IMPLANTS®

Innovative Treatment Solutions

INSTRUCTIONS FOR USE: Straumann® ZAGA™ Cover Screws

INSTRUCCIONES DE USO: Tornillos de cobertura ZAGA™ Straumann®
ISTRUZIONI PER L’'USO: Straumann® ZAGA™ Viti di Copertura
Frangais MODE D’EMPLOI : Vis de couverture Straumann® ZAGA™
GEBRAUCHSANWEISUNGEN: Straumann® ZAGA™ Abdeckschrauben
Portugués INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Parafusos de cobertura Straumann® ZAGA™
EAAnvikd OAHIIEZ XPHZHZX: Bidsg kdAuwng ZAGA™ 1ng Straumann®

Svenska ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Straumann® ZAGA™ Tickskruvar
Brazilian INSTRUGOES DE USO: Straumann® ZAGA™ Parafusos da tampa
Hrvatski UPUTE ZA UPOTREBU: Straumann® ZAGA™ vijci

BRUGSANVISNING: Straumann® ZAGA™ dakskruer

KAYTTOOHJEET: Straumann® ZAGA™ -suojaruuvit

(ELENENLEY (NI GEBRUIKSAANWIJZING: Straumann® ZAGA™ afdekschroeven

Magyar HASZNALATI UTMUTATO: Straumann® ZAGA™ fedécsavarok
Lietuviskai NAUDOJIMO NURODYMAI: Straumann® ZAGA™ dengiantieji varztai
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA: Straumann® ZAGA™ s$ruby zamykajace
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Straumann® ZAGA™ Suruburi de acoperire
Slovenséina NAVODILA ZA UPORABO: Zaporni vijaki Straumann® ZAGA™
YkpaiHcbka IHCTPYKLIT 3 EKCMITYATALT: 3arnywku Straumann® ZAGA™

Pycckun MHCTPYKUMA NO MPUMEHEHMUIO: 3arnywku Straumann® ZAGA™
Bbnrapcku MHCTPYKUMU 3A YNOTPEBA: NMokpueHu BuHTOBe Straumann® ZAGA™
Cesky NAVOD K POUZITi: Kryci $rouby Straumann® ZAGA™
KASUTUSJUHEND: Straumann® ZAGA™ kattekruvid
NOTKUNARLEIDBEININGAR: Straumann® ZAGA™ hlifarskrafur
Latviski LIETOSANAS INSTRUKCIJA: Straumann® ZAGA™ vaka skriives

Norsk BRUKSANVISNINGER: Straumann® ZAGA™ dekkskruer

Slovenéina NAVOD NA POUZITIE: Krycie skrutky Straumann® ZAGA™

Tirkge KULLANMA TALIMATI: Straumann® ZAGA™ Kapak Vidalan

Cpncku YMYTCTBO 3A YMOTPEBY: Straumann® ZAGA™ 3aBpTH:M noknonua

A
o
3
Q»
=]
Q)¢

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

. MedEnvoy Switzerland: Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Switzerland
Subsidiaries

United Kingdom and Ireland USA and Canada

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

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



IEXISI 'NSTRUCTIONS FOR USE: Straumann® ZAGA™ Cover Screws

Description

Cover screws are pre-manufactured temporary dental implant components used during the initial healing phase
following implant insertion. They connect to the implant and seal the connection of the implant. The cover screw has a
low profile so that soft tissue can be sutured closed over it. Cover screws have built in screws for retention to the implant
and are made of commercially pure titanium. All Southern Implants cover screws are provided sterile.

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

Specifically, the Straumann® ZAGA™ Cover Screws are intended to be temporarily connected to endosseous implants
following their surgical placement in order to seal the implant connection and allow for osseointegration and soft tissue
healing prior to functional loading.

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

The Straumann® ZAGA™ Cover Screws are indicated for 2-stage implant surgeries where immediate loading of the
endosseous implant(s) is deemed inappropriate due to the limited primary stability of the implant, patient specific risk
factors, treatment specific factors and/or the discretion of the user.

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

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

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

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

Table A
Straumann® Zygomatic ZAGA™ Implants
Slt;?;?ninzrféﬁg rple;ttic ISr'r: ﬁ;mg‘giﬁ?{gim Cover Screw and Driver Abutment and Driver Prosthegcr:i\?:rrew 2l
CH-zZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-zZC-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-xx*
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 LCSHD 046,401 (driver)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (driver) 046:411
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0 (driver)
CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

*xx denotes the abutment collar height
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Table B
Straumann® Zygomatic ZAGA™ Implants
Straumann® Zygomatic . . . .
Implant ZAGA™ Flat Cover Screw and Driver Abutment and Driver Prosthetic Screw and Driver
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0
CH-SRA-xx*
CH-ZF-37.5 (straight Screw-Retained
CH-ZF-40.0 Abutment)
CH-CS
CH-ZF-42.5 (cover screw) CH-SRA17-xx* I-HD-M
CH-ZF-45.0 (angled Screw-Retained (driver)
CH-ZF-47 5 I-CS-HD Abutment)
(driver)
CH-ZF-50.0 046.401
CH-ZF-52.5 046.411
CH-ZF-55.0 (driver)
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*xx denotes the abutment collar height

Surgical Procedures
1. Select the appropriate cover screw.
2. Connect the cover screw to the implant and tighten the cover screws, with the applicable driver (Table A and
Table B).
3. Torque the cover screw down to the value indicated in Table C.
4. Reposition the flap margins together and suture closed.

Table C

Abutment Recommended Torque Values
Abutment Recommended Torque
CH-CS Finger tighten

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

During surgery

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

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

Clinical performance

The clinical performance of the Straumann® ZAGA™ Cover Screws is primarily assessed through their effectiveness in
facilitating osseointegration and promoting optimal soft tissue healing. These temporary abutments are designed to be
securely connected to endosseous implants immediately following surgical placement where their primary function is to
seal the implant connection and creating a stable environment that fosters the integration of the implant into the
surrounding bone and the healing of the soft tissue.

Clinical benefits

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

Storage, cleaning and sterilisation

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

Do not reuse components indicated for single-use only. Reusing these components may result in:
e damage to the surface or critical dimensions, which may result in performance and compatibility degradation.
e adds the risk of cross-patient infection and contamination if single-use items are reused.

Southern Implants® does not accept any responsibility for complications associated with reused single-use components.

Contraindications

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

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

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

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

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

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

The responsibility for proper patient selection, adequate training and experience in implant placement, and the provision
of appropriate information required for informed consent rests with the practitioner. By combining thorough screening of
prospective implant candidates with a practitioner possessing a high level of competence in the use of the system, the
potential for complications and severe side effects can be significantly reduced.

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

e poor oral hygiene

o history of smoking/vaping/tobacco use

e history of periodontal disease

e history of orofacial radiotherapy**

e bruxism and unfavourable jaw relations

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

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

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

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

Side effects

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

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

e Abutment fracture

e Abutment screw fracture or distortion
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o Allergic reaction(s) to the abutment material
e Anaesthesia, paraesthesia, hyperesthesia, and hypoesthesia (transient or permanent)

e Bleeding
e Bleeding on probing
e Bruising

e Complications requiring revision surgery

o Difficulty in retrieving the abutment

e Gingival inflammation

e Gingival recession

e Hyperplastic tissue response

¢ Implant failure due to insufficient levels of osseointegration

e Improper implant positioning resulting in prosthetic compromise
¢ Infection (acute and/or chronic)

e Localized inflammation

e Loosening of the abutment screw and/or retaining screw

o Loss or damage to adjacent teeth

e Marginal bone loss

e Micromovements and implant instability

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

e Pain, tenderness or discomfort

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

e Phonetic difficulties

¢ Prosthetic failure

e Soft tissue irritation

e Sub-optimal aesthetic result

¢ Wound dehiscence or poor healing

Precaution: maintaining sterility protocol

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

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
Material type Commercially pure titanium (grade 4) according to ASTM F67 and ISO 5832-2
(UTS= 900MPa)
Chemical Components _Re3|dua|s (Fe, O, C, N, H) Titanium (Ti)
in total
Composition, % <105 Balance
(mass/mass) '

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

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

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

MRI Safety Information

MR Conditional

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

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

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

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

RF Transmit Coil Type Integrated Whole Body Transmit Coil

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

Operating Mode Normal Operating Mode

Normal Operating mode:
(Head SAR of 3.2 W/kg, 2 W/kg whole body)

RF Conditions

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

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

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

Additional information:

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

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

Removable restorations should be taken out prior to scanning, as is done for watches, jewellery etc.

Should there be no MR symbol on the product label, please note that this device has not been evaluated for safety and
compatibility in the MR environment.

Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)

As required by the European Medical Device Regulation (MDR; EU2017/745), a Summary of Safety and Clinical
Performance (SSCP) is available for perusal with regard to Southern Implants® product ranges.

CAT-8051-STR-01 (02-2025) CO-1590 7



IEXISI 'NSTRUCTIONS FOR USE: Straumann® ZAGA™ Cover Screws

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

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

Disclaimer of liability

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

Basic UDI
Product Basic-UDI Number
Basic-UDI for Metal Abutments 60095440387296
Basic-UDI for Cover Screws 60095440500883

Related literature and catalogues

CAT-8049-STR - Straumann® ZAGA™ Zygomatic Implants
CAT-8048-STR - Straumann® ZAGA™ Drills & Handpiece Devices
CAT-8047-STR - Straumann® ZAGA™ Screw Retained Abutments
CAT-8080-STR - Straumann® ZAGA™ Reusable Instruments
CAT-8082-STR - Straumann® ZAGA™ Instrument Trays
CAT-8083-STR - Straumann® ZAGA™ General Use Instruments

Symbols and warnings

d Cmg B, g ® @ REF [LOT] [MD| ==

Manufacturer: CE mark Prescription Sterilised Non-sterile Use by date Do not reuse Do not Catalogue Batch code Medical Authorised
Southern Implants® device* using (mm-yy) resterilise number device representative in the
1 Albert Rd, P.O irradiation European Community

Box 605 IRENE, O \\‘//
0062, —_
South Africa. M R A
| |

Tel: +27 12 667
1046

Authorised Date of Magnetic Magnetic Single sterile barrier system Single sterile Consult Caution Keep away Do not use if package
representative manufacture Resonance Resonance with protective packaging barrier instruction from sunlight is damaged
for Switzerland conditional safe inside system for use

* Prescription device: Rx only. Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licenced physician or dentist.

All rights reserved. Southern Implants®, the Southern Implants® logotype and all other trademarks used in this document are, if nothing else is stated or is evident from the context in a certain
case, trademarks of Southern Implants®. Product images in this document are for illustration purposes only and do not necessarily represent the product accurately to scale. It is the responsibility
of the clinician to inspect the symbols that appear on the packaging of the product in use.
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m INSTRUCCIONES DE USO: Tornillos de cobertura ZAGA™ Straumann®

Descripcion

Los tornillos de cobertura o cierre son componentes de implantes dentales provisionales prefabricados que se utilizan
en la fase inicial de cicatrizacién luego de la insercion del implante. Se conectan al implante y sellan la conexién del
mismo. El tornillo de cobertura tiene un perfil bajo para que el tejido blando pueda suturarse y cerrarse sobre él. Los
tornillos de cobertura tienen tornillos incorporados para la retencidon al implante y estan hechos de titanio
comercialmente puro. Todos los tornillos de cobertura de Southern Implants se suministran estériles.

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

En concreto, los tornillos de cobertura ZAGA™ Straumann® han sido disefiados para conectarse temporalmente a los
implantes endodseos tras su colocacién quirirgica con el fin de sellar la conexidon del implante y permitir la
osteointegracion y la cicatrizacion de los tejidos blandos antes de la carga funcional.

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

Los tornillos de cobertura ZAGA™ Straumann® estan indicados para cirugias de implantes que se llevan a cabo en dos
fases en las que no se considera adecuada la carga inmediata de los implantes endo6seos debido a la estabilidad
primaria limitada del implante, a factores de riesgo especificos del paciente, a factores especificos del tratamiento o a
la discrecion del usuario.

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

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

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

Informacion sobre la compatibilidad

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

Tabla A
Implantes Cigomaticos ZAGA™ Straumann®
Implantes Cigomaticos Implantes Cigomaticos . . .
ZAGA™ Straumann® ZAGA™ Straumann® UEnleD G Y Pilar y destornillador LelullgAel et
destornillador de protesis
planos redondos
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-zZC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0 chcs il CH-iRA-Xﬁ*d
- ilares Atornillados
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5 (Tornillo de cobertura) rectos) I-HD-M
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 (Destornillador)
I-CS-HD 046.401
CH-2C-42.5 CH-2T-42.5 (Destornillador) 046.411
CH-zZC-45.0 CH-ZT-45.0 (Destorm”ador)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
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CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-zC-60.0 CH-ZT-60.0

*xx denota la altura del collar del pilar.

Tabla B
Implantes Cigomaticos ZAGA™ Straumann®
z Agﬁlﬁnéfrsafggﬁa@tﬁgi - Torm(ljlgztg(ran(i:lfab deor:ura y Pilar y destornillador Tornillo y destornillador de prétesis
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0
CH-ZF-37.5 CH-SRA-xx*
CH-ZF-40.0 (Pilares Atornillados rectos)
CH-ZF-42.5 CH-CS
Bl (Tornillo de cobertura) CH-SRA17-xx* I-HD-M
CH-ZF-45.0 (Pilares Atornillados en angulo) D illad
I-CS-HD (Destornillador)

CH-ZF-47.5 .

(Destornillador) 046.401
CH-ZF-50.0 046.411
CH-ZF-52.5 (Destornillador)
CH-ZF-55.0
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*xx denota la altura del collar del pilar.

Procedimientos quirurgicos
1. Seleccione el tornillo de cobertura apropiado.
2. Conecte el tornillo de cobertura al implante y apriete los tornillos de cobertura con el destornillador adecuado
(Tabla Ay Tabla B).
3. Apriete el tornillo hasta el valor indicado en la Tabla C.
4. Vuelva a colocar los margenes del colgajo juntos y suturelos para cerrarlos.

Tabla C
Valores del par de torsion recomendado para el pilar
Pilar Par recomendado
CH-CS Ajustados a mano

Antes de la cirugia

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

Durante la cirugia

Tenga cuidado de que los pacientes no se traguen las piezas durante cualquiera de los procedimientos, se recomienda
la aplicacion 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.

Rendimiento clinico
El rendimiento clinico de los tornillos de cobertura ZAGA™ Straumann® se evalUa principalmente a través de su eficacia

para facilitar la osteointegracién y promover una cicatrizacion éptima de los tejidos blandos. Estos pilares provisionales
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estadn disefados para conectarse de forma segura a los implantes endodseos inmediatamente después de su
colocacién quirurgica, siendo su funcion principal sellar la conexion del implante y crear un entorno estable que
favorezca la integracion del implante en el hueso circundante y la cicatrizacion de los tejidos blandos.

Beneficios clinicos

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

Almacenamiento, limpieza y esterilizacion

El componente se suministra estéril (esterilizado por irradiacion gamma) y destinado a un solo uso antes de la fecha
de caducidad (Consulte la etiqueta del envase). La esterilidad esta garantizada a menos que el envase o el sello estén
dafiados o abiertos. Si el envase esta dafiado, no utilice el producto y pédngase en contacto con su representante de
Straumann o devuélvalo a Southern Implants®. Los dispositivos deben almacenarse en un lugar seco a temperatura
ambiente y no deben ser expuestos a la luz solar directa. Un almacenamiento incorrecto puede influir en las
caracteristicas del dispositivo.

No reutilizar los componentes indicados para un solo uso. La reutilizacién de estos componentes puede provocar:
e dafios en la superficie o en las dimensiones criticas, lo que puede provocar una degradacion del rendimiento y
de la compatibilidad.
e aumenta el riesgo de infeccidon y contaminacion cruzada entre pacientes si se reutilizan los articulos de un solo
uso.

Southern Implants® no acepta ninguna responsabilidad por las complicaciones asociadas con componentes de un solo
uso reutilizados.

Contraindicaciones

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

e Eluso de fresas romas puede causar dafos en el hueso, comprometiendo potencialmente la osteointegracion.

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

Seleccion del paciente y planificaciéon preoperatoria

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

La evaluacion del paciente debe incluir, como minimo, un historial médico y dental completo, asi como inspecciones
visuales y radiolégicas para evaluar la presencia de unas dimensiones 0seas adecuadas, la posicién de los puntos de
referencia anatémicos, la presencia de condiciones oclusales desfavorables al igual que el estado de salud periodontal
del paciente.

Para un tratamiento de implante exitoso, es importante:
1. Minimizar el traumatismo del tejido huésped, aumentando asi las posibilidades de éxito de la osteointegracion.
2. ldentificar con precision las medidas en relacion con los datos radiograficos, ya que de lo contrario pueden
surgir complicaciones.
3. Estar atento para evitar dafiar estructuras anatémicas vitales, como nervios, venas y arterias. La lesion de
estas estructuras puede dar lugar a complicaciones graves, como lesiones oculares, lesiones nerviosas y
grandes hemorragias.

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

Pacientes de alto riesgo
Debe tenerse especial cuidado al tratar a pacientes con factores de riesgo locales o sistémicos que puedan afectar
negativamente a la cicatrizacion del hueso y los tejidos blandos o aumentar de otro modo la gravedad de los efectos
secundarios, el riesgo de complicaciones o la probabilidad de fracaso del implante. Estos factores incluyen:

e Higiene bucal deficiente.

¢ Antecedentes de tabaquismo/vapeo/consumo de tabaco.

e Antecedentes de enfermedad periodontal.

e Antecedentes de radioterapia orofacial**.
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e Bruxismo y relaciones mandibulares desfavorables.

e Uso de medicamentos cronicos que puedan retrasar la cicatrizacion o aumentar el riesgo de complicaciones,
incluidos, entre otros, la terapia crénica con esteroides, la terapia anticoagulante, los bloqueantes del TNF-q,
el bifosfonato y la ciclosporina.

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

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

Efectos secundarios

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

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

e Fractura del pilar.

e Fractura o deformacién del tornillo del pilar.

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

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

e Hemorragia.

e Sangrado durante la evaluacion.

e Hematomas.

e Complicaciones que requieren cirugia de revision.

e Dificultad para extraer el pilar.

e Inflamacion gingival.

e Recesion gingival.

e Respuesta hiperplasica del tejido.

e Fallo del implante debido a niveles insuficientes de osteointegracion.

e Posicionamiento inadecuado del implante que da lugar a un compromiso protésico.

e Infeccion (aguda o crénica).

¢ Inflamacién localizada.

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

e Pérdida o dafo de los dientes adyacentes.

o Pérdida de hueso marginal.

e Micromovimientos e inestabilidad del implante.

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

e Sobrecarga del pilar/implante.

e Dolor, sensibilidad o malestar.

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

¢ Inflamacion periodontal.

¢ Dificultades fonéticas.

e Fallo protésico.

e Irritacion de los tejidos blandos.
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e Resultados estéticos por debajo del estandar.
e Dehiscencia de la herida o mala cicatrizacion.

Precauciéon: mantener el protocolo de esterilidad

Los tornillos de cobertura ZAGA™ Straumann® se envasan en una bolsa despegable o en un blister con tapa
"despegable". La informacion de etiquetado se encuentra en la mitad inferior de la bolsa, en el interior del paquete o en
la superficie de la cubierta despegable. La esterilidad esta garantizada a menos que la bolsa de plastico o la tapa del
blister estén dafiadas o abiertas.

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

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

Materiales
Tipo de material Titanio comercialmente puro (Grado 4) de acuerdo con ASTM F67 e ISO 5832-2
(UTS = 900MPa)
Componentes quimicos Residuales™ (Fe, O, C, N, H) Titanio (Ti)
en total
o
Composicion, % <1,05 Equilibrio
(masa/masa)

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

Eliminacion

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

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

Informacion sobre seguridad en el caso de RMI

Condicional de RMI

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

Nombre del dispositivo implantes dentales, pilares metalicos y tornillos protésicos
Intensidad del campo magnético estatico (Bo) [T] 1,5T 0 3T

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

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

Modo de funcionamiento Modo normal de funcionamiento

Modo normal de funcionamiento:

Condiciones de RF
(Cabezal SAR de 3,2 W/kg, 2 W/kg todo el cabezal)

Si la parte mas cercana del implante esta a < 25 cm del
isocentro en direccién pies-cabeza: un tiempo de exploraciéon

continua de 15 minutos requerira un retraso de enfriamiento
Duracién de la exploracién de al menos 5 minutos.

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

La presencia de este implante puede producir un artefacto de

Artefacto de imagen de la resonancia magnética .
imagen.

Informacién adicional:

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

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

Las restauraciones extraibles deben retirarse antes de la exploracién, como se hace con los relojes, las joyas, etc.

Si en la etiqueta del producto no aparece el simbolo de RMI, tenga en cuenta que no se ha evaluado la seguridad y la
compatibilidad de este dispositivo en el entorno de RMI.

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

Se puede acceder al resumen de Seguridad y el Rendimiento Clinico SSCP correspondiente en
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NOTA: el sitio web anterior estara disponible cuando se ponga en marcha la Base de Datos Europea de Productos
Sanitarios (EUDAMED).

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.

Identificacion basica

Producto Numero de Identificacion Basico
UDI basico para pilares metalicos 60095440387296
UDI-Basica para Tornillos de cobertura 60095440500883
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Literatura y catalogos relacionados

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

CAT-8048-STR - Dispositivos de fresado y piezas de mano ZAGA™ Straumann®
CAT-8047-STR - Pilares atornillados ZAGA™ Straumann®

CAT-8080-STR - Instrumentos reutilizables ZAGA™ Straumann®
CAT-8082-STR - Bandejas de instrumental ZAGA™ Straumann®
CAT-8083-STR - Instrumentos de uso general ZAGA™ Straumann®

Simbolos y advertencias

wl Cmg ng@@@@lmn [

Fabricante: Marcado CE Dispositivo Esterilizacion Usar antes No reutilizar No volver a Numero de Cadigo de Dispositivo Representante
Southern de por esterilizado de (mm-aa) esterilizar catalogo lote médico autorizado en la
Implants® prescripcion* irradiacion Comunidad Europea

el D S
0X 3
0062, [cH]ReP] M R A\
Sudafrica. [ |
Tel: +27 12 667 - . - . " " .
Representante Fecha de Condicional Seguro para Sistema de barrera estéril Sistema de Consultar las Precaucion Mantener No utilizar si el
1046 autorizado para fabricacion de Resonancia simple con embalaje protector barrera instrucciones alejado de la envase esta dafiado
Suiza Resonancia Magnética en el interior estéril unico de uso luz del sol
Magnética

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

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

Le viti di copertura sono componenti dentali provvisori prefabbricati utilizzati durante la fase iniziale di guarigione dopo
l'inserimento dell'impianto. Si collegano all'impianto e sigillano la connessione dell'impianto. La vite di copertura ha un
profilo basso, in modo che i tessuti molli possano essere suturati sopra di essa. Le viti di copertura sono dotate di
filettatura integrata per il fissaggio all'impianto e sono realizzate in titanio commercialmente puro. Tutte le viti di copertura
Southern Implants sono fornite sterili.

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

In particolare, le Viti di Copertura Straumann® ZAGA™ sono destinate a essere collegate temporaneamente agli impianti
endossei dopo il loro posizionamento chirurgico, al fine di sigillare la connessione implantare e consentire
l'osteointegrazione e la guarigione dei tessuti molli prima del carico funzionale.

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

Le Viti di Copertura Straumann® ZAGA™ sono indicate per interventi implantari in 2 fasi in cui il carico immediato
dell'impianto o degli impianti endossei & ritenuto inappropriato a causa della stabilita primaria limitata dell'impianto, di
fattori di rischio specifici del paziente, di fattori specifici del trattamento e/o della discrezione dell'utente.

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

Ambiente previsto
| dispositivi sono destinati ad essere utilizzati in un ambiente clinico come una sala operatoria o una sala di consultazione
per dentisti.

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

Informazioni sulla compatibilita

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

Tabella A
Impianti Straumann® Zigomatici ZAGA™
Impianto Zigomatico Impianto Zigomatico o
Straumann® ZAGA™ Straumann® ZAGA™ Vite g' Co_pe_rtura e Moncone e Cacciavite Vite e Cacciavite Protesici
. acciavite
Piatto Rotondo
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.CS CH-SRA-xx*
CH-zC-37.5 CH-ZT-37.5 (vite di copertura) (Moncone Avvitato diritto) DM
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 -
1-CS-HD 046,401 (cacciavite)
CH-zC-42.5 CH-ZT-42.5 S 046,411
(cacciavite) iavit

CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 (cacciavite)
CH-zC-47.5 CH-ZT-47.5
CH-zC-50.0 CH-ZT-50.0
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CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-zC-60.0 CH-ZT-60.0

*xx indica l'altezza del colletto del moncone

Tabella B
Impianti Straumann® Zigomatici ZAGA™
Stra:LTrrF:;annr:g %ngf’jgoiatto Vite di Copertura e Cacciavite Moncone e Cacciavite Vite e Cacciavite Protesici
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0
CH-ZF-37.5 CH-SRA-xx*
CH-ZF-40.0 (Moncone Avvitato diritto)
CH-CS

CH-ZF42.5 (vite di copertura) CH-SRA17-xx* I-HD-M
CH-ZF-45.0 (Moncone Avvitato Angolare) avit
CHZF 47 5 [-CS-HD (cacciavite)

. (cacciavite) 046,401
CH-ZF-50.0 046,411
CH-ZF-52.5 (cacciavite)
CH-ZF-55.0
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*xx indica l'altezza del colletto del moncone

Procedure Chirurgiche
1. Selezionare la vite di copertura piu adatta.
2. Collegare la vite di copertura allimpianto e serrare le viti di copertura con il cacciavite corretto (Tabella A e
Tabella B).
3. Serrare la vite di copertura secondo il valore di coppia indicato nella Tabella C.
4. Far combaciare i margini dei lembi e suturare.

Tabella C

Valori di coppia consigliati per i monconi
Moncone Coppia Consigliata
CH-CS Stringere con le dita

Prima dell’intervento

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

Durante I'intervento chirurgico

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

Dopo l'intervento chirurgico
Per assicurare risultati positivi di lungo termine & necessario un monitoraggio regolare del paziente e 'adozione di una
adeguata igiene orale.

Prestazioni cliniche
Le prestazioni cliniche delle Viti di Copertura Straumann® ZAGA™ sono valutate principalmente attraverso la loro

efficacia nel facilitare I'osteointegrazione e nel promuovere una guarigione ottimale dei tessuti molli. Questi monconi
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provvisori sono progettati per essere collegati in modo sicuro agli impianti endossei subito dopo l'inserimento chirurgico
e la loro funzione principale & quella di sigillare la connessione implantare e creare un ambiente stabile che favorisca
l'integrazione dell'impianto nell'osso circostante e la guarigione dei tessuti molli.

Vantaggi clinici

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

Conservazione, pulizia e sterilizzazione

Il componente €& fornito sterile (sterilizzato mediante irradiazione gamma) e destinato al monouso prima della data di
scadenza (vedere l'etichetta della confezione). La sterilizzazione & garantita, a meno che il contenitore o il sigillo non
siano danneggati o aperti. In caso di danni alla confezione, non usare il prodotto e contattare il rappresentante
Straumann o restituirlo a Southern Implants®. | dispositivi devono essere conservati in un luogo asciutto a temperatura
ambiente e non esposti alla luce solare diretta. La conservazione errata puo influire sulle caratteristiche del dispositivo.

Non riutilizzare i componenti indicati come monouso. Il riutilizzo di questi componenti pué comportare:
e danni alla superficie o alle dimensioni critiche, che possono provocare un degrado delle prestazioni e della
compatibilita;
e aumento del rischio di infezione e contaminazione da pazienti incrociati, se gli articoli monouso vengono
riutilizzati.

Southern Implants® non si assume alcuna responsabilita per le complicazioni associate ai componenti monouso
riutilizzati.

Controindicazioni

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

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

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

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

e Una tecnica sbagliata puo causare il fallimento dell'impianto, danni a nervi/vasi sanguigni e/o perdita dell’'osso
di supporto.
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e L'uso del dispositivo con dispositivi incompatibili o non corrispondenti pud provocare prestazioni insufficienti o
il fallimento del dispositivo.

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

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

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

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

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

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

Selezione del Paziente e Pianificazione Preoperatoria

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

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

Per un trattamento implantare di successo, € importante:
1. Ridurre al minimo il trauma al tessuto dellospite, aumentando cosi il potenziale di successo
dell'osteointegrazione;
2. Identificare con precisione le misure rispetto ai dati radiografici, poiché l'inosservanza di questa indicazione pud
causare complicazioni;
3. Evitare di danneggiare le strutture anatomiche vitali, come nervi, vene e arterie. La lesione di queste strutture
pud causare gravi complicazioni, tra cui lesioni oculari, danni ai nervi ed emorragie eccessive.

La responsabilita di un'adeguata selezione del paziente, di un'adeguata formazione ed esperienza nell'inserimento
dell'impianto e della fornitura di informazioni appropriate necessarie per il consenso informato spetta al medico.
Combinando uno screening accurato dei potenziali candidati all'impianto con un professionista in possesso di un elevato
livello di competenza nell'uso del sistema, € possibile ridurre in modo significativo il potenziale di complicazioni ed effetti
collaterali gravi.

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

e scarsa igiene orale;

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

o storia di malattia parodontale;

o storia di radioterapia orofacciale**;

e bruxismo e rapporti mascellari sfavorevoli

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

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

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

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

Effetti collaterali

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

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

e Frattura del moncone

o Frattura o distorsione della vite del moncone

o Reazionel/i allergica/e al materiale del moncone

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

e Emorragia.

e Sanguinamento al sondaggio;

e Ecchimosi;

e Complicazioni che richiedono un intervento di revisione;

¢ Difficolta di recupero del moncone

¢ Inflammazione gengivale

e Recessione gengivale

e Risposta iperplastica del tessuto

e Cedimento dell'impianto a causa di livelli insufficienti di osteointegrazione

e Posizionamento improprio dell'impianto con conseguente compromissione della protesi;

e Infezione (acuta e/o cronica)

¢ Inflammazione localizzata

e Allentamento della vite del moncone e/o della vite di fissaggio

o Perdita o danneggiamento dei denti adiacenti

e Perdita di osso marginale

e Micromovimenti e instabilita dell'impianto

e Disadattamento o connessione impropria all'interfaccia impianto-moncone

e Sovraccarico del moncone/impianto

e Dolore, sensibilita o fastidio

e Peri-implantite, peri-mucosite o comunque scarsa salute dei tessuti molli peri-implantari

¢ Infiammazione parodontale

o Difficolta fonetiche

e Fallimento protesico

e Irritazione dei tessuti molli

¢ Risultato estetico non ottimale

e Deiscenza della ferita o scarsa guarigione

Precauzioni: mantenimento del protocollo di sterilita

Le Viti di Copertura Straumann® ZAGA™ sono confezionate in una busta o in un blister con coperchio “peel-back”. Le
informazioni di etichettatura sono situate nella meta inferiore del sacchetto, all’interno della confezione o sulla superficie
del coperchio rimovibile. La sterilita € garantita a condizione che la busta o il blister non siano danneggiati o aperti.
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Avvertenza relativa a incidenti gravi
Gli incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo devono essere comunicati al produttore dello stesso e all'autorita
competente dello 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
Tipo di materiale Titanio commercialmente puro (grado 4) conforme a ASTM F67 e ISO 5832-2
(UTS= 900MPa)

Residui* (Fe, O, C, N, H) in

Componenti Chimici totale

Titanio (Ti)

Composizione, %
(massa/massa)

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

<1.05 Bilanciamento

Smaltimento

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

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

Informazioni sulla Sicurezza MRI

Condizionale MR

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

Nome del Dispositivo impianti dentali, monconi metallici e viti protesiche

Intensita del Campo Magnetico Statico (Bo) [T] 1.5T o 3T

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

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

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

Condizioni RF

Se la parte piu vicina dell'impianto si trova a <25 cm

Durata della Scansione dallisocentro in direzione piedi-testa: un tempo di scansione
continuo di 15 minuti richiedera un ritardo di raffreddamento di
almeno 5 minuti.
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Se la parte piu vicina dell'impianto dista = 25 cm dall'isocentro
in direzione piedi-testa: La durata della scansione & limitata a
1 ora.

La presenza di questo impianto puo produrre un artefatto di

Artefatto d'Immagine da MR . .
immagine.

Informazioni Aggiuntive:

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

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

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

Se 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.

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

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

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

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

Esonero da responsabilita

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

UDI di base
Prodotto Numero UDI di base
UDI di Base per Monconi Metallici 60095440387296
UDI di Base per Viti di Copertura 60095440500883

Letteratura correlata e cataloghi

CAT-8049-STR- Straumann® ZAGA™ Impianti Zigomatici
CAT-8048-STR - Straumann® ZAGA™ Punte e Dispositivi per Manipoli
CAT-8047-STR - Straumann® ZAGA™ Monconi Avvitati
CAT-8080-STR - Straumann® ZAGA™ Strumenti Riutilizzabili
CAT-8082-STR - Straumann® ZAGA™ Vassoi per Strumenti
CAT-8083-STR - Straumann® ZAGA™ Strumenti di Uso Generale
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Simboli e avvertenze

Produttore:
Southern
Implants®

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

Marchio CE

Rappresentante
autorizzato per
la Svizzera

only

Dispositivo
di
prescrizione*

Data di
produzione

Sterilizzato
per
irradiazione

A\

Condizionato
dalla
Risonanza
Magnetica

Non sterile

MR

Risonanza
Magnetica
sicura

A w @

Data di Non
utilizzo riutilizzare
(mm-aa)

Singolo sistema di barriera
sterile con imballo protettivo
all'interno

Non

Numero di
sterilizzare catalogo
Sistema di Consultare

barriera le istruzioni
sterile per l'uso
singolo

|REF| |LOT|

MD

Codice lotto Dispositivo

medico

>
AN
| |

Tenere
lontano dalla
luce del sole

Attenzione

EC |REP

Rappresentante
autorizzato nella
Comunita Europea

Non usare se la
confezione &
danneggiata

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

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

Description

Les vis de couverture sont des composants d'implants dentaires temporaires préfabriqués utilisées pendant la phase
de cicatrisation initiale suivant l'insertion de l'implant. Elles se connectent a l'implant, assurant ainsi une jonction
hermétique et sécurisée. La vis de couverture présente un profil bas, permettant ainsi aux tissus mous d'étre suturés
hermétiquement au-dessus. Les vis de couverture comportent des vis intégrées assurant la rétention a l'implant et sont
fabriquées en titane pur a usage commercial. Toutes les vis du couvercle de Southern Implants sont fournies stériles.

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

Plus précisément, les vis de couverture Straumann® ZAGA™ sont destinées a étre temporairement connectées aux
implants endo-osseux aprés leur mise en place chirurgicale afin de sceller la connexion de l'implant et de permettre
l'ostéointégration et la cicatrisation des tissus mous avant la mise en charge fonctionnelle.

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

Les vis de couverture Straumann® ZAGA™ sont indiquées pour les chirurgies implantaires en 2 temps lorsque la mise
en charge immédiate du ou des implants endo-osseux est jugée inappropriée en raison de la stabilité primaire limitée
de l'implant, de facteurs de risque spécifiques au patient, de facteurs spécifiques au traitement et/ou de la discrétion de
l'utilisateur.

Utilisateur concerné
Les chirurgiens maxillo-faciaux, dentistes généralistes, orthodontistes, parodontistes, prosthodontistes et autres corps
médicaux diment formés et/ou expérimentés.

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

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

Informations sur la compatibilité

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

Tableau A
Implants Straumann® Zygomatic ZAGA™
Implant zygomatique Implant zygomatique Vis de couverture et clé " . - Vis prothétique et
Straumann® ZAGA™ Plat | Straumann® ZAGA™ Rond de vissage Fllizy el et (b ifin tournevis
CH-zZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0 CH.CS CH-SRA-xx*
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5 (vis de couverture) (pilier droit vissé) L HDM
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 )
I-CS-HD 046,401 Tournevis
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 il 046,411
Tournevis T .
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 ournevis
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
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CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-zC-60.0 CH-ZT-60.0

*xx indique la hauteur de la collerette du pilier

Tableau B
Implants Straumann® Zygomatic ZAGA™
Strl;nur:l]aanr:;g/ %%rg?ﬁu;at MOLE Cow:;:gs Sl Pilier et outil de fixation Vis prothétique et tournevis
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0
CH-ZF-37.5 CH-SRA-xx*
CH-ZF-40.0 (pilier droit vissé)
CH-CS
CH-ZF-42.5 (vis de couverture) CH-SRA17-xx* I-HD-M
CH-ZF-45.0 (pilier angulaire vissé) Tournevis
CH-ZF-47.5 I-CS-HD
Tournevis 046,401
CH-ZF-50.0 046 411
CH-ZF-52.5 Tournevis
CH-ZF-55.0
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*xx indique la hauteur de la collerette du pilier

Procédures chirurgicales
1. Choisissez la vis de couvercle appropriée.
2. Raccordez la vis de couverture a l'implant et serrez les vis de couverture, avec le tournevis approprié (Tableau
A et Tableau B).
3. Serrez la vis de couverture jusqu’a la valeur indiquée dans le Tableau C.
4. Repositionnez les bords du clapet ensemble et suturez-les.

Tableau C
Valeurs de couple recommandées pour les piliers
Pilier Couple de serrage recommandé
CH-CS Serrez manuellement

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

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

Performance clinique

La performance clinique des vis de couverture Straumann® ZAGA™ est principalement évaluée par leur efficacité a
faciliter I'ostéointégration et a favoriser une cicatrisation optimale des tissus mous. Ces piliers temporaires sont congus
pour étre solidement connectés aux implants endo-osseux immédiatement aprés la mise en place chirurgicale ou leur

CAT-8051-STR-01 (02-2025) CO-1590 26



MODE D’EMPLOI : Vis de couverture Straumann® ZAGA™

fonction principale est de sceller la connexion de I'implant et de créer un environnement stable qui favorise l'intégration
de l'implant dans I'os environnant et la cicatrisation des tissus mous.

Avantages cliniques

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

Stockage, nettoyage et stérilisation

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

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

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

Contre-indications

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

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

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

e Pour garantir une utilisation siire et efficace des implants dentaires, des nouvelles technologies/nouveaux
systemes et des piliers métalliques, il est fortement recommandé de suivre une formation spécialisée. Cette
formation devrait inclure des méthodes pratiques permettant I'acquisition de compétences sur la technique
appropriée, les exigences biomécaniques du systéme et les évaluations radiographiques nécessaires pour le
systeéme spécifique.
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¢ Une technique inappropriée peut entrainer I'échec de I'implant, des dommages aux nerfs/vaisseaux et/ou une
perte de support osseux.

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

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

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

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

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

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

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

Sélection du patient et planification préopératoire

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

Le dépistage du patient doit comprendre, au minimum, un historique médical et dentaire complet, ainsi que des
inspections visuelles et radiologiques pour évaluer la présence de dimensions osseuses adéquates, le positionnement
des repéres anatomiques, la présence de conditions occlusales défavorables et I'état de santé parodontale du patient.

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

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

Patients a haut risque
Des précautions particulieres doivent étre prises lors du traitement de patients présentant des facteurs de risque locaux
ou systémiques susceptibles d'affecter négativement la cicatrisation de I'os et des tissus mous ou d'augmenter la gravité
des effets secondaires, le risque de complications et/ou la probabilité d'échec de l'implant. Ces facteurs comprennent :
e une mauvaise hygiéne bucco-dentaire
e les antécédents de tabagisme, de vapotage et de consommation de tabac
e les antécédents de maladies parodontales
e les antécédents de radiothérapie orofaciale**
e le bruxisme et les relations défavorables des machoires
o lutilisation de médicaments chroniques susceptibles de retarder la cicatrisation ou d'augmenter le risque de
complications, y compris, mais sans s'y limiter, une corticothérapie chronique, un traitement anticoagulant, des
inhibiteurs du TNF-a, des bisphosphonates et de la ciclosporine
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** | e risque de défaillance de I'implant et d'autres complications augmente lorsque les implants sont placés dans un os
irradié, car la radiothérapie peut entrainer une fibrose progressive des vaisseaux sanguins et des tissus mous (c'est-a-
dire une ostéoradionécrose), ce qui diminue la capacité de cicatrisation. Les facteurs contribuant a ce risque accru
comprennent le moment de la mise en place de l'implant par rapport a la radiothérapie, la proximité de I'exposition aux
radiations sur le site de l'implant et la dose de radiations sur ce site.

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

Effets secondaires

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

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

e lafracture du pilier

e lafracture ou déformation de la vis du pilier

e les réactions allergiques au matériau du pilier

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

e |e saignement

¢ e saignement au sondage

e les ecchymoses

e les complications nécessitant une reprise chirurgicale

o la difficulté a récupérer le pilier

¢ linflammation de la gencive

e |arécession de la gencive

e |aréaction des tissus hyperplasiques

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

¢ le mauvais positionnement de I'implant entrainant un compromis des prothéses

e Tlinfection (aigué et/ou chronique)

¢ linflammation localisée

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

e |a perte ou 'endommagement des dents adjacentes

e |a perte d'os marginal

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

¢ le mauvais ajustement ou la mauvaise connexion a l'interface implant-pilier

e la surcharge du pilier/de I'implant

e ladouleur, la sensibilité ou le géne

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

e Tlinflammation parodontale

o les difficultés phonétiques

e la défaillance des prothéses

e Tlirritation des tissus mous

o |e résultat esthétique sous-optimal

e la déhiscence de la plaie ou la mauvaise cicatrisation

Mise en garde : maintien du protocole de stérilisation

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

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

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

Matériaux
Type de matériau Titane pur a usage commercial (grade 4) conformément a la norme ASTM F67 et ISO 5832-2
(UTS = 900MPa)
Composants chimiques Résidus™ (Fe, O, C, N, H) Titane (Ti)
au total
e o ]
Composition, % <1,05 Equilibre
(masse/masse)

*Dans ce contexte, Fe = Fer, O = Oxygéne, C= Carbone, N = Azote, H = Hydrogéne

Elimination

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

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

Informations sur la sécurité de I'RM

RM conditionnelle

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

Désignation de I'appareil implants dentaires, piliers métalliques et vis prothétiques
Intensité du champ magnétique statique (Bo) [T] 1,5T ou 3T
Gradient de champ spatial maximal [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)
Type d'excitation RF Polarisation circulaire (CP) (c.-a-d. en quadrature)
Type de bobine d'émission RF Bobine d'émission intégrée pour le corps entier
Bobine de réception RF Toute bobine RF de réception uniquement peut étre utilisée
Mode de fonctionnement Mode de fonctionnement normal
Conditions RF Mode de fonctionnement normal : -
(Téte SAR de 3,2 W/kg, 2 P/kg corps entier)
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Si la partie la plus proche de I'implant se trouve a moins de 25
cm de l'isocentre dans le sens pieds-téte : une durée de
balayage continu de 15 minutes nécessitera un délai de
Durée du balayage refroidissement d'au moins 5 minutes.

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

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

Informations complémentaires :

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

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

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

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

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

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

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

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

Clause de non-responsabilité

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

UDI de base
Produit Numéro de I'UDI de base
UDI de base pour les piliers métalliques 60095440387296
UDI de base pour les vis de couverture 60095440500883
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Littérature connexe et catalogues

Implants zygomatiques CAT-8049-STR - Straumann® ZAGA™
Forets et piéces a main CAT-8048-STR - Straumann® ZAGA™
Piliers vissés CAT-8047-STR - Straumann® ZAGA™

Instruments réutilisables CAT-8080-STR - Straumann® ZAGA™
Plateaux d'instruments CAT-8082-STR - Straumann® ZAGA™
Instruments a usage général CAT-8083-STR - Straumann® ZAGA™

Symboles et avertissements

d C€g®@|ﬂ|@|MD [ec ner]

Fabricant : Marquage CE Dispositif Stérilisé par Non-stérile Date limite Ne pas Ne pas Numéro de Code lot Dispositif Représentant désigné
Southern sur irradiation d'utilisation réutiliser restériliser. catalogue médical pour la communauté
Implants® ordonnance* (mm/aaaa) Européenne
e D S
0X s
0062, Afrique du Eii M R ,/..,L
sud. [ |
Afrique du Sud . . . N - - N . N L .
. Représentant Date de Résonance Résonance Systéme de barriére stérile Systéme de Consultez le Mise en Conserver a Ne pas utiliser si
Tél.: +27 12667 désigné pour la fabrication magnétique magnétique unique avec emballage de barriére mode garde I'écart de la 'emballage est
1046 Suisse conditionnelle slre protection a l'intérieur stérile d'emploi lumiére du endommagé
simple soleil

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

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

Verschlussschrauben sind vorgefertigte provisorische Komponenten flir Zahnimplantate, die in der ersten Einheilphase
nach dem Einsetzen des Implantats verwendet werden. Sie werden mit dem Implantat verbunden und dichten die
Verbindung des Implantats ab. Die Verschlussschraube hat ein niedriges Profil, so dass das Weichteilgewebe dariber
vernaht werden kann. Verschlussschrauben haben eingebaute Schrauben zur Befestigung am Implantat und sind aus
handelsiiblichem Reintitan gefertigt. Alle Southern Implants Verschlussschrauben werden steril geliefert.

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

Die Straumann® ZAGA™ Abdeckschrauben sind speziell dafiir vorgesehen, voriibergehend mit enossalen Implantaten
verbunden zu werden, nachdem diese chirurgisch eingesetzt wurden, um die Implantatverbindung abzudichten und die
Osseointegration sowie die Heilung des Weichgewebes vor der funktionellen Belastung zu erméglichen.

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

Die Straumann® ZAGA™ Abdeckschrauben sind flir zweizeitige Implantatoperationen vorgesehen, bei denen eine
Sofortbelastung der enossalen Implantate als ungeeignet erachtet wird — z. B. aufgrund unzureichender primarer
Stabilitat, patientenspezifischer Risikofaktoren, behandlungsspezifischer Gegebenheiten und/oder nach Ermessen des
Anwenders.

Vorgesehene Benutzer
Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgen, Zahnarzte, Kieferorthopdden, Parodontologen, Prothetiker sowie andere
entsprechend ausgebildete und/oder erfahrene medizinische Fachkrafte.

Vorgesehene Einsatzumgebung
Die Gerate sind flr die Verwendung in einer klinischen Umgebung wie einem Operationssaal oder einem zahnarztlichen
Behandlungszimmer.

Vorgesehene Patientenpopulation

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

Kompatibilitaitsinformationen

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

Tabelle A
Straumann® Zygomatic ZAGA™ Implantate
Straumann® Zygomatic Straumann® Zygomatic Verschlussschraube und Abutment und Prothetische Schraube
Implantat ZAGA™ Flat Implantat ZAGA™ Round Schraubendreher Schraubendreher und Schraubendreher
CH-zZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-zZC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0 CH-SRA-xx*
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5 CH-CS (Gerades schraubbares
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 (Abdeckschraube) Abutment) I-HD-M
CH-ZC42.5 CHZT-42.5 I-CS-HD 046,401 (Schraubendreher)
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 (Schraubendreher) 046,411
. . (Schraubendreher)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5
CH-2C-50.0 CH-ZT-50.0
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CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-zC-60.0 CH-ZT-60.0

*xx bezeichnet die Hohe des Abutmenthalses

Tabelle B
Straumann® Zygomatic ZAGA™ Implantate
Straumann® Zygomatic Verschlussschraube und Abutment und Schraubendreher Prothetische Schraube und
Implantat ZAGA™ Flat Schraubendreher Schraubendreher
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0
CH-ZF-37.5 CH-SRA-xx"
Gerades schraubbares Abutment
CH-ZF-40.0
: CH-CS .
CH-ZF-42.5 (Abdeckschraube) IC?H_SRA1h7_XXbb I-HD-M
CH-ZF-45.0 (anguliertes schraubbares -HD-
1-CS-HD Abutment) (Schraubendreher)
Ch-zF-47.5 (Schraubendreher) 046.401
CH-ZF-50.0 046’41 1
CH-ZF-52.5 (Schraub’endreher)
CH-ZF-55.0
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*xx bezeichnet die Hohe des Abutmenthalses

Chirurgische Verfahren
1. Wahlen Sie die passende Verschlussschraube.
2. Verbinden Sie die Abdeckschraube mit dem Implantat und ziehen Sie sie mit dem jeweiligen Schraubendreher
an (Tabelle A und Tabelle B).
3. Ziehen Sie die Schraube mit dem in Tabelle C angegebenen Drehmoment an.
4. Lappenrander wieder zusammenfligen und zunahen.

Tabelle C

Abutment Empfohlene Drehmomentwerte
Abutment Empfohlenes Drehmoment
CH-CS Fingerfest anziehen

Vor dem Eingriff

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

Waéhrend des Eingriffs

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

Postoperativ
Eine regelmaflige Patientennachsorge und eine angemessene Mundhygiene missen sichergestellt werden, um
vorteilhafte Langzeitergebnisse zu erzielen.

Klinische Leistung

Die klinische Leistung der Straumann® ZAGA™ Abdeckschrauben wird in erster Linie anhand ihrer Wirksamkeit bei der
Foérderung der Osseointegration und der optimalen Heilung des Weichgewebes beurteilt. Diese temporaren Abutments
sind dafur konzipiert, unmittelbar nach der chirurgischen Insertion sicher mit enossalen Implantaten verbunden zu
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werden. lhre Hauptfunktion besteht darin, die Implantatverbindung abzudichten und eine stabile Umgebung zu schaffen,
die sowohl die Integration des Implantats in den umgebenden Knochen als auch die Heilung des Weichgewebes foérdert.

Klinischer Nutzen

Die mit den Straumann® ZAGA™ Abdeckschrauben verbundenen klinischen Vorteile stehen in engem Zusammenhang
mit dem Gesamterfolg implantatgetragener prothetischer Versorgungen und umfassen sowohl direkte als auch indirekte
klinische Vorteile. Die direkten klinischen Vorteile der Abdeckschrauben ergeben sich unmittelbar aus inrer Anwendung
im Behandlungsprozess. Diese Vorteile beinhalten die Verbesserung der periimplantdaren Weichgewebegesundheit
sowie der asthetischen Ergebnisse der finalen Versorgung. Die indirekten klinischen Vorteile der Straumann® ZAGA™
Abdeckschrauben zeigen sich in den positiven Effekten, die Patienten durch implantatgestiitzte prothetische
Versorgungen erfahren, bei denen diese Abutments eingesetzt werden. Diese Vorteile sind zwar bedeutend, jedoch
nicht unmittelbar den Abutments selbst zuzuschreiben, sondern spiegeln ihren Beitrag zum Gesamtsystem der
Behandlung wider. Darlber hinaus wird erwartet, dass erfolgreiche Behandlungsergebnisse zu einer deutlichen
Verbesserung des psychosozialen Wohlbefindens, des Selbstwertgefiihls und der allgemeinen Lebensqualitat der
Patient:innen fiihren. Insgesamt tragen die Straumann® ZAGA™ Abdeckschrauben nicht nur zur mechanischen
Umsetzung zahnarztlicher Restaurationen bei, sondern auch zur ganzheitlichen Verbesserung der
Behandlungsergebnisse und der Patientenerfahrungen.

Lagerung, Reinigung und Sterilisation

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

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

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

Kontraindikationen

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

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

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
WICHTIGER HINWEIS: DIESE ANLEITUNG IST NICHT ALS ERSATZ FUR EINE ANGEMESSENE SCHULUNG
GEDACHT
e Um eine sichere und effektive Anwendung von Zahnimplantaten, neuen Technologien/Systemen und den
Metallabutments zu gewahrleisten, wird dringend empfohlen, eine spezielle Schulung zu absolvieren. Diese
Schulung sollte praktische Methoden beinhalten, um die richtige Technik, die biomechanischen Anforderungen
des Systems und die fiir das jeweilige System erforderlichen Réntgenuntersuchungen zu erlernen.

CAT-8051-STR-01 (02-2025) CO-1590 35



RS  GEBRAUCHSANWEISUNGEN: Straumann® ZAGA™ Abdeckschrauben

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

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

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

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

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

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

e Die Verwendung von stumpfen Bohrern kann den Knochen beschadigen und die Osseointegration gefahrden.

Es ist wichtig zu betonen, dass sowohl neue als auch erfahrene Implantatanwender geschult werden sollten, bevor sie
ein neues System verwenden oder eine neue Behandlungsmethode ausprobieren.

Patientenauswahl und praoperative Planung

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

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

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

1. Minimieren Sie das Trauma des Wirtsgewebes und erhdhen Sie so das Potenzial fiir eine erfolgreiche
Osseointegration.

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

3. Achten Sie darauf, dass lebenswichtige anatomische Strukturen wie Nerven, Venen und Arterien nicht verletzt
werden. Die Verletzung dieser Strukturen kann zu schwerwiegenden Komplikationen flihren, einschlie3lich
Augenverletzungen, Nervenschaden und ibermaligen Blutungen.

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

Risikopatienten
Besondere Vorsicht ist geboten bei der Behandlung von Patienten mit lokalen oder systemischen Risikofaktoren, die
die Heilung des Knochens und des Weichgewebes beeintrachtigen oder auf andere Weise die Schwere der
Nebenwirkungen, das Risiko von Komplikationen und/oder die Wahrscheinlichkeit eines Implantatversagens erhéhen
kénnen. Zu diesen Faktoren gehdren:

e schlechte Mundhygiene

e Vorgeschichte des Rauchens/Dampfens/Tabakkonsums

e Vorgeschichte von Parodontalerkrankungen
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e Vorgeschichte einer orofazialen Strahlentherapie**

e Bruxismus und unglinstige Kieferrelationen

e Einnahme von chronischen Medikamenten, die die Heilung verzégern oder das Risiko von Komplikationen
erhdhen kdnnen, einschliel3lich, aber nicht beschrankt auf, chronische Steroidtherapie, gerinnungshemmende
Medikamente, TNF-a-Blocker, Bisphosphonate und Cyclosporin

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

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

Nebenwirkungen

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

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

e Abutmentfraktur

e Fraktur oder Verformung der Abutmentschraube

e Allergische Reaktion(en) auf das Abutmentmaterial

e Anasthesie, Parasthesie, Hyperasthesie und Hypoasthesie (voribergehend oder dauerhaft)

e Blutungen

e Blutung beim Sondieren

o Bluterglsse

o Komplikationen, die eine Revisionsoperation erfordern

e Erschwerte Entfernung des Abutments

e Gingivale Entziindung

e Gingivarezession

e Hyperplastische Gewebereaktion

e Implantatverlust aufgrund unzureichender Osseointegration

¢ Unsachgemalfie Implantatpositionierung, die zu einer Beeintrachtigung der Prothetik fuhrt

¢ Infektion (akut und/oder chronisch)

o Lokalisierte Entziindung

e Lockerung der Abutmentschraube und/oder der Halteschraube

e Verlust oder Beschadigung der Nachbarzahne

e Marginaler Knochenverlust

e Mikrobewegungen und Implantatinstabilitat

e Fehlpassung oder unsachgemafie Verbindung an der Schnittstelle zwischen Implantat und Abutment

e Uberlastung des Abutments/Implantats

e Schmerzen, Druckempfindlichkeit oder Unbehagen

e Periimplantitis, Perimukositis oder anderweitig schlechte Gesundheit des periimplantaren Weichgewebes

e Parodontale Entziindung

¢ Phonetische Schwierigkeiten

e Prothetisches Versagen
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o Weichteilreizungen
e Suboptimales asthetisches Ergebnis
¢ Wunddehiszenz oder schlechte Heilung

VorsichtsmaBnahmen: Aufrechterhaltung des Sterilitatsprotokolls

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

Hinweis auf schwerwiegende Zwischenfalle

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 Vorkommnisses lauten wie
folgt: sicomplaints@southernimplants.com.

Materialien
Materialtyp Kommerziell reines Titan (Grad 4) gemall ASTM F67 und ISO 5832-2
(Zugfestigkeit UTS = 900 MPa)

Chemische Bestandteile Reststoffe” (Fe, O, C, N, H) Titan (Ti)
gesamt

Zusammensetzung, % .

(Masse/Masse) <1.05 Restanteil

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

Entsorgung

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

Magnetische Resonanz (MR) Sicherheit
Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass die Zahnimplantate, metallischen Abutments und prothetischen Schrauben
von Southern Implants® bedingt MR-sicher sind.

MRT-Sicherheitsinformationen

MR Bedingung

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

s Zahnimplantate, metallische Abutments und prothetische
Name des Gerits
Schrauben
Statische magnetische Feldstérke (Bo) [T] 1.5T oder 3T
Maximaler raumlicher Feldgradient [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 Gaufd/cm)
Art der RF-Anregung Zirkular polarisiert (CP) (d.h. Quadraturgesteuert)
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RF-Sendespule Typ Integrierte Ganzkérper-Sendespule
RF-Empfangsspule Jede RF-Empfangsspule kann verwendet werden
Betriebsmodus Normalbetrieb

Normalbetrieb:

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

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

Wenn der nachstgelegene Teil des Implantats = 25 cm vom
Isozentrum in Ful3-Kopf-Richtung entfernt ist: Die Scandauer
ist auf 1 Stunde begrenzt.

Das Vorhandensein dieses Implantats kann ein Bildartefakt
erzeugen.

MR-Bild-Artefakt

Zusatzliche Informationen:

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

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

Herausnehmbare Restaurationen sollten vor dem Scannen herausgenommen werden, wie dies auch bei Uhren,
Schmuck usw. der Fall ist.

Sollte auf dem Produktetikett kein MR-Symbol zu finden sein, beachten Sie bitte, dass dieses Gerat nicht auf Sicherheit
und Kompatibilitat in der MR-Umgebung geprift wurde.

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

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

Der entsprechende SSCP kann unter folgender Adresse abgerufen werden https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

HINWEIS: Die oben genannte Website wird mit dem Start der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(EUDAMED) verfugbar sein.

Haftungsausschluf

Dieses Produkt ist Teil der Produktpalette von Southern Implants® und sollte nur mit den dazugehorigen
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
fur die korrekte Indikation und Verwendung dieses Produkts tibernehmen. Southern Implants® tibernimmt keine Haftung
fur 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.

Basis-UDI
Produkt Basis-UDI Nummer
Basis-UDI fir Metallabutments 60095440387296
Basis-UDI fiir Abdeckschrauben 60095440500883
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Weiterfiihrende Literatur und Kataloge

CAT-8049-STR - Straumann® ZAGA™ Jochbeinimplantate

CAT-8048-STR - Straumann® ZAGA™ Bohrer & Handstlickgerate
CAT-8047-STR- Straumann® ZAGA™ schraubenretinierte Abutments
CAT-8080-STR - Straumann® ZAGA™ Wiederverwendbare Instrumente
CAT-8082-STR - Straumann® ZAGA™ Instrumententrays

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

Symbols und Warnhinweise

‘ c27sg B BN E ® @ REF [LoT| [MD| EF=

Hersteller: CE- Verschreibung Sterilisation Nicht steril Verfallsdatu Nicht Nicht Katalognummer Chargencod Medizinische Zugelassene
Southern Kennzeichnun pflichtiges durch m (mm-jj) wiederverwende resterilisieren e s Gerat r Vertreter in
Implants® g Produkt* Bestrahlung n der
1 Albert Rd, Européische
P.O Box n
605 IRENE, Gemeinscha
0062, ft
O %
udafrika —
Tel: +27 12 M R A\
667 1046 | |
Zugelassener Herstellungsdatu Magnetisch Magnetisch Einzelnes Sterilbarrieresystem mit Einfaches Konsultieren Sie die Achtung Von Nicht
Vertreter fiir m e Resonanz e Resonanz innenliegender Schutzverpackung Sterilbarrieresyste Gebrauchsanweisun Sonnenlicht verwenden,
die Schweiz bedingt sicher m g fernhalten wenn die
Verpackung
beschadigt

ist.

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

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

CAT-8051-STR-01 (02-2025) CO-1590 40



INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Parafusos de cobertura Straumann® ZAGA™

Descricao

Os parafusos de cobertura sdo componentes temporarios pré-fabricados de implantes dentarios utilizados durante a
fase inicial de cicatrizacdo apds a insergéo do implante. Ligam-se ao implante e selam a ligagdo do implante. O parafuso
de cobertura tem um perfil baixo para que os tecidos moles possam ser suturados sobre ele. Os parafusos de cobertura
tém parafusos incorporados para retengédo no implante e s&do fabricados em titanio comercialmente puro. Todos os
parafusos de cobertura da Southern Implants s&o fornecidos esterilizados.

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

Especificamente, os parafusos de cobertura Straumann® ZAGA™ destinam-se a ser temporariamente ligados a
implantes enddsseos apds a sua colocagao cirurgica, de modo a selar a ligagao do implante e permitir a osteointegragcéo
e a cicatrizacao dos tecidos moles antes da colocagao funcional.

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

Os parafusos de cobertura Straumann® ZAGA™ s3o indicados para cirurgias de implantes de 2 fases em que a carga
imediata do(s) implante(s) enddsseo(s) é considerada inadequada devido a estabilidade primaria limitada do implante,
a factores de risco especificos do paciente, a factores especificos do tratamento e/ou a discrigdo do utilizador.

Utilizador pretendido
Cirurgides maxilofaciais, dentistas gerais, ortodontistas, periodontistas, prostodontistas e outros profissionais médicos
com formagé&o e/ou experiéncia adequadas.

Ambiente pretendido
Os dispositivos destinam-se a ser utilizados num ambiente clinico, como um bloco operatério ou uma sala de consulta
de um dentista.

Populacgao pretendida de pacientes
Os pilares metalicos da Southern Implants® destinam-se a ser utilizados em pacientes indicados e elegiveis, ou ndo
contra-indicados, para restaurag¢des protéticas implanto-suportadas.

Informagdes de compatibilidade

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

Tabela A
Implantes zigomaticos Straumann® ZAGA™
. - Implante zigomatico "
Implantg zigomatico Straumann® ZAGA™ Parafuso de cobertura e EEPAEEE Parafuso prostético e
Straumann® ZAGA™ plano chave chave
redondo

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.CS CH-SRA-xx*
CH-zC-37.5 CH-ZT-37.5 (parafuso de cobertura) (pilar reto aparafusado) DM
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0

1-CS-HD 046,401 (chave)
CH-zC-42.5 CH-ZT-42.5 046,411

(chave) h
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 (chave)
CH-zC-47.5 CH-ZT-47.5
CH-zC-50.0 CH-ZT-50.0
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CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-zC-60.0 CH-ZT-60.0

*xx indica a altura do colar do pilar

Tabela B
Implantes zigomaticos Straumann® ZAGA™
Stra:LTrgLannr:g ;fg;?,&'cﬁano Parafuso de cobertura e chave Pilar e chave Parafuso prostético e chave

CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0
CH-ZF-37.5 CH-SRA-xx*
CH-ZF-40.0 (pilar reto aparafusado)

CH-CS
CH-ZF-42.5 (parafuso de cobertura) CH-SRA17-xx* I-HD-M
CH-ZF-45.0 (pilar aparafusado angulado) (chave)
CH-ZF-47.5 I-CS-HD

(chave) 046,401
CH-ZF-50.0 046.411
CH-ZF-52.5 (chave)
CH-ZF-55.0
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*xx indica a altura do colar do pilar

Procedimentos cirurgicos
1. Selecionar o parafuso de cobertura apropriado.
2. Conectar o parafuso de cobertura ao implante e aperta-lo com a chave apropriada (Tabela A e Tabela B).
3. Aplique o torque adequado ao parafuso de cobertura até ao valor indicado na Tabela C.
4. Reposicionar as margens da aba juntas e suturar.

Tabela C
Valores de torque recomendados para os pilares
Pilar Binario recomendado
CH-CS Aperte com os dedos

Antes da cirurgia

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

Durante a cirurgia

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

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

Desempenho clinico

O desempenho clinico dos parafusos de cobertura Straumann® ZAGA™ ¢ avaliado principalmente pela sua eficacia
em facilitar a osteointegracdo e promover a cicatrizagdo ideal dos tecidos moles. Estes pilares temporarios sao
concebidos para serem ligados em seguranga aos implantes endodsseos imediatamente apds a colocagéo cirurgica,
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onde a sua principal fungéo é selar a ligagdo do implante e criar um ambiente estavel que promova a integragdo do
implante no osso circundante e a cicatrizagdo dos tecidos moles.

Beneficios clinicos

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

Armazenamento, limpeza e esterilizagao

O componente é fornecido estéril (esterilizado por irradiagdo gama) e destina-se a uma utilizagao unica antes do prazo
de validade (ver rétulo da embalagem). A esterilizagao é garantida, salvo se o contentor ou vedante estejam danificados
ou abertos. Se a embalagem estiver danificada, ndo utilize o produto e contacte o seu representante Straumann ou
devolva-o a Southern Implants®. Os dispositivos devem ser armazenados num local seco a temperatura ambiente e
nao expostos a luz solar directa. O armazenamento incorrecto pode influenciar as caracteristicas do dispositivo.

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

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

Contra-indicagoes

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

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

Avisos e precaugoes
AVISO IMPORTANTE: ESTAS INSTRUCOES NAO DEVEM SER CONSIDERADAS COMO UM SUBSTITUTO DE
UMA FORMACAO ADEQUADA
e Para garantir uma utilizagao segura e eficaz dos implantes dentarios, das novas tecnologias/sistemas e dos
dispositivos de pilares metalicos, recomenda-se vivamente a realizagdo de formacgéo especializada. Esta
formagao deve incluir métodos praticos para adquirir competéncias sobre a técnica correta, os requisitos
biomecanicos do sistema e as avaliagdes radiograficas necessarias para o sistema especifico.
e A técnica inadequada pode resultar na falha do implante, danos aos nervos/vasos e/ou perda do osso de
suporte.
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o A utilizagdo do dispositivo com dispositivos incompativeis ou ndo correspondentes pode resultar num mau
desempenho ou na avaria do dispositivo.

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

e A utilizagédo de artigos ndo esterilizados pode levar a infegbes secundarias dos tecidos ou a transmissao de
doencgas infeciosas.

e O nado cumprimento dos procedimentos adequados de limpeza, reesterilizagcdo e armazenamento, conforme
descrito nas Instrugdes de utilizagdo, pode resultar em danos no dispositivo, infegbes secundarias ou danos
no paciente.

e Exceder o numero de utilizacbes recomendadas para dispositivos reutilizaveis pode resultar em danos no
dispositivo, infe¢gdes secundarias ou lesées no paciente.

e O uso de brocas rombas pode causar danos no osso, comprometendo potencialmente a osteointegragao.

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

Selegao do paciente e planejamento pré-operatoério

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

O rastreio do paciente deve incluir, no minimo, um historial médico e dentario completo, bem como inspeg¢des visuais
e radiolégicas para avaliar a presenca de dimensdes 6sseas adequadas, o posicionamento de marcos anatémicos, a
presencga de condi¢des oclusais desfavoraveis e o estado de saude periodontal.

Para que o tratamento com implantes seja bem sucedido, € importante:

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

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

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

A responsabilidade pela selegdo correcta dos pacientes, pela formacédo e experiéncia adequadas na colocagéo de
implantes e pelo fornecimento das informag¢des adequadas necessarias para o consentimento informado cabe ao
médico. Combinando uma selegao minuciosa dos potenciais candidatos a implantes com um profissional que possua
um elevado nivel de competéncia na utilizagédo do sistema, o potencial para complicagdes e efeitos secundarios graves
pode ser significativamente reduzido.

Pacientes de alto risco
Deve ter-se especial cuidado ao tratar pacientes com factores de risco locais ou sistémicos que possam afetar
negativamente a cicatrizagdo do osso e dos tecidos moles ou aumentar a gravidade dos efeitos secundarios, o risco
de complicagdes e/ou a probabilidade de fracasso do implante. Estes factores incluem:
e ma higiene oral
e antecedentes de tabagismo/vaping/consumo de tabaco
e antecedentes de doenga periodontal
e histéria de radioterapia orofacial**
e bruxismo e relacbes mandibulares desfavoraveis
o utilizagdo de medicamentos crénicos que podem atrasar a cicatrizagao ou aumentar o risco de complicagdes,
incluindo, entre outros, terapia crénica com esterdides, terapia anti-coagulante, bloqueadores do TNF-q,
bifosfonatos e ciclosporina
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** O potencial de fracasso do implante e outras complicagbes aumenta quando os implantes sdo colocados em 0sso
irradiado, uma vez que a radioterapia pode levar a fibrose progressiva dos vasos sanguineos e dos tecidos moles (ou
seja, osteoradionecrose), resultando numa diminuigdo da capacidade de cicatrizagdo. Os factores que contribuem para
este risco acrescido incluem o momento da colocagdo do implante em relagdo a radioterapia, a proximidade da
exposicao a radiagdo no local do implante e a dosagem de radiagdo nesse local.

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

Efeitos secundarios

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

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

e Fratura do pilar

e Fratura ou distorcdo do parafuso de pilar

e Reagdo(des) alérgica(s) ao material do pilar

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

e Hemorragia

e Hemorragia a sondagem

e Contusoes

e Complicagbes que requerem cirurgia de revisao

e Dificuldade em recuperar o pilar

e Inflamagéo gengival

e Recessao gengival

¢ Resposta hiperplasica dos tecidos

e Falha do implante devido a niveis insuficientes de osseointegragéo

e Posicionamento incorreto do implante, resultando no comprometimento da protese

e Infecdo (aguda e/ou crénica)

¢ Inflamacao localizada

¢ Afrouxamento do parafuso do pilar e/ou do parafuso de fixagao

e Perda ou lesdo dos dentes adjacentes

e Perda 6ssea marginal

¢ Micromovimentos e instabilidade do implante

e Desajuste ou ligagao incorrecta na interface implante-pilar

e Sobrecarga do pilar/implante

e Dor, sensibilidade ou desconforto

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

¢ Inflamacéo periodontal

e Dificuldades fonéticas

e Falha protética

e Irritagdo dos tecidos moles

e Resultado estético sub-6timo

e Deiscéncia da ferida ou ma cicatrizagao

Precaucgao: manter o protocolo de esterilidade

Os parafusos de cobertura Straumann® ZAGA™ s&o embalados numa bolsa destacavel ou numa base blister com uma
aba de abertura. As informacgdes de rotulagem estéo localizadas na metade inferior do saco, dentro da embalagem ou
na superficie da aba de abertura. A esterilidade é garantida a menos que a bolsa ou blister esteja danificado ou aberto.
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Aviso sobre incidentes graves

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante do
dispositivo e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente esta estabelecido.

As informagbes de contato do fabricante deste dispositivo para relatar um incidente sério sdo as seguintes:

sicomplaints@southernimplants.com.

Materiais

Tipo de material TitAnio comercialmente puro (grau 4) de acordo com a norma ASTM F67 e
ISO 5832-2 (UTS= 900 MPa)

Componentes quimicos

Residuos* (Fe, O, C, N, H)

no total Titanio (Ti)

Composigao, %
(massa/massa)

<1,05 Equilibrio

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

Eliminacao

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

Segurancga da ressonancia magnética (RM)

Os ensaios nao clinicos demonstraram que os implantes dentarios, os pilares metalicos e os parafusos protéticos da

Southern Implants® s&o condicionados por RM.

Informacgdes de seguranga para ressonancia magnética

RM condicional

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

Nome do dispositivo

implantes dentarios, pilares metalicos e parafusos protéticos

Intensidade do campo magnético estatico (Bo) [T]

1,5T ou 3T

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

Tipo de excitagdo RF

Circularmente polarizado (CP) (ou seja, acionado em
quadratura)

Tipo de bobina de transmissao RF

Bobina de transmissao integrada para todo o corpo

Bobina de rece¢ao RF

Pode ser utilizada qualquer bobina de RF s6 de rececéo

Modo de funcionamento

Modo de funcionamento normal

Condigoes de RF

Modo de funcionamento normal:
(SAR da cabeca de 3,2 W/kg, 2 W/kg corpo inteiro)
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Se a parte mais proxima do implante estiver a menos de 25
cm do isocentro na diregdo pés-cabega: um exame continuo

de 15 minutos exigira um atraso de arrefecimento de pelo
Duracéo do varrimento menos 5 minutos.

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

A presenca deste implante pode produzir um artefacto de

Artefacto de imagem de RM .
imagem.

Informagdes adicionais:

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

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

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

Se o rétulo do produto ndo contiver o simbolo de RM, é de notar que este dispositivo ndo foi avaliado quanto a
seguranga e compatibilidade no ambiente de RM.

Resumo da segurancga e do desempenho clinico (SSCP)

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

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

NOTA: o sitio web acima referido estara disponivel aquando do langamento da Base de Dados Europeia sobre
Dispositivos Médicos (EUDAMED).

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

UDI basico
Produto Numero UDI basico
UDI basico para pilares de meta 60095440387296
UDI basico para parafusos de cobertura 60095440500883

Literatura e catalogos relacionados

CAT-8049-STR - Implantes zigomaticos Straumann® ZAGA™
CAT-8048-STR - Brocas e dispositivos de mao Straumann® ZAGA™
CAT-8047-STR - Pilares aparafusados Straumann® ZAGA™
CAT-8080-STR - Instrumentos reutilizaveis Straumann® ZAGA™
CAT-8082-STR - Tabuleiros para Instrumentos Straumann® ZAGA™
CAT-8083-STR - Instrumentos de utilizacdo geral Straumann® ZAGA™
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Simbolos e avisos

m CE

only

Fabricante: Marca CE Dispositivo
Southern Implants® de
1 Albert Rd, P.O prescrigdo*
Box 605 IRENE,
0062,

Africa do Sul.

Tel: +27 12 667

1048 Representante Data de
autorizado para fabrico
a Suiga

Esterilizado
por
irradiagdo

A\

Ressonancia
magnética
condicional

AN

Néo
esterilizado

MR

Seguro para
ressonancia
magnética

Data de Néo
validade reutilizar
(mm-aa)

Sistema de barreira estéril
unico com embalagem
protetora no interior

Néo
reesterilizar

O

Sistema de
barreira
esterilizada
Unica

|REF| |LOT|

Numero de
catalogo

Consulte
instrugdes
de utilizagao

Cadigo
de lote

AN

Cuidado

MD

Dispositivo
médico

-
AN
A\
|
Né&o expor a
luz solar

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

EC |REP

Representante
autorizado na
Comunidade Europeia

Néo utilizar se a
embalagem estiver
danificada

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

O1 Bideg KGAUYWNG €ival TTPOKATOCKEUAOHUEVA TTPOCWPIVA EEAPTANATA OSOVTIKWY ENPUTEUPATWYV TTOU XPNCIUOTTOIoUVTal
KaTé TNV apxIKA @Aon ETTOUAWGONG YETA TNV TOTTOBETNON TOU EPPUTEUNATOG. ZUVOEOVTAI PE TO EPPUTEUNA KAl OPpayiouv
TN oUVOEDN TOU €UPUTEUPATOC. H Bida KAAUWNG £xel XOUNAS TTPOPIA WOTE VA PTTOPEI VO CUPPAQET 0 JOAAKOG 1I0TOG TTAVW
TNG. O1 Bideg KAAUWNG £XOUV EVOWNATWHEVES BIOES yIa TN GUYKPATNOT TOUG OTO EPPUTEUUA KAl €IVAI KATAOKEUAOUEVEG
améd eutropikd KaBapod TiTavio. OAeg ol Bideg KdAuwng TNG Southern Implants TTapéxovTal aTTOCTEIPWHEVEG.

MpofAerépevn xpRon

Ta peTaAAikd koAoBwuata Tng Southern Implants® eival TpooBeTIkd eapTAPaTa TTOU TTPOOPIovVTal Yyia OUVOEDN ME
€vOOOOTIKA CUCTAUATA EUQUTEUMATWY WOTE va Bonbolv oTnv TIPOCBETIKA ATTOKATACTAON Kal OTIG OladIKATIES
EMQUTEUONG.

ZUyKeKpIPéva, ol Bideg kaAuywng ZAGA™ 1tng Straumann® Trpoopiovtal yia TIpoowpIvhy oUvOeon HE €VOOOOTIKA
EMQUTEUUATA PETA TNV XEIPOUPYIKA TOUG TOTTOBETNOT, TTPOKEIPEVOU VO GPPAYioouUV T OUVOEDT TOU EUPUTEUNATOS KAl va
EMTPEYOUV TNV OOTEOEVOWNATWAON KAl TNV ETTOUAWOCT TWV JOAAKWY ICTWV TTPIV a1Td TN AEITOUPYIKR QOPTION.

Evdeieig xpiong
Ta petahAika kohoBwpaTta TnG Southern Implants® evdeikvuvTal yia xprion w¢ ouaTaTiKA vog ev300aTIKOU GUCTAKATOS
EMQUTEUPATWY PE OKOTTO TNV UTTOOTAPIEN TNG TTPOCBETIKAG ATTOKATACTAONG 0€ dladikaoieg BepaTreiag ye euQuUTEUPATA.

O1 Bideg kaAuwng ZAGA™ 1ng Straumann® gvOeikvuvTal yia XEIPOUPYIKES ETTEURACEIG EUQUTEUONG O€ 2 OoTAdIA, GTTOU N
dueon @OpTIoN TOU €VOOOOTIKOU EUQUTEUHUATOG/TWY €VOOOOTIKWY EUQUTEUMATWY KPIvVETAl aKATAAANAN Adyw Tng
TTEPIOPIOPEVNG TTPWTOYEVOUG aTABEPATNTAG TOU EUPUTEUPATOG, TWV EIBIKWV TTAPAYOVTWY KIvOUVOU Tou aaBevolg, Twv
€I0IKWV TTapayovTwy Tng Bepartreiag Kai/r) TNG Kpiong Tou xpnoTn.

MpofAerépevog XpnoTng
M'vaBoTrpoowTTIKOI  XEIpoupyoi, yevikoi odovTiaTpol, 0pBodOVTIKOI, TTEPIOOOVTOAGYOI, OOOVTOTTPOCOETIKOI Kal AAAOI
KAatdAANAa ekTTaideupévol A/Kal EUTTEIPOI ETTAYYEANATIEG TOU 1ATPIKOU KAGOOU.

MpoBAemrépevo epifdAAov
O1 ouokeuég TTpoopidovTtal yia xprion o€ KAIVIKO TTepIBAAAOV, OTTWG £va XEIPOUPYEIOo ) Eva IaTPEIO OOOVTIATPWV.

MpofAerépevog TANBUC OGS aoBevv
Ta petahAikd kohoBwpata TG Southern Implants® TrpoopifovTal yia xprion oe agBeveic TTou evdeikvuvTal Kal €ival
eMAECIPOI 1} BV avTEVOEIKVUVTAI VIO EPPUTEUPATIKEG TTPOOBETIKEG ATTOKATAOTACEIG.

MAnpogopicg ocupBartéTnTag

Ma TNV amrokaTacTaon Twv UYWHATIKWY aelpwv ZAGA™ Ttng Straumann® xpnoigoTTooTe HOVo auBevTiKa e€apTAUATO
g Southern Implants®. XpnoiyotoinoTte €apTAPATA TTOU AvTIOTOIXOUV OTov TUTTO OoUVOEONG Kal aTnV TTPOCBETIKN
TTAATQOPUA KATA TNV ATTOKATACTOON TWV EPPUTEUNATWY Zygomatic.

Mivakag A
ZuywHaTIKG Ep@uUTEUHOTa ZAGA™ Tng Straumann®
sf&liioachg%mﬁzg sszgg:aYuUJ\c? EX\EEU)APT%TITEZ Kartoaidl kGAuyng KartoaBidl KoAoBwpaTtog HQOOBETIKT']’BIBG Kai

Straumann® Straumann® o
CH-zZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5 CH-SRA-xx*
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0 CH-CS (eveeia Bidwrd

. . KoAoBwpaTa pe
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5 (KGAupa Bidag) OUYKPATNON péow Bidag) I-HD-M
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 I-CS-HD 046.401 (karoapidr)
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (katoaion) 046,411
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 (katoafidr)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5

CAT-8051-STR-01 (02-2025) CO-1590 49



EAAnvika OAHFIEZ XPHXHZ: Bideg kGAuyng ZAGA™ 1ng Straumann®

CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

*XX UTTOONAWVEI TO VYOG TOU KOAGPOU TOU KOAOBWHATOG

Mivakag B
ZuywHaTIKG Ep@uTEUHaTa ZAGA™ Tng Straumann®
Emitredo (uywpuatikod
ep@UTEUPa ZAGA™ TNng KartoaBidl kadAuwng Kartoaid KoAoBwpatog MpoaBeTikr Bida kal 0dnyodg
Straumann®
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0
CH-SRA-xx*
CH-ZF-37.5 (euBEia PIBWTA KOAOPBWHATA pE
CH-ZF-40.0 chcs OuyKpaTNoN pEow Bidag)
CH-ZF-42.5 (kGAuppa Bidag) CH-SRA17-xx*
< . I-HD-M

CH-ZF-45.0 (Ywviaké KoAOBwpa pe B

1-CS-HD - . . (katoaidr)
CH-ZF-47 5 -CS- guykpdtnon péow Bidag)

(kataaBior)

CH-ZF-50.0 046,401
CH-ZF-52.5 046,41’1
CH-ZF-55.0 (katoaior)
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*XX UTTOONAWVEI TO UYPOG TOU KOAGPOU TOU KOAORBWHATOG

Xelpoupylkég eTTeUBAoElg
1. EmA£&ETe TNV KOTAAANAN Bida kGAuywng.
2. ZuvdéoTe TN PBida KAAUWNG OTO PPUTEUPA Kal OQiETe TIG Bideg KAAUWNG Pe To KAaTtdAAnAo katoafidl (Mivakag A
kai MNivakag B).
3. Zi€te Tn Bida TOU KAAUPPATOG PEXPI TNV TIUA TTou avaypdgeTal atov Mivaka I,
4. EmavatomoBetrioTe Ta TTEPIBWIPIA TOU TUAMATOG Kal pAYTE TO.

Nivakag I’

ZUVIOTWHEVEG agieg POTTAG CUTPIENG
KoAoBwua 2UVIOTWUEVN POTTH
CH-CS >@i¢Te atmraAd pe Ta SAKTUAG oag

Mpiv a1rd TN XEIPOUPYIKA eTEURaON

‘OAa 1a oToixeia, Ta 6pyava Kal Ta EPYaAEia TTOU XPNOIUOTTOIOUVTAl KOTA TNV KAIVIKA 1| EpyacTnpIakr] d1adIKagoia TTRETTE
va d1aTNPOUVTAI 0€ KOAA KATAOTOCT KOl TTPETTEI VO QPOVTICETE LWOTE TO OPYAVA VA PNV TTPOKOAOUYV {NUIA OTA EPPUTEUPAT
| o€ GAAa eCapTApaTa.

Katd Tn didpKela TNG XEIPOUPYIKAG eTTEPRACONS

Mpétrel va @PovTiCeTe WOTE va PN YiveTal KATATmoon Twy e€apTNUATWY KAtd Tn dIdpKeEla OTToloagdATTOTE dIadIKagiag,
OuvIOTATAl N XPAON TTAACTIKAG o@pAyiong, otav atraiTeital. Mpétmel va AauBaveral épIUva yia TNV EQAPPOyn TG CWOTHG
POTIAG GUCPIENG TWV KOAOBWHATWY Kal TwV BIOWY TwV KOAOBWUATWV.

MeTd Tn XEIPOUPYIKA eTTEPRAON

lMNa va eEac@alioTolV EUVOIKA HAKPOTTPOBECTUA ATTOTEAECATA, TTPETTEI VA YIVETAI TAKTIKY TTApaKoAoUBnaon Tou acBevoug
KQl OWOTr OTOUATIKI UYIEIVH.
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KAIviki atrédoon

H kAIvikiy atrédoon Twv Bidwv kaAuywng ZAGA™ 1ng¢ Straumann® afiohoyeital KUupiwg HEow TNG ATTOTEAETUATIKOTNTAC
TOUG 0TN BIEUKOAUVON TNG OOTEOEVOWUATWAONG KAl OTNV TTpowbnaon TnG BEATIOTNG ETTOUAWONG TWV JAAGKWY I0TWV. AUTA
TA TTPOCWPIVA OTNPIYUATA £X0UV OXEDIOOTEI yIa va oUVOEOVTAIl UE AOQPAAEIO OTA EVOOOOTIKA EUPUTEULATA AUECTWG META
TNV XEIPOUPYIKI TOTTOB£TNON, OTTOU N KUPIa AsiToupyia Toug gival va o@payifouv Tn aUvoean TOU EUQUTEUUATOG KAl VA
OnuIoupyouv éva oTabepd TTEPIBAAAOV TTOU EUVOEI TNV EVOWUATWAON TOU EUPUTEUNATOG OTO TTEPIBAAAOV 00TO Kal TNV
ETTOUAWGT TWV HOAGKWY I0TWV.

KAIviké o@éAn

Ta KAIVIKG o@EéAn TTou guvdéovTal pe TIC Bideg kdAuwng ZAGA™ 1tng Straumann® eival dppnkra ouvdedeyéva e TNV
OUVOAIKN] ETTITUXIO TWV TTPOCOETIKWY BEPATTEIWVY TTOU UTTOOTNPIfoVTAl aTTO gp@uUTEUUATA Kal TTEpIAaUBavouy TOGo dueca
600 Kal £Pueaa KAIVIKG o@éAN. Ta dueca KAIVIKG 0QEAN Twv BIdWY KAAUWNG TTPOKUTITOUV CUYKEKPIUEVA OTTO TN XPron
Toug oTn BepaTtreuTikr) dladikacia. Ta o@éAn autd TTepIAapBAavouy Tn BEATIWON TNG UYEIaG TwV HOAAKWY I0TWYV YUpW ATt
TO €UQUTEUPA Kal Ta alIoONTIKA atroTeAéopaTta TNG TEAIKAG ATTOKATAOTACONG. Ta KAIVIKA OQEAN TTOU OTTOKOMICOUV Ol
a0BeveiG WG ATTOTEAEOUA TWV TTPOOBETIKWY OEPATTEIWV PE EPQUTEUPATA OTIG OTTOIEG XPNOIYOTTOIOUVTAl QUTA T
KOAOBWHATA QVTITIPOCWTTEUOUV TA £UPETA KAIVIKA 0QEAN TwV BIdWY KAAUWNG ZAGA™ 1ng¢ Straumann®. Av Kal Ta 0Q£AN
autd eival onuavTikg, ogv ammodidovTal AUeca OTIG iBIEG TIG OUOKEUEG, OAAG QVTIKOTOTITPICOUV Tn GUMPBOAR Twv
KOAOBWMATWY OTO OUVOAIKG aUuoTnua Beparreiag. ETITTAéOV, Ta €mMITUXN aTTOTEAEOUATA TNG BepaTreiag avauéveral va
00nNyAoouVv o€ oNUAVTIKA BEATIWON TNG WYUXOKOIVWVIKAG EUNMEPIOG TWV A0BEVWY, TNG AQUTOEKTIMNONG KAl TNG OUVOAIKNG
moI16TNTAG {WAG. ZUVOAIKA, ol Bideg KAAuwng ZAGA™ Ttng Straumann® dx1 povo SIEUKOAUVOUV TIG NXAVIKES TITUXEC TWV
OBOVTIKWYV OTTOKATAOTACEWY, AAAG cupBAAAouV €TTiONG 0TN OUVOAIKA BEATIWON TWV ATTOTEAEOUATWY Kal TNG EPTTEIPIAG
TWV a0BEVWV.

ATtrofnkeuon, KaOAPIoCHOG KAl ATTOCTEIPpWON

To ouaTaTIKO TTAPEXETAI ATTOOTEIPWHEVO (ATTOOTEIPWHEVO UE OKTIVOBOAIQ yauua) Kal TTpoopileTal yia QATTag Xprion
TTpIvV a1rd TNV NUEPoMNvia ANENG (BAETTE eTIKETA ouokeuaaiag). H atmooTeipwon e§ac@alileTal EKTOG €AV O TTEPIEKTNG A N
oppayida utrooTei {nuid A avoixBei. Edv n cuokeuaaoia €xel uTTooTel CnUId, TO TTPOIOV OEV TTPETTEI VO XPNOIKOTTOINBE Kal
TIPETTEl VA ETTIKOIVWVACETE JE TOV AVTITTIPOOWTIO TNG Straumann 1 va 1o emoTpéwete oTn Southern Implants®. Ta
IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTPETTEI va atrobnkedovTal o€ Enpd Pépog oe Bepuokpaaia dwuaTiou Kal va pnv ekTiBevral
o€ dueco NAIaKS Qwg. H un opbry atroBrkeuan evOEXETAI va ETTNPEATEI TO XAPAKTNPIOTIKA TNG CUGKEUNG.

Mnv eTTavaxpnoIPoTIoIEiTE EEAPTANATA TTOU £VOEIKVUVTAl MOVO YIa QATTag Xprion. H emavayxpnoiyotroinon autwy Twy
€CAPTNUATWYV UTTOPET VO €XEI WG ATTOTEAECUA:
e (nuIG oTnV €MQAVEIQ ] OTIG KPioIueg OIOOTACEIG, N oTToia UTTopEi va odnynoel o€ uttoBaduion Tng ammédoong
Kal TNG oupuRardTNTOG.
e TIPOCBETEI TOV KivOuvo dlacTaupoUpevng Aoidwéng Kal poAuvang HETallu aabevwy, Qv ETTavaypnaIUoTToINBoUV
Ta OTOIXEIA Piag Xprong.

H Southern Implants® dev avahauBdvel kapia €uBdvn yia €mMITTAOKEC TTOU OXeTI(OVTal PE ETTAVAYPNOIYOTIOINUEVA
ggapTApaTa piag xprong.

AvTtevdeigeig

loxUouv ol avTevoeifelg OAWV TwV OPAdWY CUOKEUWY TTOU XPNCIUOTTOIOUVTal OTO TTAQICIO TNG GUYKEKPIPEVNG BeparTreiag
f dladikaciag. Q¢ ek ToUTOU, Ba TTPETTEI VA ONUEIWVOVTAI Ol AVTEVOEIEEIG TWV CUCTANATWV/IOTPIKWY CUCKEUWY TTOU
XPNOIKOTToIoUVTal OTO TTAQICIO TNG XEIPOUPYIKNG/BEPATTEIAG e EUPUTEUPATA KAl VO CUMBOUAEUOVTAI TA OXETIKA £YYPaQQl.

O1 avtevoeiteig €10IKA yia auTr TNV oudda cuokeuwyv TrepIAaUBAavouyv:
e 000Beveic TTou gival 10TPIKA akaTdAAnAo! yia d1adikaaieg TTou OXETICOVTaI JE EPPUTEUPATA ) TIPOOOETIKESG EpYaATieg
e aoBeveig TTou TTapouaidlouv alAepyia i uttepeuaioBnaia ota akdAouBa uAikéd: TiTdvio, AAoupivio, Bavadio,
Xpwpio koBaATtiou, MoAuBdaivio koBaATtiou, Xpuadg, MNMAativa, MaAAdadio, Ipidio, Aarui ri/kal XaAkog.
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MpocidotroINoeig Kal TTPoPUAAEeIg
ZHMANTIKH EIAOMNOIHZH: Ol MAPOYZEX OAHIIEZ AEN YTIOKA®IZTOYN THN KATAAAHAH EKIAIAEYZH

e T[ia va dlaoc@aANioTel N ACQOAAG KOl OTTOTEAECUATIKY] XPHON TwWV OOOVTIKWV EUQUTEUPATWY, TWV VEWV
TEXVOAOYIWV/CUCTNUATWY KAl TWV METOAAIKWY KOAOBWPATWY, GUVIOTATAI QVETTIQUAGKTA N TTPAYUATOTIOINON
e€EIBIKEUPEVNG KATAPTIONG. TNV eV AOYyw ekTTaideuan Ba pétrel va TrepIAaudvovTal TTPakTIKEG EBodoI yia Thv
ATTOKTNON ETTAPKEIAG OXETIKA PE TNV KATAAANAN TEXVIKN, TIG EUBIOPNXAVIKES ATTAITHOEIS TOU GUCTAUATOG KAl TIG
QAKTIVOYPOQPIKESG AEIOAOYATEIG TTOU ATTAITOUVTAI VIO TO OUYKEKPIPEVO oUOTNUA.

e H akaT@AAnAn TEXVIKN UTTOPEI va 0dNyroel O aTroTuXia Tou €PQUTEUNATOC, BAGRN Twv velpwv/ayyeiwv Kai/f
atmwAegla Tou ooToU OTAPIENG.

e H xpron Tng CUOKEUNG UE AOUUBATEG i} UN VTIOTOIXEG CUOKEUEG MTTOPET va £XEI WG ATTOTEAETUA KOKF aTTéd00N
N BAGRN TNG CUOKEUNG.

o Orav xepileoTe TIG OCUOKEUEG €VOOOTOUATIKG, Eival €MTAKTIKA avAykn va ac@aAifovral €TTAPKWG Yia TNV
aTro@uyn avappoenong, Kabwg n avappdencn Twv TTPOIOVTWY PTToPEI va odnyAcel o€ YoAuvan 1 cwuaTikd
TPAUUATIOUO.

e H xprion PN OTTOCTEIPWHEVWY QVTIKEIUEVWV UTTOPEI va 0dNyroel g€ OEUTEPOYEVEIG AOIMWEEIS TOU 10TOU 1] O€
META@OPA AOIWOWY VOOWV.

e H un mpnon Twv KAatdAAnAwv &10dikaciwv KaBapiopoUu, E€TTavaTTooTEIPWAONG Kal a1robrikeuong, OTTwWG
TTEPIYPAPOVTAI GTIG 00NYieg Xpriong, UTTopei va odnynaoel o€ BAARN TNG CUOKEUNRG, DEUTEPOYEVEIG AOIMWEEIS N
BAGBN Tou aoBevolg.

e H utmépBacn Tou GUVICTWHPEVOU OpPIBUOU XPACEWV VIO ETTAVOXPNCIMOTTIOIOUUEVEG CUOKEUEG UTTOPE va €XEl WG
amotéAeopa BAGRN TNG CUOKEUNG, OEUTEPOYEVI JOAUVON 1] KivOUVo yia ToV acBevi.

e H xprion aufAwv TputTavwy pPtropei va TTPokaAéoel BAGBN aTo 00To, BETOVTAG EVOEXONEVWG OE KivOuvo Tnv
00TEOEVOWHATWON.

Eivalr CwTikg onuaciag va TovioTei 0TI TOOO ol véol 600 Kal Ol £UTTEIPOI XPAOTEG EUQUTEUPATWY Ba TTpETTEl va
EKTTQIBEUOVTAI TTPIV ATTO TN XPAON €VOG VEOU CUGCTHHATOG i TNV ATTOTTEIPA PIOG VEAG BEPATTEUTIKAG HEBODOU.

EtiAoyn aoBevoUg Kal TTpoeyXEIPNTIKOG EAEYXOG

Mia oAokAnpwpévn diadikacia eTAOYNG Tou aoBevoUg Kal €vag OXOAAOTIKOG TTPOEYXEIPNTIKOG EAEYXOG ival atrapaitnTa
yla Tnv €mmTuxn Bepatreia pye epputelpara. Autr) n diadikacia Ba Tpétrel va TTepIAauBavel diafouleloelg peTalu piag
OIETTIOTNMOVIKAG Ouadag, n otroia TePIAAUBAVEI KOAG eKTTAIBEUPEVOUG XEIPOUPYOUG, 0OOVTIATPOUG ATTOKATACTACNG KAl
TEXVIKOUG £pyacTnpiwy.

O éAeyxog Tou aoBevoug Ba TTpETTel va TTEPIAAPPBAVEL, TOUAAXIOTOV, éva AETTTOUEPEG IOTPIKO KOl 0B0VTIATPIKO I0TOPIKO,
KaBwWg Kal oTITIKOUG Kal aKTIVOAOYIKOUG EAEYXOUG yIa TNV agIoAdynaon TNG TTAPOUGIag ETTAPKWY OCTIKWY dIaoTATEwY, TNG
Béong TwWv avaTOUIKWY opdonuwy, TnG Trapoudiag SUCUEVWY OuvONKwv OUYKAEIONG KAl TNG KATAoTaong Tng
TTEPIODOVTIKNG UYEiag Tou acBevolg.

MNa Tnv emTuxXA BepaTtreia Pe euUTELPATA, €ival onUavTIKO va:
1. Helaxiototroinon tou Tpaduatog oTov 1I0Té ToUu EVIOTH, augdvel Tn duvaTodTNTA ETTITUXOUG OOTEOEVOWHATWONG.
2. O akpIfng TTPoCdIOPICUOG TWV PETPHOEWY O OXECN E TA AKTIVOYPAQPIKA dedouEvVa, KABWG N aTToTUXia PTTOPEi
va odnyroel o€ ETTITTAOKEG.
3. Na €ioTe TTPOTEKTIKOI yIa TNV aTTOQUYN {NUIWY 0€ (WTIKEG AVATOUIKEG DOMEG, OTTWG veUPA, PAERES Kal apTnpPIEG.
O TpaupaTiopdg auTwyv Twv oUWV UTTopEl va odnyAoel ae ooBAPES ETTITTAOKEG, OTTWG OPOAAUIKN ) VEUPIKH
BAGBN kai uTtEPBOAIKA aipoppayia.

H €uBuvn yia Tn cwoThA €AoYy Tou acBevoug, TNV €TTAPKA EKTTAIOEUCN KAl EYTTEIPIA OTNV TOTTOBETNGN EPPUTEUNATWY
Kal TNV TTapoxn Twv KAatdAANAwY TTANPOQOPIWY TTOU aTTAITOUVTAI VIO TN OUYKATABEoN JETA aTTd evnUEPWOT QVIKEI OTOV
1aTPS. ZUVOUALOoVTaG TOV EVOEAEXT EAEYXO TWV UTTOWAPIWY UTTOWN@IWV WG TTPOG ENPUTEUCN PE £vav 10TPO TTOU JIABETE!
uynAn eTdpkela aTn XPAON TOU CUCTHPOTOG, TO EVOEXONEVO ETTITTAOKWY KOl COBAPWYV TTOPEVEPYEIWV UTTOPET va PEIWOET
ONUAvTIKA.
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AoBeveig ugnAou Kivdivou
Mpétrel va diveTal 101aiTEPN TTPOCOXN KATA Tn BepaTreia aoBevwdv Pe TOTTIKOUG 1) GUGTNPATIKOUG TTAPAYOVTEG KIVOUVOU
TTOU PTTOPEI va €TTNPEACOUV apPVNTIKA TNV ETTOUAWGCN TWV O0TWY KaI TWV JOAAKWY POpiwV ) va auéfjaouv Je AAAO TpOTTO
TN ooBapdTNTA TWV TTAPEVEPYEIWY, TOV KivOUVO ETTITTAOKWY f/Kal TNV TOavATNTA ATTOTUXIAG TOU EUPUTEUNATOG. TETOIO!
TTApAYyoVTEG eival PETAEU AAAWV:
e  KOKI OTOUATIKN UYIEIVA
e I0TOPIKO KATTVIOPOTOG/ATHIoPATOG/XPrioNg KATrvou
e I0TOPIKO TTEPIODOVTIKAG VOOOU
e I0TOPIKO OKTIVOBEPATIEIAG OTO TTPOCWTTO™
o Bpougiopdg kKal SUOUEVEIG OXEDEIG TWV YVABWY
o XpNnon Xpoviwv @apudKwy TToU PTTopEi va emTBpadUvouy Tnv eTTOUAWGN f va augdvouv Tov KivOUuvo ETTITTAOKWY,
oupTrEpIAaPBavouévwy, evOEIKTIKA, TNG XPOviag Bepatreiag Pe OTEPOEIDH, TNG AVTITINKTIKAG BepaTreiag, Twv
avaoToAéwv TNF-a, Twv dIQWa@OVIKWY KAl TNG KUKAOCTTOPIVNG

** H mBavdtnta armroruxiag Tou eu@urelaros Kai GAAwv emimmAokwy auéaveral 6tav 1a eupuTelara Torroberouvral o€
akTivoBoAnuévo oaTé, KaBwce n akTivoBeparreia umopei va odnynaoel o€ TTPOOOEUTIKN VWO TwV QiuoPopwyY ayyeiwv Kai
TWV UAAGKWVY pHopiwv (TT.X. 00TEOPAdIOVEKPWOTN)), UE QTTOTEAEOUQ LEIWUEVN IKavOTNTA ETTOUAWONGS. 2TOUS TTAPAYOVTES
mou auuBaAAdouv ae autov Tov auénuévo Kivouvo mepiAauBavovral o xpOvog TOTTOBETNONS TOU EUPUTEULATOS O OXETN
UE TNV akTivoBeparreia, n eyyutnra 1ng ékBeonc ortnv aktivoBoAia OTo Onueio Tou EuQUTEOUATOS Kai n 600N NS
akTivoBoAiac ato v Abyw onueio.

2& TTEPITITWON TTOU 1 OUOKEUN Bev Asitoupyei OTTWG TTPORAETTETAI, AUTO TTPETTEI VO avVAQEPBEI OTOV KOTAOKEUAOTH TNG
ouokeung. Ta OTOIXEIO ETTIKOIVWVIAG JE TOV KATAOKEUAOTH QUTAG TNG CUOKEUNG yia TNV avagopd piag aAAayng oTig
emdoboelg gival: sicomplaints@southernimplants.com.

AveTTIOUNNTEG EVEPYEIES

To kAIvikG atroTéAeopa TnG Bepatreiag emnpeddetal amd SIAPOPOUG TTAPAYOVTEG KAl UTTAPXOUV TTPOCOETEG TTIBAVEG
TTOPEVEPYEIEG KAI UTTOAEITTOMEVOI KivOUVOI TTOU OXETICovVTal JE TRV OUAdA CUCKEUWYV. AUTA ITTOPET VO ATTAITOUV TTEPAITEPW
Bepartreia, xeipoupylkn eTéuBacn d16pBwaong 1 TTPOCBETEG ETMIOKEYEIG OTO ypaPEio Tou apuddiou 1aTpoU. ETimTAéoy,
QUTEG OI TTAPEVEPYEIEG KAl Ol UTTOAEITTOUEVOI KivOuvol ptTopei va TToikiAAouv T600 WG TTPOG TH GoRaPdTNTA OGO KAl WG
TTPOG TN oUXVOTNTA.

Qg ek TOUTOU, O TTANPNG KATAAOYOG TWV YVWOTWV TOAVWY aveTIOUUNTWY TTAPEVEPYEIWV KAl TWV UTTOAEITTOUEVWV
KIVOUVWYV TTOU €XOUV EVTOTTIOTEI € OXEON ME TNV OUAdA TwV 080VTIKWY KOAOBWHATWY TTEPIAAUPBAVEL:

e Kdrayua KoAoBwuarog

e Kdrayua i Tapapoépewaon tnG Bidag Tou KOAOBWHATOG

o AAAepyikn(eg) avtidpaon(eg) aTo UAIKO TOU KOAOBWHATOG

e AvaioBbnoia, TTapaioBnaia, utrepévracn Kal utraigdnaia (TrTapodikn 1 ovIun)

e Aigoppayia

e Alyoppayia otn digpelivnon

o  MwAwTreg

o EmmAokég TTou attaitolv Xeipoupyikh eTEuRacn d16pbwaong

e AuokoAia oTnv avakTnan Tou KOAOBWHATOG

e  ®Aeypovn oUAwv

e YTmroxwpnon oUAwv

o YTrepmAQCTIKY avTidpacon Twv I0TWV

o ATmToTUuyXiO EPPUTEUPATOG AOYW QVETTOPKWY ETTITTEOWY OCTEOEVOWUATWONG

e AavBaopuévn TOTTOBETNON TOU EUPUTEUUATOC JE ATTOTEAETUA va TiIBeTal g€ KivOuvo n TTpdoBeon

e Noipwén (o&eia r/kai xpovia)

o Tommkn @Aeypovi

e  XaAdpwan Tng Bidag Tou KoAoBwuartog i/kal TNG Ridag ouykpdTnong

o AmwAeia ] BAGBN Twv TTAPAKEINEVWV OVTIWV
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¢  OplakA atrwAela ooToU

o  MIKPOUETAKIVAOEIG KOl A0TABEIA TOU EUPUTEUPATOS

o Eo@aAuévn fj akatdAANAn cuvdeon oTn SIETIQAVEIA EUOUTEUPATOG-UTTOOTUAWUATOG

o  YTep@OPTWAN TOU KOAOBWUATOG/EUPUTEUPATOG

e [lovog, euaicBnaoia i ducgopia

o [lepiep@uTeupaTinida, TePI-JUKNTIACIK BAEVvOyoviTIOa 1] GAAWG KAKA TTEPI-EUQUTEUPATIKE UYEIQ TWV JOAAKWYV
I0TWV

o [leplodovTiTida

o DwvnTikéEG OUTKOAIEG

o [lpooBeTiKA atroTuyia

o EpeBiopog HOAAKWY IGTWV

e Mn BEATIOTO QIOBNTIKG OTTOTEAECUA

e ATTOKOAANGCN TOU TPAUMPATOG A KAKK ETTOUAWGN

Mpo@uAadn: diaTAPNGCN TOU TTPWTOKOAAOU OTEIPOTNTAG

O1 Bideg kaGAuwng ZAGA™ 1n¢ Straumann® guokeudlovTal o€ OOKOUAGKI i} o€ KUWEAN e KaTTdki TTou agaipeital. Ol
TTANPOPOPIES ETTICAUAVONG BPiIOKOVTAI OTO KATW PEPOG TNG CAKOUAAG, OTO E0WTEPIKG TNG CUCKEUACIAG ] OTNV ETTIPAVEIQ
TOU KaTTaKIOU TTOU agalpeital. H atrooTeipwaon diatnpeital Epocov dgv €xel UTTOOTE CnUIA 1 eV €XEI AVOIXTEI N COKOUAQ
N N euoaAida.

Ei1doTmroinon oxeTIKd pe cofapd TEPIOTATIKA
KdaBe ooBapd TrepioTatikd TTou €xel OUUREI o€ OXEON YE TN OUCKEUA TTPETTEI VO AVOQEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH TNG
OUOKEUNG Kal TNV apuodia apxn Tou KpdToug JEAOUG OTO OTTOIO BPiOKETAI O XPAROTNG /KAl 0 aoBevNG.

Ta gToIxEia €TTKOIVWVIOG TOU KATOOKEUAOTA TOU TTAPOVTOG TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG yia TNV avagopd evog cofapou
TTEPIOTATIKOU gival Ta e€rig:sicomplaints@southernimplants.com.

YAikd
TOTTOG UAIKOU Eptropikd kaBapd Titavio (Babudg 4) cuuewva pe Ta mpotutta ASTM F67 kai ISO 5832-2
(UTS = 900MPa)
XnHIKd ocuoTaTIKA KGTGAOWG (Fe, 0,C, N, H) Titvio (Ti)
OUVOAIKA
20vBeon, % (mass/mass) <1.05 looluyio

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

Atroppiyn

ATTOpPIYN TNG CUOKEUNG KAl TNG CUOKEUOOIOG TNG: akKoAOUBROTE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG Kal TIG TTEPIBAAANOVTIKEG
amaitoelg, AauBdvovrag umoéywn Ta dIAQOPETIKA emiTreda poAuvong. Kartd tnv amméppiyn XPNOIMOTIOINUEVWYV
avTIKEIMEVWY, AGBeTe uTTOWN aixpned Tputrdvia kai 6pyava. Mpétel va xpnaoiyotroiouvtal Travrote erapkr MATT.

Aoc@dAcia payvnTikoU cuvTtoviopou (MR)

Mn kAIVIKEG DoKIPEG Exouv atTodeiEel OTI Ta 0doVTIKA euuTEUaTA Southern Implants®, Ta YeTaAAIKG KOAOBWHOTA Kal Ol
TTPooBEeTIKEG Bideg eival cupBard pe MR.
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[MANpo@opies yia TNV AOPAAEIA TG MAYVNTIKAG TOUOYPAPIag

MR Y116 TTpoUTTO0£0¢€Ig

"Evag aoBeviig Ye Ta 0BOVTIKG EUQUTEUHATA, Ta HETAAAIKA OTNpiyUaTa Kal TIG TTPoaBeTIKEG Bideg TG Southern Implants® umopei
va oopwBei e ac@aAeia uTTd TIG akdAouBeg ouvOnkeg. H un TpNon autwy Twv 0pwv PTTOPE va odnynRoel O TPAUUATIOUO TOU
agBevoug.

Ovopo GUOKEUAC 0BOVTIKA gu@UTEUPATA, METAAAIKE OTNPIYUATA KOl TTPOCOETIKEG

Bideg
‘Evraon oTarikou payvntikou mrediou (Bo) [T] 1.5TnA3T
MéyioTn kAion xwpikou trediou [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)
Totmrog dityepong RF KukAikd TToAwpévo (CP) (dnA. TETpaywvIoPEVO)
TUmog Trnviou peradoong RF Evowpatwuévo Tnvio eKTTOUTTAG 0AGKANPOU TOU GWHATOG

Mrtropei va xpnoipoTtroinBei omroiodATroTe TIvio RF pévo yia

Mnvio Ayng RF ,
nvio Ayng AN

AsgiToupyia AsiToupyiag Kavovikr Aerroupyia

Kavovikr Aeitoupyia:

MpoitroBéoeig RF ) . .
(KepaAn SAR 3,2 W/kg, 2 W/kg 0AGKANPOU TOU CWHATOG)

Edv 10 TTANCIE0TEPO TUAMA TOU EPPUTEUPATOS aTTEXEI <25 cm
atrd TO I0OKEVTPO OTNV KaTeuBuvaon TTodIa-KEPAAIL: yia OUVEXN
Xpovo adpwong 15 AetrTwv atraiteital kKaBuaTépnon Yugng
Aldpkela odpwong TOUABXIOTOV 5 AETTTA)V.

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

H trapoucia autol Tou euQUTEUPATOG PTTOPET va SnUIoUPYATEl

Edpnpa eikovag MR éva edpnua eIkOvag.

Mpo6oBeTeg TANPOPOpPIES:

1. Tommko Tnvio ekTTouTAG: Agv afloAoyBnke n ao@AAEId TOU TOTTIKOU TTNVIOU EKTTOUTING. TO TOTTIKO TTNVIO EKTTOUTIAG
EMTPETTETAI HOVO €AV TO EUPUTEUUA ATTEXEI = 25 cm aTTd TO 1I00KEVTPO Kal yia WbSAR éwg 2W/kg.

2. Euprijpara: H To16TnTa TNG £IKGVOG PAYVNTIKAG TOPOYPOQiag UTTOPE va UTTORABUICTEL €AV N TTEPIOX EVOIAPEPOVTOG
Bpioketal atnv idla akpIBwg TTEPIOXN R OXETIKA KOVTA aTn B€éon Tou eu@uTteluaTog. Or SOKIPEG GUPPWVA HE TIG
KaTeuBuvTApleg ypauuég Tou TTpoTuTTou ASTM F2119-24 ¢dc1€av TTAGTOG TeTEAeOoPEVWY <20 mm aTTd TNV ETTIPAVEIN
TOU EPQUTEUNATOG YIa TNV akoAouBia BabuwTig nxoug kal <10 mm atrd TNV €MIQAVEIQ TOU EJPUTEUPATOS YIa TNV
akoAoubia spin echo.

O1 apaipoUpeveS aTTOKATACTACEIG Ba TTPETTEI va aTTOPAKpUvovTal TTPIV aTTd TN adpwaon, OTTWG yiveTal yia Ta poAdyia, Ta
KOOUAMUATA K.ATT.

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

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

Omwg atraiteital améd Tov Eupwtraikd Kavovioud yia ta latpikd Zuokeudouara (MDR™ EU2017/745), wa MNepiAnwn
Ac@adAeiag kar KAivikwv Emddoewy (SSCP) givail d1a8éoiun yia avayvwon 60ov agopd TIG O€IpEG TTPoidvTwy Southern
Implants®.
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H oxetiki SSCP cival rpooBaciun otn dieuBuvonhtips://ec.europa.eu/tools/eudamed.

>HMEIQYH: o avwTépw BIKTUOKOG TOTTOG Ba gival diaBéoipog PeTd Tnv évapén Asitoupyiag NG eupwTraiknig Pdong

Oedopévwy yia Ta laTpoTexvoAoyikd Trpoidvra (EUDAMED).

ATrotmroinon gulivng

To Tapdv TTpoidv atroTeAei péPog TG oelpdc TTpoidvTwy Southern Implants® kai TTpéTel va xpnoiyoTrolgital yévo Je Ta
OXETIKA TTPWTOTUTTA TTPOIOVTA KAl CUUPWVA [E TIC CUOTACEIG TTOU AVAPEPOVTAI OTOUG ETTINEPOUG KATAAOYOUG TTPOIOVTWV.
O xprioTng autoU Tou TIPOIOVTOG o@eilel va PeAETATE! TNV €EENIEN TNG O€Ipdg TTPoidvTwy Southern Implants® kal va
avaAaBel TNV TTARPN €uBUVN yia TIC CWOTEG evDEICeIc KAl TN Xprion auTtoU Tou TrpoidvTog. H Southern Implants® dev
avoAaupavel kapia eubuvn yia {nuIEG TTou o@eilovTal oe AavBaopuévn Xpron. ZnUEIWOTE OTI OPICPEVA TTPOIOVTA TNG
Southern Implants® evdéxeTtal va unv £éxouv eykpIBei 1] KUKAOQOPNOE! TTPOG TIWANGCT 0€ OAEC TIC AyopEC.

Baoiké UDI

Mpoiév Baoikog apiBuog UDI
Basic-UDI yia petaAAikd koAoBwpuara 60095440387296
Baoiké UDI yia Bideg kdhuywng 60095440500883

ZxeTikn BiBAIoypagia ka1 KatdAoyol

CAT-8049-STR - ZuywuaTika epgutelpata ZAGA™ 1ng Straumann®
CAT-8048-STR - Tputrava & ouokeUég XelpoAaBrg ZAGA™ 1n¢ Straumann®
CAT-8047-STR - Epgutetuata pe BIdwTH utrootpitn ZAGA™ 1ng Straumann®
CAT-8080-STR - ETravaypnaoigotroioiga opyava ZAGA™ 1n¢ Straumann®
CAT-8082-STR - Aiokol opyavwv ZAGA™ 1n¢ Straumann®

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

2UuBoAa Kal TTPOoEIBOTTOINCEIG

W€ " L2Q@ ©

KataokeuaoTth Zrpa CE laTtpotexvohoyikd ATrOOTEIPWHE Mn Hypepounvi No pnv Mnv
G: Southern TTpOidV VO HE ATTOOTEIPWHE a xpnong £TTAVAYXPNTILOTIONN ETTAVACTEIPWOE
Implants® ouvTtayoypaenon akTivoBoAnan vo (pp-€€) Bei TE
1 Albert Rd, <
P.O Box 605
IRENE, 0062,
NéTia Appikn. O
TnAépwvo:
+27 12 667 & M R
1046
E&ouaiodotnuév Huepopunvia Zuppard pe Acgakég yia Eviaio ocuoTnua amooTelpwpévou Eviaio ouotnua
og KOTOOKEUNG MayvnTiké MayvnTik6é @PayHoU HE ECWTEPIKT ATTOOTEIPWHEVO
QAVTITTIPOOWTTOG OUVTOVIOUO guVTOVIOUO TTPOCTATEUTIKI GUOKEUATTT U @paypol

yia Tnv EABeTia

|REF|

ApiBuodg
KaTaAdyou

1 AN

ZupBouheuTei
TE TIG 0DNYieg
XProng

LOT

Kwdikdg
TrapTidag

Mpoooxn

MD

laTpiki
OUOKEUN

-
ZIN
A\
| |
Makpid
até To
nANIaKé Qwg

EC |REP

Egouciodotnuév
og
QVTITTPOCWTTOG
omv
Eupwrraikr
Koivétnta

No pn
XPNOILOTIOIEITE
TO TTPOIOV EGV N
guoKeuaoia £xel
uTtrooTei BAGBN

* ZuvTayoypa@oUHEVO TEXVOAOYIKO TTPoidv: Xopnyeital pévov atré 1aTpd i KatoTiv evioAng iatpou. Mpoooxr: H OpooTrovdiokr Nopobeaia TTepiopilel TNV TTWANGCN TNG GUCKEUNG QUTHG HOVO

KOTOTTIV EVTOARG £€ouaiodoTnuévou 10TPOU A 0doVTIaTPOU.

Me em@UAagn TTavTég vopipou dikaiwuatog. Ta Southern Implants®, To AoyéTutro Southern Implants® kai dAa Ta GAAQ EUTTIOPIKG GHUATA TTOU XPNCIMOTIOIOUVTAI GTO TIAPGV £yyPapo atmoTeAOUV,
€4V Sev avagEPETal KATI GAAO H BEV TTPOKUTITEI ATTO TO TTAQICIO OF GUYKEKPIUEVN TTEPITITWON, EUTTOPIKG oripaTa Tng Southern Implants®. O1 eIkdveg TTPOIOVTOG GE AUTS To £yypao TTpoopifovTal
HOVO yio OKOTIOUG OTTEIKOVIONG Kal SEV QVTITIPOOWTTEUOUV ATTAPAiTATA TO TIPoidV e akpiBela otnv KAipaka. Eivar eubivn Tou KAIVIKoU 1aTpoU va eAéyxel Ta oUPBOAa TTou avaypdagovTal aTn

OUOKEUOOIO TOU XPNOIPOTIOIOUPEVOU TTPOIOVTOG.
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ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Straumann® ZAGA™ Tickskruvar

Beskrivning

Tackskruvar ar fortillverkade temporara tandimplantatkomponenter som anvands under den inledande lakningsfasen
efter implantatinsattning. De ansluter till implantatet och tatar anslutningen av implantatet. Tackskruven har en lag profil
sa att mjuk vavnad kan sys tillsluten éver den. Tackskruvarna har inbyggda skruvar for att halla fast vid implantatet och
ar gjorda av kommersiellt rent titan. Alla Southern Implants tackskruvar levereras sterila.

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

Specifikt ar Straumann® ZAGA™ Tackskruvar avsedda att tillfalligt kopplas till endosdsa implantat efter deras kirurgiska
placering for att tata implantatanslutningen och majliggéra osseointegration och lakning av mjukvavnad fore funktionell
belastning.

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

Straumann® ZAGA™ Tackskruvar ar indicerade for implantatoperationer i 2-steg dar omedelbar belastning av det/de
endossOsa implantatet/implantaten bedéms olampligt pa4 grund av implantatets begréansade primara stabilitet,
patientspecifika riskfaktorer, behandlingsspecifika faktorer och/eller anvandarens gottfinnande.

Avsedda anvandaren
Maxillofacial kirurger, allmanna tandlakare, ortodontister, parodontister, protetiker och andra @dndamalet utbildade
och/eller erfarna lakare.

Avsedda milj6
Produkterna ar avsedda att anvandas i en klinisk miljé som en operationssalar eller ett tandlakarkonsultation rum.

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

Information om kompatibilitet

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

Tabell A
Straumann® Zygomatic ZAGA™ Implantat
Straumann® Zygomatic Straumann® Zygomatic Tackskruv och Distans och skruvmeiseln Protesskruv och
Implantat ZAGA™ Platt Implantat ZAGA™ Runt skruvmejseln ) skruvmejsel
CH-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-xx*
CH-zC-42.5 CH-ZT-42.5 n (rak skruvhallet distans)
(téackskruv) I-HD-M
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 )
I-CS-HD 046,401 (skruvmejseln)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 ; 046,411
(skruvmejseln) T
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0 (skruvmejsein)
CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

*xx anger distanskragens hojd
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Tabell B
Straumann® Zygomatic ZAGA™ Implantat
B -
ISnt] r;:rr]r::tn; Aé);?%mszft Téackskruv och skruvmejseln Distans och skruvmejseln Protesskruv och skruvmejsel
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0
CH-ZF-37.5 CH-SRA-xx*
CH-ZF-40.0 (rak skruvhallet distans)
CH-CS
CH-ZF-42.5 (téickskruv) CH-SRA17-xx* LHDM
CH-ZF-45.0 (vinklat skruvhallet distans) (skruvmejseln)
CH-ZF-47.5 -CS-HD
(skruvmejseln) 046,401
CH-ZF-50.0 046,411
CH-ZF-52.5 (skruvmejseln)
CH-ZF-55.0
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*xx anger distanskragens hojd

Kirurgiskt ingrepp
1. Valj ldmplig tackskruv.
2. Anslut tackskruven till implantatet och dra at tackskruvarna med lamplig drivenhet (tabell A och tabell B).
3. Dra at tackskruven till det varde som anges i tabell C.
4. Placera tillbaka flikkanterna och sténg suturen.

Tabell C

Distans rekommenderade vridmomentvarden
Distans Rekommenderat vridmoment
CH-CS Finger atdragning

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

Under operationen
Forsiktighet maste iakttas sa att delar inte svaljs under nadgon av procedurerna, en kofferdam applicering
rekommenderas nar sa ar lampligt. Forsiktighet maste iakttas for att applicera korrekt atdragningsmoment for distanser
och distansskruvar.

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

Klinisk prestanda
Den kliniska prestandan hos Straumann® ZAGA™ Tackskruvar bedoms framst genom deras effektivitet nar det galler
att underlatta osseointegration och frémja optimal 1akning av mjukvavnad. Dessa temporara distanser ar utformade for
att sakert anslutas till endossala implantat omedelbart efter kirurgisk placering, dar deras primara funktion ar att tata
implantatets anslutning och skapa en stabil miljé som framjar implantatets integration i det omgivande benet och lakning
av mjukvavnaden.

Kliniska fordelar

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

Forvaring, rengoring och sterilisering

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

Ateranvand inte komponenter som ar indikerade fér engangsbruk. Ateranvandning av dessa komponenter kan resultera i:
e skador pa ytan eller kritiska dimensioner, vilket kan leda till forsamring av prestanda och kompatibilitet.
e Okar risken for infektion och kontaminering mellan patienter om engangsartiklar ateranvands.

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

Kontraindikationer

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

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

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

Patienturval och preoperativ planering

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

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

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

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

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

** Risken for implantatsvikt och andra komplikationer O6kar nér implantat placeras i bestrdlat ben, eftersom
stralbehandling kan leda till progressiv fibros i blodkérl och mjukvdvnad (d.v.s. osteoradionekros), vilket resulterar i
minskad ldkningsférmaga. Bidragande faktorer till denna 6kade risk inkluderar tidpunkten fér implantatplacering i
férhéllande till strdlbehandling, ndrheten av stralningsexponeringen till implantatstéllet och straldosen pa den platsen.

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

Biverkningar

Det kliniska resultatet av behandlingen paverkas av olika faktorer och det finns ytterligare potentiella biverkningar och
kvarstaende risker forknippade med produktgruppen. Dessa kan krava ytterligare behandling, revisionskirurgi eller
ytterligare bestk pa den relevanta lakarens kontor. Dessutom kan dessa biverkningar och kvarvarande risker variera i
bade svarighetsgrad och frekvens.
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Sa den fullstandiga listan 6ver kdnda potentiella odnskade biverkningar och kvarvarande risker som har identifierats i
relation till gruppen for tanddistansanordningar inkluderar:

e Brott pa distansen

e Abutmentskruvbrott eller distorsion

e Allergisk(a) reaktion(er) pa distansmaterialet

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

e Blodning

o Bloder vid sondering

o Blamarken

o Komplikationer som kraver revisionskirurgi

e Svarigheter att hdmta distansen

e Tandkéttsinflammation

e Tandkoéttsrecession

o Hyperplastisk vavnadsrespons

¢ Implantatfel pa grund av otillrackliga nivaer av osseointegration

e Felaktig placering av implantatet som resulterar i protesens kompromiss

e Infektion (akut och/eller kronisk)

e Lokaliserad inflammation

e Lossning av distansskruven och/eller hallarskruven

e Forlust eller skada pa angransande tander

e Marginal benférlust

e Mikroroérelser och instabilitet i implantatet

e Felanpassad eller felaktig anslutning vid granssnittet mellan implantatet och distansen

e Overbelastning av distansen/implantatet

e Smarta, 0mhet eller obehag

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

e Parodontal inflammation

e Fonetiska svarigheter

e Protesfel

¢  Mjukvavnadsirritation

e Suboptimalt estetiskt resultat

e Sarlossning eller dalig lakning

Forsiktighet: bibehall sterilitetsprotokoll

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

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

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

Materialer
Materialtyp Kommersiellt rent titan (grad 4) enligt ASTM F67 och
ISO 5832-2 (UTS= 900MPa)
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Kemiska komponenter Rester (Fe, O, C, N, H) Titan (Ti)
totalt
s o
Sammansittning, % <1,05 Balans
(massa/massa)

*Dar, Fe = Jarn, O = Syre, C= Kol, N = Kvave, H = Vate

Avfallshantering

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

Magnetisk resonans (MR) sadkerhet
Icke-kliniska tester har visat att Southern Implants® tandimplantat, metalliska distanser och protesskruvar ar MR-
villkorade.

MRI sakerhetsinformation

MR-villkorligt

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

Enhetens namn tandimplantat, metalliska distanser och protesskruvar
Statisk magnetfaltstyrka (Bo) [T] 1,5T eller 3T

Maximal rumslig faltgradient [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)

Typ av RF-excitation Cirkulart polariserad (CP) (dvs kvadraturdriven)

Typ av RF-sandningsspole Integrerad sandarspole for hela kroppen
RF-mottagningsspole Alla RF-spolar fér endast mottagning kan anvandas
Driftlage Normalt Driftlage

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

RF-forhallanden

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

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

MR-bildartefakt Narvaron av detta implantat kan producera en bildartefakt.

Ytterligare information:

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

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

Léstagbara restaureringar bor tas ut fére scanning, vilket gors for klockor, smycken etc.

CAT-8051-STR-01 (02-2025) CO-1590 62



ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Straumann® ZAGA™ Tickskruvar

Om det inte finns nagon MR-symbol pa produktetiketten, observera att denna enhet inte har utvarderats for sakerhet
och kompatibilitet i MR-miljén.

Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP)

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

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

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

Ansvarsfriskrivning

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

Grundlaggande UDI

Produkt Grundlaggande UDI-nummer
Grundlaggande UDI for metalldistanser 60095440387296
Grundlaggande UDI for tackskruvar 60095440500883

Relaterad litteratur och kataloger

CAT-8049-STR - Straumann® ZAGA™ Zygomatic implantat
CAT-8048-STR - Straumann® ZAGA™ Borrar och Handstycken
CAT-8047-STR - Straumann® ZAGA™ Skruvhallna Distanser
CAT-8080-STR - Straumann® ZAGA™ Ateranvandbara Instrument
CAT-8082-STR - Straumann® ZAGA™ Instrumentbrickor
CAT-8083-STR - Straumann® ZAGA™ Instrument for Allmant Bruk

Symboler och varningar

MCG SEICY g ®@ [REF [LOoT| [MD|] =F=
2797

Tillverkare: CE- Receptbelagd Steriliserad Icke steril Sista Ateranvand Omsterilisera Katalognummer Batchkod Medicinteknisk Auktoriserad
Southern markning enhet* med forbrukningsdag inte inte produkt representant i
Implants® bestralning (mm-aa) Europeiska

1 Albert Rd, gemenskapen

P.O Box 605 O \\‘//
IRENE, —_— e~
0062, M R A\
South Africa. [ ]
T:(Is.7+12074252 Auktoriserad Tillverkningsdatum Magnetisk Magnetisk Enkelt sterilt barridrsystem med Enkelt sterilt Se Forsiktighet Skyddas fran Anvénd inte
representant resonans resonanssaker skyddsférpackning inuti barridrsystem bruksanvisningen solljus om
for Schweiz villkorad forpackningen

ar skadad

* Receptenhet: Endast Rx. Forsiktighet: Federal lag begransar denna enhet till férséljning av eller pa order av en legitimerad lakare eller tandlakare.

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

Os parafusos de cobertura sdo componentes temporarios pré-fabricados de implantes dentarios usados durante a fase
inicial de cicatrizagdo apds a insercdo do implante. Eles se conectam ao implante e selam a conexao do implante. O
parafuso de cobertura tem um perfil baixo para que o tecido mole possa ser suturado sobre ele. Os parafusos de
cobertura tém parafusos embutidos para retencao no implante e sao feitos de titAnio comercialmente puro. Todos os
parafusos de cobertura da Southern Implants s&o fornecidos esterilizados.

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

Os parafusos de cobertura Straumann® ZAGA™ destinam-se a ser temporariamente ligados a implantes enddsseos
apos a sua colocacgao cirurgica, a fim de selar a ligagdo do implante e permitir a osseointegragéo e a cicatrizagdo dos
tecidos moles antes da carga funcional.

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

Os parafusos de cobertura Straumann® ZAGA™ séo indicados para cirurgias de implante de dois estagios em que a
carga imediata do(s) implante(s) enddsseo(s) é considerada inadequada devido a estabilidade primaria limitada do
implante, a fatores de risco especificos do paciente, a fatores especificos do tratamento e/ou a critério do usuario.

Usuario pretendido
Cirurgides maxilofaciais, dentistas gerais, ortodontistas, periodontistas, prostodontistas e outros profissionais médicos
com formagé&o e/ou experiéncia adequadas.

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

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

Informagdes de compatibilidade

Use somente componentes originais da Southern Implants® para restaurar os intervalos zigomaticos Straumann®
ZAGA™. Use componentes que correspondam ao tipo de conexdo e a plataforma protética ao restaurar implantes
zigomaticos.

Tabela A
Implantes Straumann® Zigomaticos ZAGA™
Implantes zigomaticos Implantes zigomaticos
Straumann® ZAGA™ Straumann® ZAGA™ Parafuso tampa e guia Pilar e Guia Parafuso protético e guia
Plano Redondo
CH-zZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0 CH.CS CH-SRA-xx*
CH-zC-37.5 CH-ZT-37.5 (Parafuso da tampa) (pilar reto aparafusado) DM
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 :
1-CS-HD 046,401 (guia)

CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (quia) 046,411
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 (quia)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
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CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-zC-60.0 CH-ZT-60.0

*xx indica a altura do colar do pilar

Tabela B
Implantes Straumann® Zigomaticos ZAGA™
Str';?j?rlg:]tsg ;Eg??,&'?flzno Parafuso tampa e guia Pilar e Guia Parafuso protético e guia
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0
CH-ZF-37.5 CH-SRA-xx*
CH-ZF-40.0 (pilar reto aparafusado)
CH-CS
CH-ZF-42.5 (Parafuso da tampa) CH-SRA17-xx* I-HD-M
CH-ZF-45.0 (Pilar angulado aparafusado) (quia)
CH-ZF-47.5 -CS-HD ’
(guia) 046,401
CH-ZF-50.0 046,411
CH-ZF-52.5 (guia)
CH-ZF-55.0
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*xx indica a altura do colar do pilar

Procedimentos cirurgicos
1. Selecione o parafuso de cobertura apropriado.
2. Conecte o parafuso da tampa ao implante e aperte os parafusos da tampa com a chave aplicavel (Tabela A e
Tabela B).
3. Aperte o parafuso da tampa até o valor indicado na Tabela C.
4. Reposicione as margens do retalho juntas e suture-as.

Tabela C

Valores de torque recomendados para pilares
Pilar Torque recomendado
CH-CS Apertar com os dedos

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 ndo 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.

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

Desempenho clinico
O desempenho clinico dos parafusos de cobertura Straumann® ZAGA™ é avaliado principalmente por sua eficacia em

facilitar a osteointegragéo e promover a cicatrizagao ideal dos tecidos moles. Esses pilares temporarios sao projetados
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para serem conectados com seguranga aos implantes endésseos imediatamente apds a colocagao cirurgica, onde sua
principal fungéo é vedar a conexao do implante e criar um ambiente estavel que promova a integragdo do implante ao
0sso circundante e a cicatrizagao do tecido mole.

Beneficios clinicos

Os beneficios clinicos associados aos Implantes aparafusados Straumann® ZAGA® estao intrinsecamente ligados ao
sucesso geral dos tratamentos protéticos suportados por implantes e abrangem beneficios clinicos diretos e indiretos.
Os beneficios clinicos diretos dos parafusos de cobertura decorrem especificamente de seu uso no processo de
tratamento. Esses beneficios incluem o aprimoramento da saude dos tecidos moles peri-implantares e os resultados
estéticos da restauracao final. Os beneficios clinicos experimentados pelos pacientes como resultado dos tratamentos
protéticos suportados por implantes nos quais esses pilares sio utilizados representam os beneficios clinicos indiretos
dos parafusos da tampa da Straumann® ZAGA™ . Embora esses beneficios sejam substanciais, eles ndo séo
diretamente atribuiveis aos dispositivos em si; em vez disso, refletem as contribuicdes dos pilares para o sistema de
tratamento geral. Além disso, espera-se que os resultados bem-sucedidos do tratamento resultem em melhorias
significativas no bem-estar psicossocial, na autoestima e na qualidade de vida geral dos pacientes. Em geral, os
parafusos da tampa Straumann® ZAGA® nao soé facilitam os aspectos mecanicos das restauragdes dentarias, como
também contribuem para a melhoria holistica dos resultados e experiéncias dos pacientes.

Armazenamento, limpeza e esterilizagao

O componente é fornecido estéril (esterilizado por irradiagdo gama) e destina-se ao uso Unico antes da data de validade
(consulte o rétulo da embalagem). A esterilidade é garantida a menos que o recipiente ou o lacre seja danificado ou
aberto. Se a embalagem estiver danificada, ndo use o produto e entre em contato com o representante da Straumann
ou devolva-o a Southern Implants®. Os dispositivos devem ser armazenados em um local seco, em temperatura
ambiente, e ndo devem ser expostos a luz solar direta. O armazenamento incorreto pode influenciar as caracteristicas
do dispositivo.

Nao reutilize componentes indicados para uso unico. A reutilizagado desses componentes pode resultar em:
e danos a superficie ou as dimensdes criticas, o que pode resultar em degradagcdo do desempenho e da
compatibilidade.
e aumenta o risco de infecgdo e contaminacao entre pacientes se os itens de uso unico forem reutilizados.

A Southern Implants® ndo se responsabiliza por complicagdes associadas a componentes reutilizados de uso Unico.

Contra-indicagoes

Aplicam-se as contraindicagées de todos os grupos de dispositivos usados como parte do tratamento ou procedimento
especifico. Portanto, as contraindicagcdes dos sistemas/dispositivos médicos utilizados como parte da cirurgia/terapia
de implante devem ser observadas e os documentos relevantes devem ser consultados.

As contraindicagbes especificas para esse grupo de dispositivos incluem:
e pacientes que sao clinicamente inaptos para procedimentos relacionados a implantes ou préteses
e pacientes que apresentem alergia ou hipersensibilidade aos seguintes materiais: Titanio, aluminio, vanadio,
cobalto-cromo, cobalto-cromo-molibdénio, ouro, platina, paladio, iridio, prata e/ou cobre.

Avisos e precaugoes
AVISO IMPORTANTE: ESTAS INSTRUCOES NAO SE DESTINAM A SUBSTITUIR O TREINAMENTO ADEQUADO.
e Para garantir o uso seguro e eficaz de implantes dentarios, novas tecnologias/sistemas e dispositivos Pilares
Metadlicos, recomenda-se enfaticamente a realizacdo de treinamento especializado. Esse treinamento deve
incluir métodos praticos para adquirir competéncia na técnica adequada, nos requisitos biomecanicos e nas
avaliagdes radiograficas necessarias para o sistema especifico.
¢ Uma técnica inadequada pode resultar em falha do implante, danos aos nervos/vasos e/ou perda do osso de
suporte.
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e O uso do dispositivo com dispositivos incompativeis ou nao correspondentes pode resultar em falha do
dispositivo ou desempenho ruim.

e Ao manusear dispositivos intraorais, € imperativo que eles sejam adequadamente fixados para evitar a
aspiragao, pois a aspira¢ao de produtos pode levar a infecgdes ou lesdes fisicas.

e O uso de itens nao estéreis pode levar a infecgdes secundarias do tecido ou a transferéncia de doencgas
infecciosas.

o A nao realizagao dos procedimentos adequados de limpeza, reesterilizagcado e armazenamento, de acordo com
o documento Instrugdes de uso, pode resultar em danos ao dispositivo ou infecgdo secundaria.

e Exceder o numero de usos recomendados para dispositivos reutilizaveis pode resultar em danos ao dispositivo,
infecgdo secundaria ou danos ao paciente.

e O uso de brocas sem corte pode causar danos ao osso, comprometendo potencialmente a osseointegragéo.

E fundamental enfatizar que o treinamento deve ser realizado por usudrios de implantes novos e experientes antes de
utilizar um novo sistema ou tentar um novo método de tratamento.

Sele¢ao de pacientes e planejamento pré-operatério

Um processo abrangente de selegdo de pacientes e um planejamento pré-operatério meticuloso sao essenciais para
0 sucesso do tratamento com implantes. Esse processo deve envolver a consulta a uma equipe multidisciplinar,
incluindo cirurgides bem treinados, dentistas restauradores e técnicos de laboratério.

A triagem do paciente deve incluir, no minimo, um histérico médico e odontolégico completo, bem como inspe¢des
visuais e radiolégicas para avaliar a presenga de dimensdes 6sseas adequadas, o posicionamento dos pontos de
referéncia anatdbmicos, a presenca de condi¢des oclusais desfavoraveis e o estado de saude periodontal do paciente.

Para que o tratamento com implantes seja bem-sucedido, é importante:
1. A minimizagao do trauma no tecido hospedeiro aumenta o potencial de sucesso da osseointegragao.
2. ldentificar as medidas reais em relagdo aos dados radiogréficos, ja que nao fazer isso pode levar a
complicagdes.
3. Fique atento para evitar danos a estruturas anatémicas vitais, como nervos, veias e artérias. A lesdo dessas
estruturas pode resultar em complicagdes graves, incluindo lesdes oculares, danos aos nervos e sangramento
excessivo.

A responsabilidade pela selegao correta dos pacientes, treinamento adequado, experiéncia na colocagao de implantes
e fornecimento de informagdes apropriadas para o consentimento informado € do profissional. Ao combinar a triagem
completa de possiveis candidatos a implantes com um profissional que possua um alto nivel de competéncia no uso
do sistema, o potencial de complicagdes e efeitos colaterais graves pode ser significativamente reduzido.

Pacientes de alto risco
Deve-se tomar cuidado especial ao tratar pacientes com fatores de risco locais ou sistémicos que possam afetar a
cicatrizagédo do osso e do tecido mole ou aumentar a gravidade dos efeitos colaterais, o risco de complicagdes e/ou a
falha do implante. Esses fatores incluem:
e ma higiene bucal
e histérico de tabagismo/vaping/consumo de tabaco
e histérico de doenga periodontal
e histérico de radioterapia orofacial**
e bruxismo e relagdes desfavoraveis com a mandibula
e uso de medicamentos crénicos que podem retardar a cicatrizagdo ou aumentar o risco de complicagdes,
incluindo, entre outros, terapia cronica com esteroides, terapia anticoagulante, bloqueadores de TNF-q,
bifosfonato e ciclosporina

** O potencial de falha do implante e outras complicacées aumenta quando os implantes sdo colocados em 0sso
irradiado, pois a radioterapia pode resultar em fibrose progressiva dos vasos e do tecido mole, levando a diminuigdo
da capacidade de cicatrizagéo. Os fatores que contribuem para esse risco aumentado incluem o momento da colocagdo
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do implante em relagdo a radioterapia, a proximidade da exposi¢cao a radiagdo no local do implante e a dosagem de
radiagdo nesse local.

Caso o dispositivo ndo funcione como previsto, isso deve ser comunicado ao fabricante do dispositivo. As
informacodes de contato do fabricante desse dispositivo para relatar uma alteragido no desempenho sao:
sicomplaints@southernimplants.com.

Efeitos colaterais

O resultado clinico do tratamento é influenciado por varios fatores e ha outros possiveis efeitos colaterais e riscos
residuais associados ao grupo de dispositivos. Isso pode exigir tratamento adicional, cirurgia de revisdo ou visitas
adicionais ao consultério do profissional médico relevante. Além disso, esses efeitos colaterais e riscos residuais podem
variar tanto em termos de gravidade quanto de frequéncia.

Portanto, a lista completa de possiveis efeitos colaterais indesejaveis e riscos residuais conhecidos que foram
identificados em relagédo ao grupo de dispositivos de pilar dentéario inclui:

e Fratura do pilar

e Fratura ou distor¢édo do parafuso do pilar

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

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

e Sangramento

e Sangramento a sondagem

e Hematomas

e Complicagdes que exigem cirurgia de revisao

e Dificuldade em recuperar o pilar

¢ Inflamacao gengival

e Recessao gengival

o Resposta hiperplasica do tecido

e Falha do implante devido a niveis insuficientes de osseointegragao

e Posicionamento inadequado do implante, resultando em comprometimento da prétese

e Infecgdo (aguda e/ou crdnica)

¢ Inflamagéo localizada

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

e Perda ou dano aos dentes adjacentes

o Perda 6ssea marginal

e Micromovimentos e instabilidade do implante

e Desajuste ou conexdo inadequada na interface implante-pilar

e Sobrecarga do pilar/implante

e Dor, sensibilidade ou desconforto

e Peri-implantite, peri-mucosite ou outra condigdo de saude ruim do tecido mole peri-implantar

¢ Inflamagao periodontal

o Dificuldades fonéticas

e Falha protética

e Irritagao dos tecidos moles

¢ Resultado estético abaixo do ideal

e Deiscéncia da ferida ou cicatrizagéo ruim

Precaucdo: manter o protocolo de esterilidade

Os parafusos da cobertura Straumann® ZAGA® sdo embalados em uma bolsa ou base de blister com uma tampa tipo
"pelicula descartavel". As informac¢des de rotulagem estdo localizadas na metade inferior da bolsa, dentro da
embalagem ou na superficie da tampa destacavel. A esterilidade é garantida a menos que o recipiente seja danificado
ou aberto.
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Aviso sobre incidentes graves
Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser relatado ao fabricante do dispositivo e a
autoridade competente no estado membro em que o usuario e/ou paciente esta estabelecido.

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

Materiais
Tipo de material TitAnio comercialmente puro (grau 4) de acordo com ASTM F67 e
ISO 5832-2 (UTS 900MPa)

Residuos* (Fe, O, C, N, H)

Componentes quimicos no total

Titanio (Ti)

Composigao, %
(massa/massa)

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

<1.05 Equilibrio

Descarte

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

Segurancga da ressonancia magnética (RM)
Testes nao clinicos demonstraram que os implantes da Southern Implants® implantes dentarios, pilares metalicos e
parafusos protéticos sdo condicionais para a RM.

Informacdes de segurancga sobre ressonancia magnética

Condicional RM

Um paciente com implantes dentarios, pilares metalicos e parafusos protéticos da Southern Implants® pode ser examinado com
seguranga nas seguintes condigdes. O ndo cumprimento dessas condi¢cdes pode resultar em lesdes ao paciente.

Nome do dispositivo implantes dentarios, pilares metalicos e parafusos protéticos
Intensidade do campo magnético estatico(Bo) [T] 1.5T ou 3T
Gradiente maximo de campo espacial [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)

Tipo de excitagdo de RF Circularmente polarizado (CP) (ou seja, acionado por

quadratura)
Tipo de bobina de transmissao de RF Bobina de transmissao integrada para todo o corpo
Bobina de recepgédo de RF Qualquer bobina de RF somente de recepgdo pode ser usada
Modo de operagéao Modo de operagéo normal

Modo de operagéo normal:

Condigoes de RF o
(SAR da cabeca de 3,2 W/kg, 2 W/kg do corpo inteiro)
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Se a parte mais proxima do implante estiver a menos de 25
cm de distancia do isocentro na diregao pés-cabeca: um
tempo de varredura continua de 15 minutos exigira um atraso
Duracao da varredura de resfriamento de pelo menos 5 minutos.

Se a parte mais proxima do implante estiver a uma distancia =
25 cm do isocentro na direcao pés-cabeca: Isso é limitado a 1
hora de duragéo da varredura.

A presenca desse implante pode produzir um artefato de

Artefato de imagem de RM .
imagem.

Informagdes adicionais:

1. Bobina de transmissao local: A seguranca da bobina de transmissé&o local n&o foi avaliada. A bobina de transmissao
local s6 é permitida se o implante estiver a uma distancia = 25 cm do isocentro e para um wbSAR de até 2 W/kg.

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

As restauracdes removiveis devem ser retiradas antes da digitalizagdo, como é feito com 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.

Resumo do Desempenho Clinico e de Seguranga (SSCP)

Conforme exigido pela Regulamentagdo Europeia de Dispositivos Médicos (MDR; EU2017/745), um Resumo de
Segurancga e Desempenho Clinico (SSCP) esta disponivel para leitura com relagdo as linhas de produtos da Southern
Implants®.

O SSCP relevante pode ser acessado em htips://ec.europa.eu/tools/eudamed.

OBSERVACAO: o site acima estara disponivel apds o langcamento do Banco de Dados Europeu sobre Dispositivos
Médicos (EUDAMED).

Isencao de responsabilidade

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

UDI basico
Produto Numero basico-UDI
Basic-UDI para pilares metalicos 60095440387296
UDI basico para Parafuso da tampa 60095440500883

Literatura e catalogos relacionados

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

CAT-8048-STR - Straumann® ZAGA™ Dispositivos de brocas e pegas de mao
CAT-8047-STR - Straumann® ZAGA™ Pilares aparafusados

CAT-8080-STR - Straumann® ZAGA™ Instrumentos reutilizaveis
CAT-8082-STR - Straumann® ZAGA™ Bandejas de instrumentos
CAT-8083-STR - Straumann® ZAGA™ Instrumentos de uso geral

CAT-8051-STR-01 (02-2025) CO-1590 70


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

INSTRUGOES DE USO: Straumann® ZAGA™ Parafusos da tampa

Simbolos e avisos

wl CE™

2797
Fabricante: Marca CE Dispositivo
Southern Implants® de
1 Albert Rd, P.O prescrigao*
Box 605 IRENE,
0062,
Africa do Sul m
Tel: +27 12 667
1048 Representante Data de
autorizadas para fabricagdo
a Suiga

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

Esterilizador
por
irradiagéo

A\

Ressonancia
magnética
condicional

Néo estéril

MR

Ressonancia
magnética
segura

LEQO=m

Data de Nao reutilize Nao Numero de Cadigo do
utilizagdo reesterilizar catalogo lote
(mm-aa)
Sistema de barreira estéril Sistema de Consulte as Cuidado
unico com embalagem barreira instrugdes
protetora interna estéril unico de uso

MD

Dispositivo
médico

-
AN
A\
| |
Manter

longe da luz
solar

EC |REP

Representante
autorizado na
Comunidade Europeia

Néo utilizar se a
embalagem estiver
danificada

Todos os direitos reservados. A Southern Implants®, o logotipo da Southern Implants® e todas as outras marcas registradas usadas neste documento sao, se nada mais for declarado ou for
evidente a partir do contexto em um determinado caso, marcas registradas da Southern Implants®. As imagens dos produtos neste documento sdo apenas para fins ilustrativos e nédo
necessariamente representam o produto com precisdo em escala. E responsabilidade do médico inspecionar os simbolos que aparecem na embalagem do produto em uso.
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Opis

Vijci su unaprijed proizvedene priviemene komponente zubnih implantata koje se upotrebljavaju tijekom pocetne faze
zarastanja nakon ugradnje implantata. Spajaju se s implantatom i pe€ate spoj implantata. Vijak ima nizak profil tako da
se meko tkivo moze zasiti preko njega. Vijci imaju ugradene vijke za zadrZavanje na implantatu i izradeni su od
komercijalno Cistog titana. Svi vijci Southern Implants isporu€uju se sterilni.

Namjena
Southern Implants® metalni abutmenti protetske su komponente namijenjene za spajanje na unutarko$tane sustave
implantata za pomo¢ u postupcima protetske rehabilitacije i implantacije.

Konkretno, Straumann® ZAGA™ vijci namijenjeni su za privremeno spajanje na unutarkos$tane implantate nakon
njihovog kirur§kog postavljanja kako bi se zapec€atio spoj implantata i kako bi se omogucéila oseointegracija i zarastanje
mekog tkiva prije funkcionalnog opterecenja.

Indikacije za upotrebu
Southern Implants® metalni abutmenti namijenjeni su za upotrebu kao komponente unutarkostanih sustava implantata
za podrsku protetskoj rehabilitaciji u postupcima terapije implantatima.

Straumann® ZAGA™ vijci namijenjeni su za operacije implantacije u 2 faze u kojima se neposredno optereéenje
unutarkostanog/unutarko$tanih implantata smatra neprimjerenim zbog ograniéene primarne stabilnosti implantata,
¢imbenika rizika specifi€nih za pacijenta, ¢imbenika specifi¢nih za terapiju i/ili procjene korisnika.

Ciljni korisnik
Maksilofacijalni kirurzi, op¢i stomatolozi, ortodonti, parodontolozi, proteti¢ari i drugi prikladno obuceni i/ili iskusni
medicinski struénjaci.

Namijenjeno okruzenje
Instrumenti su namijenjeni za koristenje u klinickom okruzenju kao $to je operacijska dvorana ili stomatolo$ka ordinacija.

Namijenjena populacija pacijenata
Metalni abutmenti Southern Implants® namijenjeni su za upotrebu kod pacijenata s indikacijama i koji ispunjavaju uvjete
ili bez kontraindikacija za protetske restauracije koje se pri€vrséuju implantatima.

Informacije o sukladnosti
Za restauraciju Straumann® ZAGA™ asortimana zigomatskih proizvoda upotrebljavajte samo originalne Southern
Implants® komponente. Prilikom restauracije zigomatskih implantata upotrebljavajte komponente koje odgovaraju vrsti
spoja i protetskoj platformi.

Tablica A
Straumann® ZAGA™ zigomatski implantati
Straumann® ZAGA™ Straumann® ZAGA™
plosnati zigomatski okrugli zigomatski Vijak i odvija¢ Abutment i odvijac Vijak za protezu i odvija¢
implantat implantat
CH-zZC-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 chcs ( CltSRA-XxI:
- ravni abutment koji se

CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 (vijak) prigvricuje vijkom) LHDM
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (odvijag)

I-CS-HD 046,401
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 (odvijac) 046411
CH-zC-47.5 CH-ZT-47.5 (odvijad)
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0

CAT-8051-STR-01 (02-2025) CO-1590 72



UPUTE ZA UPOTREBU: Straumann® ZAGA™ vijci

CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0
* XX oznacava visinu vrata abutmenta

Tablica B
Straumann® ZAGA™ zigomatski implantati
Straumann® ZAGA™
plosnati zigomatski Vijak i odvija¢ Abutment i odvija¢ Vijak za protezu i odvija¢
implantat
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0
CH-SRA-xx*
CH-ZF-37.5 (ravni abutment koji se pricvrééuje
CH-ZF-40.0 CH.CS vijkom)
CH-ZF-42.5 (vijak) CH-SRA17-xx* LHDM
CH-ZF-45.0 (abutment koji se pri¢vrséuje (odvijag)
CHZF 475 I-CS-HD vijkom pod kutom) !
: (odvijac)
CH-ZF-50.0 046,401
CH-ZF-52.5 046,411
CH-ZF-55.0 (odvijac)
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

* XX oznacava visinu vrata abutmenta

Kirurski postupci
1. Odaberite odgovarajuci vijak.
2. Spojite vijak s implantatom i zategnite vijke odgovarajuc¢im odvijaCem (tablica A i tablica B).
3. Zategnite vijak do vrijednosti navedene u tablici C.
4. Ponovno spojite rubove reznja i zaSijte ih.

Tablica C

Preporuc¢eni momenti sile za abutmente
Abutment Preporué¢eni moment sile
CH-CS Zategnuti rukom

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

Nakon operacije
Potrebno je posti¢i regularno pracenje pacijenta te odgovarajuc¢u oralnu higijenu kako bi se osigurali povoljni dugoro&ni
rezultati.

Kliniéka u€inkovitost

Klinicka ucinkovitost Straumann® ZAGA™ vijaka primarno se procjenjuje kroz njihovu udinkovitost u olakSavanju
oseointegracije i pospjesivanju optimalnog zarastanja mekog tkiva. Ti privremeni abutmenti osmisljeni su za sigurno
spajanje na unutarkoStane implantate neposredno nakon kirur§kog postavljanja, a njihova primarna funkcija je
pecacenje spoja implantata i stvaranje stabilnog okruZenja koje poti¢e integraciju implantata u okolnu kost i zarastanje
mekog tkiva.

CAT-8051-STR-01 (02-2025) CO-1590 73



UPUTE ZA UPOTREBU: Straumann® ZAGA™ vijci

Klinicke prednosti

Klinicke prednosti povezane sa Straumann® ZAGA™ vijcima u sustini su povezane s cjelokupnim uspjehom protetskih
terapija podrzanih implantatima i obuhvacaju i izravne i neizravne klini¢ke prednosti. Izravne kliniCke prednosti vijaka
proizlaze konkretno iz njihove upotrebe u postupku terapije. Te prednosti uklju€uju poboljSanje zdravlja mekog tkiva oko
implantata i estetske ishode zavrsSne restauracije. Klinicke prednosti koje pacijenti dozivljavaju kao rezultat protetskih
terapija podrzanih implantatima u kojima se ti abutmenti upotrebljavaju predstavljaju neizravne klinicke prednosti
Straumann® ZAGA™ vijaka. lako su te prednosti znatne, ne mogu se izravno pripisati samim proizvodima, veé¢ su odraz
doprinosa abutmenata cjelokupnom sustavu terapije. Uz to, oCekivani rezultat uspjesnih ishoda terapije znacajna su
poboljsanja psihosocijalne dobrobiti, samopouzdanja i opcéenite kvalitete Zivota pacijenata. Sve u svemu, Straumann®
ZAGA™ vijci ne samo da olak$8avaju mehanitke aspekte zubnih restauracija, ve¢ doprinose i holistickom pobolj$anju
ishoda i iskustava pacijenata.

Pohrana, ¢iSéenje i sterilizacija

Komponenta se isporucuje sterilna (sterilizirana gama zra¢enjem) i namijenjena je za jednokratnu upotrebu prije isteka
roka valjanosti (pogledati naljepnicu na pakiranju). Sterilnost je osigurana, osim ako dode do ostecenja ili otvaranja
spremnika ili pe¢ata. Ako je pakiranje osteceno, nemojte upotrijebiti proizvod i kontaktirajte zastupnika tvrtke Straumann
ili vratite proizvod tvrtki Southern Implants®. Ovi se proizvodi moraju pohraniti na suhom mjestu pri sobnoj temperaturi
te ne smiju biti izloZeni izravnom sunéevom svjetlu. Neispravna pohrana moze utjecati na znacCajke proizvoda.

Nemojte ponovno Koristiti komponente naznatene samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba ovih dijelova moze
dovesti do:
o oStecCenja povrSine ili kritiCnih dimenzija, $to moze imati za posljedicu smanjenje uspjednosti i kompatibilnosti,
e povecanja rizika zaraze medu pacijentima i kontaminacije ako se ponovno upotrijebe predmeti za jednokratnu
upotrebu.

Southern Implants® ne prihvacéa nikakvu odgovornost za komplikacije povezane s ponovno kori§tenim komponentama
za jednokratnu upotrebu.

Kontraindikacije

Primjenjuju se kontraindikacije svih skupina proizvoda koje se upotrebljavaju u sklopu specifi¢ne terapije ili postupka.
Stoga je potrebno uzeti u obzir kontraindikacije sustava / medicinskih proizvoda koji se upotrebljavaju u sklopu operacije
implantacije / terapije implantatima i prouciti relevantne dokumente.

Kontraindikacije specifiéne za ovu skupinu proizvoda ukljucuju:
e pacijente sa zdravstvenim stanjima koja onemogucuju postupke implantacije ili postupke u vezi s protezama
e pacijente koji imaju alergiju ili hiperosjetljivost na sljedeée materijale: titan, aluminij, vanadij, kobalt-krom, kobalt-
krom-molibden, zlato, platina, paladij, iridij, srebro i/ili bakar.

Upozorenja i mjere opreza
VAZNA NAPOMENA: OVE UPUTE NISU NAMIJENJENE KAO ZAMJENA ZA ADEKVATNU OBUKU
e Kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita upotreba zubnih implantata, novih tehnologija/sustava i metalnih
abutmenata, preporucuje se proéi specijaliziranu obuku. Obuka bi trebala ukljucivati prakticne metode za
stjecanje vjestina i znanja o pravilnoj tehnici, biomehanickim zahtjevima sustava i radiografskim procjenama
koje su potrebne za odredeni sustav.
e Neispravna tehnika moze dovesti do neuspjesne implantacije, oStecenja zivaca/zila i/ili gubitka potporne kosti.
e Upotreba proizvoda s nekompatibilnim ili neodgovarajué¢im proizvodima moze dovesti do loSeg rada ili kvara
proizvoda.
e Prilikom intraoralne upotrebe proizvoda nuzno je da se poduzmu odgovaraju¢e mjere opreza kako bi se
sprijecilo njihovo udisanje jer udisanje proizvoda moze dovesti do infekcije ili fizicke ozljede.
e Upotreba nesterilnih predmeta moze dovesti do sekundarnih infekcija tkiva ili prijenosa zaraznih bolesti.
e Ako se ne slijede postupci za pravilno €iS¢enje, resterilizaciju i pohranu u skladu s Uputama za upotrebu, moze
doci do oSteéenja proizvoda, sekundarnih infekcija ili povrede pacijenata.
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e PremaSivanje broja preporu€enih upotreba proizvoda za ponovnu upotrebu moze uzrokovati oStecenje
proizvoda, sekundarnu infekciju ili povredu pacijenta.
e Upotreba tupih svrdala mozZe uzrokovati oSte¢enje kosti, koje bi moglo ugroziti oseointegraciju.

Nuzno je naglasiti da i novi i iskusni korisnici implantata trebaju proéi obuku prije primjene novog sustava ili poku3aja
primjene nove metode terapije.

Odabir pacijenata i predoperativno planiranje

Detaljan postupak odabira pacijenata i pomno predoperativno planiranje nuzni su za uspjesnu terapiju implantatima.
Taj postupak trebao bi ukljucivati savjetovanje u multidisciplinarnom timu, ukljuéuju¢i dobro obuéene kirurge,
restaurativhe stomatologe i laboratorijske tehniCare.

Pregled pacijenta trebao bi ukljuCivati najmanje temeljitu povijest bolesti i dentalnu povijest te vizualne i radioloSke
preglede kako bi se procijenila prisutnost odgovarajuéih dimenzija kosti, poloZaj anatomskih orijentira, prisutnost
nepovoljnih okluzijskih uvjeta i status parodontnog zdravlja pacijenta.

Za uspjesnu terapiju implantatima vazno je:
1. Minimizirati traumu tkivu koje prima implantat, $to povecava Sanse za uspjeSnom oseointegracijom.
2. Toc&no prepoznati mjere u odnosu na radiografske podatke jer bi u suprotnom moglo doé¢i do komplikacija.
3. Vaoditi racuna o vitalnim strukturama kao $to su zivci, vene i arterije te izbjeci njihovo ostecivanje. Ozljede tih
struktura mogu uzrokovati ozbiljne komplikacije, ukljuCujuéi ozljedu oka, oStecenje Zivaca i prekomjerno
krvarenje.

Odgovornost za ispravan odabir pacijenata, adekvatnu obuku i iskustvo u postavljanju implantata te pruzanje
odgovarajuéih informacija za informirani pristanak lezi na lijeCniku. Kombinacija temeljitog pregleda potencijalnih
kandidata za ugradnju implantata i lijeCnika s visokom razinom stru¢nosti za upotrebu sustava znatno smanjuje
potencijalne komplikacije i ozbiljne nuspojave.

Visokorizi€éni pacijenti
Potreban je poseban oprez pri lije€enju pacijenata s lokalnim ili sustavnim &imbenicima rizika koji bi mogli negativno
utjecati na zarastanje kosti i mekog tkiva ili na drugi naCin povecati ozbiljnost nuspojava, rizik komplikacija i/ili
vjerojatnost neuspjedne implantacije. To uklju€uje sljedec¢e Cimbenike:

e loSu oralnu higijenu

e povijest puSenja / e-pusenja / konzumacije duhana

e povijest paradentoze

e povijest orofacijalne radioterapije**

e bruksizam i nepovoljne Celjusne odnose

e upotrebu kroni¢nih lijekova koji mogu usporiti zarastanje ili povecati rizik od komplikacija, uklju€ujuéi, ali ne

ograni¢eno na kroni¢nu terapiju steroidima, antikoagulantnu terapiju, blokatore TNF-a, bisfosfonat i ciklosporin.

** Ako se implantati postave u ozracenu kost, vece su Sanse za neuspjeSnu implantaciju i druge komplikacije jer
radioterapija mozZe dovesti do progresivne fibroze krvnih Zila i mekog tkiva (j. osteoradionekroze), Sto dovodi do
smanjene sposobnosti zarastanja. Cimbenici koji doprinose tom poveéanom riziku ukljuduju vrijeme postavijanja
implantata u odnosu na terapiju zra¢enjem, blizinu izlaganja zracenju lokaciji implantata i doziranje zra¢enja na toj
lokaciji.

Ako instrument ne radi kako je predvideno, potrebno je to prijaviti proizvodacu instrumenta. Podaci za kontakt
proizvodaca ovog instrumenta za prijavu promjene performansi su: sicomplaints@southernimplants.com.

Nuspojave

Na klini¢ki ishod lijeCenja utjeCu razli¢iti Cimbenici i postoje dodatne potencijalne nuspojave i rezidualni rizici povezani
sa skupinom proizvoda. Oni mogu zahtijevati daljnje lijeCenje, kirurSku reviziju ili dodatne posjete odgovarajuc¢em
medicinskom struénjaku. Nadalje, ozbiljnost i u€estalost tih nuspojava i rezidualnih rizika mogu se razlikovati.
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Stoga, potpuni popis poznatih potencijalnih nepoZeljnih nuspojava i rezidualnih rizika koji su prepoznati u odnosu na
skupinu proizvoda zubnih abutmenata ukljucuje:

o frakturu abutmenta

e frakturu ili iskrivljenje vijka abutmenta

o alergijsku reakciju / alergijske reakcije na materijal abutmenta

e anesteziju, paresteziju, hiperesteziju i hiposteziju (prolaznu ili trajnu)

e krvarenje

e krvarenje nakon sondiranja

e modrice

o komplikacije koje zahtijevaju kirurSku reviziju

o potesSkocée u vadenju abutmenta

e upalu gingive

e povlagenje gingive

e hiperplasti¢ni odgovor tkiva

e neuspjeSnu implantaciju zbog nedovoljne razine oseointegracije

e nepravilan polozaj implantata, Sto rezultira kompromitacijom proteze

e infekciju (akutnu i/ili kroniénu)

e |okaliziranu upalu

e otpustanje vijka abutmenta i/ili pri¢vrsnog vijka

e gubitak ili odtec¢enje susjednih zubi

e marginalni gubitak kosti

e mikropokrete i nestabilnost implantata

e nepravilno pristajanje ili nepravilan spoj na sucelju implantata i abutmenta

e preoptereéenje abutmenta/implantata

e bol, osjetljivost ili nelagodu

e periimplantitis, perimukozitis ili na drugi nacin lo$e zdravlje mekog tkiva oko implantata

e upalu parodonta

e glasovne poteSkoce

e protetski neuspjeh

e iritaciju mekog tkiva

e neoptimalni estetski rezultat

e dehiscenciju rane ili loSe zarastanje.

Mjera opreza: odrzavanje protokola sterilnosti

Straumann® ZAGA™ vijci pakirani su u vrecici koja se otvara odljepljivanjem ili s blister podlogom s poklopcem koji se
odvaja. Podaci s oznakama nalaze se na donjoj polovici vre€ice, unutar pakiranja ili na povrSini poklopca koji se moze
odvoijiti. Sterilnost je zajam¢€ena, osim ako su vreéica ili blister osteceni ili otvoreni.

Napomena u vezi ozbiljnih incidenata
Svaki ozbiljni incident do kojeg dode u vezi s proizvodom potrebno je prijaviti proizvodacu proizvoda i nadleznom tijelu
u zemlji €lanici u kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

Podaci za kontakt proizvodaca ovog proizvoda za prijavu ozbiljnog incidenta su sljededi:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materijali
Vrsta materijala Komercijalno disti titan (razred 4) prema normama ASTM F67 i ISO 5832-2
(UTS =900 MPa)
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Kemijske komponente gre’\cl) stHa)huekI(jgwneonh (Fe, O, Titan (Ti)
Sastav, % (masa/masa) <1,05 Ostatak

* Pri éemu je Fe = Zeljezo, O = kisik, C= ugljik, N = dusik, H = vodik

Odlaganje

Odlaganje proizvoda i pakiranja: slijedite lokalne propise i zahtjeve zastite okoliSa, uzimajuéi u obzir 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.

Sigurnost za magnetsku rezonancu (MR)
Neklini¢ka testiranja pokazala su da zubni implantati, metalni abutmenti i vijci za proteze Southern Implants® pripadaju
kategoriji MR uvjetno.

Sigurnosne informacije za MR

MR uvjetno

Pacijent sa zubnim implantatima, metalnim abutmentima i vijcima za proteze tvrtke Southern Implants® moze biti sigurno
podvrgnut snimanju pod sljede¢im uvjetima. Nepridrzavanje ovih uvjeta moze uzrokovati ozljedu pacijenta.

Naziv proizvoda Zubni implantati, metalni abutmenti i vijci za proteze
Snaga statickog magnetskog polja (Bo) [T] 1,5Tili3T

Maksimalni prostorni gradijent polja [T/m] [gaus/cm] 30 T/m (3000 gausa/cm)

Vrsta radiofrekventne ekscitacije Kruzno polarizirana (CP) (ij. kvadraturno pogonjena)
Vrsta radiofrekventne odasiljacke zavojnice Integrirana odasiljaCka zavojnica za cijelo tijelo

Moze se upotrebljavati bilo koja isklju€ivo prijemna

Radiofrekventna prijemna zavojnica radiofrekventna zavojnica

Nacin rada Normalni nacdin rada

Normalni nacin rada:

Radiofrekventni uvjeti . .
(SAR za glavu od 3,2 W/kg, 2 W/kg za cijelo tijelo)

Ako je najblizi dio implantata < 25 cm udaljen od izocentra u
o . . smjeru stopala-glava: kontinuirano vrijeme snimanja od 15
Trajanje snimanja minuta zahtijeva vrijeme hladenja od najmanje 5 minuta.

Ako je najblizi dio implantata = 25 cm udaljen od izocentra u
smjeru stopala-glava: trajanje snimanja ogranic¢eno je na 1 sat.

Artefakt slike magnetske rezonance Prisutnost ovog implantata moze uzrokovati artefakt slike.

Dodatne informacije:

1. Lokalna odasiljacka zavojnica: sigurnost lokalne odaSiljaCke zavojnice nije procijenjena. Lokalna odaSiljacka
zavojnica dopustena je samo ako je implantat = 25 cm udaljen od izocentra i za prosjecnu tjelesnu specifi¢nu stopu
apsorpcije (WbSAR) do 2 W/kg.

2. Artefakti: kvaliteta MR slike mozZe biti ugrozena ako je podrudje interesa u istom podrudju ili relativno blizu poloZaja
implantata. Ispitivanja prema smjernicama iz norme ASTM F2119-24 pokazala su Sirine artefakata od < 20 mm od
povrsine implantata za gradijent eho sekvencu i < 10 mm od povrsine implantata za spin eho sekvencu.
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Uklonjive restauracije potrebno je ukloniti prije snimanja kao Sto se radi sa satovima, nakitom itd.

Ako nema MR simbola na oznaci proizvoda, imajte na umu da taj proizvod nije procijenjen za sigurnost i kompatibilnost
u MR okruzeniju.

Sazetak o sigurnosti i klinickoj u€inkovitosti (SSCP)
Kao Sto zahtijeva Europska uredba o medicinskim uredajima (MDR; EU2017/745), Sazetak sigurnosti i klinicke

udinkovitosti (SSCP) dostupan je za ¢itanje u vezi s asortimanom proizvoda Southern Implants®.

Relevantnom SSCP-u moze se pristupiti putem poveznice https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NAPOMENA: gore navedena web stranica bit ¢ée dostupna nakon pokretanja Europske baze podataka o medicinskim
proizvodima (EUDAMED).

Odricanje od odgovornosti

Ovaj proizvod dio je asortimana proizvoda tvrtke Southern Implants® i smije se koristiti samo s povezanim originalnim
proizvodima te prema preporukama navedenima u pojedina&nim katalozima proizvoda. Korisnik ovog proizvoda mora
prouditi razvoj asortimana proizvoda Southern Implants® i preuzeti punu odgovornost za ispravne indikacije i upotrebu
ovog proizvoda. Southern Implants® ne preuzima odgovornost za $tetu nastalu nepravilnom uporabom. Imajte na umu
da neki proizvodi tvrtke Southern Implants® mozda nisu odobreni ili u prodaji na svim trzistima.

Osnovni UDI (jedinstveni identifikator proizvoda)

Proizvod Osnovni UDI broj
Osnovni UDI za metalne abutmente 60095440387296
Osnovni UDI za vijke 60095440500883

Povezana literatura i katalozi

CAT-8049-STR - Straumann® ZAGA™ zigomatski implantati
CAT-8048-STR — Straumann® ZAGA™ svrdla i nasadnici

CAT-8047-STR — Straumann® ZAGA™ abutmenti koji se pri¢vr§éuju vijkom
CAT-8080-STR — Straumann® ZAGA™ instrumenti za viSekratnu upotrebu
CAT-8082-STR — Straumann® ZAGA™ posude za instrumente
CAT-8083-STR — Straumann® ZAGA™ instrumenti za opéu upotrebu

Simboli i upozorenja

ad C€ 5= 4 U (R & [eA ot [Mp] ==

Proizvodac: CE oznaka Proizvod na Sterilizirano Nesterilan Upotrijebiti Nemojte Nemojte Katalo$ki Kod serije Medicinski Ovlasteni predstavnik
Southern Implants® recept* zracenjem do datuma ponovno ponovno broj instrument za Europsku zajednicu
1 Albert Rd, P.O (mm-gg) upotrijebiti sterilizirati
- GOOOEGIZRENE Q Q‘,"
v N~
Juzna Afrika. Ei A M R //.L\
Tel.: +27 12 667 [ |
1046 Ovlasteni Datum Magnetska Sigurno za Jednostruki sterilni sustav Sustav Provjerite u Oprez Cuvati Ne upotrebljavajte ako
predstavnik za proizvodnje rezonanca - magnetsku barijere sa zastitnim jednostruke uputama za podalje od je pakiranje osteceno
Svicarsku uvjetno rezonancu pakiranjem unutra sterilne upotrebu sunceve
barijere svjetlosti

*Proizvod na recept: Isklju¢ivo na recept. Upozorenje: Federalni zakoni ograni¢avaju prodaju ovog proizvoda samo od strane ili po nalogu ovlastenog lije¢nika ili stomatologa.

Sva prava pridrzana. Southern Implants®, logotip Southern Implants® i svi drugi zastitni znakovi koristeni u ovom dokumentu su, ako drugagije nije navedeno ili vidljivo iz konteksta u odredenom
sluéaju, zastitni znakovi tvrtke Southern Implants®. Slike proizvoda u ovom dokumentu sluZe samo kao ilustracije te ne odrazavaju nuzno proizvod u stvarnoj veligini. Odgovornost je lije&nika
pregledati simbole koji se nalaze na pakiranju proizvoda koji se koristi.
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Beskrivelse

Daekskruer er praefabrikerede midlertidige tandimplantatkomponenter, der bruges i den indledende helingsfase efter
implantatindsaettelse. De forbinder til implantatet og forsegler implantatets forbindelse. Daekskruen har en lav profil, sa
blgdt vaev kan sys lukket over det. Daekskruer har indbyggede skruer til fastholdelse til implantatet og er lavet af
kommercielt rent titanium. Alle Southern Implantats-daekskruer leveres sterile.

Tilsigtet anvendelse
Southern Implants® Metal Abutments er protesekomponenter beregnet til tilslutning til endossease implantatsystemer
for at hjaelpe med proteserehabilitering og implantatprocedurer.

Specifikt er Straumann® ZAGA™ daekskruerne beregnet til midlertidigt at blive tilsluttet endossegse implantater efter
deres kirurgiske placering for at forsegle implantatforbindelsen og muligg@re osseointegration og blgddelsheling inden
funktionel belastning.

Indikationer for brug
Southern Implants® Metal Abutments er indiceret til brug som komponenter i et endossegst implantatsystem for at
understgtte protetisk rehabilitering i implantatbehandlingsprocedurer.

Straumann® ZAGA™ daekskruerne er indiceret til implantatoperationer i to trin, hvor @jeblikkelig pafyldning af
endossegse implantater anses for upassende péa grund af implantatets begraensede primeere stabilitet, patientspecifikke
risikofaktorer, behandlingsspecifikke faktorer og/eller brugerens skgn.

Tilsigtet bruger
Maxillofaciale kirurger, generelle tandlaeger, ortodontister, periodontister, protetikere og andre passende uddannede
og/eller erfarne medicinske fagfolk.

Tilsigtet milje
Apparaterne er beregnet til brug i et klinisk miljg, sdsom en operationsstue eller et tandlaegekonsultationsrum.

Tilsigtet patientpopulation
Southern Implants® Metal Abutments er beregnet til at blive brugt til patienter, der er indiceret og kvalificeret, eller pa
anden made ikke kontraindiceret, til implantatbevarede protetiske restaureringer.

Kompatibilitetsoplysninger
Brug kun originale Southern Implants® - komponenter til at genoprette Straumann® ZAGA™ Zygomatic- sortimentet.
Brug komponenter, der svarer til forbindelsestypen og proteseplatformen, nar du gendanner Zygomatiske implantater.

Tabel A
Straumann®Zygomatic ZAGA™ - implantater
Sltrf;lg‘nﬁnzrfé)’\%ﬁ’ nlglaattlc i?;?:ﬂ:?;i%g?p Sﬂil((j Daekskrue og driver Abutment og driver Prostetisk skrue og driver
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-zZC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0
CH-zC-37,5 CH-ZT-37.5
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 ~ CH-SRA-xx*
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (d;':;Ef’Je) ("geaf]'l‘;‘ge;?:g)‘o'dt ..
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 LCSHD 046,401 (chauffar)
CH-2C-47.5 CH-2T-47.5 (chauffer) 046.411
CH-zC-50.0 CH-ZT-50.0 (chauffar)
CH-zZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-zZC-60.0 CH-ZT-60.0

*xx angiver anlaegskravehgjden
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Tabel B
Straumann®Zygomatic ZAGA™ - implantater
Straumann® Zygomatic . . . .
Implant ZAGA™ Flat Daekskrue og driver Abutment og driver Prostetisk skrue og driver
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0
CH-ZF-37.5 CH-SRA-xx*
CH-ZF-40.0 (lige skruefastholdt anleegning)
CH-ZF-42.5 CH-CS
Bl (daekskrue) CH-SRA17-xx* 1-HD-M

CH-ZF-45.0 (vinklet skruefastholdt anleegning) (chauffar)
CH-ZF-47.5 I-CS-HD

(chauffer) 046.401
CH-ZF-50.0 046.411
CH-ZF-52.5 (chauffar)
CH-ZF-55.0
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*xx angiver anlaegskravehgjden

Kirurgiske procedurer
1. Veelg den passende daekskrue.
2. Tilslut deekskruen til implantatet, og stram daekskruerne med den relevante driver (tabel A og tabel B).
3. Drej deekskruen ned til den veerdi, der er angivet i tabel C.
4. Flyt klapkanterne sammen, og suturen lukkes.

Tabel C

Abutment Anbefalede drejningsmomentvzaerdier
Abutment Anbefalet drejningsmoment
CH-CS Stram fingeren

For operationen

Alle komponenter, instrumenter og veerktaj, der anvendes under den Kliniske eller laboratorieprocedure, skal holdes i
god stand, og der skal udvises forsigtighed med, at instrumentering ikke beskadiger implantater eller andre
komponenter.

Under operationen

Der skal udvises forsigtighed med, at dele ikke sluges under nogen af procedurerne. En gummidaemning anbefales, nar
det er relevant. Der skal udvises forsigtighed for at anvende det korrekte tilspaendingsmoment pa anlaeggene og
anlaegsskruerne.

Efter operationen
Regelmaessig patientopfelgning og korrekt mundhygiejne skal opnas for at sikre gunstige resultater pa lang sigt.

Klinisk praestation

Den kliniske ydeevne af Straumann® ZAGA™ deekskruerne vurderes primeert gennem deres effektivitet til at lette
osseointegration og fremme optimal blgddelsheling. Disse midlertidige anlaegninger er designet til at vaere sikkert
forbundet med endossegse implantater umiddelbart efter kirurgisk placering, hvor deres primaere funktion er at forsegle
implantatforbindelsen og skabe et stabilt miljg, der fremmer integrationen af implantatet i den omgivende knogle og
helingen af det blade vaev.

Kliniske fordele

De kliniske fordele forbundet med Straumann® ZAGA™ Cover Screws er iboende forbundet med den samlede succes
med implantatstattede protesebehandlinger og omfatter bade direkte og indirekte kliniske fordele. De direkte kliniske
fordele ved daekskruerne stammer specifikt fra deres anvendelse i behandlingsprocessen. Disse fordele inkluderer
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forbedring af peri-implantatets blgdt veevs sundhed og de eestetiske resultater af den endelige restaurering. De kliniske
fordele, som patienterne oplever som et resultat af de implantatstgttede protesebehandlinger, hvor disse abutmenter
anvendes, repreesenterer de indirekte kliniske fordele ved Straumann® ZAGA™ daekskruerne. Selvom disse fordele er
betydelige, kan de ikke direkte henfares til selve apparaterne; snarere afspejler de bidragene fra anleeggene til det
samlede behandlingssystem. Derudover forventes vellykkede behandlingsresultater at resultere i betydelige
forbedringer i patienternes psykosociale velveere, selvvaerd og den generelle livskvalitet. Samlet set letter Straumann®
ZAGA™ dakskruerne ikke kun de mekaniske aspekter af tandrestaureringer, men bidrager ogsa til en holistisk
forbedring af patientresultater og oplevelser

Opbevaring, rengering og sterilisering

Komponenten leveres steril (steriliseret ved gammabestraling) og beregnet til engangsbrug inden udlgbsdatoen (se
emballageetiket). Sterilitet sikres, medmindre beholderen eller forseglingen er beskadiget eller abnet. Hvis emballagen
er beskadiget, ma du ikke bruge produktet og kontakte din Straumann repraesentant eller vende tilbage til Southern
Implants® Enhederne skal opbevares pa et tart sted ved stuetemperatur og ikke udsaettes for direkte sollys. Forkert
opbevaring kan pavirke enhedens egenskaber.

Genbrug ikke komponenter, der kun er angivet til engangsbrug. Genbrug af disse komponenter kan resultere i:
e beskadigelse af overfladen eller kritiske dimensioner, hvilket kan resultere i forringelse af ydeevne og
kompatibilitet.
e gger risikoen for infektion og kontaminering pa tveers af patienter, hvis engangsartikler genbruges.

Southern Implants® patager sig intet ansvar for komplikationer forbundet med genbrugte engangskomponenter.

Kontraindikationer

Kontraindikationerne for alle enhedsgrupper, der anvendes som en del af den specifikke behandling eller procedure,
geelder. Derfor begr kontraindikationerne af systemer/medicinsk udstyr, der anvendes som en del af
implantatkirurgi/terapi, noteres, og de relevante dokumenter konsulteres.

Kontraindikationerne, der er specifikke for denne enhedsgruppe, omfatter:
e patienter, der er medicinsk uegnede til implantat- eller proteserelaterede procedurer
e patienter, der udviser allergi eller overfelsomhed over for felgende materialer: Titanium, aluminium, vanadium,
koboltkrom, koboltkrom molybdaen, guld, platin, palladium, iridium, salv og/eller kobber.

Advarsler og forholdsregler
VIGTIG MEDDELELSE: DISSE INSTRUKTIONER ER IKKE BEREGNET SOM EN ERSTATNING FOR
TILSTRAKKELIG TRANING
e For at sikre sikker og effektiv anvendelse af tandimplantater, nye teknologier/systemer og Metal Abutment-
anordninger anbefales det kraftigt, at der gennemfgres specialiseret treening. Denne traening skal omfatte
praktiske metoder til at fa kompetence i den rigtige teknik, systemets biomekaniske krav og radiografiske
evalueringer, der kraeves for det specifikke system.
e Forkert teknik kan resultere i implantatsvigt, beskadigelse af nerver/kar og/eller tab af stgtteknogler.
e Brug af enheden med inkompatible eller ikke-tilsvarende enheder kan resultere i darlig ydeevne eller fejl i
enheden.
e Nar der handteres udstyr intraoralt, er det bydende ngdvendigt, at de er tilstreekkeligt fastgjort for at forhindre
aspiration, da aspiration af produkter kan fgre til infektion eller fysisk skade.
e Anvendelsen af ikke-sterile genstande kan fgre til sekundeere infektioner i vaevet eller overfgre
infektionssygdomme.
e Manglende overholdelse af passende rengarings-, gensteriliserings- og opbevaringsprocedurer som beskrevet
i brugsanvisningen kan resultere i beskadigelse af enheden, sekundaere infektioner eller patientskade.
e Overskridelse af antallet af anbefalede anvendelser til genanvendelige enheder kan resultere i
enhedsbeskadigelse, sekundzer infektion eller patientskade.
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e Brug af stumpe boremaskiner kan forarsage skader pa knoglen, hvilket potentielt kompromitterer
osseointegration.

Det er vigtigt at understrege, at treening bar gennemfares af bade nye og erfarne implantatbrugere, fgr de bruger et nyt
system eller forsgger en ny behandlingsmetode.

Patientudvealgelse og praeoperativ planlaagning

En omfattende patientudvaelgelsesproces og omhyggelig praeoperativ planleegning er afggrende for en vellykket
implantatbehandling. Denne proces bgr involvere konsultation blandt et tveerfagligt team, herunder veluddannede
kirurger, genoprettende tandleeger, og laboratorieteknikere.

Patientscreening bgr som minimum omfatte en grundig syge- og tandhistorie samt visuelle og radiologiske inspektioner
for at vurdere tilstedeveerelsen af passende knogledimensioner, placeringen af anatomiske landemeerker,
tilstedeveerelsen af ugunstige okklusale tilstande og patientens periodontale helbredstilstand.

For en vellykket implantatbehandling er det vigtigt at:
1. Minimer traumer i veertsveevet, hvorved potentialet for vellykket osseointegration gges.
2. Identificer malinger ngjagtigt i forhold til radiografiske data, da undladelse af at ggre det kan fare til
komplikationer.
3. Veer opmaerksom pa at undga skader pa vitale anatomiske strukturer, sasom nerver, vener og arterier. Skader
pa disse strukturer kan resultere i alvorlige komplikationer, herunder okuleer skade, nerveskader og overdreven
bladning.

Ansvaret for korrekt patientvalg, tilstreekkelig treening og erfaring med implantatplacering, og tilvejebringelse af
passende oplysninger, der kreeves for informeret samtykke, hviler pa praktiserende lsege. Ved at kombinere grundig
screening af potentielle implantatkandidater med en praktiserende laege, der besidder en hgj grad af kompetence i
brugen af systemet, kan potentialet for komplikationer og alvorlige bivirkninger reduceres betydeligt.

Hojrisikopatienter
Der skal udvises seerlig forsigtighed ved behandling af patienter med lokale eller systemiske risikofaktorer, der kan
pavirke helingen af knogler og blgdt veev negativt eller pa anden made @ge svaerhedsgraden af bivirkninger, risikoen
for komplikationer og/eller sandsynligheden for implantatsvigt. Sddanne faktorer omfatter:
e darlig mundhygiejne
e historie med brug af ryg/vaping/tobak
e historie af periodontal sygdom
e historie med orofacial stralebehandling**
e bruxisme og ugunstige kaebeforhold
e brug af kroniske laegemidler, der kan forsinke helingen eller gge risikoen for komplikationer, herunder, men ikke
begraenset til, kronisk steroidbehandling, antikoagulantbehandling, TNF-a-blokkere, bisphosphonat og
cyclosporin

** Risikoen for implantatsvigt og andre komplikationer @ges, nar implantater placeres i bestralet knogle, da
stralebehandling kan fare til progressiv fibrose af blodkar og bladt vaev (dvs. osteoradionekrose), hvilket resulterer i
nedsat helingsevne. Medvirkende faktorer til denne @gede risiko omfatter tidspunktet for implantatplacering i forhold til
stralebehandling, neerheden af stralingseksponering til implantatstedet og stralingsdoseringen péa dette sted.

Hvis apparatet ikke fungerer efter hensigten, skal det rapporteres til producenten af udstyret. Kontaktoplysningerne
eller producenten af denne enhed til at rapportere en andring i ydeevnen er: sicomplaints@southernimplants.com.

Bivirkninger
Det kliniske resultat af behandlingen pavirkes af forskellige faktorer, og der er yderligere potentielle bivirkninger og
resterende risici forbundet med udstyrsgruppen. Disse kan ngdvendiggare yderligere behandling, revisionskirurgi eller
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yderligere besag pa den relevante medicinske fagpersons kontor. Desuden kan disse bivirkninger og resterende risici
variere i bade svaerhedsgrad og hyppighed.

Derfor omfatter den fulde liste over kendte potentielle ugnskede bivirkninger og restrisici, der er blevet identificeret i
forhold til gruppen af tandstatteudstyr:
e Anleegsbrud
e Anleegsskruebrud eller forvraengning
e Allergiske reaktioner pa anleegsmaterialet
e Anaestesi, pareestesi, hyperaestesi og hypoaestesi (forbigaende eller permanent)
e Bladning
e Bladning ved sondering
e blad maerker
e Komplikationer, der kreaever revisionskirurgi
¢ Vanskeligheder ved at hente anlaegget
o Tandkedsbetendelse
e Gingival recession
e Hyperplastisk vaevsrespons
¢ Implantatsvigt pa grund af utilstreekkelige niveauer af osseointegration
e Forkert implantatpositionering resulterer i protetisk kompromis
¢ Infektion (akut og/eller kronisk)
e Lokaliseret betaendelse
e Lgsning af anlaegsskruen og/eller holdeskruen
e Tab eller beskadigelse af tilstgdende taender
e Marginalt knogletab
e Mikrobeveegelser og implantatinstabilitet
e Mispasning eller forkert tilslutning ved implantat-anlaegsgreensefladen
e Overbelastning af anleegget/implantatet
e Smerter, gmhed eller ubehag
e Peri-implantitis, peri-mucositis eller pa anden made darlig sundhed i bladt veev i periimplantatet
e Periodontal beteendelse
e Fonetiske vanskeligheder
e Protetisk svigt
e Irritation af bladt vaev
e Sub-optimalt eestetisk resultat
e Sardehiscens eller darlig heling

Forholdsregler: opretholdelse af sterilitetsprotokol

Straumann® ZAGA™ daekskruerne er pakket i en skreellepose eller blisterbund med et ,peel-back® -lag.
Maerkningsoplysninger findes pa den nederste halvdel af posen, inde i pakken eller pa overfladen af det aftagelige lag.
Sterilitet er sikret, medmindre posen eller blisteren er beskadiget eller abnet.

Meddelelse om alvorlige haendelser
Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal indberettes til fabrikanten af udstyret og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Kontaktoplysningerne til producenten af denne enhed for at rapportere en alvorlig heendelse er som
folger:sicomplaints@southernimplants.com.

Materialer
Materialetype Kommercielt rent titanium (klasse 4) i henhold til ASTM F67 og ISO 5832-2
(UTS= 900 MPa)
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Kemiske komponenter iR:Itstprodukter (Fe, O, C, N, H) Titanium (Ti)
H 0,

Sammensatning,% <105 Balance

(masse/masse)

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

Bortskaffelse

Bortskaffelse af enheden og dens emballage: Fglg lokale regler og miljgkrav under hensyntagen til forskellige
forureningsniveauer. Nar du bortskaffer brugte genstande, skal du passe pa skarpe bor og instrumenter. Der skal altid
anvendes tilstraekkelig PPE.

Magnetisk resonans (MR) Sikkerhed
Ikke-klinisk test har vist, at Southern Implants® tandimplantater, metalliske anligninger og proteseskruer er MR-
betingede.

MR-sikkerhedsoplysninger

MR Betinget

En patient med tandimplantater, metalliske anordninger og proteseskruer fra Southern Implants® kan scannes sikkert under
felgende betingelser. Manglende overholdelse af disse betingelser kan resultere i skade pa patienten.

Enhedsnavn tandimplantater, metalliske anligninger og proteseskruer
Statisk magnetfeltstyrke (B o) [T] 1.5T eller 3T

Maksimal rumlig feltgradient [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)

Type RF-excitation Cirkulzert polariseret (CP) (dvs. kvadraturdrevet)
RF-transmitterspoletype Integreret helkropstransmissionsspole
RF-modtagerspole Enhver RF-spole, der kun modtager, kan bruges
Driftstilstand Normal driftstilstand

Normal driftstilstand:

RF Betingelser A
(Hoved-SAR pa 3,2 W/kg, 2 W/kg hele kroppen)

Hvis den neermeste del af implantatet er mindre end 25 cm
vaek fra isocentret i fod-hovedretning: en kontinuerlig
scanningstid pa 15 minutter kraever en afkglingsforsinkelse pa
Scanningsvarighed mindst 5 minutter.

Hvis den neermeste del af implantatet er = 25 cm vaek fra
isocentret i fod-hovedretning: Dette er begreaenset til 1 times
scanningsvarighed.

Tilstedeveerelsen af dette implantat kan producere en

MR-billedartefakt billedartefakt.

Yderligere oplysninger:

1. Lokal transmitterspole: Lokal transmissionspolesikkerhed blev ikke evalueret. Lokal transmitterspole er kun tilladt,
hvis implantatet er = 25 cm veek fra isocenter og for en WBSAR pa op til 2 W/kg.

2. Artefakter: MR-billedkvaliteten kan blive kompromitteret, hvis interesseomradet er i ngjagtigt det samme omrade
eller relativt taet pa implantatets position. Test efter retningslinjer i ASTM F2119-24 viste artefaktbredder pa <20 mm
fra overfladen af implantatet for gradientekkosekvensen og <10 mm fra overfladen af implantatet for spin-
ekkosekvensen.
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Aftagelige restaureringer skal tages ud inden scanning, ligesom det gares for ure, smykker osv.

Hvis der ikke er noget MR-symbol pa produktetiketten, skal du veere opmaerksom pa, at denne enhed ikke er blevet
vurderet for sikkerhed og kompatibilitet i MR-miljget.

Resumé af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP)
Som kreevet i den europeeiske forordning om medicinsk udstyr (MDR; EU2017/745) er en oversigt over sikkerhed og

klinisk ydeevne (SSCP) tilgeengelig til gennemgang med hensyn til Southern Implants® produktserier.

Den relevante SSCP kan tilgas pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

BEMARK: Ovenstdende websted vil vaere tilgaengeligt ved lanceringen af den europaeiske database for medicinsk
udstyr (EUDAMED).

Ansvarsfraskrivelse

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

Grundleeggende UDI

Produkt Basic-UDI-nummer
Basic-UDI til metalstgbninger 60095440387296
Basic-UDI til daekskruer 60095440500883

Relateret litteratur og kataloger

CAT-8049-STR - Straumann® ZAGA™ Zygomatiske implantater
CAT-8048-STR - Straumann® ZAGA™ boremaskiner og handstyksenheder
CAT-8047-STR - Straumann® ZAGA™ skrueholdte anleegninger
CAT-8080-STR - Straumann® ZAGA™ genanvendelige instrumenter
CAT-8082-STR - Straumann® ZAGA™ Instrumentbakker

CAT-8083-STR - Straumann® ZAGA™ instrumenter til almindelig brug

Symboler og advarsler

“ Cmg o] o] g ® @ [REF [LOT| [MD| [=I=

Producent: CE-meaerkning Receptpligtig Steriliseret Ikke-steril Brug Ma ikke Ma ikke Katalognummer Batchkode Medicinsk Bemyndiget
Southern enhed* ved hjeelp af efter genbruges steriliseres udstyr repraesentant i
Implants® bestraling dato igen Det Europaeiske

1 Albert Rd, (mm-aa) Feellesskab

postboks 605 Q .,__\‘//
IRENE, 0062, —
Sydafrika. M R A\
TIf: +27 12 667 | |
1046 Autoriseret Fremstillingsdato Magnetisk Sikker Enkelt sterilt Enkelt sterilt Se Advarsel Holdes vaek Ma ikke
repraesentant resonans magnetisk barri y n med barri y n brugsanvisningen fra sollys anvendes, hvis
for Schweiz betinget resonans beskyttende emballage pakken er
indeni beskadiget

* Receptpligtig enhed: Kun Rx. Forsigtig: Federal lov begraenser denne enhed til salg af eller efter ordre fra en licenseret laege eller tandlaege.

Alle rettigheder forbeholdes. Southern Implants®, Southern Implants® logotypen og alle andre varemaerker, der anvendes i dette dokument, er, hvis intet andet er angivet eller fremgar af
sammenhaengen i et bestemt tilfzelde, varemaerker tilhgrende Southern Implants®. Produktbilleder i dette dokument er kun til illustration og repraesenterer ikke ngdvendigvis produktet ngjagtigt
i skala. Det er klinikerens ansvar at inspicere de symboler, der vises pa emballagen til det anvendte produkt.
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Kuvaus

Suojaruuvit ovat valmiiksi valmistettuja valiaikaisia hammasimplanttikomponentteja, joita kaytetdan implantin
asettamisen jalkeisessa alkuvaiheessa. Ne yhdistyvat implanttiin ja tiivistavat implantin liitoksen. Kannen ruuvilla on
matala profiili, jotta pehmytkudos voidaan ommella kiinni sen paalle. Suojaruuveissa on sisaanrakennetut ruuvit
implanttiin kiinnittdmiseksi ja ne on valmistettu kaupallisesti puhtaasta titaanista. Kaikki Southern Implantsin peiteruuvit
toimitetaan steriileina.

Kayttotarkoitus
Southern Implants® Metal Abutments ovat proteesikomponentteja, jotka on tarkoitettu liittdmaan endoseoosiin
implanttijarjestelmiin proteesin kuntoutuksen ja implanttitoimenpiteiden helpottamiseksi.

Erityisesti Straumann® ZAGA™ -suojaruuvit on tarkoitettu valiaikaisesti liittdviksi endoseoottisiin implantteihin niiden
kirurgisen sijoittamisen jalkeen implantin liitoksen tiivistdmiseksi ja osseointegraation ja pehmytkudoksen paranemisen
mahdollistamiseksi ennen toiminnallista kuormitusta.

Kayttoaiheet
Southern Implants® Metal Abutments on tarkoitettu kaytettavaksi endoseoottisen implanttijarjestelman komponentteina
proteesin kuntoutuksen tukemiseksi implanttihoitomenetelmissa.

Straumann® ZAGA™ -suojaruuvit on tarkoitettu kaksivaiheisiin implanttileikkauksiin, joissa endosseoosisten implanttien
valitdn lataaminen katsotaan sopimattomaksi implantin rajoitetun ensisijaisen stabiilisuuden, potilaskohtaisten
riskitekijoiden, hoitokohtaisten tekijoiden ja/tai kayttajan harkintavallan vuoksi.

Tarkoitettu kayttaja
Leukakirurgit, yleishammaslaakarit, oikomishoitajat, periodontistit, protetistit ja muut asianmukaisesti koulutetut ja/tai
kokeneet ladketieteen ammattilaiset.

Suunniteltu ymparisto
Laitteet on tarkoitettu kaytettdvaksi kliinisessd ymparistéssa, kuten leikkaussalissa tai hammaslaakarin
vastaanottohuoneessa.

Tarkoitettu potilasryhma
Southern Implants® Metal Abutments on tarkoitettu kaytettavaksi potilaille, jotka on tarkoitettu tai jotka eivat ole muuten
vasta-aiheisia implantilla pidettaviin proteettisiin restaurointeihin.

Yhteensopivuustiedot
Kayta vain alkuperaisia Southern Implants® -komponentteja palauttaaksesi Straumann® ZAGA™ Zygomatic - sarjan.
Kayta komponentteja, jotka vastaavat liitantatyyppia ja proteesialustaa Zygomatic-implanttien palauttamisessa.

Taulukko A
Straumann® Zygomatic ZAGA™ - implantit
Straumann® Straumann® Proteettinen ruuvi ia -
Zygomaattinen implantti Zygomaattinen implant ti Kannen ruuvi ja ohjain Tukea ja kuljettaja e )

ZAGA™ littea ZAGA™ pyorea J
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0

CH-zZC-32.5 CH-ZT-32.5

CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0 CH-SRA-xc*

CH-ZC-37.5 CH-ZT-37,5 CH-CS (suora ruuvikiinnitettava

CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 (kansi ruuvi) tuki) I-HD-M
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 I-CS-HD 046.401 (kuljettaja)
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 (kuljettaja) 04_6.41_1

CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (kuliettaja)

CH-zZC-50.0 CH-ZT-50.0

CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
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CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

*xx tarkoittaa tukikauluksen korkeutta

Taulukko B
Straumann® Zygomatic ZAGA™ - implantit
St:f#pﬂimiig:mﬁﬁggen Kannen ruuvi ja ohjain Tukea ja kuljettaja Proteettinen ruuvi ja -ohjain

CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0
CH-ZF-37,5 CH-SRA-xx*
CH-ZF-40.0 (suora ruuvikiinnitettava tuki)
Ch-zF-42.5 (ka(r:1|:i ﬁivi) CH-SRA17-xx* LHDM
CH-ZF-45.0 LCSHD (kulmikas ruuvipidatetty tuki) (kuljettaja)
CH-ZF-47,5 e

(kuljettaja) 046.401
CH-ZF-50.0 046.411
CH-ZF-52.5 (kuljettaja)
CH-ZF-55.0
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*xx tarkoittaa tukikauluksen korkeutta

Kirurgiset toimenpiteet
1. Valitse sopiva suojaruuvi.
2. Kytke suojaruuvi implanttiin ja kiristd suojaruuvit soveltuvalla ohjaimella (taulukko A ja taulukko B).
3. Ka&anna kannen ruuvi alas taulukossa C ilmoitettuun arvoon.
4. Aseta lapan reunat uudelleen yhteen ja ommel suljetaan.

Taulukko C

Tukimaaran suositellut vadntomomentin arvot
tukikohta Suositeltu vaantomomentti
CH-CS Sormi kirista

Ennen leikkausta
Kaikki kliinisen tai laboratoriotoimenpiteen aikana kaytetyt komponentit, instrumentit ja tydkalut on pidettava hyvassa
kunnossa ja on huolehdittava siita, etta instrumentit eivat vahingoita implantteja tai muita komponentteja.

Leikkauksen aikana
On huolehdittava siita, etta osia ei niellda minkdan toimenpiteen aikana, ja tarvittaessa suositellaan kumipatoa. Tukien ja
tukiruuvien oikea kiristysmomentti on kiinnitettava huolellisesti.

Leikkauksen jalkeinen
Potilaan saanndllinen seuranta ja asianmukainen suuhygienia on saavutettava suotuisten pitkdn aikavalin tulosten
varmistamiseksi.

Kliininen suorituskyky

Straumann® ZAGA™ -suojaruuvien Kkliinista suorituskykya arvioidaan ensisijaisesti niiden tehokkuuden perusteella
osseointegraation helpottamisessa ja pehmytkudosten optimaalisen paranemisen edistamisessa. Nama valiaikaiset
tuet on suunniteltu kiinnittdmaan turvallisesti endoseoosiin implantteihin valittdmasti kirurgisen asennuksen jalkeen,
jolloin niiden ensisijainen tehtava on tiivistda implanttilitantd ja luoda vakaa ymparistd, joka edistdaa implantin
integroitumista ymparéivaan luuhun ja pehmytkudoksen paranemista.
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Kliiniset hyodyt

Straumann® ZAGA™ -suojaruuvien kliiniset hyodyt liittyvat olennaisesti implantilla tuettujen proteettisten hoitojen
yleiseen menestykseen ja kattavat sekd suorat ettd epasuorat Kliiniset hyddyt. Suojaruuvien suorat kliiniset hyddyt
syntyvat nimenomaan niiden kaytosta kasittelyprosessissa. Naita etuja ovat peri-implantin pehmytkudosten terveyden
parantaminen ja lopullisen restauroinnin esteettiset tulokset. Kliiniset hyddyt, joita potilaat kokevat implanttien tukemien
proteettisten hoitojen tuloksena, joissa naita tukia kaytetdan, edustavat Straumann® ZAGA™ -suojaruuvien epasuoria
kliinisia etuja. Vaikka nama hyddyt ovat huomattavia, ne eivat suoraan johdu itse laitteista; pikemminkin ne heijastavat
tukien vaikutusta kokonaiskasittelyjarjestelmaan. Liséksi onnistuneiden hoitotulosten odotetaan johtavan merkittavasti
potilaiden psykososiaaliseen hyvinvointiin, itsetuntoon ja yleiseen eldmanlaatuun. Kaiken kaikkiaan Straumann®
ZAGA™ -suojaruuvit helpottavat hampaiden korjaamisen mekaanisia nakokohtia, mutta myods edistavat potilaan
tulosten ja kokemusten kokonaisvaltaista parantamista

Varastointi, puhdistus ja sterilointi

Komponentti toimitetaan steriilina (steriloitu gammasateilytykselld) ja se on tarkoitettu kertakayttéon ennen viimeista
kayttopaivaa (katso pakkauksen etiketti). Steriiliys on taattu, ellei sailid tai tiiviste ole vaurioitunut tai avattu. Jos pakkaus
on vaurioitunut, ala kayta tuotetta ja ota yhteyttd Straumannin edustajaan tai palaa Southern Implants® -palveluun.
Laitteet on sailytettdvd kuivassa paikassa huoneenldmmodssa eikd niitd saa altistaa suoralle auringonvalolle.
Virheellinen tallennus voi vaikuttaa laitteen ominaisuuksiin.

Ala kayta uudelleen vain kertakayttédn tarkoitettuja komponentteja. Naiden komponenttien uudelleenkayttd voi johtaa
seuraaviin:
e pinnan tai kriittisten mittojen vaurioituminen, mikd voi johtaa suorituskyvyn ja yhteensopivuuden
heikkenemiseen.
o lisda potilaiden valisen infektion ja kontaminaation riskin, jos kertakayttoisia tuotteita kaytetaan uudelleen.

Southern Implants® ei ota vastuuta komplikaatioista, jotka liittyvat uudelleenkaytettyihin kertakayttdisiin
komponentteihin.

Vasta-aiheet

Kaikkien erityiskasittelyn tai menettelyn osana kaytettyjen laiteryhmien vasta-aiheita sovelletaan. Siksi
implanttikirurgiaan/hoidon osana kaytettyjen jarjestelmien/laakinnallisten laitteiden vasta-aiheet on otettava huomioon
ja asiaankuuluvat asiakirjat on tutkittava.

Taman laiteryhman vasta-aiheita ovat:
e potilaat, jotka eivat ole l1adketieteellisesti kelpaamattomia implantteihin tai proteesiin liittyviin toimenpiteisiin
e potilaat, joilla on allergia tai yliherkkyys seuraaville materiaaleille: Titaani, alumiini, vanadiini, kobolttikromi,
kobolttikromi molybdeeni, kulta, platina, palladium, iridium, hopea ja/tai kupari.

Varoitukset ja varotoimet
TARKEA HUOMAUTUS: NAITA OHJEITA EI OLE TARKOITETTU KORVAAMAAN RIITTAVAA KOULUTUSTA
e Hammasimplanttien, uusien tekniikoiden/jarjestelmien ja Metal Abutment -laitteiden turvallisen ja tehokkaan
kaytdn varmistamiseksi on erittain suositeltavaa suorittaa erikoiskoulutus. Taman koulutuksen tulisi sisaltaa
kadytanndn menetelmid patevyyden hankkimiseksi oikeasta tekniikasta, jarjestelman biomekaanisista
vaatimuksista ja tietylle jarjestelmalle vaadittavista radiografisista arvioinneista.
¢ Virheellinen tekniikka voi johtaa implantin vajaatoimintaan, hermojen/verisuonten vaurioitumiseen ja/tai tukevan
luun menetykseen.
o Laitteen kayttd yhteensopimattomien tai ei-vastaavien laitteiden kanssa voi johtaa laitteen huonoon
suorituskykyyn tai vikaantumiseen.
o Kun laitteita kasitelldan intraoraalisesti, on valttdmatdnta, ettd ne on kiinnitetty asianmukaisesti imeytymisen
estamiseksi, koska tuotteiden imeytyminen voi johtaa infektioon tai fyysisiin vammoihin.
o Ei-steriilien esineiden kayttd voi johtaa kudoksen sekundaarisiin infektioihin tai siirtda tartuntatauteja.
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o Kayttbohjeissa kuvattujen asianmukaisten puhdistus-, uudelleensterilointi- ja sailytystoimenpiteiden
noudattamatta jattaminen voi johtaa laitteen vaurioitumiseen, sekundaarisiin infektioihin tai potilaan
vahingoittumiseen.

o Uudelleenkaytettavien laitteiden suositeltujen kayttétarkoitusten ylittdminen voi johtaa laitteen vaurioitumiseen,
sekundaariseen infektioon tai potilasvahinkoon.

e Tylppien porojen kayttd voi vahingoittaa luuta, mika saattaa vaarantaa osseointegraation.

On tarkeda korostaa, ettd seka uusien ettd kokeneiden implanttien kayttdjien tulee suorittaa koulutus ennen uuden
jarjestelman kayttdéa tai uuden hoitomenetelman kokeilua.

Potilaan valinta ja preoperatiivinen suunnittelu

Kattava potilasvalintaprosessi ja huolellinen preoperatiivinen suunnittelu ovat valttamattomia onnistuneen
implanttihoidon kannalta. Tahan prosessiin tulisi kuulua monitieteisen tiimin, mukaan lukien hyvin koulutetut kirurgit,
korjaavat hammaslaakarit ja laboratorioteknikot.

Potilaan seulontaan on sisallyttdvd vahintdan perusteellinen sairaus- ja hammashistoria sekd silmamaaraiset ja
radiologiset tarkastukset, joilla arvioidaan riittdvat luun mitat, anatomisten maamerkkien sijainnin, epasuotuisten
okklusaalisten tilojen esiintyminen ja potilaan periodontaalinen terveydentila.

Onnistuneen implanttihoidon kannalta on tarkeaa:
1.  Minimoi isantakudoksen trauma, mika lisda onnistuneen osseointegraation mahdollisuuksia.
2. Tunnista mittaukset tarkasti suhteessa réntgentietoihin, koska sen laiminlydnti voi johtaa komplikaatioihin.
3. Ole valppaana valttdaksesi elintarkeiden anatomisten rakenteiden, kuten hermojen, laskimoiden ja valtimoiden,
vaurioita. Naiden rakenteiden loukkaantuminen voi johtaa vakaviin komplikaatioihin, mukaan lukien
silmavammat, hermovauriot ja liiallinen verenvuoto.

Vastuu potilaan asianmukaisesta valinnasta, riittavasta koulutuksesta ja kokemuksesta implanttien sijoittamisesta, seka
tietoiseen suostumukseen tarvittavien asianmukaisten tietojen toimittaminen on 1a4akarilla. Yhdistdmalld mahdollisten
implanttiehdokkaiden perusteellinen seulonta ladkarin kanssa, jolla on korkea osaaminen jarjestelman kaytdssa,
komplikaatioiden ja vakavien sivuvaikutusten mahdollisuutta voidaan vahentaa merkittavasti.

Korkean riskin potilaat
Erityistd varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita, joilla on paikallisia tai systeemisia riskitekijoita, jotka
voivat vaikuttaa haitallisesti luun ja pehmytkudoksen paranemiseen tai muuten lisatd sivuvaikutusten vakavuutta,
komplikaatioiden riskia ja/tai implantin epaonnistumisen todennakaoisyytta. Tallaisia tekijoita ovat:
e huono suuhygienia
e tupakointi/vapausten/tupakan kayton historia
e periodontaalisen sairauden historia
e suun ja kasvojen sadehoidon historia**
e bruksismi ja epasuotuisat leukasuhteet
e kroonisten laakkeiden kayttd, jotka voivat viivastyttaa paranemista tai lisatda komplikaatioiden riskia, mukaan
lukien muun muassa krooninen steroidihoito, antikoagulanttihoito, TNF-a-salpaajat, bisfosfonaatti ja
syklosporiini

** Implantin vajaatoiminnan ja muiden komplikaatioiden mahdollisuus kasvaa, kun implantit asetetaan séateilytettyyn
luuhun, koska sédehoito voi johtaa verisuonten ja pehmytkudoksen etenevéan fibroosiin (eli osteoradionekroosiin), mika
heikentdd paranemiskykyd. T&hén lisdéntyneeseen riskiin vaikuttavia tekijbitd ovat implantin asettamisen ajoitus
Suhteessa sédehoitoon, séteilyaltistuksen ldheisyys implanttikohtaan ja séteilyannos kyseisessd kohdassa.

Jos laite ei toimi tarkoitetulla tavalla, siitd on ilmoitettava laitteen valmistajalle. Tdman laitteen yhteystiedot tai
valmistaja, joka ilmoittaa suorituskyvyn muutoksesta, ovat: sicomplaints@southernimplants.com.
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Haittavaikutuksia

Hoidon Kliiniseen tulokseen vaikuttavat useat tekijat, ja laiteryhmaan liittyy muita mahdollisia sivuvaikutuksia ja
jaannosriskeja. Nama voivat edellyttaa lisahoitoa, tarkistusleikkausta tai lisdkaynteja asianomaisen laakarin
vastaanotolla. Lisdksi nAma haittavaikutukset ja jddnndsriskit voivat vaihdella sekd vakavuuden ettd taajuuden mukaan.

Nain ollen taydellinen luettelo tunnetuista mahdollisista haittavaikutuksista ja jdannoésriskeista, jotka on tunnistettu
suhteessa hammasapuvalinelaiteryhmaan, sisaltaa:

e Tukimurtuma

e  Tukiruuvin murtuma tai vaaristyma

e Allerginen reaktio (t) tukiaineeseen

e Anestesia, parestesia, hyperestesia ja hypoestesia (ohimeneva tai pysyva)

e Verenvuoto

e Verenvuoto koetuksessa

e Mustelmia

o Komplikaatiot, jotka vaativat tarkistusleikkausta

e Vaikeus tukijalan hakemisessa

e lentulehdus

¢ lenien taantuma

e Hyperplastinen kudosvaste

o Implantin epaonnistuminen, joka johtuu riittamattdmasta osseointegraatiotasosta

e Virheellinen implantin sijoittelu johtaa proteettiseen kompromissiin

e Infektio (akuutti ja/tai krooninen)

e Paikallinen tulehdus

e  Tukiruuvin ja/tai kiinnitysruuvin I6ysdaminen

e Viereisten hampaiden menetys tai vaurioituminen

e Marginaalinen luukato

e Mikroliikkeet ja implantin epavakaus

e Virheellinen tai vaara liitanta implantin ja tukiaseman rajapinnassa

e Tukien/implantin ylikuormitus

¢ Kipu, arkuus tai epAmukavuus

e Periimplanttiitti, peri-mukosiitti tai muuten heikko peri-implantin pehmytkudoksen terveys

e Parodontaalinen tulehdus

e Foneettiset vaikeudet

e Proteettinen vika

e Pehmytkudoksen arsytys

o Epaoptimaalinen esteettinen tulos

¢ Haavan dehisenssi tai huono paraneminen

Varotoimenpide: steriiliysprotokollan yllapitaminen

Straumann® ZAGA™ -suojaruuvit on pakattu kuorint apussiin tai lapipainopakkaukseen, jossa on "irrotettava” kansi.
Merkintatiedot sijaitsevat pussin alaosassa, pakkauksen sisalla tai irrotettavan kannen pinnalla. Steriiliys on taattu, ellei
pussi tai |apipainopakkaus ole vaurioitunut tai avattu.

limoitus vakavista vaaratilanteista
Laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista 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.
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Materiaalit

Materiaalityyppi Kaupallisesti puhdas titaani (luokka 4) ASTM F67: n ja ISO 5832-2 mukaisesti

(UTS= 900 MPa)

Kemialliset komponentit Jaannoset” (Fe, O, C, N H) | gitaani (Ti)
yhteensa
0,
Koostumus,% <1.05 Tasapaino
(massa/massa)

*Missa, Fe = rauta, O = happi, C = hiili, N = typpi, H = vety

Havittaminen

Laitteen ja sen pakkauksen havittdminen: Noudata paikallisia maarayksia ja ymparistdvaatimuksia ottaen huomioon
erilaiset kontaminaatiotasot. Kun havitat kaytettyja esineita, huolehdi teravistd poroista ja instrumenteista. Riittavaa

henkilénsuojainta on kaytettava koko ajan.

Magneettiresonanssin (MR) turvallisuus

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

ehdollisia.

MRI-turvallisuustiedot

MR Ehdollinen

Potilas, jolla on Southern Implants® - hammasimplantit, metalliset tuet ja proteesiruuvit, voidaan skannata turvallisesti
seuraavissa olosuhteissa. Naiden ehtojen noudattamatta jattdminen voi johtaa potilaan loukkaantumiseen.

Laitteen nimi

hammasimplantit, metalliset tuet ja proteesiruuvit

Staattinen magneettikentan voimakkuus (B o) [T]

1,5T tai 3T

Suurin tilakentdn gradientti [T/m] [gauss/cm]

30 T/m (3000 Gauss/cm)

RF-viritystyyppi

Pydreésti polarisoitu (CP) (eli kvadratuurikayttéinen)

RF-lahetyskelatyyppi

Integroitu koko kehon siirtokela

RF-vastaanottokela

Kaikkia vain vastaanottavia RF-keloja voidaan kayttaa

Toimintamuoto

Normaali toimintatila

RF-olosuhteet

Normaali kayttotila:
(Paan SAR 3,2 W/kg, 2 W/kg koko vartaloa)

Skannauksen kesto

Jos implantin [&hin osa on alle 25 cm paassé isokeskuksesta
jalkojen paan suuntaan: jatkuva 15 minuutin skannausaika
vaatii vahintdan 5 minuutin jdéhdytysviiveen.

Jos implantin 1ahin osa on = 25 cm:n paassa isokeskuksesta
jalkojen ja paan suuntaan: Tama on rajoitettu 1 tuntiin
skannauksen kestoon.

MR-kuvan artefakti

Taman implantin lasnaolo voi tuottaa kuvan artefaktin.

CAT-8051-STR-01 (02-2025) CO-1590

91



IS <Y TTOOHJEET: Straumann® ZAGA™ -suojaruuvit

Lisatietoa:

1. Paikallinen lahetyskela: Paikallista lahetyskelan turvallisuutta ei arvioitu. Paikallinen siirtokela on sallittu vain, jos
implantti on = 25 cm:n paassa isokeskuksesta ja jos WBSAR on enintaan 2 W/kg.

2. Esineet: MR-kuvanlaatu voi vaarantua, jos kiinnostava alue on tdsmalleen samalla alueella tai suhteellisen lahella
implantin sijaintia. ASTM F2119-24: n ohjeiden mukaiset testit osoittivat artefaktin leveyden <20 mm implantin
pinnasta gradienttikaiusekvenssin osalta ja <10 mm implantin pinnasta spin-kaikusekvenssin osalta.

Irrotettavat restauroinnit on poistettava ennen skannausta, kuten kelloille, koruille jne.

Jos tuotteen etiketissa ei ole MR-symbolia, huomaa, etta laitteen turvallisuutta ja yhteensopivuutta MR-ymparistdssa ei
ole arvioitu.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP)
Kuten Euroopan ladkinnallisia laitteita koskevassa asetuksessa (MDR; EU2017/745) vaaditaan, Southern Implants® -

tuotevalikoimista on luettavissa yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP).

Asiaankuuluva SSCP on saatavilla osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

HUOMAUTUS: edelld mainittu verkkosivusto on saatavilla eurooppalaisen laakinnallisten laitteiden tietokannan
(EUDAMED) kaynnistdmisen yhteydessa.

Vastuuvapauslauseke

Tama tuote kuuluu Southern Implants® - tuotevalikoimaan, ja sitd tulisi kayttda vain niihin liittyvien alkuperaisten
tuotteiden kanssa ja suositusten mukaisesti, kuten yksittaisissa tuoteluetteloissa. Taman tuotteen kayttajan on tutkittava
Southern Implants® - tuotevalikoiman kehitystd ja otettava taysi vastuu tdman tuotteen oikeista kayttoaiheista ja
kaytostd. Southern Implants® ei ota vastuuta virheellisesta kaytosta johtuvista vahingoista. Huomaa, etta joitakin
Southern Implants® - tuotteita ei valttamatta hyvaksyta tai julkaista myyntiin kaikilla markkinoilla.

Perus UDI
Tuote PerusUDI-numero
Basic-UDI metallitukille 60095440387296
Basic-UDI suojaruuveille 60095440500883

Aiheeseen liittyva kirjallisuus ja luettelot

CAT-8049-STR - Straumann® ZAGA™ Zygomaattiset implantit
CAT-8048-STR - Straumann® ZAGA™ -porakoneet ja kasikappaleet
CAT-8047-STR - Straumann® ZAGA™ -ruuvipidatystelineet
CAT-8080-STR - Straumann® ZAGA™ uudelleenkaytettavat instrumentit
CAT-8082-STR - Straumann® ZAGA™ -instrumenttialustat
CAT-8083-STR - Straumann® ZAGA™ yleiskayttdiset instrumentit
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Symbolit ja varoitukset

2797
Valmistaja: CE-merkinta Reseptilaite* Steriloitu Ei-steriili Kayttd Ala kayta
Southern sateilytyksella paivamaaran uudelleen
Implants® mukaan
1 Albert Rd, (Kk-vv)
postilaatikko
605 IRENE,
0062, M R
Etela-
Puﬁf_rg;' 12 Valtuutettu Valmistuspéiva Magneettiresonanssi Magneettiresonanssi Yksi steriili estejarjestelma,
. edustaja ehdollinen turvallinen jossa on suojaava pakkaus
667 1046 o
Sveitsissa

2QQ mm

Ala steriloi Luettelonumero Erén koodi

uudelleen

Yksi steriili Katso Varoitus
estejarjestelma kéyttoohjeet

* Reseptilaite: Vain Rx. Varoitus: Liittovaltion laki rajoittaa taman laitteen myyntia lisensoidun ladkarin tai hammaslaakarin toimesta tai sen maarayksesta.

MD

Laaketieteellinen
laite

-
/lh—-.
o~
|

Pidé& poissa
auringonvalosta

EC |REP

Valtuutettu
edustaja
Euroopan
yhteisossa

Ala kayta,
jos pakkaus
on
vaurioitunut

Kaikki oikeudet pidatetaan. Southern Implants®, Southern Implants®- logo ja kaikki muut tissa asiakirjassa kéytetyt tavaramerkit ovat Southern Implants® - tavaramerkkeja, ellei mitdan muuta
mainita tai kontekstista ilmenee tietyssa tapauksessa. Taman asiakirjan tuotekuvat ovat vain havainnollistamistarkoituksessa eivatka valttamatta edusta tuotetta tarkasti mittakaavassa. Laakarin

vastuulla on tarkistaa kaytdssa olevan tuotteen pakkauksessa olevat symbolit.
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Beschrijving

Afdekschroeven zijn vooraf vervaardigde tijdelijke tandheelkundige implantaatonderdelen die worden gebruikt tijdens
de eerste genezingsfase na het inbrengen van het implantaat. Ze sluiten aan op het implantaat en verzegelen de
verbinding ervan. De afdekschroef heeft een laag profiel, zodat zacht weefsel eroverheen kan worden gehecht.
Afdekschroeven hebben ingebouwde schroeven voor retentie aan het implantaat en zijn gemaakt van commercieel
zuiver titanium. Alle afdekschroeven van Southern Implants worden steriel geleverd.

Beoogd gebruik
De metalen abutments van Southern Implants® zijn prothetische componenten die bestemd zijn om te worden
aangesloten op endosseuze implantaatsystemen om te helpen bij prothetische rehabilitatie en implantaatprocedures.

Specifiek zijn de Straumann® ZAGA™-afdekschroeven bedoeld om tijdelijk verbonden te worden met endosseuze
implantaten na hun chirurgische plaatsing om de implantaatverbinding af te dichten en osseo-integratie en genezing
van weke delen mogelijk te maken voorafgaand aan functionele belasting.

Indicaties voor gebruik
De metalen abutments van Southern Implants® zijn geindiceerd voor gebruik als componenten van een endosseus
implantaatsysteem ter ondersteuning van prothetische rehabilitatie bij implantaatbehandelingsprocedures.

De Straumann® ZAGA™-afdekschroeven zijn geindiceerd voor 2-fase-implantaatoperaties waarbij onmiddellijke
belasting van het (de) endosseuze implantaat (implantaten) ongepast wordt geacht vanwege de beperkte primaire
stabiliteit van het implantaat, patiéntspecifieke risicofactoren, behandelspecifieke factoren en/of de discretie van de
gebruiker.

Beoogde gebruiker
Kaakchirurgen, algemene tandartsen, orthodontisten, parodontologen, tandprothetici en andere goed opgeleide en/of
ervaren medische professionals.

Beoogde omgeving
De apparatuur is ontworpen voor gebruik in een klinische omgeving, zoals een operatiekamer of een tandheelkundige
spreekkamer.

Beoogde patiéntenpopulatie
Metalen abutments van Southern Implants® zijn bedoeld voor gebruik bij patiénten die geindiceerd zijn en in aanmerking
komen, of anderszins geen contra-indicatie hebben voor implantaatgedragen prothetische restauraties.

Compatibiliteitsinformatie

Gebruik alleen uitsluitend Southern Implants®-componenten om Straumann® ZAGA™ zygomatische reeksen te
restaureren. Gebruik componenten die overeenkomen met het verbindingstype en het protheseplatform bij het
restaureren van zygomatische implantaten.

Tabel A
Straumann® Zygomatic ZAGA™-implantaten
Straumann® Zygomatic — Straumann® Zygomatic . . Prothetische schroef en
implant ZAGA™ Plat Implant ZAGA™ Rond Afdekschroef en driver Abutment en Driver driver
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-SRA-xx*
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0 CH.CS (rechthoekig
CH-zZC-37.5 CH-ZT-37.5 schroefbevestigd
(afdekschroef) abutment) I-HD-M
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 (driver)
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 '(anSV;')D 046.401
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 %‘6-41 )1
river
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
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CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-zC-60.0 CH-ZT-60.0

*xx geeft de hoogte van de landhoofdkraag aan.

Tabel B
Straumann® Zygomatic ZAGA™-implantaten
Straumann® Zygomatic — . . . .
implant ZAGA™ Plat Afdekschroef en driver Abutment en Driver Prothetische schroef en driver
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0 CH-SRAx*
CH-ZF-37.5 (rechthoekig schroefbevestigd
CH-ZF-40.0 abutment)
CH-CS

Ch-ZF-42.5 (afdekschroef) CH-SRA17-xx* LHD-M
CH-ZF-45.0 (Schuin Schroefbevestigde (driver)
CH-ZF-47.5 I-CS-HD abutment)

: (driver)
CH-ZF-50.0 046.401
CH-ZF-52.5 0;16_.41 1
CH-ZF-55.0 (ariver)
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*xx geeft de hoogte van de landhoofdkraag aan.

Chirurgische procedures
1. Selecteer de juiste afdekschroef.
2. Sluit de afdekschroef aan op het implantaat en draai de afdekschroef vast met de juiste driver (zie Tabel A en
Tabel B).
3. Draai de afdekschroef aan tot de waarde die is aangegeven in Tabel C.
4. Breng de randen van de flap weer samen en hecht ze dicht.

Tabel C

Aanbevolen koppelwaarden voor landhoofd
Abutment Aanbevolen koppel
CH-CS Met de hand vastdraaien

V66r de ingreep

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

Tijdens de operatie

Indien nodig wordt een rubberdam geadviseerd om het inslikken van deeltjes tijdens een van de procedures te
voorkomen. Let op het juiste aanhaalmoment van abutments en abutmentschroeven.

Na de ingreep

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

Klinische prestaties

De klinische prestaties van de Straumann® ZAGA™-afdekschroeven worden voornamelijk beoordeeld aan de hand van
hun effectiviteit bij het vergemakkelijken van osseo-integratie en het bevorderen van een optimale genezing van weke
delen. Deze tijdelijke abutments zijn ontworpen om onmiddellijk na chirurgische plaatsing veilig te worden bevestigd aan
endosseuze implantaten, waarbij hun primaire functie is om de implantaatverbinding af te dichten en een stabiele omgeving
te creéren die de integratie van het implantaat in het omringende bot en de genezing van het zachte weefsel bevordert.
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Klinische voordelen

De klinische voordelen van de Straumann® ZAGA™-afdekschroeven zijn onlosmakelijk verbonden met het algehele
succes van implantaatgedragen prothetische behandelingen en omvatten zowel directe als indirecte klinische
voordelen. De directe klinische voordelen van de afdekschroeven vloeien specifiek voort uit hun gebruik in het
behandelproces. Deze voordelen omvatten de verbetering van de gezondheid van de peri-implantaire weke delen en
de esthetische resultaten van de uiteindelijke restauratie. De klinische voordelen die patiénten ervaren als gevolg van
de implantaatgedragen prothetische behandelingen waarbij deze abutments worden gebruikt, vertegenwoordigen de
indirecte klinische voordelen van de Straumann® ZAGA™-afdekschroeven. Hoewel deze voordelen aanzienlijk zijn, zijn
ze niet direct toe te schrijven aan de hulpmiddelen zelf; ze weerspiegelen eerder de bijdragen van de abutments aan
het totale behandelsysteem. Daarnaast wordt verwacht dat succesvolle behandelresultaten zullen resulteren in een
aanzienlijke verbetering van het psychosociale welzijn, het zelfbeeld (i.p.v. “het gevoel van eigenwaarde”, iets
natuurlijker), en de algehele kwaliteit van leven van patiénten. Al met al vergemakkelijken de Straumann® ZAGA™-
afdekschroeven niet alleen de mechanische aspecten van tandheelkundige restauraties, maar dragen ze ook bij aan
de holistische verbetering van de resultaten en ervaringen van patiénten.

Opslag, reiniging en sterilisatie

De component wordt steriel geleverd (gesteriliseerd door gammastraling) en is bedoeld voor eenmalig gebruik véor de
vervaldatum (zie etiket op de verpakking). Tenzij de verpakking of het zegel beschadigd of verbroken is, is de steriliteit
gegarandeerd. Als de verpakking beschadigd is, gebruik het product dan niet en neem contact op met uw Straumann-
vertegenwoordiger of stuur het terug naar Southern Implants®. Het implantaat moet droog, bij normale temperatuur en
uit de buurt van direct zonlicht worden bewaard. De eigenschappen van het hulpmiddel kunnen worden beinvioed door
onjuiste opslag.

Gebruik onderdelen die bedoeld zijn voor eenmalig gebruik niet opnieuw. Hergebruik van deze onderdelen kan leiden
tot:
e Schade aan het oppervilak of aan kritieke afmetingen, wat kan leiden tot verslechtering van de prestaties en
compatibiliteit.
e Een verhoogd risico op kruisinfectie en besmetting bij hergebruik van voorwerpen voor eenmalig gebruik.

Southern Implants® aanvaardt geen verantwoordelijkheid voor complicaties die verband houden met het hergebruik van
componenten voor eenmalig gebruik.

Contra-indicaties

De contra-indicaties van alle groepen hulpmiddelen die worden gebruikt als onderdeel van de specifieke behandeling
of procedure zijn van toepassing. Daarom moeten de contra-indicaties van de systemen/medische hulpmiddelen die
worden gebruikt als onderdeel van implantaatchirurgie of implantaattherapie worden genoteerd, en moeten de relevante
documenten worden geraadpleegd.

De contra-indicaties die specifiek zijn voor deze groep hulpmiddelen zijn onder andere:
e patiénten die medisch ongeschikt zijn voor implantaat- of prothesegerelateerde procedures
e patiénten die allergisch of overgevoelig zijn voor de volgende materialen: titanium, aluminium, vanadium,
kobaltchroom, kobaltchroommolybdeen, goud, platina, palladium, iridium, zilver en/of koper.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
BELANGRIJKE OPMERKING: DEZE INSTRUCTIES ZIJN NIET BEDOELD ALS VERVANGING VOOR EEN
ADEQUATE TRAINING
e Voor een veilig en effectief gebruik van tandheelkundige implantaten, nieuwe technologieén/systemen en
metalen abutments wordt ten zeerste aanbevolen een gespecialiseerde training te volgen. Deze training dient
praktijkgerichte methoden te omvatten om bekwaam te worden in de juiste techniek, de biomechanische
vereisten van het systeem en de radiografische evaluaties die vereist zijn voor het specifieke systeem.
¢ Onjuiste toepassing kan leiden tot falende implantaten, beschadiging van zenuwen en bloedvaten en verlies
van ondersteunend bot.
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e Gebruik van het hulpmiddel met niet-compatibele componenten kan leiden tot slechte prestaties of falen van
het hulpmiddel.

o Wanneer hulpmiddelen intraoraal worden gehanteerd, moeten ze goed worden vastgemaakt om aspiratie te
voorkomen, aangezien aspiratie van producten kan leiden tot infectie of lichamelijk letsel.

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

e Schade aan het hulpmiddel, secundaire infecties of letsel aan de patiént kunnen het gevolg zijn van het niet
naleven van de juiste reinigings-, hersterilisatie-schoonmaak-, re-sterilisatie - en opslagprotocollen zoals
gespecificeerd in de gebruiksaanwijzing.

e Herbruikbare hulpmiddelen mogen niet vaker worden gebruikt dan wordt geadviseerd, omdat dit schade aan
het hulpmiddel, infecties of letsel aan de patiént kan veroorzaken.

o Botbeschadiging en risico op mislukte osseo-integratie kunnen optreden bij gebruik van stompe boren .

Het is belangrijk te benadrukken dat zowel beginnende als ervaren gebruikers van implantaten een training moeten
volgen voordat zij een nieuw systeem toepassen of een nieuwe therapeutische benadering verkennen.
Patiéntselectie en preoperatieve planning

Een uitgebreid proces voor patiéntselectie en zorgvuldige preoperatieve planning is essentieel voor een succesvolle
implantaatbehandeling. Dit proces moet overleg omvatten tussen een multidisciplinair team, waaronder goed opgeleide
chirurgen, restauratieve tandartsen en laboratoriumtechnici.

De screening van de patiént moet minimaal een grondige medische en tandheelkundige anamnese omvatten, evenals
visuele en radiologische inspecties om de aanwezigheid van voldoende botafmetingen, de positionering van
anatomische oriéntatiepunten, de aanwezigheid van ongunstige occlusale condities en de parodontale
gezondheidsstatus van de patiént te beoordelen.

Voor een succesvolle implantaatbehandeling is het belangrijk om:

1. Trauma aan het gastheerweefsel tot een minimum te beperken, waardoor de kans op succesvolle osseo-
integratie toeneemt.

2. Metingen nauwkeurig te identificeren ten opzichte van radiografische gegevens, aangezien onnauwkeurigheid
tot complicaties kan leiden.

3. Zorgvuldig schade aan vitale anatomische structuren te vermijden, zoals zenuwen, aderen en slagaders.
Beschadiging van deze structuren kan leiden tot ernstige complicaties, waaronder oogletsel,
zenuwbeschadiging en overmatig bloeden.

De verantwoordelijkheid voor de juiste selectie van patiénten, voldoende training en ervaring in het plaatsen van
implantaten en het verstrekken van de juiste informatie die nodig is voor geinformeerde toestemming, ligt bij de
behandelaar. Door een grondige screening van potentiéle implantaatkandidaten te combineren met een arts die
beschikt over een hoog niveau van bekwaamheid in het gebruik van het systeem, kan het risico op complicaties en
ernstige bijwerkingen aanzienlijk worden verminderd.

Patiénten met een hoog risico
Speciale zorg moet worden besteed aan de behandeling van patiénten met lokale of systemische risicofactoren die de
genezing van bot en weke delen negatief kunnen beinvioeden of anderszins de ernst van bijwerkingen, het risico op
complicaties en/of de kans op mislukking van het implantaat kunnen vergroten. Dergelijke factoren zijn onder andere:
e slechte mondhygiéne
e geschiedenis van roken/vapen/tabakgebruik
e parodontale aandoeningen in het verleden
e voorgeschiedenis van orofaciale radiotherapie**
e bruxisme en ongunstige kaakrelaties
e gebruik van chronische medicatie die de genezing kan vertragen of het risico op complicaties kan verhogen,
inclusief maar niet beperkt tot langdurige corticosteroidentherapie, antistollingstherapie, TNF-a-blokkers,
bisfosfonaten en cyclosporine.
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** Het risico op implantaatfalen en andere complicaties neemt toe wanneer implantaten worden geplaatst in bestraald
bot, aangezien radiotherapie kan leiden tot progressieve fibrose van bloedvaten en weke delen (d.w.z.
osteoradionecrose), wat resulteert in een verminderd genezingsvermogen. Factoren die bijdragen aan dit verhoogde
risico zijn onder andere de timing van de implantatie in relatie tot de bestraling, de nabijheid van de bestraling tot de
implantatielocatie en de stralingsdosis op die locatie.

Het is verplicht om de fabrikant van het hulpmiddel op de hoogte te stellen als het niet naar behoren functioneert. De
contactgegevens van de fabrikant van dit apparaat om een prestatiewijziging te melden zijn:
sicomplaints@southernimplants.com.

Bijwerkingen

Het klinische resultaat van de behandeling wordt beinvioed door verschillende factoren en er zijn extra potentiéle
bijwerkingen en restrisico's verbonden aan de groep hulpmiddelen. Deze kunnen verdere behandeling, revisiechirurgie
of extra bezoeken aan het kantoor van de desbetreffende medische professional noodzakelijk maken. Bovendien
kunnen deze bijwerkingen en restrisico's variéren in zowel ernst als frequentie.

Daarom omvat de volledige lijst van bekende potentiéle ongewenste bijwerkingen en restrisico's die zijn geidentificeerd
met betrekking tot de groep tandheelkundige abutments onder andere:

e Fractuur van het abutment

e Fractuur of vervorming van de abutmentschroef

e Allergische reactie(s) op het abutmentmateriaal

e Anesthesie, paresthesie, hyper-esthesie en hypoesthesie (voorbijgaand of blijvend)

e Bloeding

o Bloeding bij sonderen

o Blauwe plekken

o Complicaties die revisiechirurgie vereisen

¢ Moeilijkheden bij het terugvinden van het abutment

e Gingivale ontsteking

e Terugtrekking van de tandvleeslaag

e Hyperplastische weefselreactie

e Falen van het implantaat als gevolg van onvoldoende osseo-integratie

e Onjuiste plaatsing van implantaat, resulterend in een gecompromitteerde prothese

¢ Infectie (acuut en/of chronisch)

o Plaatselijke ontsteking

e Losraken van de abutmentschroef en/of bevestigingsschroef

e Verlies of beschadiging van aangrenzende tanden

e Marginaal botverlies

e Microbewegingen en instabiliteit van het implantaat

e Onjuiste of ontoereikende aansluiting op het grensvlak tussen implantaat en abutment

e Overbelasting van het abutment/implantaat

e Pijn, gevoeligheid of ongemak

e Peri-implantitis, peri-mucositis of anderszins slechte gezondheid van de peri-implantaire weke delen

e Parodontale ontsteking

e Fonetische problemen

e Falen van de prothese

e Wrijving of irritatie van zachte weefsels

e Suboptimaal esthetisch resultaat

¢ Wonddehiscentie of slechte genezing
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Voorzorgsmaatregel: steriliteitsprotocol handhaven

De Straumann® ZAGA™-afdekschroeven zijn verpakt in een peel pouch of blisterverpakking met een “peel-back’-deksel.
Etiketteringsinformatie staat op de onderste helft van hdet zakje, aan de binnenkant van de verpakking of op het opperviak
van het peel-back-deksel. Steriliteit is gegarandeerd tenzij het zakje of de blister beschadigd of geopend is.

Kennisgeving met betrekking tot ernstige incidenten
Elke ernstige gebeurtenis waarbij het hulpmiddel betrokken is, moet worden gemeld aan zowel de fabrikant van het
hulpmiddel als aan de bevoegde autoriteiten in de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént zich bevindt.

De contactinformatie voor de fabrikant van dit hulpmiddel om een ernstig incident te melden is als volgt:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materialen
Materiaal type Commercieel zuiver titanium (graad 4) volgens ASTM F67 en ISO 5832-2 (UTS = 900MPa)

Chemische bestanddelen _ReS|duen (Fe, 0, C, N, H) Titaan (Ti)
in totaal
H 0,
Samenstelling, % <105 Balans
(massa/massa)

*Waarbij Fe = ijzer, O = zuurstof, C = koolstof, N = stikstof, H = waterstof.

Verwijdering

Verwijder gebruikte apparaaten en verpakkingsmateriaal volgens de geldende plaatselijke voorschriften en milieueisen,
met inachtneming van de verschillende vervuilingsgraden. Wees voorzichtig bij het afvoeren van scherpe boren en
instrumenten. Gebruik altijd geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM).

Veiligheid door magnetische resonantie (MR)
Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de Southern Implants® tandheelkundige implantaten, metalen abutments
en prothetische schroeven van Southern Implants® MR-voorwaardelijk zijn.

Informatie over MRI-veiligheid

MR-voorwaardelijk

Een patiént met de tandheelkundige implantaten, metalen abutments en prothetische schroeven van Southern Implants® kan
veilig worden gescand onder de volgende omstandigheden. Als deze voorwaarden niet worden opgevolgd, kan dit leiden tot
letsel bij de patiént.

Naam hulpmiddel Tandhgelkundige implantaten, metalen abutments en
prothetische schroeven

Statische magnetische veldsterkte (Bo) [T] 1,5T of 3T

Maximale ruimtelijke veldgradiént [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)

Type RF-opwinding Circulair gepolariseerd (CP) (d.w.z. kwadratuurgestuurd)

Type RF-zendspoel Geintegreerde zendspoel voor het hele lichaam

RF-ontvangstspoel Elke RF-spoel voor alleen ontvangst kan worden gebruikt.

Bedrijfsmodus Normale bedrijfsmodus

RF-omstandigheden Normale bedrijfsmodus:
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(Hoofd-SAR van 3,2 W/kg, 2 W/kg voor het hele lichaam)

Als het dichtstbijzijnde deel van het implantaat < 25 cm
verwijderd is van het isocentrum in de richting voet-hoofd: is
voor een continue scantijd van 15 minuten een koelvertraging
Scanduur van minstens 5 minuten vereist.

Als het dichtstbijzijnde deel van het implantaat = 25 cm
verwijderd is van het isocentrum in de richting voet-hoofd: de
maximale scanduur is 1 uur.

De aanwezigheid van dit implantaat kan een beeldartefact

MR-beeldartefact
veroorzaken.

Aanvullende informatie:

1. Lokale zendspoel: De veiligheid van de lokale zendspoel is niet geévalueerd. Een lokale zendspoel is alleen
toegestaan als het implantaat zich = 25 cm van het isocentrum bevindt en bij een wbSAR van maximaal 2 W/kg.

2. Artefacten: De MR-beeldkwaliteit kan in het gedrang komen als het interessegebied zich in exact hetzelfde gebied
of relatief dicht bij de positie van het implantaat bevindt. Tests volgens de richtlijinen in ASTM F2119-24 toonden
artefactbreedten van <20 mm vanaf het oppervlak van het implantaat voor de gradiént-echosequentie en <10 mm
vanaf het oppervlak van het implantaat voor de spin-echosequentie.

Verwijderbare restauraties moeten voor het scannen worden verwijderd, net bij horloges, sieraden, enz.

Als er geen MR-symbool op het productlabel staat, houd er dan rekening mee dat dit hulpmiddel niet is geévalueerd op
veiligheid en compatibiliteit in de MR-omgeving.

Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties (SSCP)

Zoals vereist door de Europese Verordening voor Medische Hulpmiddelen (MDR; EU2017/745), is er een Samenvatting
van Veiligheid en Klinische Prestaties (SSCP) beschikbaar voor inzage met betrekking tot de productreeksen van
Southern Implants® .

Het relevante SSCP kan worden geraadpleegd op https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

OPMERKING: De bovenstaande website zal beschikbaar zijn na de lancering van de Europese databank voor medische
hulpmiddelen (EUDAMED).

Afwijzing van aansprakelijkheid

Dit product, dat deel uitmaakt van het Southern Implants®-assortiment, moet worden gebruikt met de originele
onderdelen die erbij horen en in overeenstemming met de instructies die in elke productcatalogus worden vermeld. De
gebruiker van dit product moet zich op de hoogte stellen van de ontwikkeling van het Southern Implants®-
productassortiment en de volledige verantwoordelijkheid nemen voor de juiste indicaties en het juiste gebruik van dit
product. Southern Implants® aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade als gevolg van onjuist gebruik. Houd er
rekening mee dat sommige Southern Implants®-producten mogelijk niet op alle markten zijn vrijgegeven of toegelaten
voor verkoop.

Basis UDI
Product Basis-UDI
Basic-UDI voor metalen abutments 60095440387296
Basic-UDI voor afdekschroeven 60095440500883

CAT-8051-STR-01 (02-2025) CO-1590 100


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

(EGEENLEY (VA GEBRUIKSAANWIJZING: Straumann® ZAGA™ afdekschroeven

Verwante literatuur en catalogi

CAT-8049-STR — Straumann® ZAGA™ zygomatische implantaten
CAT-8048-STR — Straumann® ZAGA™ boren & handstukhouders
CAT-8047-STR — Straumann® ZAGA™ verschroefde abutments
CAT-8080-STR — Straumann® ZAGA™ herbruikbare instrumenten
CAT-8082-STR — Straumann® ZAGA™ instrumentenschalen
CAT-8083-STR — Straumann® ZAGA™ instrumenten voor algemeen gebruik

Symbolen en waarschuwingen

ol €5 = A 2@

Fabrikant: CE-keurmerk Hulpmiddel Gesteriliseerd Niet-steriel Vervaldatum Niet Niet opnieuw
Southern op recept* door middel (mm-jj) opnieuw steriliseren
Implants® van bestraling gebruiken
1 Albert Rd,
P.O Box 605 Q
Irene, 0062,
Zuid-Afrika. & M R
Tel: +27 12
667 1046 " . . . s "
Gemachtigd Datum van Magnetische Magnetische Enkel steriel barriéresysteem Enkelvoudig
vertegenwoordiger vervaardiging resonantie resonantie met beschermende steriel
voor Zwitserland voorwaardelijk veilig verpakking binnenin barrieresysteem

IREF| [LOT]

MD

Catalogusnummer Partijcode
Raadpleeg de Let op

gebruiksaanwijzing

Medisch
hulpmiddel

\\‘//-
AN
_~
|
Uit de buurt

van zonlicht
houden

Gemachtigd
vertegenwoordiger
in de Europese
Gemeenschap

Niet gebruiken als
de verpakking
beschadigd is
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Leiras

A fedécsavarok elére gyartott ideiglenes fogaszati implantatum alkatrészek, amiket az implantatum behelyezését kovetd
kezdeti gyodgyulasi fazisban hasznalnak. Ezek csatlakoznak az implantdtumhoz, és lezarjdk az implantatum
csatlakozasat. A fed6csavar alacsony profill, igy a lagyszovetek Osszevarrhatok felette. A feddcsavarok beépitett
csavarokkal rendelkeznek az implantatumhoz val6 régzitéshez, és kereskedelmi forgalomban kaphato tiszta titdnbdl
készilnek. Minden Southern Implants fedécsavart sterilen szallitunk.

Célzott hasznalat
A Southern Implants® fém felépitmények olyan protézisek, amelyeket csonton bellli implantatumrendszerekhez val6
csatlakoztatasra szannak, hogy segitsék a fogpétlasos rehabilitaciot és az implantacios eljarasokat.

A Straumann® ZAGA™ fed6csavarok kifejezetten arra szolgalnak, hogy a sebészi behelyezést kbvetden ideiglenesen
csatlakoztassdk az csonton bellli implantdtumhoz, hogy lezarjdk az implantatum csatlakozasat, és lehetdévé tegyék a
csontintegraciot és a lagyrészek gyogyulasat a funkcionalis terhelés el6tt.

Hasznalati javallatok
A Southern Implants® fém felépitmények az implantaciés kezelési eljarasok soran a fogpoétlasos rehabilitacio
tamogatasara szolgalé csonton belili implantatumrendszer alkotérészeként valé felhasznalasra javallott.

A Straumann® ZAGA™ fedGcsavarok olyan kétlépcsés implantacios miitéteknél javallottak, ahol az implantatum
korlatozott elsédleges stabilitdsa, paciens-specifikus kockazati tényezdk, kezelés-specifikus tényez6k és/vagy a
felhasznal6 belatasa miatt a csonton bellili implantatum(ok) azonnali terhelését nem tartjak megfelelének.

Célzott felhasznalé
Arc-allcsontsebészek, altalanos fogorvosok, fogszabalyozast végzd orvosok, parodontolégusok és mas megfeleléen
képzett és tapasztalt egészségligyi szakemberek.

Célzott kornyezet
Az eszkdzoket klinikai kdrnyezetben, példaul mitében vagy fogorvosi rendel8ben valé hasznalatra szanjak.

Célzott betegkor
A Southern Implants® fém felépitmények az implantatummal rogzitett fogpétlasokhoz javallott és alkalmas, vagy
egyébként nem ellenjavallt betegeknél térténd alkalmazasra szolgalnak.

Kompatibilitasra vonatkozé informaciok

A Straumann® ZAGA™ jaromcsont-tartomanyok helyreallitasahoz kizarolag eredeti Southern Implants® alkatrészeket
haszndljon. A jaromcsonti implantdtumok helyreallitasakor a csatlakozasi tipusnak és a protézis platformnak megfelel
alkatrészeket hasznaljon.

A. tablazat
Straumann® jaromcsonti ZAGA™ implantatumok
® 2 -
Straumann® jaromcsonti Sitrr:ulr:rig?u ri]arzc;\né:As?S U] Fed&csavar és Felépitmény és Protézis csavar és
implantatum ZAGA™ Flat P Round fogaskerék fogaskerék fogaskerék
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0
CH-SRA-xx*
CH-2C-37.5 CH-ZT-37.5 CH-CS (egyenes, csavarral
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 (fed6csavar) rogzitett felépitmény) I-HD-M
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 :
-CS-HD 046,401 (fogaskerék)
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 (fogaskerék) 046,411
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (fogaskerek)
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
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CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

*az xx a felépitmény gallérmagassagat jeloli

B. tablazat
Straumann® jaromcsonti ZAGA™ implantatumok
Straumann® jaromcsonti " . . ST . - . .
implantatum ZAGA™ Flat Fed6csavar és fogaskerék Felépitmény és fogaskerék Protézis csavar és fogaskerék

CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0

CH-SRA-xx*
CH-ZF-37.5 (egyenes, csavarral rogzitett
CH-ZF-40.0 CH.CS felépitmény)
CH-ZF-42.5 (fedécsavar) CH-SRA17-xx*

. - I-HD-M
CH-ZF-45.0 (szogletes, csavarral rogzitett f kerek
I-CS-HD felépitmeny) (fogaskerék)
CH-ZF-47.5 p Yy
(fogaskerék)

CH-ZF-50.0 046,401
CH-ZF-52.5 . 046,:1 1,k
CH-ZF-55.0 (fogaskerck)
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*az xx a felépitmény gallérmagassagat jeloli

Miitéti eljarasok
1. Valassza ki a megfelel6 fed6csavart.
2. Csatlakoztassa a fedécsavart az implantatumhoz, és hizza meg a fedécsavarokat a megfeleld meghajtoval (A.
és B. tablazat).
3. Huzza meg a fed6csavart a C. tablazatban megadott értékre.
4. Helyezze vissza egymashoz a lebenyszéleket, és varrja 6ssze.

C. tablazat

Felépitmény — Ajanlott nyomatértékek
Felépitmény Ajanlott nyomaték
CH-CS Ujjakkal szoritsa meg

Mitét elott
A klinikai vagy laboratoriumi eljaras soran hasznalt valamennyi alkatrészt, mlszert és szerszamot jo allapotban kell
tartani, és Ugyelni kell arra, hogy a miszerek ne kdrositsak az implantatumokat vagy mas alkatrészeket.

Miitét alatt
Ugyelni kell arra, hogy az eljarasok soran ne nyelje le az alkatrészeket, adott esetben ajanlott a gumitdmlé alkalmazasa.
Ugyelni kell a megfeleld meghuzasi nyomaték alkalmazasara a felépitmények és a felépitmény-csavarok esetében.

Miitét utan
Rendszeres beteg-utdkdvetés és megfeleld szajhigiénia alkalmazasa a kedvez6 hosszu tavu eredmény érdekében.

Klinikai teljesitmény

A Straumann® ZAGA™ fed6csavarok klinikai teljesitményét elsGsorban a csontintegracié elGsegitésének és az
optimalis lagyrész-gyogyulas elésegitésének hatékonysaga alapjan értékelik. Ezeket az ideiglenes felépitményeket ugy
tervezték, hogy kozvetlenll a mltéti behelyezést kdvetben biztonsagosan csatlakoztathatok legyenek a csonton bellli
implantatumokhoz, ahol elsédleges funkcidjuk az implantatum csatlakozasanak lezarasa és olyan stabil kdrnyezet
létrehozasa, amely el8segiti az implantatum integralédasat a kdrnyezd csontba és a lagyszdvet gydgyulasat.
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Klinikai elé6nyo6k

A Straumann® ZAGA™ fed6csavarokkal kapcsolatos klinikai elényok szorosan kapcsolodnak az implantatummal
tamogatott fogpotldsok altalanos sikeréhez, és kdzvetlen és kdzvetett klinikai el6nydket egyarant magukban foglalnak.
A feddcsavarok kozvetlen klinikai elényei kifejezetten a kezelési folyamatban valé alkalmazasukbdl adédnak. Ezek az
elénydk magukban foglaljak a periimplantaris lagyszovetek egészségének javulasat és a végleges restauracié esztétikai
eredményeit. A Straumann® ZAGA™ fed6csavarokkal rogzitett felépitmények kozvetett klinikai elényeit a paciensek
altal az implantatummal tdmogatott fogpotlasok eredményeként tapasztalt klinikai elényok jelentik. Bar ezek az elénydk
jelentések, nem kozvetlenil maguknak az eszkdzoknek tulajdonithatdk, hanem inkabb a felépitményeknek a teljes
kezelési rendszerhez vald hozzajarulasat tikrozik. Emellett a sikeres kezelési eredmények varhatdan jelentds javulast
eredményeznek a betegek pszichoszocidlis jollétében, dnbecsiilésében és altalanos életminéségében. Osszességében
a Straumann® ZAGA™ fed6csavarokkal rogzitett felépitmények nemcsak a fogpétlasok mechanikai szempontjait
konnyitik meg, hanem hozzajarulnak a paciensek eredményeinek és tapasztalatainak holisztikus javitasahoz is.

Tarolas, tisztitas és sterilizalas

Az eszkdzt sterilen (gammasugarzassal sterilizalva) szallitjak, és a lejarati id6 el6tti egyszeri felhasznalasra szantak
(lasd a csomagolas cimkéjét). A sterilitas biztositott, kivéve, ha a tartaly vagy a plomba megséril vagy felnyilik. Ha
sérllt a csomagolas, ne hasznalja a terméket és vegye fel a kapcsolatot a Straumann egyik képvisel&vel / vagy kuldje
vissza a Southern Implants® részére. Az eszkdzoket szaraz helyen, szobahémérsékleten, kbzvetlen napfénytdl védve
kell térolni. A nem megfeleld tarolas hatassal lehet az eszkdz tulajdonsagaira.

Ne haszndlja fel Gjbdl az egyszer hasznalatos alkatrészeket. Ezen alkatrészek ujbdli felhasznaldsa az alabbiakat
eredményezheti:
o afelllet vagy a kritikus méretek sérllése, ami a teljesitmény és a kompatibilitas romlasahoz vezethet.
e noveli a betegek keresztfert6zését és a fertézés kockazatat, ha az egyszer hasznalatos targyakat uUjra
felhasznaljak.

A Southern Implants® nem vallal felelésséget az Gjbdl felhasznalt egyszer hasznalatos alkatrészekhez kapcsolddd
komplikacidkeért.

Ellenjavallatok

Az adott kezelés vagy eljaras részeként alkalmazott valamennyi eszkdzcsoport ellenjavallatai érvényesek. Ezért az
implantaciés mitét/terapia részeként alkalmazott rendszerek/orvostechnikai eszk6zok ellenjavallatait fel kell jegyezni,
és a vonatkoz6 dokumentumokat meg kell nézni.

Az erre az eszkdzcsoportra jellemzé ellenjavallatok a kdvetkezék:
e olyan betegek, akik orvosilag nem alkalmasak az implantatummal vagy protézissel kapcsolatos eljarasokra.
e a kovetkez6 anyagokra allergias vagy tulérzékeny betegek: titan, aluminium, vanadium, kobalt-krém, kobalt-
krom-molibdén, arany, platina, palladium, iridium, ezlst és/vagy réz.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
FONTOS MEGJEGYZES: EZ AZ UTMUTATO NEM HELYETTESITI A MEGFELELO KEPZEST
e A fogaszati implantatumok, Uj technolégiak/rendszerek és a fém felépitmények biztonsagos és hatékony
alkalmazasa érdekében ersen ajanlott a specialis képzés elvégzése. Ennek a képzésnek gyakorlati
modszereket kell tartalmaznia a megfelelé technika, a rendszer biomechanikai kdvetelményei és az adott
rendszerhez sziikséges rontgenvizsgalatok elsajatitasahoz.
e A helytelen technika az implantatum meghibasodasahoz, az idegek/erek karosodasahoz és/vagy a tartécsont
elvesztéséhez vezethet.
o Az eszkdéz nem kompatibilis vagy nem megfeleld eszk6zdkkel valé hasznalata gyenge teljesitményhez vagy az
eszk6z meghibasodasahoz vezethet.
o Az eszkdzok intraoralis kezelésénél feltétlendll sziikséges, hogy megfeleléen rogzitve legyenek a felszivodas
megakadalyozasa érdekében, mivel a termékek felszivédasa fertézéshez vagy fizikai sériléshez vezethet.
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e A nem steril eszkdzdk hasznalata a szévetek masodlagos fertézéséhez vagy fert6z6 betegségek atviteléhez
vezethet.

o A haszndlati utasitas szerinti megfelel6 tisztitasi, helyreallitési és tarolasi eljardsok elmulasztasa az eszkoz
karosodasahoz, masodlagos fertézéshez vagy a beteg sériiléséhez vezethet.

o Az ujrafelhasznalhatdé eszkdzok ajanlott hasznalatanak tullépése az eszkbz karosodasahoz, masodlagos
fertzéshez vagy a beteg sérliléséhez vezethet.

e Atompa furék hasznalata karosithatja a csontot, ami veszélyeztetheti a csontintegraciot.

Fontos kihangsulyozni, hogy mind az Uj, mind a tapasztalt implantatum-felhasznaléknak képzésben kell részesuiniik,
mielbtt Uj rendszert hasznalnanak, vagy Uj kezelési mdédszert probalnanak alkalmazni.

Betegkivalasztas és miitét el6tti tervezés

A sikeres implantaciés kezeléshez elengedhetetlen az atfogd betegkivalasztasi folyamat és az aprolékos mtét el6tti
tervezés. Ennek a folyamatnak magaban kell foglalnia egy multidiszciplinaris csapat konzultaciéjat, beleértve jol képzett
sebészeket, helyreallité fogorvosokat és laboratériumi technikusokat.

A beteg szlirésének legalabb alapos orvosi és fogaszati anamnézist, valamint vizualis és radioldgiai vizsgalatokat kell
tartalmaznia a megfeleld csontméretek meglétének, az anatémiai tajékozodasi pontok elhelyezkedésének, a
kedvezétlen okkluzalis allapotok jelenlétének és a beteg parodontalis egészségi allapotanak felmérésére.

A sikeres implantatum-kezeléshez fontos:
1. agazdaszdvetet éré trauma minimalizalasa, ezaltal a sikeres csontintegracio lehetéségének ndvelése.
2. a mérések rontgenfelvételi adatokhoz viszonyitott pontos meghatarozasanak elmulasztasa komplikaciékhoz
vezethet.
3. tudataban lenni és elkerllni a létfontossagu strukturak, példaul az idegek, vénak és artériak karosodasat. E
strukturak sérllése sulyos szé6v6dményekhez vezethet, beleértve a szemsérulést, idegkdrosodast és tulzott
vérzeést.

A felelésség a megfelel6 betegkivalasztasért, a megfeleld képzésért, az implantatumok belltetésében szerzett
tapasztalatért és a tgjékozott beleegyezéshez szikséges megfelels tajékoztatasért a kezel6orvosra harul. A leendd
implantatum-jeléltek alapos szlirése és a rendszer hasznalataban magas szint(i szakértelemmel rendelkezd szakember
kombinalasaval jelentésen csokkentheté a szé6védmények és sulyos mellékhatasok lehetésége.

Magas kockazatu betegek
Kilénos figyelmet kell forditani olyan betegek kezelésekor, akiknél olyan helyi vagy szisztémas kockazati tényezdk
allnak fenn, amelyek kedvezétleniil befolyasolhatjak a csont és a lagyrészek gyoégyulasat, vagy mas médon novelhetik
a mellékhatasok sulyossagat, a szév8dmények és/vagy az implantatum meghibasodasanak kockazatat. llyen tényezék
lehetnek:
e gyenge szjhigiénia
e korabbi dohanyzas/e-cigarettazas/dohanyhasznalat
e parodontalis kérel6zmény
e korabbi orofacialis sugarkezelés**
o fogcsikorgatas és kedvezétlen allkapocsviszonyok
e olyan kronikus gyégyszerek alkalmazasa, amelyek késleltethetik a gydgyulast vagy névelhetik a szévé6dmények
kockazatat, beleértve tObbek k&ézott a kronikus szteroidterapiat, a véralvadasgatld kezelést, a TNF-a
blokkoldkat, a biszfoszfonatokat és a ciklosporint.

** Az implantatum sikertelenségének és mas szév6dményeknek a lehetésége megné, ha az implantatumokat
besugarzott csontba helyezik, mivel a sugarkezelés az erek és a lagyszévetek progressziv fibrézisat (azaz csontritkulas)
eredményezheti, ami csbkkent gyogyulasi képességhez vezet. A megnbvekedett kockazathoz hozzajaruld tényezbk
kbzé tartozik az implantatum beliltetésének id6zitése a sugarkezeléshez képest, a sugarterhelés kézelsége az
implantatum helyéhez és a sugarzas dézisa az adoft helyen.
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Amennyiben az eszk6z nem rendeltetésszerlien mikédik, jelenteni kell az eszkdz gyartdjanak. Teljesitményvaltozas
bejelentéséhez az eszkoz gyartéjanak elérhetésége a kdvetkezd: sicomplaints@southernimplants.com.

Mellékhatasok

A kezelés klinikai eredményét kuldonbdz6 tényez6k befolyasoljak, és az eszkdzcsoporthoz tovabbi lehetséges
mellékhatasok és maradékkockazatok kapcsolédnak. Ezek tovabbi kezelést, revizids mitétet vagy tovabbi
latogatasokat tehetnek szikségessé az illetékes orvosi rendelében. Ezen tulmenéen ezek a mellékhatasok és
maradékkockazatok mind sulyossagukban, mind gyakorisagukban valtozhatnak.

Ezért a fogpotld eszkdzcsoporttal kapcsolatban azonositott ismert lehetséges nemkivanatos mellékhatasok és
maradékkockazatok teljes listaja a kdvetkezd:

o Felépitmény torése

o Felépitmény csavarjanak térése vagy elferdilése

o Allergias reakcio(k) a felépitmény anyagara

e Erzéstelenités, paraesztézia, hiperesztézia és hipoesztézia (atmeneti vagy tartés)

o \érzés
e Vérzés a szondazaskor
e Zlzddas

o Revizios mitétet igényld szovédmeények

e Nehézségek a felépitmény visszaszerzésében

e Inygyulladas

e inysorvadas

o Hiperplasztikus szdveti reakcid

e Az implantatum elégtelen szint(i csontintegracié miatti meghibasodasa

e Az implantatum helytelen pozicionalasa, ami a protézis veszélyeztetettségét eredményezi

o Fert6zés (akut és/vagy krénikus)

e Lokalizalt gyulladas

o Afelépitmény csavarjanak és/vagy a rogzitécsavar meglazulasa

e A szomszédos fogak elvesztése vagy karosodasa

e Marginalis csontvesztés

e Mikromozgéasok és az implantatum instabilitdsa

e Nem megfelel6 illeszkedés vagy nem megfelel6 kapcsolat az implantatum és a felépitmény kozotti
hatarfelileten

o Afelépitmény/implantatum tdlterhelése

o Fajdalom, érzékenység vagy kellemetlen érzés

e Periimplantitis, perimucositis vagy egyéb médon rossz periimplantaris lagyszoveti egészségi allapot

e Parodontalis gyulladas

o Beszédnehézségek

e Protézis meghibasodasa

o Lagyszoveti irritacid

e Nem optimalis esztétikai eredmény

e Sebszétnyilas vagy rossz gyégyulas

Ovintézkedés: a sterilitasi protokoll fenntartasa

A Straumann® ZAGA™ fed6csavarokat elhtizhaté tasakba vagy buborékcsomagolasba csomagoljak, visszahluzhato
fedéllel. A cimkézési informacidk a tasak also felén talalhatok a csomagban vagy a visszahuzhaté fedél felliletén. A
sterilitas biztositott, kivéve, ha a tasak vagy buborékcsomagolas megseérul vagy felnyilik.

Sulyos eseményekre vonatkozé értesités

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell az eszkdz gyartdjanak és annak a
tagallamnak az illetékes hatdsaganak, ahol a felhasznald és/vagy a beteg letelepedett.
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Sulyos esemény bejelentéséhez a készulék gyartéjanak elérhetésége a kdvetkezb:
sicomplaints@southernimplants.com.

Anyagok
Anyagtipus Kereskedelmi forgalomban kaphato tiszta titan (4. osztély) az ASTM F67 és az ISO 5832-2
szerint (UTS = 900 MPa)

Kémiai 6sszetevok I_\_/Iaradekok (Fe, O, C, N, H) Titan (Ti)
Osszesen

Osszetétel, % .

(tomeg/tomeg) <1,05 Egyensuly

*Ahol Fe = vas, O = oxigén, C = szén, N = nitrogén, H = hidrogén

Artalmatlanitas

Az eszkdz és csomagolasanak artalmatlanitdsa: kdvesse a helyi el6irdsokat és kornyezetvédelmi kdvetelményeket,
figyelembe véve a kiilénb6zd szennyezettségi szinteket. Az elhasznalt targyak artalmatlanitasakor igyelien az éles
furdkra és eszkdzokre. Mindig viseljen megfelel§ egyéni védbfelszerelést.

Magneses rezonancia (MR) biztonsag
A nem klinikai tesztek bebizonyitottak, hogy a Southern Implants® fogaszati implantatumok, fém felépitmények és
protéziscsavarok MR-feltételekhez kotottek.

MRI biztonsagi tajékoztato

MR feltételekhez kotott

A Southern Implants® fogaszati implantatumokkal, fém felépitményekkel és protéziscsavarokkal rendelkez6 paciens a kovetkezé
feltételek mellett biztonsagosan atvizsgalhato. E feltételek be nem tartasa a beteg sértiléséhez vezethet.

Eszkéz neve fogaszati implantatumok, fém felépitmények és

protéziscsavarok
Statikus magneses térerésség (Bo) [T] 1,5T vagy 3T
Maximalis térbeli mezégradiens [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)
RF gerjesztés tipusa Cirkularisan polarizalt (CP) (azaz kvadratura vezérlési)
RF adétekercs tipusa Integralt egész testes adotekercs
RF vételi tekercs Barmilyen csak vételre szolgaldé RF-tekercs hasznalhato.
Uzemméd Normal lizemméd

Normal tzemmad:

RF-feltételek . - .
(fej SAR értéke 3,2 W/kg, 2 W/kg egész test)

Ha az implantatum legkdzelebbi része kevesebb mint 25 cm-re
van az izocentrumtdl a labfej iranyaban: 15 perces folyamatos

felvételi id6 esetén legalabb 5 perces hlitési késleltetésre van
Felvétel id6tartama sziikség.

Ha az implantatum legkdzelebbi része legalabb 25 cm-re van
az izocentrumtdl labfej—fej iranyban: A felvétel idétartama 1
6rara korlatozédik.

MR-kép lelet Ennek az implantatumnak a jelenléte képi leletet okozhat.
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Tovabbi informacidk:

1. Helyi adétekercs: A helyi adotekercsek biztonsagossagat nem értékelték. Helyi adétekercs csak akkor megengedett,
ha az implantatum legalabb 25 cm-re van az izocentrumtdl, és legfeljebb 2 W/kg wbSAR esetén.

2. Leletek: Az MR-kép minésége romolhat, ha a vizsgalt tertilet pontosan ugyanazon a tertleten vagy viszonylag kézel
van az implantatum helyéhez. Az ASTM F2119-24 szabvany iranymutatasait kdvetd vizsgalatok a gradiens
visszhang szekvencia esetében az implantatum felszinétdl legfeljebb 20 mm, a spin echo szekvencia esetében pedig
legfeljebb 10 mm szélességi leleteket mutattak ki az implantatum felszinétdl.

A kivehet6 fogpotlasokat a szkennelés elétt ki kell venni, ahogyan az érakat, ékszereket stb. is.

Amennyiben a termék cimkéjén nincs MR szimbdlum, kérjlk, vegye figyelembe, hogy ezt a késziiléket nem értékelték
az MR kérnyezetben valé biztonsagossag és kompatibilitds szempontjabal.

Biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozé 6sszefoglalé (SSCP)

Az orvostechnikai eszk6zokrél szolé eurdpai rendelet (MDR; EU2017/745) elbirasainak megfeleléen a Southern
Implants® termékcsaladok tekintetében elérhetd a biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozo
Osszefoglalé (SSCP).

A vonatkozé SSCP elérhet6 a https://ec.europa.eu/tools/eudamed weboldalon.

MEGJEGYZES: a fenti weboldal az orvostechnikai eszkdézdk eurdpai adatbazisanak (EUDAMED) induldsakor lesz
elérhetd.

Felel6sség kizarasa

Ez a termék a Southern Implants® termékcsalad része, és csak a hozza tartozoé eredeti termékekkel egyiitt és az egyes
termékkataldgusokban szereplé ajanlasoknak megfeleléen hasznalhato. A termék felhasznaldjanak tanulmanyoznia
kell a Southern Implants® termékcsalad fejlesztését, és felelésséget kell vallalnia a termék helyes hasznalataért. A
Southern Implants® nem vallal felelésséget a helytelen hasznélatbdl eredé karokért. Felhivijuk figyelmét, hogy a
Southern Implants® egyes termékeit nem feltétlenil hagytak jéva vagy hoztak forgalomba eladasra minden piacon.

Alapvet6 UDI
Termék Alapveté UDI szam
Fém felépitmények alapveté UDI-ja 60095440387296
Fed&csavarok alapveté UDI-ja 60095440500883

Kapcsolédé szakirodalom és katalogusok

CAT-8049-STR — Straumann® ZAGA™ jaromcsonti implantatumok
CAT-8048-STR — Straumann® ZAGA™ flrok és kézieszktzok
CAT-8047-STR — Straumann® ZAGA™ csavarral rogzitett felépitmények
CAT-8080-STR — Straumann® ZAGA™ ujrafelhasznalhaté miiszerek
CAT-8082-STR — Straumann® ZAGA™ m{iszertalcak

CAT-8083-STR — Straumann® ZAGA™ altalanos hasznalatu miiszerek
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Szimboélumok és figyelmeztetések

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

2797
CE-jelolés Vénykételes
eszkodz*
Svajci Gyartas
felhatalmazott ideje
képviseld

Besugarzassal
sterilizélva

A\

Magneses
rezonanciahoz
kotott

£ g @

Nem steril

MR

Magneses
rezonancia
biztos

Felhasznalhato Ne Ne sterilizalja
(hh-éé) hasznalja fel djra
Ujbol
Egyetlen steril barrier rendszer Egyetlen
belsé védécsomagolassal steril
védérendszer

IREF| [LOT| |MD

Katalégusszam Tételkod Orvostechnikai
eszkoz
\\;//
7| e
-~
n
Olvassa el a Figyelem Napfénytol
hasznalati védve
Utmutatot tarolandé

Az Eurépai
Kozosség
felhatalmazott
képviselje

Ne hasznalja,
haa
csomagolas
sérlilt

* Vénykoteles eszkdz: Csak Rx. Figyelem: A szovetségi torvény ezt az eszkdzt csak engedéllyel rendelkezd orvos vagy fogorvos altal vagy megbizasabdl torténd értékesitésre korlatozza.

Minden jog fenntartva. A Southern Implants®, a Southern Implants® logé és a jelen dokumentumban hasznalt minden mas védjegy a Southern Implants® védjegye, amennyiben semmi mas
nincs feltiintetve vagy a szévegkornyezetb6l nem derdl ki. A jelen dokumentumban szerepl6 termékképek csak illusztraciés célokat szolgalnak, és nem feltétleniil tiikr6zik méretaranyosan a
terméket. Az orvos felel6ssége, hogy a hasznalatban lévé termék csomagolasan talalhaté szimbolumokat elolvassa.
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Aprasas

Dengiantieji varztai yra i$ anksto pagaminti laikini danty implanty komponentai, naudojami pradiniame gijimo etape po
implanty jstatymo. Jie jungiasi prie implanto ir uzsandarina implanto jungtj. Dengiantysis varztas yra Zemo profilio, todél
ji galima uzdengti vir§ jo uzsiuvant minkStuosius audinius. Dengianciuosiuose varztuose yra jmontuoti varztai, skirti
pritvirtinti prie implanto, jie pagaminti i komerciSkai gryno titano. Visi Southern Implants dengiantieji varztai tiekiami
sterills.

Paskirtis
Southern Implants® metalinés atramos yra protezy komponentai, skirti prijungti prie kaule jtvirtinamy implanty sistemuy,
kad baty lengviau atlikti protezine reabilitacijg ir su implantais susijusias proceduras.

Straumann® ZAGA™ dengiantieji varztai yra skirti bati laikinai prijungti prie kaule jtvirtinamy implanty po jy chirurginio
jdéjimo, kad buty uZsandarinta implanto jungtis ir sudarytos sglygos apaugimui kaulu bei mink&tujy audiniy sugijimui
prie$ funkcine apkrova.

Naudojimo indikacijos
Southern Implants® metalinés atramos yra skirtos naudoti kaip kaule jtvirtinamy implanty sistemos komponentai
protezinei reabilitacijai atliekant gydymg implantais.

Straumann® ZAGA™ dengiantieji varztai yra skirti 2 etapy implantavimo operacijoms, kai apkrovos sudarymas kaule
jtvirtinamam (-iems) implantui (-ams) i$ karto laikomas netinkamu dél riboto pirminio implanto stabilumo, pacientui
bddingy rizikos veiksniy, specifiniy su gydymu susijusiy dalyky ir (arba) naudotojo nuozitra.

Kam skirta naudoti
Veido ir zandikauliy chirurgams, bendrosios praktikos odontologams, ortodontams, periodontologams, protezuotojams
ir kitiems tinkamai teoriskai ir (arba) praktiSkai pasirengusiems medicinos specialistams.

Kur skirta naudoti
Gaminiai skirti naudoti sveikatos jstaigose: operacinéje ar odontologo kabinete.

Numatytasis pacienty ratas
Southern Implants® metalinés atramos skirtos naudoti pacientams, kurie yra nurodyti ir patvirtinti kaip tam tinkami arba
kuriems nenustatyta kontraindikacijy, atlikti danty atkdrima protezais ant implanty.

Informacija apie suderinamuma

Dirbdami su Straumann® ZAGA™ zigomatiniam naudojimui skirtais gaminiais naudokite tik originalius Southern
Implants® komponentus. Protezuodami ant zigomatiniy implanty, naudokite jungties tipg atitinkanc¢ius komponentus ir
protezine platforma.

A lentelé
Straumann® zigomatiniai ZAGA™ implantai
Straumann® zigomatinis ® - . . o .
plokscias ZAGA™ Straumann zTL?(.)mahms Dengiantysis varztas ir e e TIRES Protezo varztas ir

- apvalus ZAGA™ implantas suktuvas suktuvas
implantas

CH-zC-30.0 CH-ZT-30.0

CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5

CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0 CH-SRA-x¢*

CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5 CH-CS (tiesi varztu laikoma

CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 (dengiantysis varztas) atrama) I-HD-M

CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 1-CS-HD 046.401 (suktuvas)

CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 (suktuvas) 046.411

CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (suktuvas)

CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0

CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
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CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

*Xx Zymi atramos galvutés aukstj

B lentelé
Straumann® zigomatiniai ZAGA™ implantai
o —
pICJSl:érgiL;r:%TG ;gﬂoirr?]itl:gas Dengiantysis varztas ir suktuvas Atrama ir suktuvas Protezo varztas ir suktuvas
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0
CH-ZF-37.5 CH-SRA-xx*
CH-ZF-40.0 (tiesi varztu laikoma atrama)
CH-CS

CH-ZF42.5 (dengiantysis varztas) CH-SRA17-xx* 1-HD-M
CH-ZF-45.0 (kampiné varztu laikoma atrama) (suktuvas)
CH-ZF-47.5 I-CS-HD

(suktuvas) 046.401
CH-ZF-50.0 046.411
CH-ZF-52.5 (suktuvas)
CH-ZF-55.0
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*xx zymi atramos galvutés aukst;

Chirurginés procediiros
1. Pasirinkite tinkama dengiantjjj varzta.
2. Prijunkite dengiantjjj varztg prie implanto, tada priverzkite dengianciuosius varztus tinkamu suktuvu (A ir B
lentelés).
3. Priverzkite dengiantjjj varzta taip, kad baty pasiekta C lenteléje nurodyta reik§mé.
4. Suglauskite atvarto krastus ir susidkite, kad likty tokioje padétyje.

C lentelé
Atramoms naudoti rekomenduojami verzimo stiprumai
Atrama Rekomenduojamas verzimo stiprumas
CH-CS Priverzti pirstais

PrieS operacija
Visi atliekant klinikine ar laboratorine procedirg naudojami komponentai, instrumentai ir jrankiai visada turi bati geros
buklés ir turi bati pasirGpinta, kad instrumentai nepazeisty implanty ar kity komponenty.

Operacijos metu
Reikia pasirtpinti, kad atliekant bet kurig procedirg dalys nebdty nurytos: jei yra galimybé, rekomenduojama naudoti
koferdamo sistema. Reikia pasirGpinti tinkamu atramy ir jy varzty priverzimo stiprumu.

Po operacijos
Siekiant uztikrinti teigiamus ilgalaikius rezultatus, po procediros batinos periodinés paciento apzidros ir tinkama burnos
higiena.

Klinikinis veiksmingumas

Straumann® ZAGA™ dengiandiyjy varzty klinikinis veiksmingumas visy pirma vertinamas pagal jy veiksmingumg
palengvinant apaugima kaulu ir skatinant optimaly minkstyjy audiniy gijima. Sios laikinos atramos sukurtos taip, kad jas
bity galima saugiai prijungti prie kaule jtvirtinamy implanty iSkart po chirurginio jdéjimo, kai jy pagrindiné funkcija yra
uzsandarinti implanto jungtj ir sukurti stabilig aplinka, skatinancig implanto apaugimag aplinkiniu kaulu ir mink$tyjy audiniy
gijima.
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Klinikiné nauda

Straumann® ZAGA™ dengiandiyjy varzty klinikiné nauda yra neatsiejama nuo bendros protezavimo ant implanty
sékmés ir apima tiek tiesiogine, tiek netiesiogine kliniking naudg. Tiesioginé klinikiné dengianciyjy varZty nauda kyla
batent i$ jy naudojimo gydymo procese. Si nauda apima geresne periimplantiniy mink$tujy audiniy sveikatg ir estetinius
galutinio protezo rezultatus. Klinikiné nauda, kurig pacientai gauna dél protezavimo ant implanty naudojant Sias
atramas, atspindi netiesiogine klinikine Straumann® ZAGA™ dengiandiyjy varzty naudg. Nors i nauda yra didelé, ji
néra tiesiogiai priskirtina patiems gaminiams; ji labiau atspindi atramy verte bendroje gydymo sistemoje. Be to, tikimasi,
kad sékmingi gydymo rezultatai Zymiai padidins pacienty psichosocialine gerove, saviverte ir bendrg gyvenimo kokybe.
Apskritai Straumann® ZAGA™ dengiantieji varztai ne tik pagerina mechaninius danty protezy aspektus, bet ir prisideda
prie holistinio pacienty gydymo rezultaty ir potyriy pagerinimo

Laikymas, valymas ir sterilizavimas

Komponentas tiekiamas sterilus (sterilizuotas gama spinduliais), jis skirtas vienkartiniam naudojimui iki galiojimo termino
pabaigos (Zr. etikete ant pakuotés). Sterilumas uztikrintas, nebent indelis pazeistas, nebesandarus ar atidarytas. Jei
pakuoté pazeista, nenaudokite gaminio ir kreipkités j jus aptarnaujantj Straumann atstovg arba graZinkite | Southern
Implants®. Gaminiai turi bati laikomi sausoje vietoje kambario temperatGroje, ant jy turi nepatekti tiesioginiai saulés
spinduliai. Netinkamas laikymas gali turéti jtakos gaminio savybéms.

Pakartotinai nenaudokite komponenty, skirty tik vienkartiniam naudojimui. Pakartotinai naudojant Siuos komponentus
gali jvykti:
e pavirSiy ar batinyjy matmeny pazeidimas, dél kurio gali pablogéti veikimas ir suderinamumas.
¢ infekcijos ir tarSos perdavimo kitam pacientui rizikos padidéjimas, jei vienkartinio naudojimo gaminiai naudojami
pakartotinai.

Southern Implants® neprisiima jokios atsakomybés uz komplikacijas, susijusias su pakartotinai naudojamais
vienkartiniais komponentais.

Kontraindikacijos

Aktualios visy gaminiy, naudojamy konkre€iam gydymui ar procedurai, grupiy kontraindikacijos. Todél reikéty atkreipti
démesj | sistemy/ medicininés paskirties gaminiy, naudojamy atliekant operacija/ gydymg naudojant implantus,
kontraindikacijas ir susipazinti su aktualiais dokumentais.

Siai gaminiy grupei badingos $ios kontraindikacijos:
e pacientai, kuriems deél medicininiy ypatumy néra galimybés atlikti su implantavimu ar protezavimu susijusiy
procediry;
e pacientai, kuriems pasireiSkia alergija arba padidéjes jautrumas Sioms medziagoms: titanas, aliuminis, vanadis,
kobalto chromas, kobalto chromo molibdenas, auksas, platina, paladis, iridis, sidabras ir (arba) varis.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
SVARBI PASTABA: CIA PATEIKTI NURODYMAI NEATSTOJA TINKAMO PRAKTINIO PASIRENGIMO
e Siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingg danty implanty, naujy technologijy / sistemy ir metaliniy atramy gaminiy
naudojima, labai rekomenduojama dalyvauti specialiuose mokymuose. Sie mokymai turéty apimti praktinio
pasirengimo metodus, skirtus jgyti gebéjimy parinkti tinkamg technikg, atsizvelgti j sistemai keliamus
biomechaninius reikalavimus, taip pat remtis radiografiniy tyrimy rezultatais, kuriy reikia konkreciai sistemai.
e Netinkama technika gali lemti implanto neprigijimg, nervy / kraujagysliy pazeidimg ir (arba) atraminio kaulo
praradima.
¢ Naudojant gaminj su nesuderinamais arba neatitinkanciais gaminiais galimas blogas gaminio veikimas arba
neprigijimas.
e Dirbant su gaminiais burnoje, batina pasirapinti tinkamu jy pritvirtinimu, kad baty iSvengta jy patekimo |
kvépavimo takus, nes ten pateke gaminiai gali sukelti infekcijg arba fizinj suzalojima.
o Naudojant nesterilius reikmenis galimos antrinés audiniy infekcijos arba infekciniy ligy perdavimas.
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¢ Nesilaikant tinkamy valymo, pakartotinio sterilizavimo ir laikymo proceddry, nurodyty naudojimo instrukcijose,
gali biti sugadintas gaminys, kilti antriné infekcija arba bati pakenkta pacientui.

o VirSijus rekomenduojamg daugkartinio naudojimo gaminiy panaudojimy skaiciy, gali bati sugadintas gaminys,
sukelta antriné infekcija arba suzalotas pacientas.

¢ Naudojant atSipusius grgztus galimas kaulo pazeidimas, o tai gali pabloginti apaugimg kaulu.

Labai svarbu pabrézti, kad prie$ naudodami naujg sistemg arba bandydami taikyti naujg gydymo metoda, tiek nauji, tiek
patyre implanty naudotojai turéty dalyvauti mokymuose.

Pacienty atranka ir planavimas prie$ operacija

Sékmingam gydymui implantais bitinas kruop$tus pacienty atrankos procesas ir atidus planavimas prie$ operacijg. Sis
procesas turéty apimti daugiadalykés komandos, kurioje yra jgudusiy chirurgy, protezuotojy ir laboratorijos techniky,
konsultavimagsi tarpusavyije.

Paciento patikra turéty apimti bent jau iSsamig medicinine ir odontologineg anamneze, taip pat vizualing apzitrg ir
radiologinj iStyrimg siekiant jvertinti, ar kaulo matmenys yra tinkami, kokia yra svarbiy anatominiy kdino viety padétis, ar
yra nepalankiy sgkandzZio ypatumu, taip pat kokia yra paciento periodonto sveikatos baklé.

Sékmingam gydymui implantais svarbu:
1. Kiek jmanoma sumazinti gavéjo audinio traumavima: tai padidina s€kmingo apaugimo kaulu tikimybe.
2. Tiksliai nustatyti matmenis, susijusius su radiografiniais duomenimis, nes to nepadarius gali kilti komplikacijy.
3. Buti atidiems, kad baty iSvengta gyvybiskai svarbiy anatominiy struktdry, tokiy kaip nervai, venos ir arterijos,
pazeidimo. PaZeidus Sias struktiras gali kilti rimty komplikacijy, jskaitant akies suzalojimg, nervy pazeidimg ir
per didelj kraujavima.

Uz tinkama pacienty atrankg, pakankamus mokymus, implantavimo patirtj ir tinkamos informacijos, reikalingos tam, kad
Zzmogus galéty pareik&ti sutikimg turédamas aktualig informacija, suteikimg atsako gydytojas. Jei vykdoma kruopsti
pacienty, kuriems galéty tikti implantai, atranka, o specialistas turi auksto lygio kompetencijg naudoti sistema, tai
komplikacijy ir sunkiy 3alutiniy poveikiy tikimybé gali bati Zymiai mazesné.

Didelés rizikos pacientai
Ypac¢ atsargiai elgtis reikia gydant pacientus, turinCius vietiniy ar sisteminiy rizikos veiksniy, galin€iy turéti neigiamos
jtakos kaulo ir minkStyjy audiniy gijimui ar kitaip padidinti Salutiniy poveikiy sunkuma, komplikacijy rizikg ir (arba)
implanto neprigijimo tikimybe. Tokie veiksniai gali bati:
e prasta burnos higiena
e rokymas (jkaitant garinimg) ir tabako vartojimas, jskaitant vykusj anksciau
e periodonto ligos, jskaitant buvusias anksciau
e burnos ir veido srities spindulinis gydymas, jskaitant taikytg anksciau™*
e bruksizmas ir nepalankis Zandikauliy santykiai
o |étinéms ligoms gydyti skirty vaisty, galin€iy sulétinti gijimg ar padidinti komplikacijy rizikg, vartojimas, jskaitant
ilgalaikj gydyma steroidais, gydymg antikoaguliantais, TNF-a blokatoriais, bisfosfonatais ir ciklosporinu, bet tuo
neapsiribojant

** Implanto neprigijimo ir kity komplikacijy tikimybé padidéja, kai implantai dedami j ap$vitintg kaulg, nes spinduliné
terapija gali sukelti progresuojancig kraujagysliy ir minkStyjy audiniy fibroze (t.y., osteoradionekroze), dél kurios
Suprastéja gijimas. Prie Sios padidéjusios rizikos prisideda ir tai, kada vykstant spinduliniam gydymui yra implantuojama,
kokiu atstumu spinduliuotés veikiama vieta yra nuo implantavimo vietos, taip pat kokia spinduliuotés doze taikoma toje
vietoje.

Jei gaminys neveikia taip, kaip numatyta, apie tai reikia pranesti jo gamintojui. Kontaktiné Sio gaminio gamintojo
informacija, skirta pranesti apie veikimo savybiy pasikeitimg, yra: sicomplaints@southernimplants.com.
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Salutinis poveikis

Klinikiniams gydymo rezultatams jtakos turi jvairis dalykai, be to, gali bati papildomy Salutiniy poveikiy ir liekamyjy
pavojy, susijusiy su gaminiy grupe. Dél to gali prireikti papildomo gydymo, korekcinés operacijos ar papildomy
apsilankymy atitinkamos srities mediko kabinete. Be to, Sie Salutiniai poveikiai ir liekamieji pavojai gali skirtis tiek
sunkumu, tiek daznumu.

Todél i8samiame Zinomy galimy nepageidaujamy $alutiniy poveikiy ir liekamuyjy pavojy, susijusiy su danty atramy
gaminiy grupe, sgraSe yra:

e Atramos lazis

e Atramos varzto luzis arba deformacija

e Alerginé (-és) reakcija (-os) j atramos medziagg

e Anestezija, parestezija, hiperestezija ir hipestezija (laikina arba nuolatiné)

¢ Kraujavimas

e Kraujavimas zondavimo metu

o Kraujosruvos

o Komplikacijos, dél kuriy prireikia korekcinés operacijos

e Sunkumai iSimant atramg

o Danteny uzdegimas

¢ Danteny recesija

e Hiperplaziné audiniy reakcija

e Implanto neprigijimas dél nepakankamo apaugimo kaulu

¢ Netinkama implanto padétis, galinti pakenkti protezui

o Infekcija (Omi ir (arba) 1étiné)

o Vietinis uzdegimas

e Atramos varzto ir (arba) laikanciojo varzto atsilaisvinimas

e Gretimy danty praradimas arba pazeidimas

¢ Ribinis kaulinio audinio nykimas

e Mikrojudéjimas ir implanto nestabilumas

¢ Netinkanti arba netinkamai veikianti implanto ir atramos jungtis

e Atramos / implanto perkrova

e Skausmas, jautrumas ar diskomfortas

e Periimplantitas, perimukozitas ar kitaip pasireiskianti prasta minkstyjy audiniy apie implantg sveikata

e Periodonto uzdegimas

e Tarimo sunkumai

e Protezo neprigijimas

e  MinkStyjy audiniy dirginimas

o Neoptimalus estetinis rezultatas

e Zaizdos dehiscencija arba prastas gijimas

Atsargumo priemoné: tvarkos sterilumui uztikrinti laikymasis

Straumann® ZAGA™ dengiantieji varztai bina supakuoti | atpléSiamg maiselj arba lizdine plokstele su nupléSiamu
dangteliu. Zenklinimo informacija pateikiama apatinéje maiselio puséje, pakelio viduje arba ant nuplésiamo dangtelio
pavirSiaus. Sterilumas uztikrintas, nebent maiSelis arba lizdiné plokstelé paZeista ar atidaryta.

Dél pranesSimo apie rimtus incidentus
Apie bet kokj su gaminiu susijusj rimtg incidentg reikia pranesti gaminio gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Sio gaminio gamintojo kontaktiné informacija, skirta pranesti apie rimtg incidenta, yra tokia:
sicomplaints@southernimplants.com.
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Medziagos
Medziagos tipas Komerciskai grynas titanas (4 klasés) pagal ASTM F67 ir ISO 5832-2
(UTS= 900MPa)
Cheminiai komponentai Likugiai* (Fe, O, C, N, H) i$ viso | Titanas (Ti)
Sudétis, % (masé/masé) <1,05 Balansas

*Cia Fe = gelezis, O = deguonis, C= anglis, N = azotas, H = vandenilis

Salinimas

Gaminio ir jo pakuotés Salinimas: laikykités vietiniy taisykliy ir aplinkosaugos reikalavimy bei atsizvelkite j skirtingus
uzterStumo lygius. ISmesdami panaudotus daiktus, pasirlGpinkite astriais graztais ir instrumentais. Visada turi bati

naudojama pakankamai AAP.

Magnetinio rezonanso (MR) sauga

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad Southern Implants® danty implantai, metalinés atramos ir protezy varztai pasizymi

salyginiu tinkamumu MR.

MRT saugos informacija

Salyginis tinkamumas MR

Pacientai, kuriems jdéti Southern Implants® danty implantai, metalinés atramos ir protezy varztai, gali bati saugiai tiriami esant
toliau nurodytoms sglygoms. Nesilaikant Siy saglygy galima suzaloti pacientg.

Gaminio pavadinimas

Danty implantai, metalinés atramos ir protezy varztai

Statinio magnetinio lauko stipris (Bo) [T]

1,5Tarba3T

Maksimalus erdvinio lauko gradientas [T/m] [gausuy/cm]

30 T/m (3000 gausy/cm)

RD suzadinimo tipas

Apskritiminé poliarizacija (CP) (t. y., priklausoma nuo
kvadratdros)

RD perdavimo rités tipas

Integruota viso kiino perdavimo rité

RD priémimo rité

Galima naudoti bet kurig tik priemimo RD rite

Veikimo rezimas

|prastas veikimo rezimas

RD salygos

|prastas veikimo rezimas:
(galvos SAR — 3,2 W/kg, viso kiino — 2 W/kg)

Skenavimo trukmeé

Jei artimiausia implanto dalis yra < 25 cm atstumu nuo
izocentro kojy-galvos kryptimi: po 15 minuciy nepertraukiamo
skenavimo reikés bent 5 minuciy pertraukos atvésimui.

Jei artimiausia implanto dalis yra = 25 cm atstumu nuo
izocentro kojy-galvos kryptimi: skenavimo trukmé turi nevirsyti
1 valandos.

MR vaizdo artefaktas

Dél Sio implanto buvimo galimas vaizdo artefaktas.

Papildoma informacija:

1. Vietinio perdavimo rité: Vietinio perdavimo rités saugumas nevertintas. Vietinio perdavimo rite leidZziama naudoti tik

tuo atveju, jei implantas yra 2 25 cm atstumu nuo izocentro ir jei wbSAR yra iki 2 W/kg.
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2. Artefaktai: MR vaizdo kokybé gali bati blogesné, jei dominanti sritis yra ten pat, kur yra implantas, arba gana arti tos
vietos. Bandymai pagal ASTM F2119-24 gaires parodé, kad naudojant gradiento aido sekg artefakty plotis yra
<20 mm nuo implanto pavirSiaus, o naudojant sukininio aido sekg — <10 mm nuo implanto pavirSiaus.

Prie$ atliekant tyrimg reikia iSimti nuimamus protezus, kaip tai daroma su laikrodZiais, papuoS$alais ir pan.

Jei gaminio etiketéje néra MR simbolio, atkreipkite démesj, kad Sio gaminio saugumas ir suderinamumas MR aplinkoje
nejvertintas.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP)
Kaip privaloma pagal Europos medicinos prietaisy reglamentg (MDR; ES2017/745), galima susipazinti su Southern
Implants® gaminiy asortimento naudotojams aktualia Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP).

Su aktualia SSCP galima susipazinti adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

PASTABA: Si svetainé bus prieinama, kai pradés veikti Europos medicinos prietaisy duomeny bazé (EUDAMED).

Atsakomybés apribojimas

Sis gaminys yra Southern Implants® gaminiy asortimento dalis ir turéty bati naudojamas tik su susijusiais originaliais
gaminiais ir laikantis rekomendacijy, pateikty konkrediy gaminiy kataloguose. Sio gaminio naudotojas turi pats
pasidométi Southern Implants® gaminiy asortimento kdrimu ir prisiimti visg atsakomybe uz teisingas S$io gaminio
indikacijas ir naudojima. Southern Implants® neatsako uz dél netinkamo naudojimo patirtg Zalg. Atkreipkite démesj, kad
kai kurie Southern Implants® gaminiai gali nebdti skirti ar tikti pardavinéti visose rinkose.

Bazinis UDI

Gaminys Bazinio UDI numeris
Bazinis UDI metalinéms atramoms 60095440387296
Bazinis UDI dengiantiesiems varztams 60095440500883

Susijusi literatura ir katalogai

CAT-8049-STR - Straumann® ZAGA™ zigomatiniai implantai
CAT-8048-STR - Straumann® ZAGA™ graztai ir rankiniai instrumentai
CAT-8047-STR - Straumann® ZAGA™ varztais laikomos atramos
CAT-8080-STR - Straumann® ZAGA™ daugkartinio naudojimo instrumentai
CAT-8082-STR - Straumann® ZAGA™ instrumenty déklai

CAT-8083-STR - Straumann® ZAGA™ bendrosios paskirties instrumentai

Simboliai ir jspéjimai

al cmgg®@|EILOT MD| [

Gamintojas: CE Zenklas Receptinis Sterilizuotas Nesterilus Tinka iki Vienkartiniam Pakartotinai Katalogo Partijos Medicininés |galiotasis atstovas
Southern gaminys* Svitinant (ménuo- naudojimui nesterilizuoti numeris kodas paskirties Europos Bendrijoje
Implants® metai) gaminys

Box 605 RENE, O S
0X 3
0062, [cH]ReP] M R //.L\
Piety Afrikos [ |
Respublika. . . - . - . - . . . . - . -
]galiotasis Pagaminimo Salyginis Visiskas Vienguba sterili apsauginé Vienguba Ziareti Atsargiai Laikyti saules Nenaudoti, jei
Tel. +27 12667 atstovas data tinkamumas tinkamumas sistema su apsaugine sterili naudojimo neaps$vieciamoje paZeista pakuoté
1046 Sveicarijoje magnetiniam magnetiniam pakuote viduje apsauginé instrukcijg vietoje
rezonansui rezonansui sistema

* Receptinis gaminys: Tik su receptu. Démesio: Pagal federalinius jstatymus Sis gaminys gali bati parduodamas tik licencijg turin¢io gydytojo arba odontologo arba jo nurodymu.

Visos teisés saugomos. Southern Implants®, Southern Implants® logotipas ir visi kiti $iame dokumente naudojami prekiy Zenklai yra Southern Implants® prekiy Zenklai, jei konkreéiu atveju néra
nurodyta ar i§ konteksto akivaizdu, kad yra kitaip. Siame dokumente pateikti gaminiy vaizdai yra tik iliustraciniai ir nebatinai tiksliai perteikia gaminiy dydzius. Gydytojas privalo atkreipti démesj
i simbolius, esanéius ant naudojamo gaminio pakuotés.
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Opis

Sruby zamykajgce to prefabrykowane tymczasowe komponenty implantéw dentystycznych, stosowane w poczatkowej
fazie gojenia po wstawieniu implantu. t.gczg sie one z implantem i uszczelniajg potgczenie implantu. Sruba zamykajaca
ma niski profil, dzieki czemu mozna zszy¢ i zamknaé miekka tkanke nad nig. Sruby zamykajgce majg wbudowane $ruby
do zachowania implantu i sg wykonane z komercyjnie czystego tytanu. Wszystkie sruby zamykajgce Southern Implants
sg dostarczane sterylne.

Przeznaczenie
taczniki metalowe Southern Implants® sg komponentami protetycznymi, przeznaczonymi do podigczania do systemoéw
implantow srédkostnych jako pomoc w rehabilitacji protetycznej i zabiegach implantologicznych.

W szczegdlnosci sruby zamykajgce Straumann® ZAGA™ sg przeznaczone do tymczasowego tgczenia z implantami
srédkostnymi po umieszczeniu chirurgicznym, w celu uszczelnienia potgczenia implantu i umozliwienia osseointegracji
oraz gojenia miekkiej tkanki przed obcigzeniem funkcjonalnym.

Wskazania dla stosowania
taczniki metalowe Southern Implants® sg przeznaczone do uzycia jako komponenty systemu implantéw $rédkostnych
jako pomoc w rehabilitacji protetycznej i zabiegach implantologicznych.

Sruby zamykajgce Straumann® ZAGA™ sg przeznaczone do 2-etapowych operacji implantéw, gdzie niezwloczne
obcigzenie implantéw $rédkostnych jest uznawane za niewlasciwe, ze wzgledu na ograniczong stabilnosé gtéwna
implantu, czynniki ryzyka wtasciwe dla pacjenta, czynniki wiasciwe dla leczenia i/lub decyzje klienta.

Uzytkownik docelowy
Chirurdzy szczekowo-twarzowi, dentysci ogdlni, ortodonci, periodontolodzy, protetycy i inni odpowiednio przeszkoleni
i/lub doswiadczeni specjalisci medyczni.

Srodowisko przeznaczenia
Urzadzenia te sg przeznaczone do uzytku w srodowisku klinicznym, takim jak sala operacyjna lub gabinet dentystyczny.

Docelowa grupa pacjentéw
taczniki metalowe Southern Implants® sg przeznaczone do zastosowania u pacjentow wskazanych i uprawnionych lub
ktérzy nie majg przeciwwskazan do odbudowy protetycznej z mocowaniem implantu.

Informacje o kompatybilnosci
Stosowac¢ wytacznie oryginalne komponenty Southern Implants® do odbudowy typoszeregdéw zygomatycznych
Straumann® ZAGA™. Stosowa¢ komponenty odpowiadajgce typowi potgczenia i platformy protetycznej podczas
odbudowy implantéw Zygomatic.

Tabela A
Implanty Straumann® Zygomatic ZAGA™
Implanty Straumann® - . . .
Implanty Straumann® - = Sruba zamykajgca i o Wkret protetyczny i
Zygomatic ZAGA™ piaskie ZygorT(])T(trI;gZ*eAGA wkretak AL L wkretak
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-zC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-zC-35.0 CH-ZT-35.0 CH-SRA-x¢*
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5 CH-CS (prosty tgcznik mocowany
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 (éruba zamykajqca) éruba) [-HD-M
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 1-CS-HD 046,401 (wkretak)
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 (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
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CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

*XX oznacza wysoko$¢ kotnierza tgcznika

Tabela B
Implanty Straumann® Zygomatic ZAGA™
Implanty Straumann® : L - .
Zygomatic ZAGA™ plaskie Sruba zamykajgca i wkretak tacznik i wkretak Wkret protetyczny i wkretak
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0
CH-ZF-37.5 CH-SRA-xx*
CH-ZF-40.0 (prosty tacznik mocowany $ruba)
CH-ZF-42.5 CcH-CS
Bl ($ruba zamykajaca) CH-SRA17-xx* I-HD-M
CH-ZF-45.0 (kgtowy tacznik mocowany $rubg) (wkretak)
CH-ZF-47.5 I-CS-HD
(wkretak) 046,401
CH-ZF-50.0 046,411
CH-ZF-52.5 (wkretak)
CH-ZF-55.0
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*xx oznacza wysokosé komnierza tgcznika

Procedury chirurgiczne
1. Wybraé¢ odpowiednig srube zamykajgca.
2. Potgczy¢ srube zamykajgcag z implantem i dokreci¢ sruby zamykajgce odpowiednim srubokretem (tabela A i
tabela B).
3. Dokreci¢ srube zamykajgcg do wartosci wskazanej w tabeli C.
4. Zmieni¢ pozycje margineséw ptata razem i zamknietej tkanki.

Tabela C
Zalecane wartosci momentu obrotowego tacznika
tacznik Zalecany moment obrotowy
CH-CS Dokrecenie palcami

Przed zabiegiem chirurgicznym

Wszystkie komponenty, przyrzady i narzedzia uzywane podczas procedury klinicznej lub laboratoryjnej muszg by¢
utrzymywane w dobrym stanie i nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby oprzyrzgdowanie nie uszkodzito implantéw lub innych
komponentdéw.

Podczas zabiegu chirurgicznego

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby czesci nie zostaty potkniete podczas zadnej z procedur; w razie potrzeby zaleca sie
stosowanie gumowej zastawki. Nalezy zachowa¢ starannos¢, aby zastosowacé prawidtowy moment dokrecenia
tacznikdéw i Srub fgcznikow.

Po zabiegu chirurgicznym
Nalezy zapewnié¢ regularng kontrole pacjenta i odpowiednig higiene jamy ustnej, aby zapewni¢ korzystne, dlugotrwate
wyniki.

Charakterystyka kliniczna

Charakterystyka kliniczna $rub zamykajgcych Straumann® ZAGA™ jest gtownie oceniana przez ich skutecznos¢ w
utatwianiu osseointegracji i promowaniu optymalnego gojenia tkanki miekkiej. Te tgczniki tymczasowe sg przeznaczone
do bezpiecznego podigczenia do implantéw srédkostnych niezwtocznie po umieszczeniu chirurgicznym, gdzie ich
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gtéwng funkcja jest uszczelnienie ztgcza implantu i utworzenie stabilnego srodowiska, ktére sprzyja integracji implantu
w otaczajgcej kosci i gojeniu tkanki miekkiej.

Korzysci kliniczne

Korzysci kliniczne powigzane ze srubami zamykajgcymi Straumann® ZAGA™ sg same w sobie powigzane z ogélnym
powodzeniem zabiegdw protetycznych ze wspomaganiem implantu oraz obejmujg korzysci kliniczne posrednie i
bezposrednie. Bezposrednie korzysci kliniczne srub zamykajgcych wynikajg w szczegdlnosci z ich zastosowania w
procesie leczenia. Te korzysci mogg obejmowac poprawe zdrowia tkanki miekkiej okotowszczepowej oraz efekty
estetyczne koncowej odbudowy. Korzysci kliniczne dla pacjentéw sg wynikiem zabiegéw protetycznych ze
wspomaganiem implantem, w ktérych te taczniki sg stosowane, stanowig posrednie korzysci kliniczne srub
zamykajgcych Straumann® ZAGA™. Poniewaz te korzysci sg istotne, nie mozna ich bezposrednio powigza¢ z samymi
urzgdzeniami, raczej odzwierciedlajg one wplyw fgcznikdw na ogdlny system zabiegowy. Ponadto korzystne efekty
leczenia uznaje sie za wynik znacznej poprawy w stanie zdrowia psychospotecznego pacjentédw, samoocenie oraz
ogdlnej jakosci zycia. Ogolnie $ruby zamykajgce Straumann® ZAGA™ nie tylko utatwiajg aspekty mechaniczne
odbudowy stomatologicznej, ale réwniez przyczyniajg sie do poprawy holistycznej rezultatéw i doswiadczen pacjenta

Przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja

Ten podzespdt jest dostarczany w stanie sterylnym (sterylizowany przez promieniowanie gamma) i przeznaczony do
jednorazowego uzytku przed uptynieciem daty waznosci (patrz etykieta opakowania). Sterylnos¢ jest zapewniona,
chyba ze pojemnik lub uszczelka sg uszkodzone badz otwarte. Jesli opakowanie jest uszkodzone, nie uzywac produktu
i skontaktowaé sie z przedstawicielem firmy Straumann lub dokona¢ zwrotu do Southern Implants®. Te urzadzenia
nalezy przechowywaé¢ w suchym miejscu w temperaturze pokojowej i nie wystawia¢ na bezposrednie dziatanie promieni
stonecznych. Nieprawidtowe przechowywanie moze mie¢ wptyw na charakterystyke przyboru.

Nie uzywac ponownie komponentéw przeznaczonych do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie tych elementéw moze
spowodowac:
e uszkodzenie powierzchni lub wymiaréw krytycznych, ktére moze spowodowaé pogorszenie charakterystyki i
kompatybilnosci.
o wieksze ryzyko zakazenia krzyzowego pacjenta i skazenia w przypadku ponownego uzycia produktow
jednorazowego uzytku.

Southern Implants® nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za komplikacje zwigzane z ponownym uzyciem komponentéw
jednorazowego uzytku.

Przeciwwskazania

Zastosowanie majg przeciwwskazania wszystkich grup urzgdzenh stosowanych jako czes¢ specjalnego leczenia lub
zabiegu. Dlatego przeciwwskazania systemow / wyrobéw medycznych jako element operacji/leczenia implantu nalezy
odnotowac i sprawdzi¢ w odpowiednich dokumentach.

Przeciwwskazania wtasciwe dla tej grupy urzadzen obejmuja:
e pacjentéw nieodpowiednich pod wzgledem medycznym do zabiegdw zwigzanych z implantami lub protetykg
e pacjentéw z alergig lub nadwrazliwoscig na ponizsze materiaty: tytan, aluminium, wanad, kobalt-chrom, kobalt,
chrom, molibden, zioto, platyna, pallad, iryd, srebro i/lub miedz.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
WAZNA INFORMACJA: INSTRUKCJE TE NIE MAJA NA CELU ZASTAPIENIA ODPOWIEDNIEGO SZKOLENIA
e W celu bezpiecznego i skutecznego stosowania implantéw dentystycznych, nowych technologii/systeméw i
urzadzen do tgcznikdw metalowych, zdecydowanie zaleca sie odbycie specjalistycznego szkolenia. Szkolenie
to powinno obejmowacé praktyczne metody zdobywania kompetencji w zakresie wtasciwej techniki, wymagan
biomechanicznych systemu i ocen radiograficznych wymaganych dla konkretnego systemu.
e Niewlasciwa technika moze spowodowa¢ awarie implantu, uszkodzenie nerwéw/naczyn i/lub utrate kosci
nosne;.
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o Korzystanie z urzgdzenia z niekompatybilnymi lub nieodpowiednimi urzadzeniami moze spowodowaé niska
wydajnos¢ lub awarie urzadzenia.

e Podczas wykorzystywania urzgdzen wewnatrzustnych, kluczowe jest odpowiednie zabezpieczenie ich, aby nie
dopusci¢ do aspiracji, poniewaz aspiracja produktdow moze prowadzi¢ do infekcji lub fizycznych obrazen ciata.

e Stosowanie niesterylnych przedmiotéw moze prowadzi¢ do wtérnych infekcji tkanek lub przenoszenia choréb
zakaznych.

o Niewykonanie odpowiednich procedur czyszczenia, ponownej sterylizacji i przechowywania zgodnie z
instrukcjg uzytkowania moze spowodowac uszkodzenie urzgdzenia, wtérne zakazenie lub obrazenia pacjenta.

o Przekroczenie liczby zalecanych zastosowan urzgdzen wielokrotnego uzytku moze spowodowac uszkodzenie
urzadzenia, wtoérne zakazenie lub obrazenia pacjenta.

o Uzywanie tepych wiertet moze spowodowac uszkodzenie kosci, co moze narazi¢ na szwank scalenie z koscia.

Kluczowe znaczenie ma podkreslenie, ze zaréwno nowi, jak i doswiadczeni uzytkownicy implantéw powinni przejsé
szkolenie przed uzyciem nowego systemu lub prébg zastosowania nowej metody leczenia.

Dobér pacjentéw i planowanie przedoperacyjne

Wyczerpujgcy proces doboru pacjentdow oraz skrupulatne planowanie przedoperacyjne majg kluczowe znaczenie dla
powodzenia leczenia implantologicznego. Ten proces powinien obejmowac konsultacje w zespole wielodyscyplinarnym,
tgcznie z dobrze wyszkolonymi chirurgami, dentystami odbudowujgcymi i technikami laboratoryjnymi.

Badanie pacjenta powinno obejmowaé co najmniej doktadng historie medyczng i dentystyczng oraz kontrole wizualne i
radiologiczne oceniajgce wystepowanie odpowiednich wymiaréw kosci, rozmieszczenie anatomicznych punktow
orientacyjnych, wystepowanie niekorzystnych warunkéw zgryzu oraz stan zdrowia przyzebia pacjenta.

Dla powodzenia leczenia implantologicznego wazne jest, aby:
1. minimalizowac¢ urazy tkanki biorcy i zwieksza¢ potencjat udanego zespolenia kostnego.
2. zidentyfikowaé rzeczywiste pomiary w odniesieniu do danych radiograficznych, poniewaz zaniedbanie tego
moze prowadzi¢ do komplikacji.
3. byé swiadomym i unika¢ uszkodzenia waznych struktur anatomicznych, takich jak nerwy, zyly i tetnice.
Obrazenia tych struktur mogg powodowac¢ powazne komplikacje, w tym urazy oczne, uszkodzenia nerwéw oraz
wszelkie nadmierne krwawienie.

Odpowiedzialnos¢ za wiasciwy wybdr pacjentdw, odpowiednie przeszkolenie i doswiadczenie w zakresie wszczepiania
implantéw oraz dostarczenie odpowiednich informacji wymaganych do wyrazenia $wiadomej zgody spoczywa na
lekarzu. Dzieki potgczeniu doktadnego badania potencjalnych kandydatéw do wszczepienia implantéw z lekarzem
majgcym wysoki poziom kompetencji w stosowaniu systemu, mozliwos¢ komplikacji i powaznych efektéw ubocznych
mozna znacznie obnizy¢.

Pacjenci wysokiego ryzyka
Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas leczenia pacjentéw z miejscowymi lub ogélnoustrojowymi czynnikami
ryzyka, ktére mogg niekorzystnie wptywac na gojenie sie kosci i tkanek migkkich lub w inny sposdb zwiekszac¢ nasilenie
dziatan niepozgdanych, ryzyko powiktan i/lub prawdopodobienstwo uszkodzen implantu. Czynniki te obejmuja:

e stabg higiene jamy ustnej

e historie palenia / uzywania papieroséw elektronicznych / tytoniu

o historie chordb przyzebia

e historie radioterapii jamy ustnej i twarzy**

e bruksizm i niekorzystne relacje miedzy szczekami

o stosowanie lekow przewlektych, ktére mogg opdzni¢ leczenie lub zwiekszyé¢ ryzyko komplikacji, w tym, ale nie

tylko, przewleklej terapii steroidami, terapii przeciwzakrzepowej, blokeréw TNF-a, bisfosfonianu i cyklosporyny

** Mozliwo$¢ niepowodzenia implantacji i innych powiktan wzrasta, gdy implanty sg umieszczane w napromienianej
kosci, poniewaz radioterapia moze powodowac postepujgce zwitdknienie naczyn krwiono$nych i tkanek miekkich (tzn.

CAT-8051-STR-01 (02-2025) CO-1590 120



I 'NSTRUKCJA UZYTKOWANIA: Straumann® ZAGA™ $ruby zamykajace

osteoradionekrozy), prowadzgc do zmniejszenia zdolnosci gojenia. Czynniki przyczyniajgce sie do tego zwiekszonego
ryzyka obejmujg czas umieszczenia implantu w odniesieniu to terapii radiowej, blisko$¢ ekspozycji na promieniowanie
do miejsca wszczepienia implantu oraz dawke promieniowania w tym miejscu.

Jesli urzadzenie nie dziata zgodnie z przeznaczeniem, nalezy to zgtosi¢ producentowi urzadzenia. Dane kontaktowe
producenta tego urzadzenia do zgtaszania zmian w dziataniu to: sicomplaints@southernimplants.com.

Skutki uboczne

Na efekt kliniczny zabiegu wptywajg rézne czynniki i wystepujg dodatkowe efekty uboczne oraz ryzyka resztkowe
powigzane z grupg urzadzen. Mogg one wymagaé dalszego leczenia, operacji rewizyjnej lub dodatkowych wizyt we
wiasciwym gabinecie lekarzy medycyny. Ponadto te efekty uboczne i ryzyka resztkowe mogg sie rézni¢ pod wzgledem
stopnia i czestotliwosci.

Dlatego petna lista znanych potencjalnych niechcianych skutkdw ubocznych i ryzyka resztkowego, jakie
zidentyfikowano w odniesieniu do grupy urzgdzen tgcznikéw stomatologicznych wyglgda nastepujgco:

e zlamanie tgcznika

e zlamanie lub przestawienie sruby fgcznika

e reakcje alergiczne na materiat tgcznika

e znieczulenie, czucie opaczne, przeczulica i hipestezja (przejsciowa lub stata)

e krwawienie

e krwawienie podczas sondowania

e siniaki

o komplikacje wymagajgce operacji rewizyjnej

e trudnosci w pobieraniu tgcznika

e zapalenie dzigset

e recesja dzigsta

e reakcja tkanki hiperplastycznej

e uszkodzenie implantu z powodu niedostatecznych pozioméw zespolenia kostnego

e niewlasciwe umiejscowienie implantu powodujgce kompromis protetyczny

e zakazenie (ostre i/lub przewlekte)

e zapalenie lokalizowane

e poluzowanie Sruby tgcznika i/lub Sruby mocujgcej

e utrata lub uszkodzenie sgsiednich zebow

e brzezna utrata kosci

e mikroruchy i niestabilnos¢ implantu

e niedopasowanie lub nieprawidtowe potgczenie w interfejsie implant-tgcznik

e przecigzenie fgcznika/implantu

e  bol, wrazliwosé lub dyskomfort

e zapalenie okotowszczepowe, stan zapalny tkanek miekkich lub inne stabe zdrowie tkanki miekkiej

okotowszczepowej

e zapalenie przyzebia

e trudnosci fonetyczne

e uszkodzenia protetyczne

e podraznienia tkanki miekkiej

o efekt estetyczny gorszy od optymalnego

e rozejscie sie rany lub stabe leczenie

Srodki ostroznosci: zachowanie protokotu sterylnosci

Sruby zamykajgce Straumann® ZAGA™ sg pakowane w torebki lub blistry z odrywanym wieczkiem. Informacje na
etykiecie znajdujg sie na dolnej potowie torebki, wewnatrz opakowania lub na powierzchni odrywanego wieczka.
Sterylno$¢ jest zapewniona, chyba Ze torebka lub blister zostanie uszkodzony badz otwarty.
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Uwagi dotyczace powaznych incydentéw
Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z wyrobem, musi zostaé zgtoszony producentowi wyrobu i
wiadciwemu organowi w panstwie cztonkowskim, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Informacje kontaktowe do producenta tego urzadzenia do zgtaszania powaznego incydentu sg nastepujgce:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiaty
Typ materiatu komercyjny czysty tytan (klasa 4) zgodnie z ASTM F67 i ISO 5832-2 (UTS=900MPa)
Komponenty chemiczne rOZO.StabSC' (Fe, O, C, N, H) Tytan (Ti)
acznie
Sklad, % (masa/masa) <1,05 Bilans

*gdzie, Fe = zelazo, O = tlen, C= wegiel, N = azot, H = wodér

Utylizacja

Utylizacja urzadzenia i jego opakowania: przestrzegac lokalnych przepiséw i wymogéw srodowiskowych, uwzgledniajgc
rézne poziomy zanieczyszczenia. Przy utylizacji zuzytych przedmiotéw nalezy zadbac o ostre wiertta i narzedzia. Nalezy
zawsze stosowac odpowiednie srodki ochrony indywidualnej.

Bezpieczenstwo rezonansu magnetycznego (MR)
Badania niekliniczne wykazaty, ze implanty stomatologiczne Southern Implants®, metalowe tgczniki i $ruby protetyczne
sg warunkowe wzgledem MR.

Informacje o bezpieczenstwie MRI

Warunkowy rezonans magnetyczny MR

Pacjent z implantami stomatologicznymi, tgcznikami metalowymi i Srubami protetycznymi Southern Implants® moze by¢
bezpiecznie skanowany w ponizszych warunkach. Nieprzestrzeganie tych warunkéw moze spowodowac obrazenia ciata
pacjenta.

Nazwa urzadzenia implanty stomatologiczne, tgczniki metalowe i Sruby
protetyczne

Sita statycznego pola magnetycznego (Bo) [T] 1,5T lub 3T

Maksymalne pole gradientu przestrzennego t [T/m] 30 T/m (3000 gaus/cm)

[gaus/cm]

Typ wzbudzenia RF Polaryzacja kotowa (CP) (np. kwadraturowa)

Typ cewki nadawczej RF Zintegrowana cewka nadawcza catego ciata

Cewka odbiorcza RF Mozna stosowa¢ dowolng cewke RF tylko do odbioru

Tryb roboczy Zwykly tryb roboczy
Zwykly tryb roboczy:

Warunki RF y 'y v y )
(gtowica SAR 3,2 W/kg, 2 W/kg catego ciata)
Jesli najblizsza czes$¢ implantu znajduje sie < 25 cm od

Czas trwania skanowania izocentrum w kierunku stopa-gtowa: ciggty czas skanowania
15 minut bedzie wymagat opdznienia chtodzenia co najmniej
5 minut.
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Jesli najblizsza cze$¢ implantu znajduje sie = 25 cm od
izocentrum w kierunku stopa-gtowa: nastepuje ograniczenie do
1 godziny czasu trwania skanowania.

Artefakt obrazu MR Obecno$c¢ tego implantu moze generowac artefakt obrazu.

Dodatkowe informacije:

1. Lokalna cewka nadawcza: nie oceniono bezpieczenstwa lokalnej cewki nadawczej. Lokalna cewka nadawcza jest
dozwolona tylko wtedy, gdy implant znajduje sie = 25 cm od izocentrum i dla wbSAR do 2 W/kg.

2. Artefakty: jakos¢ obrazu MR moze by¢ pogorszona, jesli obszar zainteresowania znajduje sie doktadnie w tym
samym obszarze lub wzglednie blisko pozycji implantu. Testy zgodnie z wytycznymi w ASTM F2119-24 wykazaty
szerokosci artefaktu < 20 mm od powierzchni implantu dla gradientowej sekwencji echa i <10 mm od powierzchni
implantu dla sekwencji echa spinowego.

Zdejmowane odbudowy powinny by¢ wyjete przed skanowaniem, tak jak czyni sie to w przypadku zegarkow, bizuterii itp.

Jesli na etykiecie produktu nie bytoby symbolu MR, nalezy pamieta¢, ze urzgdzenie to nie zostato ocenione pod kgtem
bezpieczenstwa i kompatybilnosci w srodowisku MR.

Podsumowanie bezpieczenstwa i charakterystyki klinicznej (SSCP)

Zgodnie z wymogami europejskiego rozporzgdzenia w sprawie wyrobéw medycznych (MDR; EU2017/745),
podsumowanie bezpieczenstwa i charakterystyki klinicznej (SSCP) jest dostepne do wgladu w odniesieniu do serii
produktéw Southern Implants®.

Odpowiednie SSCP jest dostepne pod adresem htips://ec.europa.eu/tools/eudamed.

UWAGA: powyzsza strona internetowa bedzie dostepna po uruchomieniu Europejskiej Bazy Danych o Wyrobach
Medycznych (EUDAMED).

Wyltaczenie 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 poszczegdlnych produktéw. Uzytkownik tego
produktu musi zapoznac¢ sie z rozwojem gamy produktéw Southern Implants® i przyjaé na siebie petng odpowiedzialno$é
za prawidtowe wskazania i stosowanie tego produktu. Southern Implants® nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody
spowodowane nieprawidtowym uzyciem. Nalezy pamietaé, ze niektére produkty Southern Implants® mogty nie zosta¢
dopuszczone lub zwolnione do sprzedazy na wszystkich rynkach.

Podstawowa UDI (Jednoznaczna identyfikacja urzadzenia)

Produkt Podstawowy numer UDI
Podstawowy numer UDI dla tgcznikow 60095440387296
metalowych

Podstawowy numer UDI dla $rub

. 60095440500883
zamykajgcych

Powigzana literatura i katalogi

CAT-8049-STR - Straumann® ZAGA™ Implanty zygomatyczne
CAT-8048-STR - Straumann® ZAGA™ wiertta i urzadzenia reczne
CAT-8047-STR - Straumann® ZAGA™ fgczniki mocowane $rubg
CAT-8080-STR - Straumann® ZAGA™ instrumenty wielokrotnego uzytku
CAT-8082-STR - Straumann® ZAGA™ tace na instrumenty

CAT-8083-STR - Straumann® ZAGA™ instrumenty do ogdlnego zastosowania
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Symbole i ostrzezenia

Producent:
Southern
Implants®

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

* Urzadzenie na recepte: tylko Rx. Przestroga: prawo federalne ogranicza sprzedaz tego urzadzenia tylko dla licencjonowanego lekarza lub dentysty albo na jego zlecenie.

2797

Znak CE

Autoryzowany
przedstawiciel
na Szwajcari¢

Urzadzenie
na recepte*

Data
produkgcji

Sterylizacja z
Zzastosowaniem
napromieniania

A\

Rezonans
magnetyczny
warunkowy

£ g @

Niesterylny

MR

Rezonans
magnetyczny
bezpieczny

Uzy¢ do Nie uzywaé
dnia (mm- ponownie
)

Pojedynczy jatowy system
barierowy z ochronnym
opakowaniem wewnatrz

[REF|

[LOT]|

MD

Nie Numer
sterylizowac katalogowy
ponownie
System Zapoznac¢
pojedynczej siez
bariery instrukcjg
sterylnej stosowania

Kod partii

Przestroga

Wyréb
medyczny

Qs

/.'{'-.
A

/‘L
n
Chroni¢
przed
$wiattem
stonecznym

Autoryzowany
przedstawiciel we
Wspdlnocie
Europejskiej

Nie uzywac, jesli
opakowanie jest
uszkodzone

Wszelkie prawa zastrzezone. Southern Implants®, logotyp Southern Implants® i wszystkie inne znaki towarowe uzyte w niniejszym dokumencie sa, o ile nie stwierdzono inaczej lub nie wynika
to jasno z kontekstu, znakami towarowymi Southern Implants®. Obrazy produktéw przedstawione w tym dokumencie stuzg wytacznie celom pogladowym i niekoniecznie przedstawiajg produkt
doktadnie wedtug skali. Obowigzkiem lekarza jest sprawdzenie symboli znajdujgcych sie na opakowaniu uzywanego produktu.
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Descriere

Suruburile de acoperire sunt componente pre-fabricate, temporare, utilizate dupa inserarea implantului dentar, in faza
initiald de vindecare. Ele se conecteaza la implant si sigileaza conexiunea acestuia. Surubul de acoperire are un profil
redus pentru ca tesutul moale sa poata fi suturat deasupra sa. Suruburile de acoperire au suruburi integrate pentru
fixare la implant si sunt fabricate din titan pur comercial. Toate suruburile de acoperire Southern Implants sunt furnizate
sterile.

Destinatia de utilizare
Pilonii metalici Southern Implants® sunt componente protetice destinate conectarii la sistemele de implanturi
endoosoase pentru a facilita reabilitarea protetica si procedurile de implant.

Suruburile de acoperire Straumann® ZAGA™ sunt destinate conectarii temporare la implanturile endoosoase dupa
plasarea chirurgicald, pentru a sigila conexiunea implantului si a permite osteointegrarea si vindecarea tesuturilor moi
inainte de incarcarea functionala.

Indicatii pentru utilizare
Pilonii metalici Southern Implants® sunt indicati pentru utilizare ca si componente ale unui sistem de implant endoos
pentru a sustine reabilitarea protetica in procedurile de tratament cu implanturi.

Suruburile de acoperire Straumann® ZAGA™ sunt indicate pentru interventiile de implant cu doua etape, in care
incarcarea imediatd a implantului endoosos este consideratd nepotrivitd din cauza stabilitatii primare reduse a
implantului, a factorilor de risc specifici pacientului, a factorilor specifici tratamentului si/sau la discretia utilizatorului.

Utilizatorul vizat
Chirurgi maxilo-faciali, medici stomatologi generalisti, ortodonti, parodontologi, proteticieni si alti profesionisti medicali
instruiti si/sau cu experienta.

Mediul prevazut
Dispozitivele sunt destinate sa fie folosite intr-un mediu clinic cum ar fi un teatru de operatii sau camera de consultatii
a medicului stomatolog.

Populatia de pacienti preconizata
Pilonii metalici Southern Implants® sunt destinati utilizarii la pacientii indicati si eligibili, sau pentru care nu exista
contraindicatii, pentru restaurari protetice retentionate prin implant.

Informatii de compatibilitate

Utilizati numai componente originale Southern Implants® pentru a restaura gamele zigomatice Straumann® ZAGA™.
Utilizati componente care corespund tipului de conexiune si platformei protetice atunci cand restaurati implanturile
zigomatice.

Tabel A
Implanturi zigomatice Straumann® Zygomatic ZAGA™
. . Implanturi zigomatice Aomy =f
Im%'ig?;;%%gfgiﬂ:ate rotunde Straumann® Suruzssjsgﬁ] ?g're s Bont si surubelnita Surub protetic si surub
ZAGA™ ’ ’
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-zC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0 chcs ® SH-SRA;XX*
- ont drept cu fixare prin
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5 (surub de acoperire) surub) |-HD-M
CH-zZC-40.0 CH-ZT-40.0 (sofer)
I-CS-HD 046,401 ;
CH-zC-42.5 CH-ZT-42.5 (sofer) 046,411
CH-zZC-45.0 CH-ZT-45.0 (sofer)
CH-zC-47.5 CH-ZT-47.5
CH-zC-50.0 CH-ZT-50.0
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CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-zC-60.0 CH-ZT-60.0

*xx indica Tnaltimea gulerului bontului

Tabelul B
Implanturi zigomatice Straumann® Zygomatic ZAGA™
Imr;lzgt&;;;%%r;a:giﬂate Surub de acoperire si surubelnita Bont si surubelnita Surub protetic si surub

CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0
CH-ZF-37.5 CH-SRA-xx*
CH-ZF-40.0 (Bont drept cu fixare prin surub)
CH-ZF-42.5 ceH-cs

e (surub de acoperire) CH-SRA17-xx* I-HD-M
CH-ZF-45.0 (Bont inclinat cu fixare prin surub) (sofer)
CH-ZF-47.5 -CS-HD '

(sofer) 046,401

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

*xx indica Tnaltimea gulerului bontului

Proceduri chirurgicale
1. Selectati surubul de acoperire corespunzator.
2. Conectati surubul de acoperire la implant si strangeti-l folosind surubelnita corespunzatoare (Tabelul A si
Tabelul B).
3. Strangeti surubul de acoperire conform valorii indicate in Tabelul C.
4. Repozitionati marginile lamboului si suturati zona.

Tabelul C

Valori ale Cuplului Recomandat pentru Bont
bont Cuplu recomandat
CH-CS Strangere manuala

inainte de operatie
Toate componentele, instrumentele si sculele utilizate in timpul procedurii clinice sau de laborator trebuie mentinute in
stare buna si trebuie avut grija ca instrumentele sa nu deterioreze implanturile sau alte componente.

in timpul interventiei chirurgicale

Trebuie avut grija ca partile sa nu fie inghitite Tn timpul oricareia dintre proceduri, se recomanda o aplicare a barajului
de cauciuc, atunci cand este cazul. Trebuie sa aveti grija sa aplicati cuplul corect de strangere al bonturilor si suruburilor
de rezemare.

Post-chirurgie
Monitorizarea periodica a pacientului si igiena orala adecvata trebuie realizate pentru a asigura rezultate favorabile pe
termen lung.

Performanta clinica

Performanta clinicad a suruburilor de acoperire Straumann® ZAGA™ este evaluata in principal prin eficienta lor in
facilitarea osteointegrarii si promovarea vindecarii optime a tesuturilor moi. Aceste bonturi temporare sunt concepute
pentru a fi conectate sigur la implanturile endoosoase imediat dupa inserarea chirurgicala, avand ca functie principala
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sigilarea conexiunii implantului si crearea unui mediu stabil care favorizeaza integrarea implantului in osul inconjurator
si vindecarea tesuturilor moi.

Beneficii clinice

Beneficiile clinice asociate cu suruburile de acoperire Straumann® ZAGA™ sunt strans legate de succesul general al
tratamentelor protetice sustinute de implanturi si includ atat beneficii clinice directe, cat si indirecte. Beneficiile clinice
directe ale acestor suruburi deriva din utilizarea lor in procesul de tratament. Aceste beneficii includ imbunatatirea
sanatatii tesuturilor moi peri-implantare si rezultatele estetice ale restaurarii finale. Beneficiile clinice resimtite de pacienti
in urma tratamentelor protetice sustinute de implanturi, in care sunt utilizate aceste bonturi, reprezinta beneficiile clinice
indirecte ale suruburilor de acoperire Straumann® ZAGA™. Desi aceste beneficii sunt substantiale, ele nu sunt direct
atribuibile dispozitivelor Tn sine; mai degraba, ele reflecta contributia pilonilor la sistemul general de tratament. in plus,
se anticipeaza ca rezultatele reusite ale tratamentului vor duce la imbunatatiri semnificative ale starii psihosociale, stimei
de sine si calitatii generale a vietii pacientilor. Iin general, suruburile de acoperire Straumann® ZAGA™ nu doar faciliteaza
aspectele mecanice ale restaurarilor dentare, ci contribuie si la imbunatatirea holistica a rezultatelor si experientelor
pacientilor.

Depozitare, curatare si sterilizare

Componenta este furnizata steril (sterilizat prin iradiere cu raze gama) si destinata pentru o singura utilizare nainte de
data expirarii (a se vedea eticheta). Sterilitatea este asigurata, cu exceptia cazului in care recipientul sau sigiliul este
deteriorat sau deschis. Daca ambalajul este deteriorat, nu utilizati produsul si contactati reprezentantul Straumann sau
reveniti la Southern Implants®. Dispozitivele trebuie depozitate intr-un loc uscat la temperatura camerei si nu expuse la
lumina directa a soarelui. Stocarea incorecta poate influenta caracteristicile dispozitivului.

Nu reutilizati componentele indicate doar pentru o singura utilizare. Reutilizarea acestor componente poate duce la:
o deteriorarea suprafetei sau a dimensiunilor critice, care pot duce la degradarea performantei si a compatibilitatii.
e adauga riscul de infectie incrucisata si contaminare daca articolele de unica folosinta sunt reutilizate.

Southern Implants® nu accepta orice responsabilitate pentru complicatiile asociate cu reutilizsarea componentelor de
singura utilizare.

Contraindicatii

Contraindicatiile tuturor grupelor de dispozitive utilizate ca parte a tratamentului sau procedurii specifice se aplica. Prin
urmare, contraindicatiile sistemelor/dispozitivelor medicale utilizate in cadrul chirurgiei/terapiei cu implanturi trebuie
notate, iar documentele relevante trebuie consultate.

Contraindicatiile specifice acestui grup de dispozitive includ:
e pacienti care nu sunt apti din punct de vedere medical pentru proceduri legate de implanturi sau protetice
e pacienti care prezinta alergie sau hipersensibilitate la urmatoarele materiale: Titan, Aluminiu, Vanadiu, Crom
Cobalt, Crom Cobalt Molibden, Aur, Plating, Paladiu, Iridiu, Argint si/sau Cupru.

Avertismente si precautii
AVIZ IMPORTANT: ACESTE INSTRUCTIUNI NU SUNT DESTINATE SA INLOCUIASCA FORMAREA ADECVATA
« Pentru o utilizare Tn siguranta si eficienta a implanturilor dentare, noilor tehnologii/sisteme si a bonturile metalice
dispozitivului, se recomanda cu tarie ca personalul sa urmeze un instructaj specializat. Acest instructaj ar trebui
sa includa metode practice pentru a dobandi competenta in tehnica corectd, cerintele biomecanice ale
sistemului si evaluarile radiografice necesare pentru sistemul specific.
e Tehnica necorespunzatoare poate duce la esecul implantului, deteriorarea nervilor/vaselor si/sau pierderea
osului de sustinere.
o Utilizarea dispozitivului cu dispozitive incompatibile sau necorespunzatoare poate rezulta in performanta slaba
sau esecul dispozitivului.
e La manipularea dispozitivelor intraoral, este imperativ ca acestea sa fie asigurate adecvat pentru a preveni
aspiratia, deoarece aspiratia produselor poate duce la infectii sau vatamari fizice.
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o Utilizarea articolelor non-sterile poate duce la infectii secundare ale tesutului sau la transferul bolilor infectioase.

¢ Nerespectarea procedurilor adecvate de curatare, re-sterilizare si depozitare, asa cum sunt detaliate in
Instructiunile de utilizare, poate duce la deteriorarea dispozitivului, infectii secundare sau vatamarea pacientului.

e Depésirea numarului de utilizari recomandate pentru dispozitivele reutilizabile poate duce la deteriorarea
dispozitivului, infectii secundare sau vatamarea pacientului.

e Utilizarea frezelor tocite poate deteriora osul, compromitand astfel osteointegrarea.

Este crucial sa se sublinieze ca instructajul trebuie urmat atat de utilizatorii noi, cat si de cei experimentati inainte de
utilizarea unui sistem nou sau incercarea unei metode de tratament noi.

Selectia pacientului si planificarea preoperatorie

Un proces cuprinzator de selectie a pacientilor si o planificare preoperatorie meticuloasa sunt esentiale pentru un
tratament de succes cu implanturi. Acest proces ar trebui sa implice consultarea unei echipe multidisciplinare, incluzand
chirurgi bine pregaititi, medici stomatologi restauratori si tehnicieni de laborator.

Screening-ul pacientului ar trebui sa includa, cel putin, 0 anamneza medicala si dentara amanuntita, precum si inspectii
vizuale si radiologice pentru a evalua prezenta unor dimensiuni osoase adecvate, pozitionarea reperelor anatomice,
prezenta unor conditii ocluzale nefavorabile si starea de sanatate parodontala a pacientului.

Pentru tratamentul cu succes al implantului este important sa:
1. Se minimizeze traumele tesutului gazda, sporind astfel potentialul de osteointegrare reusita,
2. Se identifice cu precizie masuratorile pe baza datelor radiografice, deoarece esecul in acest sens poate duce
la complicatii,
3. Se evite cu vigilentd deteriorarea structurilor anatomice vitale, precum nervii, venele si arterele. Leziunile
acestor structuri pot duce la complicatii grave, inclusiv leziuni oculare, afectarea nervilor, sdngerari excesive.

Responsabilitatea pentru selectia corecta a pacientilor, instruirea si experienta adecvata in plasarea implanturilor,
precum si furnizarea informatiilor necesare pentru consimtamantul informat revine practicianului. Prin combinarea unui
screening riguros al candidatilor cu un practician care poseda un nivel ridicat de competenta in utilizarea sistemului, se
poate reduce semnificativ potentialul de complicatii si efecte secundare grave.

Pacienti cu risc crescut
Se impune o ingrijire speciala in tratamentul pacientilor cu factori de risc locali sau sistemici care pot afecta negativ
vindecarea tesuturilor osoase si moi sau pot creste severitatea efectelor secundare, riscul de complicatii si/sau
probabilitatea de esec al implantului. Acesti factori includ:

e igiena orala slaba

e istoricul de fumat/vapat/utilizare a tutunului,

o istoric de periodontita

e istoric de radioterapie orofaciala**

e bruxism si probleme maxilare nefavorabile

e Utilizarea medicamentelor cronice care pot intarzia vindecarea sau creste riscul de complicatii, incluzand, dar

fara a se limita la: terapia cronica cu steroizi, terapia anticoagulanta, blocanti TNF-a, bisfosfonati si ciclosporina.

Pot fi asociate riscuri crescute de esec al implantului si alte complicatii atunci cdnd implanturile sunt plasate in os iradiat,
deoarece radioterapia poate duce la fibrozd progresivd a vaselor de sénge si a tesuturilor moi (de exemplu,
osteoradionecroza), ceea ce rezulta in capacitate de vindecare diminuata. Factorii care contribuie la acest risc crescut
includ momentul plasérii implantului in raport cu terapia prin radiatii, proximitatea expunerii la radiatii fatd de locul
implantului si doza de radiatie la acel loc.

Daca dispozitivul nu functioneazd dupa cum este destinat, acesta trebuie raportat producatorului dispozitivului.
Informatiile de contact ale producatorului acestui dispozitiv pentru a raporta o schimbare a performantei sunt:
sicomplaints@southernimplants.com.
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Efecte secundare

Rezultatul clinic al tratamentului este influentat de diversi factori si exista efecte secundare potentiale suplimentare si
riscuri reziduale asociate cu aceasta grupa de dispozitive. Acestea pot necesita tratament suplimentar, chirurgie de
revizie sau vizite suplimentare la cabinetul medicului specialist. Mai mult, aceste efecte secundare si riscuri reziduale
pot varia atat in severitate, cét si in frecventa.

Prin urmare, lista completa a efectelor secundare nedorite potentiale cunoscute si a riscurilor reziduale care au fost
identificate Tn legatura cu grupa de dispozitive pentru piloni dentari include:

e Fractura bontului

e Fractura sau deformarea surubului bontului

e Reactie(ii) alergica(e) la materialul bontului

e Anestezie, parestezie, hiperestezie si hipoestezie (tranzitorie sau permanenta)

e Séangerare

e Sangerare la sondare

e Vanatai

e Complicatii care necesita chirurgie de revizuire

¢ Dificultate la indepartarea bontului

e Inflamatie gingivala

e Recesiune gingivala

e Raspuns hiperplazic al tesuturilor

e Esec al implantului din cauza nivelurilor insuficiente de osteointegrareRaspuns hiperplastic al tesuturilor moi

e Pozitionarea incorecta a implantului, care duce la compromiterea protezei

e Infectie (acuta si/sau cronica)

¢ Inflamatie localizata

e Slabirea surubului bontului si/sau a surubului de fixare

e Pierderea sau deteriorarea dintilor adiacenti

e Pierdere marginala de os

e Micromiscari si instabilitate a implantului

e Nepotrivire sau conexiune incorecta la interfata implant-bont

e Suprasolicitarea bontului/implantului

e Durere, sensibilitate sau disconfort

e Periimplantita, perimucosita sau o sanatate deficitara a tesutului moale peri-implant

¢ Inflamatie parodontala

o Dificultati fonetice

e Esec protetic

e Iritatie a tesuturilor moi

o Rezultat estetic suboptimal

e Dehiscenta a plagii sau vindecare deficitara

Precautii: mentinerea protocolului de sterilitate

Suruburile de acoperire Straumann® ZAGA™ sunt ambalate intr-un plic cu deschidere prin decojire sau intr-un blister
cu capac detasabil. Informatiile privind eticheta sunt localizate in partea inferioara a pungii, in interiorul ambalajului sau
pe suprafata capacului care se poate dezlipi. Sterilitatea este asigurata daca plicul sau blisterul nu este deteriorat sau
deschis.

Notificare privind incidentele grave
Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului dispozitivului si autoritatii
competente din statul membru Tn care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Informatiile de contact pentru producatorul acestui dispozitiv pentru a raporta un incident serios sunt urmatoarele:
sicomplaints@southernimplants.com.
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Materiale

Tip Material Titan pur comercial (grad 4) conform ASTM F67 si ISO 5832-2 (UTS= 900MPa)
Componente chimice Eﬁi‘gﬁ'u” (Fe,0,C,N. H) Titan (Ti)
Compozitie, % <1.05 Echilibru
(masa/masa) '

*Unde: Fe = Fier, O = Oxigen, C = Carbon, N = Azot, H = Hidrogen

Eliminare

Eliminarea dispozitivului si a ambalajului acestuia: respectati reglementarile locale si cerintele de mediu, luand in
considerare diferitele niveluri de contaminare. Cand aruncati obiectele uzate, aveti grija de freze si instrumente ascutite.

Trebuie utilizate in orice moment EIP suficiente.

Siguranta in rezonanta magnetica (RM)

Testele nonclinice au demonstrat ca implanturile dentare Southern Implants® bonturile metalice si suruburile protetice

sunt conditionate RM.

Informatie siguranta (IRM)

MR Conditionata

Un pacient cu implanturi dentare, bonturi metalice si suruburi protetice de la Southern Implants® poate fi scanat in siguranta in
urmatoarele conditii. Nerespectarea acestor conditii poate duce la rénirea pacientului.

Nume dispozitiv

implanturi dentare, bonturi metalice si suruburi protetice

Forta campului magnetic static (Bo) [T]

1.5T sau 3T

Gradientul maxim al cdmpului magnetic spatial [T/m]
[gauss/cm]

30 T/m (3000 gauss/cm)

Tip de stimulare RF

Polarizare circulara (CP) (de exemplu, actionare in cvadratura)

Tip de bobina de transmisie RF

Bobina integrata pentru transmitere la nivelul intregului corp

Bobina de receptie RF

Se poate utiliza orice bobina RF exclusiv pentru receptie

Mod de operare

Mod normal de operare

RF Conditionata

Mod normal de operare:

(SAR la nivelul capului de 3,2 W/kg, 2 W/kg pentru intregul
corp)

Durata scanarii

Daca partea cea mai apropiata a implantului este la <25 cm de
isocentru pe directia cap-picioare: o scanare continua de 15
minute va necesita un timp de racire de cel putin 5 minute.

Daca partea cea mai apropiata a implantului este la 225 cm de
isocentru pe directia cap-picioare: Aceasta este limitata la o
durata de scanare de 1 ora.

Artefact de imagine RM

Prezenta acestui implant poate produce un artefact de
imagine.
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Informatii suplimentare:

1. Bobina de transmisie locala: Siguranta bobinei de transmisie locala nu a fost evaluata. Utilizarea bobinei de
transmisie locale este permisa doar daca implantul este situat la 225 cm de isocentru si pentru un wbSAR de péna
la 2W/kg.

2. Artefacte: Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de interes este exact in aceeasi zona sau relativ
aproape de pozitia implantului. Testele realizate conform ghidurilor ASTM F2119-24 au aratat Iatimi ale artefactelor
de <20 mm de la suprafata implantului pentru secventa cu ecou gradient si 10 mm de la suprafata implantului pentru
secventa cu ecou spin.

Restaurarile removabile trebuie indepartate inainte de scanare, asa cum se face pentru ceasuri, bijuterii etc.

Daca pe eticheta produsului nu exista simbolul RM, va rugam sa retineti ca acest dispozitiv nu a fost evaluat pentru
siguranta si compatibilitate in mediu RM.

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP)

Conform prevederilor europene privind dispozitivele medicale (MDR, EU2017/745), un rezumat al caracteristicilor de
siguranta si a performantei clinice (SSCP) este disponibil pentru lecturare cu privire la gama de produse Southern
Implants®

SSCP relevant poate fi accesat pe htips://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NOTA: site-ul web mai sus indicat va fi disponibil in momentul lansarii Bazei Europene de date asupra Dispozitivelor
Medicale (EUDAMED).

Declinarea raspunderii

Acest produs face parte din gama de produse Southern Implants® si trebuie sa fie utilizat Tmpreuna cu produsele
originale si conform recomandarilor din cataloagele individuale de produse. Utilizatorul acestui produs trebuie s&
studieze elaborarea gamei de produse de la Southern Implants® si sa-si asume intreaga responsabilitate pentru
indicatiile corecte si utilizarea acestui produs. Southern Implants® nu isi asuma raspunderea pentru deteriorarea datorita
unei utilizari incorecte. Va rugam sa retineti ca unele produse Southern Implants® nu pot fi compensate sau eliberate
pentru a fi vandute pe toate pietele.

UDI de baza
Produs Numarul UDI de baza
Suport de baza pentru bonturile metalice 60095440387296
UDI de baza pentru suruburi de acoperire 60095440500883

Literatura si cataloage conexe

CAT-8049-STR - Straumann® ZAGA™ Implanturi zigomatice
CAT-8048-STR - Straumann® ZAGA™ Freze si dispozitive contraunghi
CAT-8047-STR - Straumann® ZAGA™ Fixate cu surub
CAT-8080-STR - Straumann® ZAGA™ Instrumente reutilizabile
CAT-8082-STR - Straumann® ZAGA™ Tavite pentru instrumente
CAT-8083-STR - Straumann® ZAGA™ Instrumente de uz general
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Simboluri si avertismente

m CE

Producétor: Simbol CE Dispozitiv cu Sterilizat
Southern Implants® prescriptie* utilizand
1 Albert Rd, C.P iradierea

605 IRENE, 0062,

Africa de Sud.
Tel: +27 12 667
1046

Reprezentant Data Rezonanta
autorizat pentru fabricarii magnetica
Elvetia conditionata

Non-steril

MR

Sigur prin
rezonanta
magnetica

=4 2@

Utilizare Nu reutilizati
dupa data
(mm-aa)

Sistem unic de bariera sterila
cu ambalaj de protectie in
interior

Nu
resterilizati

O

Sistem unic
de barierd
sterila

IREF|

[LOT|

MD

Numar
catalog

Consultati
instructiunile
de utilizare

Codul lotului

Avertisment

Dispozitiv
medical

S P
AN
| |

Mentineti
departe de
razele solare

* Dispozitiv de prescriptie: Numai Rx. Atentie: Legea federala restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la ordinul unui medic sau dentist autorizat.

Reprezentant
autorizat in
Comunitatea
Europeana

A nu se utiliza daca

ambalajul este
deteriorat

Toate drepturile rezervate. Southern Implants®, logotipul Southern Implants® si toate celelalte marci comerciale utilizate in acest document sunt, daca nimic altceva nu este mentionat sau nu
este evident din context intr-un anumit caz, mérci comerciale de Southern Implants®. Imaginile produsului din acest document au doar scop ilustrativ si nu reprezinta neaparat produsul cu
exactitate la scara. Este responsabilitatea clinicianului sa inspecteze simbolurile care apar pe ambalajul produsului in uz.
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Opis

Zaporni vijaki so vnaprej izdelane zatasne komponente zobnih vsadkov, ki se uporabljajo v zacetni fazi celjenja po
vstavitvi vsadka. Namestijo se na vsadek in zatesnijo njegovo povezavo. Zaporni vijak ima nizek profil, kar omogoca
zapiranje mehkih tkiv z Sivom &ez vijak. Zaporni vijaki imajo vgrajen navoj za pritrditev na vsadek in so izdelani iz
komercialno Cistega titana. Vsi zaporni vijaki Southern Implants so na voljo sterilni.

Predvidena uporaba
Kovinski oporniki Southern Implants® so proteticne komponente, namenjene za povezavo s sistemi z endostealnim
vsadkom, ki pomagajo pri proteti¢ni rehabilitaciji in postopki z vsadki.

Zaporni vijaki Straumann® ZAGA™ so natan¢neje namenjeni za¢asni povezavi z endostealnimi vsadki po njihovi kirurski
vstavitvi, da zatesnijo povezavo vsadka ter omogocijo oseointegracijo in celijenje mehkega tkiva pred funkcionalno
obremenitvijo.

Indikacije za uporabo
Kovinski oporniki Southern Implants® so indicirani za uporabo kot komponente sistema z endostealnim vsadkom, ki
pomagajo pri proteti¢ni rehabilitaciji v postopkih za zdravljenje z vsadki.

Zaporni vijaki Straumann® ZAGA™ so indicirani za kirurS§ke posege v dveh fazah, pri katerih takoj$nja obremenitev
endostealnegal-ih vsadka/-ov ni primerna zaradi omejene primarne stabilnosti vsadka, specifiénih tveganj za pacienta,
dejavnikov, povezanih z zdravljenjem, in/ali po presoji izvajalca.

Predvideni uporabnik
Maksilofacialni kirurgi, splodni zobozdravniki, ortodonti, parodontologi, zobozdravniki protetiki in drugi ustrezno
usposobljeni in/ali izkuSeni zdravstveni strokovnjaki.

Predvideno okolje
Ti pripomocki so namenjeni uporabi v klinicnem okolju, na primer v operacijski dvorani ali zobozdravstveni ordinaciji.

Predvidena populacija pacientov
Oporniki Southern Implants® Metal so namenjeni uporabi pri pacientih, indiciranih in primernih za protetiéne obnove z
vsadki, oziroma pri pacientih, ki za to niso kontraindicirani.

Informacije o zdruzljivosti
Za obnovo zigomatskih obmocij Straumann® ZAGA™ uporabljajte samo izvirne komponente Southern Implants®. Pri
obnovi zigomatskih vsadkov uporabljajte komponente, ki so ustrezne za vrsto povezave in protetiéno platformo.

Preglednica A

Zigomatski vsadki Straumann® ZAGA™
Zigomatski vsadki Stzrffn:naarﬁggf\gj:iw Zaporni vijak in vijagnik Opornik in vijagnik Proteti€ni vijak in vijagnik

Straumann® ZAGA™ Flat g porni vijak in vijacni pornik In vijacni rotetiCni vijak In vijacni

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-xx"

CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (zagr'rfﬁjak) (raveno‘gfrfﬁ;)' zobni ..

CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 LCSHD 046.401 (vijagnik)

CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (viracnik) 046,411

CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0 (vijaénik)

CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5

CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0

CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5

CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

*xx oznacuje visino obro¢a opornika
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Preglednica B

Zigomatski vsadki Straumann® ZAGA™
Zigomatski vsadki Lo S e
Straumann® ZAGA™ Flat Zaporni vijak in vijaénik Opornik in vijaénik Proteticni vijak in vijacnik
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0
CH-ZF-37.5 CH-SRA-xx*
CH-ZF-40.0 (raven vijaceni zobni opornik)
CH-CS
CH-ZF-42.5 (zaporni vijak) CH-SRA17-xx* I-HD-M
CH-ZF-45.0 (vijaceni zobni opornik pod kotom) .
I-CS-HD (vijacnik)
CH-ZF-47.5 S
(vijacnik) 046,401
CH-ZF-50.0 046,411
CH-ZF-52.5 (vijacnik)
CH-ZF-55.0
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*xx oznacuje visino obroc¢a opornika

Kirurski posegi
1. Izberite ustrezen zaporni vijak.
2. Zaporni vijak pritrdite na vsadek in ga privijte z ustreznim vijaénikom (glejte preglednici A in B).
3. Zaporni vijak privijte z navorom, navedenim v preglednici C.
4. Robove reznjev ponovno postavite skupaj in ju zasijte.

Preglednica C

Priporocene vrednosti navora za privitje opornika
Opornik Priporo¢en navor
CH-CS Rocno privijte.

Pred kirurSkim posegom
Vse komponente, instrumente in orodje, ki se uporabljajo med klini€énim ali laboratorijskim postopkom, morajo biti v
brezhibnem stanju in pri tem je treba paziti, da z instrumenti ne poskodujete vsadkov ali drugih komponent.

Med kirur§kim posegom
Paziti morate, da med postopki pacient ne pogoltne delov, zato je po potrebi priporocljivo uporabiti gumijasti S¢itnik.
Paziti morate, da opornike in vijake za opornike zategnete s pravilnim navorom.

Po kirurSkem posegu
Redno nadaljnje spremljanje pacientov in ustrezna ustna higiena sta potrebna za zagotovitev ugodnih dolgoro¢nih
rezultatov.

Kliniéna ucinkovitost

Klinicna ucinkovitost zapornih vijakov Straumann® ZAGA™ se ocenjuje predvsem glede na njihovo uspes$nost pri
omogocanju oseointegracije in spodbujanju optimalnega celjenja mehkega tkiva. Ti zaCasni oporniki so zasnovani za
varno pritrditev na endostealne vsadke takoj po kirurski vstavitvi, kjer je njihova glavna funkcija zatesnitev povezave
vsadka in ustvarjanje stabilnega okolja, ki spodbuja integracijo vsadka v okolisko kostnino ter celjenje mehkega tkiva.

Kliniéne prednosti

Klinicne koristi, povezane z zapornimi vijaki Straumann® ZAGA™, so nelodljivo povezane s splo$nim uspehom
protetiCnega zdravljenja s pomoc¢jo vsadkov, vkljuCujejo pa tako neposredne kot posredne klini¢ne koristi. Neposredne
kliniéne koristi zapornih vijakov izhajajo prav iz njihove uporabe v okviru zdravljenja. Te koristi vkljuCujejo izboljSanje
zdravja mehkih tkiv okoli vsadka in estetskega izida konénega protetiChega dela. Klini¢ne koristi, ki jih pacienti dozZivijo
zaradi protetiCnega zdravljenja, podprtega z vsadki, pri katerem se uporabljajo ti oporniki, predstavljajo posredne
kliniéne koristi vijaéenih zapornih vijakov Straumann® ZAGA™. Ceprav so te koristi precej$nje, jih ni mogoce
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neposredno pripisati samim pripomo¢kom, temve¢ odrazajo prispevek opornikov k celotnemu sistemu zdravljenja. Prav
tako se pri€akuje, da bodo uspesni izidi zdravljenja pomembno prispevali k izboljSanju pacientovega psihosocialnega
pocutja, samopodobe in sploSne kakovosti Zivljenja. Zaporni vijaki Straumann® ZAGA™ torej ne olajSujejo samo
mehanskih vidikov zobnih proteti¢nih delov, temve¢ pomembno prispevajo tudi k celostnemu izboljSanju izidov
zdravljenja in izkuSnje pacientov.

Shranjevanje, ¢iS€enje in sterilizacija

Komponenta je dobavljena sterilna (sterilizirana je z obsevanjem z gama Zarki) in je namenjena za enkratno uporabo
pred iztekom roka uporabnosti (glejte etiketo na embalazi). Sterilnost je zagotovljena, razen e je vsebnik ali pecat
poskodovan ali odprt. Ce je embalaza po$kodovana, izdelka ne uporabljajte in se obrnite na predstavnika druzbe
Straumann ali ga vrnite druzbi Southern Implants®. Pripomocke je treba hraniti v suhem prostoru pri sobni temperaturi
in ne smejo biti izpostavljene neposredni sonéni svetlobi. Nepravilno shranjevanje lahko vpliva na znacilnosti
pripomocka.

Komponent, namenjenih za enkratno uporabo, ne uporabljajte ponovno. Ponovna uporaba teh komponent lahko
povzroci:
e poSkodbe na povrsini ali kriti€nih dimenzijah, kar lahko povzro€i poslabSanje njihove funkcije in zdruZljivosti.
e poveCanje tveganja za okuZbe in kontaminacije med pacienti, e se izdelki za enkratno uporabo ponovno
uporabijo.

Druzba Southern Implants® ne prevzema nobene odgovornosti za zaplete, povezane s ponovno uporabljenimi
komponentami za enkratno uporabo.

Kontraindikacije

Veljajo kontraindikacije vseh skupin pripomocka, ki se uporabljajo v okviru konkretnega zdravljenja ali postopka. Zato
je treba upostevati kontraindikacije sistemov/medicinskih pripomoc¢kov, ki se uporabljajo v okviru kirur§kih
posegov/zdravljenja z vsadki, in prebrati ustrezno dokumentacijo.

Kontraindikacije, ki veljajo konkretno za to skupino medicinskih pripomockov, vklju€ujejo:
e paciente, katerih zdravstveno stanje ni ustrezno za posege z vsadki ali protezami,
e paciente z alergijo ali preob&utljivostjo na naslednje materiale: titan, aluminij, vanadij, kobalt-krom, kobalt-krom-
molibden, zlato, platina, paladij, iridij, srebro in/ali baker.

Opozorila in previdnostni ukrepi
POMEMBNA OPOMBA: TA NAVODILA NISO NAMENJENA KOT NADOMESTILO ZA USTREZNO STROKOVNO
USPOSABLJANJE
e Za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe zobnih vsadkov, novih tehnologij/sistemov in pripomockov s
kovinskimi oporniki mo¢&no priporo€amo, da se opravi specializirano usposabljanje. To usposabljanje mora
vklju€evati prakti€ne metode za pridobitev spretnosti v zvezi z ustrezno tehniko, biomehanskimi zahtevami
sistema in radiografskimi ocenami, ki so potrebne za dolo¢en sistem.
e Uporaba nepravilne tehnike lahko povzro€i odpoved vsadka, poSkodbe Zivcev/zil in/ali izgubo podporne kosti.
e Uporaba pripomoc¢ka z nezdruzljivimi ali neusklajenimi pripomocki lahko povzroci slabo delovanje ali okvaro
pripomocka.
e Med intraoralno uporabo pripomockov je pomembno, da so pripomocki ustrezno zavarovani, da s tem preprecite
aspiracijo, saj lahko aspiracija izdelkov povzrodi vnetje ali fizi€no poskodbo.
e Uporaba nesterilnih predmetov lahko povzrodi sekundarne okuzbe tkiva ali prenos nalezljivih bolezni.
o Ce ne upostevate ustreznih postopkov &is&enja, ponovne sterilizacije in shranjevanja, ki so opisani v navodilih
za uporabo, lahko pride do poSkodbe pripomocka, sekundarnih okuzb ali poSkodbe pacienta.
e Ce presezete $tevilo priporoSenih uporab pripomo&kov za ponovno uporabo lahko pride do poskodbe
pripomocka, sekundarne okuzbe ali poSkodbe pacienta.
e Zaradi uporabe topih svedrov se lahko poskoduje kost, kar lahko ogrozi oseointegracijo.
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Pomembno je, da poudarimo, da morajo pred uporabo novega sistema ali poskusom nove metode zdravljenja
usposabljanje opraviti tako novi kot tudi izkuseni uporabniki vsadkov.

Izbira pacientov in predoperativno naértovanje

IzCrpen postopek izbire pacientov in natan¢no predoperativno nacrtovanje sta bistvena za uspeSno zdravljenje z
vsadkom. Ta postopek naj vklju€uje posvetovanje v interdisciplinarni ekipi, v kateri sodelujejo ustrezno usposobljeni
kirurgi, zobozdravniki, ki izvajajo obnovo, in zobozdravstveni tehniki.

Pregled pacienta naj obsega vsaj temeljito zdravstveno in zobozdravstveno anamnezo ter vizualni in radioloski pregled
za oceno ustreznih dimenzij kosti, polozaja anatomsko pomembnih struktur, morebitne prisotnosti neugodnih okluzijskih
pogojev in stanja parodontalnega zdravja pacienta.

Za uspesno zdravljenje z vsadki je pomembno, da:
1. zmanjSate poSkodbe gostiteljskega tkiva, s ¢imer se povea moznost uspeSne oseointegracije,
2. natancno dologite mere glede na radioloSke podatke, saj lahko napaéna dolocitev povzro€i zaplete,
3. ste pozorni, da preprecite poSkodbe vitalnih anatomskih struktur, kot so Zivci, vene in arterije. Zaradi poSkodb
teh struktur lahko pride do hujsih zapletov, med drugim do poSkodbe olesa, posSkodbe Zivcev in Cezmernega
krvavenja.

Odgovornost za pravilno izbiro pacienta, ustrezno strokovno usposabljanje, izkuSnje pri names€anju vsadkov in
zagotavljanje ustreznih informacij za zavestno privolitev prevzame zobozdravnik. S kombinacijo natanénega pregleda
potencialnih kandidatov za vsadke z zobozdravnikom, ki je zelo usposobljen za uporabo sistema, se lahko precej
zmanjSa moznost nastanka zapletov in hujSih neZelenih ucinkov.

Pacienti z visoko stopnjo tveganja
Pri zdravljenju pacientov z lokalnimi ali sistemskimi dejavniki tveganja, ki lahko negativno vplivajo na celjenje kosti in
mehkih tkiv ali kako drugace povecajo resnost nezelenih ucinkov, tveganje za zaplete in/ali verjetnost odpovedi vsadka,
je potrebna posebna previdnost. Ti dejavniki vklju€ujejo:
e slabo ustno higieno,
e zgodovino kajenja/vejpanja/uporabe tobaka,
e zgodovino parodontalne bolezni,
e zgodovino radioterapije orofacialnega podro&ja**,
e bruksizem in neugodne stike proteti¢nih vsadkov s &eljustjo,
e uporabo kroni¢nih zdravil, ki lahko upo€asnijo celjenje ali povecajo tveganje za zaplete, ki med drugim brez
omejitve vklju€uje dolgotrajno zdravljenje s steroidi, zdravljenje z antikoagulanti, zaviralce TNF-alfa, bifosfonate
in ciklosporin.

** MoZnost odpovedi vsadkov in drugih zapletov se povecla, kadar so vsadki nameséeni v obsevano kost, saj lahko
radioterapija povzroc¢i postopno fibrozo zil in mehkih tkiv (ti. osteoradionekrozo), kar vodi v zmanjSano sposobnost
celjenja. K dejavnikom, ki prispevajo k poveCanemu tveganju, sodijo ¢asovni razmik med obsevanjem in vstavitvijo
vsadka, blizina med mestom obsevanja in mestom vsadka ter odmerek sevanja na tem mestu.

Ce pripomodek ne deluje, kot je bilo predvideno, je treba o tem obvestiti proizvajalca pripomocka. Kontaktni podatki
proizvajalca tega pripomocka za prijavo spremembe v njegovem delovanju: sicomplaints@southernimplants.com.

Nezeleni ucinki

Na klinini izid zdravljenja vplivajo razli¢ni dejavniki, s to skupino pripomockov pa so povezani tudi dodatni nezeleni
ucinki in preostala tveganja. Zanje je morda potrebno dodatno zdravljenje, revizijski poseg ali dodatni obiski ordinacije
ustreznega zdravstvenega strokovnjaka. Ti neZeleni ucinki in preostala tveganja se lahko razlikujejo glede na resnost
in pogostost.

Seznam vseh znanih morebitnih neZelenih ucinkov in preostalih tveganj, ki so jih prepoznali v zvezi s skupino
pripomockov za zobne opornike, torej vklju€uje:
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e zlom opornika

e zlom ali ukrivljenje vijaka opornika

o alergijske reakcije na vsadek in/ali material opornikov

e anestezijo, parestezijo, hiperstezijo in hipostezijo (prehodno ali trajno),
e Krvavitev,

e krvavitev med sondiranje,

e nastanek modric,

e zaplete, za katere je potreben revizijski poseg,

e teZave pri odstranjevanju opornika,

e vnetje dlesni,

e umik dlesni,

¢ hiperplasti¢ni odziv tkiva,

e odpoved vsadka zaradi nezadostne stopnje oseointegracije,

e nepravilno umesC€anje vsadka, ki povzroli omejitev njegove funkcije,
e okuzbo (akutna in/ali kroni¢na),

e |okalizirano vnetje,

e popuscanje vijaka opornika in/ali pritrdilnega vijaka,

e izgubo ali poSkodbo sosednjih zob,

e izgubo obrobne kosti,

e mikropremike in nestabilnost vsadka,

e neprileganje ali nepravilna povezava na stiku med vsadkom in opornikom,
e preobremenitev opornika/vsadka,

e bolecino, obcutljivost ali nelagodije,

e periimplantitis, perimukozitis ali slabo stanje mehkih tkiv okoli vsadka,
e parodontalno vnetje.

e tezave pri govoru,

e okvaro proteze,

e draZenje mehkega tkiva,

e manj kot optimalen estetski rezultat,

e dehiscenco rane ali slabo celjenje

Previdnostni ukrepi: ohranjanje protokola sterilnosti

Zaporni vijaki Straumann® ZAGA™ so zapakirani v zas¢itnem ali pretisnem omotu s pokrovom, ki ga lahko odlepite.
Podatki za oznaCevanje so navedeni na spodniji polovici omota, v njegovi notranjosti ali na povrsini odlepljenega
pokrova. Sterilnost je zagotovljena, razen Ce je zas¢itni ali pretisni omot poSkodovan ali odprt.

Obvestilo o resnih zapletih
O vsakem resnem zapletu, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca pripomocka in pristojni
organ v drzavi Clanici, v kateri ima uporabnik sedez in/ali je drzava stalnega prebivaliS¢a pacienta.

Kontaktni podatki proizvajalca tega pripomocka za prijavo resnega zapleta so naslednii:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiali
Vrsta materiala Komercialno &isti titan (razred 4) v skladu z ASTM F67 in ISO 5832-2
(UTS= 900MPa)
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Kemi¢ne komponente Soksutra)g}(' (Fe, 0, C, N, H) Titan (Ti)
Sestava, % (masa/masa) <1,05 Ravnotezje

*Pri Cemer so Fe = Zelezo, O = kisik, C= ogljik, N = dusik, H = vodik

Odstranjevanje med odpadke
Pri odstranjevanju pripomocka in njegove embalaZe med odpadke: upostevajte lokalne predpise in okoljske zahteve ter
razli¢ne stopnje kontaminacije. Pri odlaganju izrabljenih izdelkov ravnajte pazljivo z ostrimi svedri in instrumenti. Vedno

je treba nositi ustrezno osebno zasc&itno opremo (OZ0).

Varnost pri slikanju z magnetno resonanco

Neklini¢no testiranje je pokazalo, da zobni vsadki, kovinski oporniki in proteti¢ni vijaki druzbe Southern Implants® niso

nevarni ob magnetno resonan¢nem pregledu.

Varnostne informacije za slikanje z magnetno resonanco

Pogojna varnost za slikanje z magnetno resonanco

Pacienta z zobnimi vsadki, kovinskimi oporniki in proteti¢nimi vijaki Southern Implants® je mogo&e varno slikati pod naslednjimi
pogoiji. Neupostevanje teh pogojev lahko povzroci poskodbo pacienta.

Ime pripomocka

zobni vsadki, kovinski oporniki in proteti¢ni vijaki

Jakost staticnega magnetnega polja (Bo) [T]

1,5Tali3T

Najveéji prostorski gradient magnetnega polja [T/m]
[gauss/cm]

30 T/m (3000 gauss/cm)

Vrsta radiofrekvenénega vzbujanja

Krozno polarizirano (CP) (ij. kvadraturno vodeno)

Vrsta radiofrekvenéne oddajne tuljave

Integrirana oddajna tuljava celotnega telesa

Radiofrekvenéna sprejemna tuljava

Lahko se uporablja katera koli zgolj sprejemna
radiofrekvencna tuljava

Nacin delovanja Obic¢ajni nacin delovanja

Obic¢ajni nacin delovanja:
Radiofrekvenéni pogoji (stopnja specificne absorpcije: glava 3,2 W/kg, celotno telo

2 Wikg)

Ce je najblizji del vsadka < 25 cm od izocentra v smeri glava-
o . noge: za neprekinjeno trajanje slikanja 15 minut je potreben
Trajanje slikanja premor za ohlajanje, ki naj traja vsaj 5 minut.

Ce je najblizji del vsadka = 25 cm od izocentra v smeri glava-
noge: trajanje slikanja je omejeno na eno uro.

Prisotnost tega vsadka lahko povzrodi artefakt na

Artefakt magnetnoresonanéne slike s
magnetnoresonancni sliki.

Dodatne informacije:

1.

2.

CAT-8051-STR-01 (02-2025)

Lokalna oddajna tuljava: varnost lokalne oddajne tuljave ni bila ovrednotena. Lokalna oddajna tuljava je dovoljena
samo, Ce je vsadek od izocentra oddaljen = 25 cm in pri stopnji specificne absorpcije celotnega telesa do 2 W/kg.
Artefakti: Kakovost magnetnoresonancéne slike je lahko zmanj$ana, ¢e je podrocje, ki nas zanima, toéno na mestu
vsadka ali v njegovi neposredni bliZini. Preskusi v skladu s smernicami ASTM F2119-24 so pokazali Sirino artefakta
<20 mm od povrSine vsadka pri sekvenci gradientnega odmeva in <10 mm od povrSine vsadka pri sekvenci
spinskega odmeva.
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Odstranljive proteti¢ne dele je treba pred slikanjem odstraniti, podobno kot velja za ure, nakit ipd.

Ce na oznaki izdelka ni simbola MR, upostevaijte, da ta naprava ni bila ocenjena glede varnosti in zdruZljivosti v okolju
magnetne resonance.

Povzetek o varnosti in kliniéni u¢inkovitosti (SSCP)
V skladu z zahtevami evropske uredbe o medicinskih pripomockih (MDR; EU2017/745) je v zvezi z izdelki Southern

Implants® na voljo povzetek o varnosti in klini¢ni uéinkovitosti (SSCP).

Ustrezni povzetek o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti (SSCP) je na voljo na naslovu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

OPOMBA: zgornje spletno mesto bo na voljo po vzpostavitvi evropske podatkovne zbirke za medicinske pripomocke
(EUDAMED).

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 priporoili 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 $kodo, do katere bi priSlo zaradi nepravilne uporabe.
Upostevaijte, da nekateri izdelki druzbe Southern Implants® morda niso odobreni ali spro$céeni v prodajo na vseh trgih.

Osnovni UDI

Izdelek St. osnovnega UDI
Osnovni UDI za kovinske opornike 60095440387296
Osnovni UDI za pokrivne vijake 60095440500883

Povezana literatura in katalogi

CAT-8049-STR — zigomatski vsadki Straumann® ZAGA™
CAT-8048-STR — svedri in ro¢niki Straumann® ZAGA™

CAT-8047-STR - vijaceni zobni oporniki Straumann® ZAGA™
CAT-8080-STR — instrumenti za veckratno uporabo Straumann® ZAGA™
CAT-8082-STR — pladniji za instrumente Straumann® ZAGA™
CAT-8083-STR — instrumenti za splo$no uporabo Straumann® ZAGA™

Simboli in opozorila

‘ Cmg By | - ol g ® @ REF [LoT| [MD] EF

Proizvajalec: Oznaka CE Pripomocek Sterilizirano Nesterilno Rok Ni za Ne Kataloska Koda serije Medicinski Pooblas¢eni zastopnik
Southern Implants® na recept* z uporabe ponovno sterilizirajte Stevilka pripomocek v Evropski skupnosti
1 Albert Rd, P.O. obsevanjem (mm-ll) uporabo ponovno

Tel: +27 12 667
1046

Box 605 IRENE, Al
O iy
Juzna Afrika. M R A\
| |

Pooblaséeni Datum Pogojna Varno za Enotni sterilni pregradni Enotni Oglejte si Pozor Hranite stran Ne uporabljajte, ¢e je
zastopnik za izdelave varnost za slikanje z sistem z za$¢itno embalazo v sterilni navodila za od son¢ne embalaza
Svico slikanje z magnetno notranjosti pregradni uporabo svetlobe poskodovana
magnetno resonanco sistem

resonanco

* Pripomocek na recept: Samo na recept. Pozor: Zvezni zakon omejuje prodajo tega pripomocka na poobla$éenega zdravnika ali zobozdravnika oziroma po njihovem narogilu.

Vse pravice pridrzane. Southermn Implants®, logotip druzbe Southern Implants® in vse druge blagovne znamke, uporabliene v tem dokumentu, so, e v doloéenem 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 predstavljajo nujno v
natan¢nem merilu. Klini¢ni zobozdravnik mora preveriti simbole, ki so navedeni na embalazi izdelka, ki se uporablja.

CAT-8051-STR-01 (02-2025) CO-1590 139


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

IHCTPYKLU|Ii 3 EKCMNYATALII: 3arnywku Straumann® ZAGA™

Onuc

3arnywkun — ue nonepegHbO BUTOTOBIIEHI TUMYACOBI KOMMOHEHTM 3yOHMX iMNnaHTaTiB, SKi BUKOPUCTOBYKOTLCS Ha
noyaTKOBOMY eTani 3aroeHHs1 Nicns BCTaHOBMNEHHS iMnnaHTaTy. BoHn 3'eaHY0TECS 3 iIMNNaHTaTOM i repMeTusyroTb NOro
3'eHaHHs. 3arnyLka Mae HU3bKnii Npodink, WO Aae 3MOry BLUUTM M'AKi TKAHWHM Had Heto. 3arnyLwku MatoTb BbygoBaHy
pisbby Ans cpikcauil B iMnnaHTaTi Ta BUrOTOBMEHI 3 KOMepPUINHO YnucToro TuTaHy. Yci 3arnywkn Southern Implants
noctavalTbCst CTEPUMBHUMMN.

Mpu3HayeHHA

MeTanesi abatmeHTn Southern Implants® — uUe npoTe3Hi KOMMNOHEHTW, po3pobrneHi Ans 3'edHaHHs 3
BHYTPILLUHbOKICTKOBUMM iMOMaHTaLiHUMW CUCTEMAMM, WO Monerwye npoTesHy peabiniTauilo Ta iMnnaHTauinHi
npoweanypu.

CneuianbHo po3pobreHi 3arnywku Straumann® ZAGA™ npusHadeHi Ana  TUMYacoBOro 3'e€QHaHHs 3
BHYTPILUHLOKICTKOBMMM iMNNaHTaTaMm Biapasy nicns iXHbOro XipypriYHoro BCTAHOBMEHHS. IxHa MeTa - repmeTusysaTy
3'e¢QHaHHs iMnNnaHTaty i 3abe3neynTn oCTeoiHTerpauilo Ta 3aro€HHs M'AKMX TKaHUH A0 noyaTKy yHKLiOHaNbLHOro
HaBaHTaXXEHHS.

MNokasaHHA A0 3acTOCYBaHHA
MeTtanesi abaTtmeHTu Southern Implants® npusHaueHi Ans 3acTtocyBaHHs sk CKNafoBi BHYTPILLIHBLOKICTKOBOI
iMMaHTauiiHOI CMCTEMM 3 METOI 3abe3neyveHHs NPoTe3HOI peabiniTauii B paMmkax iMnnaHTauiinHOro nikyBaHHS.

3arnywku Straumann® ZAGA™ nokasaHi Ans ABoeTanHux onepadiii 3 iMnnaHTaLii, Konu HeraHe HaBaHTaXXeHHs Ha
BHYTPILLUHBOKICTKOBI iMNNaHTaTh BBaXae€TbCH HEOOLINbHUM Yepe3 HeAOCTaTHIO NEepPBUHHY CTabiNbHICTb iMNNaHTary,
iHOMBIgyanbHi hakTopm pu3KKy naujieHTa, 0COONMBOCTI NiKyBaHHS Ta/abo Ha po3cya nikaps.

MepenbayeHi kopucTyBaui
LlenenHo-nuuesi xipypru, CToMaTtonorM 3aranbHOli MNpPakTUKW, OPTOAOHTM, MNapPOAOHTOMNOMM, MPOTE3UCTM Ta iHLWi
HaneXHM YMHOM HaB4YeHi Ta/abo gocCBiAYEHI MeauyHi NpaLiBHUKMN.

CepenoBuLle KOPUCTYBAHHA
Lli BMpobun npusHaveHi Ana BUKOPUCTAHHS B KMNiHIYHOMY cepefioBULL, AK-0T onepavuiriHi abo ctomaTtonorivHi kabiHeTw.

MepepnbayeHa kaTeropis NauieHTIiB
MeTanesi abatmeHT Southern Implants® npuaHadeHi ONS BUMKOPUCTAHHA B MaUieHTIB, SKUM MOKa3aHO Ta AKi
BignoBigaloTb KpUTEpiam abo He MatoTb NPOTUNOKa3aHb As NPOTE3HMX pecTaBpaliii 3 ONopoko Ha iMNNaHTaTy.

IHdpopmauin wono cymicHocTi

Mpu BiAHOBMEHHI BUNMYHUX iMNnaHTaTiB Straumann® ZAGA™ BUKOPUCTOBYITE BUKITIOYHO OpUriHaNbHi KOMMOHEHTU
Southern Implants®. Mpu BiGHOBMNEHHI BUMWMYHWUX iMNIaHTaTiB BUKOPUCTOBYWTE KOMMOHEHTH, WO BiAMOBiAaOTbL TUMYy
3'eHaHHS Ta NpPoTEe3Hin nnaTdopMi.

Tabnuus A
BunuuHi imnnanTatu Straumann® Zygomatic ZAGA™
BunuyHi imnnaHTatu BunuyHi iMnnaHTtatu
Straumann® Zygomatic Straumann® Zygomatic BUHT-3arnyLiKa Ta AGATMEHT Ta BUKDVTKE "BUHT ons npoTe3yBaHHSA
ZAGA™ 3i cnnoLlieHnm ZAGA™ 3 kpyrnum BUKpYTKa by N BUKpYTKa
npodinem npodinem
CH-zC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5 chcs ( CH-SRA-xx*
- NPSIMUN rBUHTOBUIA
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0 (rBUHT-3arnyLuka) abaTmeHT) I-HD-M
CH-zC-37.5 CH-ZT-37.5 (BMKpyTKa)
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 I-CS-HD 046,401 >
(BMKpYTKa) 046,411
CH-zC-42.5 CH-ZT-42.5 (BVIprTKa)
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0
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CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-565.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

XX No3Ha4va€e BUCOTYy KOMile,Fl abatmeHTa

Tabnuusn B
BunuuHi imnnanTtatm Straumann® Zygomatic ZAGA™
BunuyHi iMnnaHtatu
Straumann® Zygomatic IBUHT-3armyLLKa Ta BUKPYTKa ABaTMeHT Ta BUKpyTKa T () OIPEEEREER T )
ZAGA™ 3i cnnoLlieHnm BUKpYTKa
npodinem
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0
CH-ZF-37.5 CH-SRA-xx*
CH-ZF-40.0 (NpsiMuin rBUHTOBMI abaTMeHT)
CH-ZF-42.5 ch-cs
o e (rBUHT-3arnyLuka) CH-SRA17-xx* I-HD-M
CH-ZF-45.0 (ryTOBMI rBUHTOBUIA abaTMEHT) (BUKpYTKA)
CH-ZF-47.5 I-CS-HD
(BUKpyTKa) 046,401
CH-ZF-50.0 046,411
CH-ZF-52.5 (BUKpYTKa)
CH-ZF-55.0
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

XX No3Ha4vYa€e BUCOTYy KOMile,Fl abatmeHTa

Mpouenypu BTpy4aHHA
1. BwubepiTb BigNOBIAHY 3arnyLukKy.
2. T[puvegHanTe 3arnyLwky A0 iMNMaHTaTy i 3aTArHITL 1T BiNOBIAHUM iHCTPyMeHTOM (amB. Tab. A i Tab. b).
3. 3artsarHitb 3arnyLiKy 3 MOMEHTOM, 3a3HadyeHuM y Tabnuui b.
4. GicTaBTe Kpai knanTs Ta ywunTe.

Tabnuusa C
PekoMeHOoOBaHi 3Ha4eHHs1 MOMEHTY 3aTsiryBaHHA abaTMeHTa
AbaTmeHT PekomeHpgoBaHUiA KPYyTHUA MOMEHT
CH-CS 3artartu Bpy4yHy

Mepen BTpy4yaHHAM

YcCi KOMMNOHEHTU, IHCTPYMEHTU N NPUCTPOI, L0 BUKOPUCTOBYIOTBCA Mif Yac KriHiYHOI abo nabopaTopHoi npoueaypw,
NOBUHHI NepebyBaTy B HanexHomy ctaHi. BxunanTte 3axoais, Wwob 3anobirTv NOLWKOMKEHHIO iMMMNaHTaTiB abo iHWNX
KOMIMOHEHTIB.

Mip yac BTpy4aHHs

BxuBavite 3axogis, Wob 3anobirtu NPpoOKOBTYBAHHIO KOMMOHEHTIB Nia Yac npoueayp. AKLWO MOXNINBO, PEKOMEHAYEMO
3aCTOCOBYBaATU NTAaTEKCHY NNacTUHKY Ans i3onsuii 3ybis. Crnigkynte 3a TuM, Wo6 3acTocoByBaTW NPaBUITbHUA KPYTHUIA
MOMEHT 00 abaTMeHTIB i rBUHTIB abaTMeHTIB.

Micnsa BTpy4aHHA

Ons 3abe3neyeHHs OOBroTpMBanmx NO3WTUBHMX pe3yrnbTaTiB MNOTPIOHI perynsipHi ornaan nauieHTa n HanexHa ririeHa
POTOBOI MOPOXHUHMW.
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KniniyHa edhekTUBHICTb

KniHiyHa edpekTuBHicTb 3arnywok Straumann® ZAGA™ oUiHIOETBCA Hacamneped 3a iXHbOH 3[AaTHICTIO CrpUSTU
ocTeoiHTerpauii Ta 3abesneyvyBaTu onTUManbHe 3aro€eHHA M'AKMX TKaHuH. Ui TumuyacoBi abaTtMeHTU po3pobneHi ons
HaAIMHOrO 3'€AHAHHSA 3 BHYTPILUHLOKICTKOBMMM iMNNaHTaTaMu oapasy nicns XipypriyHol yCTaHOBKU. IXHS OCHOBHa
dyHKUis nondarae B repmeTusadii 3'e4HaHHA iMnNnaHTaTy Ta CTBOPEHHi cTabinbHOro cepeaoBuLLa, Lo cnpuse iHTerpadii
iMNIaHTaTy B HABKOJIULLIHIO KICTKOBY TKaHMHY Ta 3aroeHHI0 M'SIKUX TKaHWH.

KniHiuHi nepeBaru

KniHiyHi nepeBaru, noe'asaHi i3 3arnywkamu Straumann® ZAGA™, Hepo3pMBHO MOB'AI3aHi i3 3aranbHUM YCMiXOM
NpoTe3yBaHHSA 3 OMOPOK Ha iIMNAAHTaTM Ta BKNHOYaKTb SK NPAMI, Tak i HenpaMi KniHivyHi nepesarn. MNpaMi KniHivHi
nepesarn 3arfywoK BUHUKaOTb Ge3nocepefHbO B MNpoOLECi X BUKOPUCTAHHA nifg 4Yac nikyBaHHA. Lli nepesaru
OXOMJIIOKTb MOKPALLEHHS 300POB'A HABKOMOIMMMIAHTHUX M'AKUX TKAHWH Ta €CTEeTUYHWUX pe3ynbTaTiB OCTaTOYHOI
pectaBpauii. KniHiyHi nepesaru, ki Big4yBalOTb NaLUiEHTU B pe3ynbTaTi NPoTe3yBaHHSA 3 OMOPOKD Ha iMMNNaHTaTtu, B
AIKOMY BUKOPUCTOBYHOTLCS Lii aGaTMEHTH, CTaHOBNATbL HeNpsAMI KNiHiYHi nepeBaru sarnywok Straumann® ZAGA™. Xoua
Ui nepesarn CyTTEBi, BOHW € He CTiNbKM NpsiMUM pe3ynbTaToM Aii cammx abaTMeHTIB, CKifbKu BigobpaxarTb IXHI0
BaXXNNBY POSb Yy KOMIMJEKCHIN CUCTEMI iMMNaHTOMOrYHOro nikyBaHHsi. OKpiM LbOro, NMPOrHO3YETbCH, WO YChilHe
NiKyBaHHsI CYTTEBO MOMIMNWUTL NCUXOCOLiaNbHUA CTaH NauieHTIB, IXHI0O CaMOOLLHKY Ta 3ararbHy SIKiICTb XUTTS. Takum
YnHoMm, 3arnylky Straumann® ZAGA™ He NpoOCTO CNPOLLYIOTh MeXaHiYHy 4YacTUHY MpoTe3yBaHHs, ane i pobnsaTb
BHECOK Yy BcebivHe nokpalleHHs pe3ynbTaTiB NikyBaHHA Ta BpaXkeHb NalieHTa.

30epiraHHsA, O4YULLEHHA 1 cTepuni3auif

Llen Bupi®O noctadaeTbCca B CTEPUNBbHOMY CTaHi (CTepunisauisi BUKOHaHa ramma-BUNPOMIHEHHSIM) i MpU3HaYeHnn ans
O[HOPa30BOr0 BUKOPUCTAHHA OO HACTaHHA OaTu 3aKiHYeHHs TepMiHy MNpuaaTHOCTI (OMB. €TMKEeTKY Ha ynakosLi).
CTepunbHicTb 3abe3neveHa 3a yMOBM, SIKLLO KOHTENHep abo yrnakoBKa He BiOKPUTI M HE MOLUKOMXKEHi. AKLWO ynakoBKy
MOLLKOKEHO, HE BMKOPUCTOBYNTE BUPIO | 3BEPHITLCA 40 NpeacTaBHUKA KOMMaHii Straumann noBepHiTb MOro Komnaii
Southern Implants®. Bupi6 cnig 36epiratv B cyxoMy Micui Npu KiMHaTHIN TemnepaTypi 1 3anobGirat BAAMBY NpsMUX
COHSAIYHMX MPOMEHIB Ha HbOro. HeHanexHe 36epiraHHA MOXe BNANHYTU Ha XapakTepUCTUKN BUPOOBY.

He BMKOpPUCTOBYNTE NOBTOPHO KOMMOHEHTU, NPU3HAY€eHi ANs 0OHOPAa30BOro BUKOPUCTaHHS. [1OBTOpHE BUKOPUCTaHHS
LMX KOMMOHEHTIB MOX€e Npu3BecTh JO:
e [lopyLleHHs noBepxHEBUX abo KPUTUYHUX PO3MIpPIB, LLO MOXE NPWU3BECTM A0 MOTipLUEHHS XapakTepUCTUK i
CYMICHOCTI.
o [ligBULLEHHS PU3UKY NEPEXPECHOro 3apaXKeHHs Ta iHiKyBaHHS navieHTiB.

Komnanis Southern Implants® He Hece BignoBiAanbLHOCTI 3a ycknagHeHHs, MoB'A3aHi 3 NOBTOPHUM BMKOPUCTaHHAM
OAHOPa30BMNX KOMIMOHEHTIB.

MpoTunokasaHHA

Cnig BpaxoByBaTu NPOTUNOKA3aHHS, LLO CTOCYIOTbCS BCIX MEANYHNX BUPOOIB, AKi BUKOPUCTOBYIOTBCS B paMKax AaHOro
nikysaHHs abo npouenypu. Tomy HeOBXiOHO 3BEpHYTU yBary Ha NPOTUMNOKa3aHHS CUCTEM Ta MeAUYHUX BUPOBIB, SKi
3aCTOCOBYHOTLCS B iMNITAHTaLiNHINA Xipyprii/Tepanii, Ta nepernsHyTX BignoBigHi AOKYMEHTMW.

MpoTunokasaHHs, cneundivHi 4nsa uiei rpynu NpucTpoiB, OXOMNSHOTh:
® nauieHTiB, SIKi MalOTb MEAMYHI NPOTUMNOKa3aHHA 40 iMnnaHTadii abo npoTe3yBaHHS;
e nauieHTiB 3 aneprieto abo rinepyyTnMBICTIO 4O HACTYNHUX MaTepianiB: TUTaH, anioMiHiin, BaHagin, kobanbT-
XpoMm, kobanbT-XpoM-MonidaeH, 30M10To, NNaTuHa, nanagin, ipugin, cpiéno Ta/abo migb.

3acTepexeHHSA 1 3anobixHi 3axoau
BAXKNBE NOBIAOMITEHHSA: LI IHCTPYKUIT HE SAMIHAIOTb HANEXXHOIO HABYAHHSA
e 3 meTo 6e3nevyHoro Ta eeKTMBHOro 3acToCyBaHHA 3yOHWMX iMMNMaHTaTiB, HOBITHIX TexXHomnorii/cuctem i
mMeTanesnx abaTMeHTIB HanonernMBo pPEeKOMEHAYETbCA MpowWTM (paxoBe HaByaHHA. HaByaHHA Mae
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nepeabayaT NPakTUYHI 3aHATTS AN 3aCBOEHHS HaNeXHoI MeToanku, GiomexaHidHNX ocobnmBocTen cuctemm
Ta HeObXiOHMX PEHTIEHONONYHNX OLIHOK AJ151 KOHKPETHOI CUCTEMM.

e 3acTocyBaHHsSl HEHANEeXHOro MeToAy MOXe NPU3BEeCTU A0 MOLLUKOMPKEHHSA iMnnaHTaTty, Hepgis/cyaunH Ta/abo
BTpaTW ONiPHOI KiCTKN.

e 3acTocyBaHHs LbOro NpUCTpoto 3 HEBIANOBIAHNMMU ab0 HECYMICHUMW KOMMNOHEHTAMWN MOXE CMPUYUHUTUA NOTro
noraHy po6oty abo nNonomky.

e T[lig yac poboTK 3 NPUCTPOSIMM B POTOBIN MOPOXHWUHI BKpal BaXXIMBO HaAiMHO ix duikcyBaTh, Wwob 3anobirtm
acnipadii, ocKinbkn NoTpannsHHA BUPOBIB y AMXamnbHi LWAAXM MOXe Npu3BecTy A0 iHdekuil abo disnyHol
TpaBMMu.

e 3acTocyBaHHsSl HECTEPUIBHUX IHCTPYMEHTIB MOXe NPU3BECTU A0 BTOPUHHOI iH(eKUii TkaHuHK abo nepepadi
iHdbeKLiNnHNX 3axBOPIOBaHb.

e HenpaBunbHe OuYULLIEHHS, MOBTOPHaA CTepunidauia abo 36epiraHHs nNpucCTpolo BigNoBiAHO A0 IHCTpyKUii 3
BMKOPUCTAHHSA MOXe CMPUYMHUTY MOrO NOLLKOMKEHHS, BTOPUHHE iH(hiKyBaHHA abo 3aBaaTy LIKOAM NauieHTy.

e BukopucTaHHs 6araTopasoBux NPUCTPOIB BiNbLUY KiNbKICTb pasiB, HXK PEKOMEeHO0BaHO, MOXE CMPUYNHUTY X
MOLLKOKEHHS!, 3aHECEHHS BTOPUHHOI iHbekuii abo 3aBaaTu LKoAW NauieHTy.

e 3acTocyBaHHA 3aTynfeHux CBEpAEesl MoXe TpaBMyBaTW KICTKOBY TKaHWHY, LLO MOXE HEraTMBHO BMIIMHYTU Ha
MPWXUBMNEHHA iMNNaHTaTa.

Cnig Haronocuty, WO HaBYaHHSA € HeoOXigHUM sK Ons nouvaTkiBUiB, Tak i ANs AOCBiOYEHMX IMMNAHTONOrB nepen
3aCTOCYBaHHAM HOBOI CUCTEMM Y OCBOEHHAM HOBOI METOAMKN MiKyBaHHS.

Binb6ip nauieHTiB Ta nepegonepadiiHe nNraHyBaHHSA

PetenbHuin npouec Bigbopy nauieHTiB Ta CKpynynbo3He nepefonepadinHe nnaHyBaHHA € 3anopyKo YCHiLHOro
iMANaHTONOr4YHOro nikyBaHHA. Lleld npouec NOBUHEH OXONMBaTWM KOHCynbTauili MK MynbTMAUCUMANIHAPHO
KOMaHZoHo, Lo CKnagaeTbcs 3 4obpe nigroToBreHnx xipyprie, CTOMaToONOriB-opToneAiB Ta 3yOHMX TEXHIKIB.

O6cTexeHHs nauieHTa MOBUHHO OXONJHOBATHU, K MiHIMYM, peTernbHUiA 36ip MeAMYHOro Ta CTOMaTosoriYHoro aHaMmHesy,
a TakoX Bi3yanbHWU Ta PeHTreHoMNoriYHMim ornaan Ans ouiHKM HasaBHOCTI OCTaTHIX KICTKOBUX pO3MipiB, po3TallyBaHHS
aHaTOMIYHUX OPIEHTUPIB, HAABHOCTI HECTIPUATIMBUX OKNIO3IMHUX YMOB Ta NapoAOHTONOrNYHOro crtaTycy nauieHTa.

[ns 3abe3neyeHHs yCnilWHOCTI iMNNaHTaLil BaXXNMBO BpaxyBaTu HacTyMnHe:

1. Cnig MiHimisyBaTM TpaBMy TKaHWH peuunieHTa, wWob MakcumanbHO MiABULLNTM WMOBIPHICTL  YCNILIHOI
OCTeoiHTerpauii.

2. BaxnuBO TOYHO iHTEpPNpPeTyBaTW PO3MipWU, OTPMMaHi 3 PEHTIEHIBCbKUX 3HIMKIB, OO YHUKHYTU MOXIMBUX
yCKINagHeHb.

3. Cnig petenbHO 06epiratv BaXknuBi aHAaTOMIYHi CTPYKTYpU, Taki sik HEPBW, BEHW N apTepil, Big NOLUKOMXKEHD.
TpaBMyBaHHS LUMX BaXXNMBUX aHAaTOMIYHUX YTBOPEHb MOXE CMPUHMUHUTU TSKKI YCKIAAHEHHS, TaKi K YPaXKeHHS
0Yeit, MNOLUKOAXEHHS1 HEPBIB | CUNbHY KPOBOTEYY.

Jlikap-npakTuk Hece BignoBiganbHICTb 3a HanexHu BMOBIp nauieHTa, NPOXOKEHHS HaBYaHHS, HasiBHICTb AOCBigy
BCTAHOBJIEHHS iMNNAHTATIB | HaAaHHSA BiAMNOBIAHOI iIHopMaUii 4ns oTpuMaHHS iHopMoBaHOi 3roan. PeTenbHuii BinoGip
nauieHTiB Ta BUCOKWUIA piBeHb KBanidikauil nikapsa y 3acTocyBaHHi aHOI CUCTEMM 3HAYHO 3HUXKYIOTb PU3MK BUHUKHEHHS
yCKnagHeHb Ta cepno3Hnx nobiuHmx edekTiB.

MauieHTn rpynu BUCOKOro pU3UKY
Ocobnusoi obepexHOCTi cnig, 4oTpUMyBaTUCA MpPU NiKyBaHHI NaUieHTIB 3 MicLeBMMN abo CcUCTEMHMMK bakTopamm
PU3NKY, SKi MOXYTb HEraTUBHO BMNJIMHYTU HA 3aro€HHS KiCTKOBOI Ta M'SIKMX TKaHWH ab0 iHLIM YMHOM 30inbLUNTU TSXKKICTb
nobiyHMX edheKTiB, pU3MK YCKNaaHeHb Ta/abo NMOBIPHICTb BIATOPrHeHHs imnnaHTara. Lli dhakTopu 0XonnoTb HACTYMHI:
e  HeHanexHy ririeHy poToBOl NOPOXHUHM;
e  KypiHHA/BENNIHIY/BXUBaHHS TIOTIOHY B aHaMHe3i;
e  3axBOPIOBaHHSA NapogoHTa B aHaMHesi;
e opodauianbHa pagioTeparniss B aHaMHe3i**;
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e OpykcusMm i HebaxaHe cniBBIOHOLLEHHS Lener;

e TpuBane MiKyBaHHs npenapatamMu, IO MOXYTb YMOBiMbHIOBATU MpoLEC 3aroeHHA abo nigBuLLyBaTy pU3nK
PO3BUTKY YCKNafHeHb, TakMMW $K CTepoian, aHTukoarynsHTu, 6nokatopu TNF-a, 6iccoctoHatn Ta
LuKnocnopuH/

** IMosipHicmb po3namysaHHs iMinaHmamy U nosieu iHWUX ycKnadHeHb 3pocmae, SKWO 6iH 8CMaHO8EMbLCS 8
OrMpPOMIHeHy KiCMKY, OCKiflbKu padiomepariis Moxe rpudgecmu G0 rnpo2pecusHo2o ¢hibpo3y cyOuH i M'SKUX MKaHUH
(mobmo ocmeopadioHekposy), a omxe U 0o noeipweHHs 30amHocmi 0o 3a20€eHHs. Ha 36inbweHHs Ubo20o pusuKy
ernsuearomb maki ¢hakmopu, SIK mepMiH 8CMaHOB/EHHS iMIaHmama nnicrisi npomMeHeeoi mepanii, 8idcmaHb 30HU
ornpomiHeHHs1 0o Micus imnnaHmauii ma ompumaHa 0o3a padiauyii 8 yiti obracmi.

Ao BUPIG HEe hyHKLIOHYE HaneXHUM YMHOM, NOBiJOMTE Npo Lie BUpobHuka Bupoby. LLlo6 nosBigomuTu BUpoOHMKa
LbOro BUpoOy Npo 3MiHM WoA0 PYHKUIOHYBaHHS, 3BepTaiTecs 3a HacTyMHOK aApecolo:
sicomplaints@southernimplants.com.

Mo6iyHi echekTn

KniHiyHMIA pe3ynbTaT nikyBaHHS 3anexuTb Big 6aratbox dpakTopiB. KpiM Toro, iCHyt0Tb 0OA4ATKOBI MOTEHLiHI NOGIYHI
edeKkTn Ta 3anULLIKOBI PU3MKK, MOB'SI3aHI 3 LiEt0 rPynot NPUCTPOIB. Y TakMx BUMAAKax MOXe BUHWKHYTM noTpeba B
noaanbLUOMY FiKyBaHHi, MOBTOPHIN onepadii abo AoAaTKOBUX KOHCYMbTaLisiX BiAnoBigHOro MmeanyHoro gaxisus. Kpim
TOro, Ui noBiyHi ehekTn Ta 3anuLIKOBI PU3UKM MOXYTb BIAPI3BHATUCS SK 3a CTyNeHeM TSXKKOCTI, TaK i 3a 4acToToH
BVMHUKHEHHS.

TakMM YMHOM, OO0 MOBHOMO CMMCKY BiZOMMUX MOXITMBUX HebaaHMX MOBIYHMX SBULL, Ta PU3MKIB, LLO 3aNULLIATLCS, SKi
Oynu BU3HAYEHi ANg rpyny CToMaTonoriyHmx abaTtMmeHTiB, HanexaTb:

e [lepenom abatmeHTa

e [lepenom abo gedopmauis rBuHTa abaTmeHTa

e AnepriyHa(i) peakuis(i) Ha maTepian abaTmeHTa

e AHecTesis, napecTesis, rinepecresida Ta rinoectesis (TumyacoBa abo NocTinHa)

e KpoBoTteua

e KpoBoTteua npu 30HAYBaHHi

o [emaToma

e YcKnagHeHHs, Wwo notpebytoTb MOBTOPHOIO XipypriYyHOro BTpyYaHHS

e YcknagHeHHs npu BuaaneHHi abatmeHta

e 3ananeHHs ceH

e Peuecia aceH

e [inepnnactuyHa peakuis TKaHuH

e BrtpaTa iMnnaHTaTa Yepes HegoCTaTHIN piBEHb OCTeoiHTerpauii

e HenpaBunbHe NoO3uLiOHYBaHHS iMNnaHTaTa, Wo NpM3BOAWTbL 40 NpobnemM 3 NpoTe3yBaHHAM

e |Hdekuia (roctpa Ta/abo xpoHivHa)

e JlokanizoBaHe 3ananeHHs

e [locnabneHHs rBuHTa abaTtmeHTa abo iKCyro4oro rBuHTa

e BrtpaTa abo NOWKOAXEHHS CyCigHIX 3y0iB

e MapriHanbHa BTpaTa KiCTKOBOI TKaHUHM

e  Mikpopyxu Ta HecTabinbHiCTb iMnNaHTaTa

e HenpaBunbHe npunsaraHHs abo 3'egHaHHA Ha MeXi iMnnaHTaT-abaTMeHT

e [lepeBaHTaxeHHs abaTmeHTa/imnnaHTaTa

e binb, yyTnueictb abo guckomdopT

o [lepyunMnnaHTUT, NEPUMYKO3UT abo iHLLE MOTipLUIEHHST 300POB'A HABKOSOIMMITAHTHUX M'SIKUX TKaHUH

e 3ananeHHs NapoaoHTYy

e CnoTBOpEHHS MOBMU

e [lonomka npoTte3a

o [logpasHeHHSA M'SKUX TKaHWH
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e He3apgoBinbHWI eCTETUYHWIA pe3ynbTaT
o Po3xomkeHHs KpaiB paHun abo noraHe 3aroeHHs!

3anobixHi 3axoau: AOTPMMAaHHA NPOTOKOJY CTEPUISTBHOCTI

Barnywkn Straumann® ZAGA™ 3anakoBaHi B MakeT 3 BigwapoByBaHow nniBkold abo 6nicTepHy oOcHoBY 3
BigKNeBaHO KpULLKO. MapKyBaHHSI 3HaXOAUTBCS Ha HWXKHIM MOMOBUHI Milleyka, Ha BHYTPILLHI CTOPOHI nakeTa abo
Ha NOBEpPXHi 3HIMHOTO NOKPUTTS. CTEPUIBHICTE rapaHTYETbCS NMLe 3a YMOBU, LLIO NakeT abo 6nicTep He NMOLLKOOKEHI
Ta He BigKpwuTi.

MoBigoMneHHA WoaA0 CepMO3HUX IHLUAEHTIB
Mpo BCi Cepro3Hi IHUMOEHTW, WO CTanucs y 3B'A3Ky 3 uum BUpoboMm, cnig noBigoMnATM BUMPOOHMKA BUPODY 1
KOMMNETEHTHUI opraH Bnagm B KpaiHi-yyacHuui, y sikin nepebysae kopucTtysay Ta/abo nauieHT.

o6 nosigomuTn BUpOGHUKA LIbOro BUPOOY NPO CeprOo3Hi iHUMAaeHTH, Oyab Nacka, 3BepTanTecs 3a HaCTYMNHO
agpecoto: sicomplaints@southernimplants.com.

MaTtepianu

Tun maTtepiany KomepuiiHo unctuin TutaH (knacy 4) signosigHo o ASTM F67 Tta ISO 5832-2
(rpaHM4Ha MiyHiCcTb Ha po3pue = 900MI1a)

3anuwku* (Fe, O, C, N, H)
CyMapHO

XimiyHi KOMMNOHEHTH TutaH (Ti)

Cknag, % (maca) <1.05 BanaHc

[Ie: Fe = 3aniso, O = KuceHb, C = Byrneub, N = A3oT, H = BogeHb

YTunisauia

Bupib i noro ynakoBka nignsratoTb yTunisadii: JOTpUMyATECS MICLEBMX i €KOMOMYHUX HOPM Ta BPaxOBYWTE PiBHi
3abpyaHeHHs. Tpu yTunisauii BUKopuctaHnx BupobiB OyabTe obepexHi: 6opu 1 iIHCTPYMEHTM MatoTb roCTpi Kpai.
3aBxan BukopucToBymnTe HanexHi 313.

Be3neka npu marHiTHO-pe3oHaHCHin Tomorpadii (MPT)
HekniHiyHi gocnimxeHHA nokasanu, Wwo 3y6Hi iMnnaHTatn komnaHii Southern Implants®, meTanesi abaTMeHTU i TBUHTK
Ansi npoTesdyBaHHA cymicHi 3 MPT 3a neBHUX yMOB.

IHpopmauis npo 6esneky npu MPT

CymicHo 3 MPT 3a neBHUX ymoB

3a HasiBHOCTI y NauieHTa AeHTanbHUX iMniaHTaTie, MeTanesux abaTMeHTiB i npoTesHux reuHTie Southern Implants® marwitHo-

pe3oHaHCHa ToMorpadis Moxe GyTu npoBeaeHa 6e3neyHo 3a Takux yMoB. HegoTpuMaHHs LiMX YMOB MOXe NpUsBecTv 4o
TpaBMyBaHHs NauieHTa.

OeHTanbHi iMnnaHTaT, MeTanesi abaTMeHTM Ta NPOTE3Hi
rBUHTU

Hasea npucTtpoto:

MoTyXHicTb cTaTMyHOro MmarHiTHoro nons (Bo) [T] 1.5 Tecna a6o 3 Tecna

MakcuManbHUil NPoCTOPOBMIA FPafiEHT MarHiTHoro nonsi

[T/m] [rayclcm] 30 T/m (3000 rayc/cm)

Twvn pagioyacToTHOro 36yAKeHHA Kpyrosa nonsipusadist (CP) (To6To kBagpaTypHe 30yaKeHHs)

Tun pagioyacToTHOI NnepeAaBanbHOI KOTYLUKN IHTerpoBaHa KoTyLUKa nepegadi Ang BCbOro Tina
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Mo>xe BUKOPUCTOBYBaTUCS GyLb-ska pafliodacToTHa KOTyLLKa

PapgiovyacToTHa npuiiMarnbHa KOTyLUKa .
nvLe Ans npuioMy curHany

Pexunm poboTtu HopmanbHuii pexxum poboTu

HopmanbHuit pexxum poboTu:

PapioyacToTHi ymoBM Mutoma weuakicTs nornHaHHs (SAR) ans ronosu: 3.2 BT/kr,
Ans Bcboro Tina: 2 BT/kr

Akwo Hanbnuxya YacTuHa iMnnaHTaTa 3Haxo4UTbCA Ha
BiflCTaHi MeHLUe HiX 25 cM Bif i30LEHTPY B KpaHio-
KayganbHOMY HanpsIMKy (B3gOBX oOci Tina): 6e3nepepBHUii Yac
CKaHyBaHHs 0o 15 xBunuH notpedye noganbLIoi Nepepsu Ha
TpuBanicTb ckaHyBaHHs OXOIOOXKEHHS TPMBATICTIO LLIOHANMEHLLE 5 XBUMNUH.

Axwo Hanbnmxya YacTuHa iMnnaHTaTa 3HaxoguTbCA Ha
BifCcTaHi 25 cm abo GinbLue Bif i30LEHTPY B KpaHio-
KayaanbHOMY HanpsiIMKy: MakcMmarbHa TpUBanicTb
CKaHyBaHHS CTaHOBUTb 1 rOAMHY.

HasBHICTb LUbOro iMnAaHTaTa MoXe CNpUYMHATU apTedakTn

ApTtedaktu Ha MPT-306paxeHHi Ha 306paxeHHi MPT.

DopnaTtkoBa iHchopmauin:

1. NokanbHa NepefaBarnbHa KOTyWKa: besneka BUKOPUCTaAHHA NoKanbHOI NepegaBarnibHOT KOTYLWKM HE OLiHoBanacs.
JlokanbHa nepefaBanbHa KOTYLUKa A03BOMEHa Nule SKWO iMnnaHTaT 3HaxXOAWUTbCA Ha BiacTaHi = 25 cMm Big
i30LEHTPY Ta NPy NUTOMIM WBMAKOCTI nornnHaHHsa (WbSAR) go 2 Br/kr.

2. Aptedpaktn: Axicte MPT-306paxeHHss Moxe O6yTu noripwieHa, SKWO AocnigxXysBaHa obnacTb 3HaxOAUTbCA
©e3nocepeaHbO B 30HI po3TallyBaHHS iMnnaHTata abo BiAHOCHO ©nM3bKo 40 Hboro. BunpobyBaHHA, npoBedeHi
3rigHo 3 HactaHoBamu ASTM F2119-24, nokasanu wnpuHy apTedakTis < 20 MM Big NOBEpXHi iMnnaHTata ans
nocnigoBHOCTI rpagieHTHOro exo Ta < 10 MM BiZ MOBEpPXHi iMNnaHTaTa 4ss NocnigoBHOCTI ChiH-eXO.

3HiMHI NpoTe3n cnig BUMMaTK nepep ckaHyBaHHAM, Tak CamMo SIK FOAMHHUKN, IOBEMIpHI BUPOOUM TOLLO.

Ao Ha eTukeTUi BUpOOY BiAcyTHi cumBon MP, Lie o3Havae, Lo 6e3neka Ta CyMiCHICTb LibOro NpuUCcTpoo B CEPEAOBMULL
MPT He ouiHioBanucs.

KopoTkuin Buknapg iHcbopmauii wono 6esnekun ta kniHiyHoi edpekTuBHOCTI (SSCP)

3rigHo 3 €BponencbkuM pernameHTom npo meauyHi Bupobu (MDR; EU2017/745), ons 03HaNoOMMEHHS 3 aCOPTUMEHTOM
BMpoGiB Southern Implants® HagaeTbcs kOpoTkMA BukNag iHopmauii wono Gesnekn Ta KhiHIYHOT edeKTUBHOCTI
(SSCP).

BignosigHun SSCP auBs. 3a nocunaHHam https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

MPUMITKA: HaBegeHe BuLLe nocunaHHa byae OOCTYNHUM Micns 3anycky €Bponencbkoi 6asu gaHux Woao MeguyHux
Bupobis (EUDAMED).

BigmoBa Big BignoBigansbHocTi

Lleit Bupi6 BXOAMTb y acopTUMeHT npoaykuii koMmnaHii Southern Implants® i noBuHeH BUkopucTOBYyBaTUCS Nnuie 3
MoB'A3aHO OPUriHANBHOK MPOAYKUIE Ta 3rigHO 3 pekoMeHfauisMun, HaBedeHMMY B iHOMBIAyanbHUX Katanorax Ha
BMpoGUu. Kopuctysay Liboro BUpoGy NoBUHEH 03HANOMUTUCS 3 aCOPTUMEHTOM NMpoadyKuii komnaHii Southern Implants® i
Hece NOoBHY BiANOBiAaNbHICTb 3a NPaBUNbHICTL YKa3iBOK Ta BUKOPUCTaHHS Liboro Bupoby. KomnaHia Southern Implants®
He Hece BignoBiganbHOCTI 3a WKoA4y, WO BUHUKIA BHACAILOK HEMPaBUIIBHOMO BUKOPUCTAHHA. Byab nacka, sayBaxTe,
Lo aesiki BUpo6u komnaHii Southern Implants® MoxyTb He MaTK Aesikux 403BOSIB | HE NpoAaBaTUCA Ha AesSIKUX PUHKaX.
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Basosun UDI

Bupi6c BazoBuit Homep UDI
Basosuit Homep UDI ans meTtanesux abaTMeHTiB 60095440387296
Baszosuin Homep UDI ans reuHTiB-3arnyLuek 60095440500883

MoB'A3aHi maTepianu n Katanoru

ImnnaHTatn CAT-8049-STR - Straumann® ZAGA™ Zygomatic

CAT-8048-STR - CBepana Ta HakoHe4YHUku Straumann® ZAGA™

CAT-8047-STR. 'BMHTOBI abaTmeHTH Straumann® ZAGA™

CAT-8080-STR - IHcTpymeHTM Straumann® ZAGA™ 6aratopa3oBoro BUKOPUCTaHHS
CAT-8082-STR - 3arnywku Straumann® ZAGA™

CAT-8083-STR - |[HCTpyMeHTHM 3aranbHOro npusHadeHHs Straumann® ZAGA™

CumMBONKM 1 NnonepemKeHHsA

g ®
d cmg A @ [REF| [LOT| [MD |

Bupo6Huk: MapkyBaHHa €EC BukopucrtoByBaTtn CrepunizoBaHo Bukopuctatn Ansa MoBTOpHO He KatanoxHuii Kopa naprii M 7 YnoBHol
Southern 3a npl onpowmi p 0 A0 (MM-pp) 0[HOPa30BOro cTepunisysatu Homep npucTpiit NpeACTaBHUK Yy
Implants® nikapsi* BUKOPUCTaHHS €Bponencobkin

1 Albert Rd, CninbHoTi

&l MR O I A\ 2_&

South Africa.
Ten.: +27 12

YNoBHOBaXeHUn Hata CymicHo 3 MPT MP- €navHa ctepunbHa 6ap'epHa €avHa [vs. YBara He He
667 1046 npeacTaBHUK y BMPOBHMLTBA 3a NEBHUX 6e3neyHo cucTema i3 3axXucHoo cTepunbHa IHCTPYKUT 3 ponyckante BUKOPUCTOBYBATU
LWBenuapii ymoB yNaKkoBKOI BcepeanHi Gap'epHa ekcnnyartauii BRAMBY B pasi
cuctema COHSIYHMX NOLLIKOMKEHHS!
MPOMEHiB. YNaKoBKM

* BUKOPUCTOBYBATH 3a NpU3HAYEHHsM Mnikaps: Tinbku 3a NPUNMCOM nikapst YBara: ®efepanbHe 3aKOHOAABCTBO [O3BOSISIE NPOAAXK LbOro BUPOBY nuLle 3a NpUiMcom abo po3nopsiiKeHHM
J'IiLleHSOBaHOI'O J'IiKap;l 4m cTomaTtornora.

Bci npasa saxuiueHi. Southern Implants®, norotun Southern Implants® i Bci iHLi ToBapHi 3HaKM, L0 BUKOPUCTOBYIOTLCA B LIbOMY JOKYMEHTI, SIKLLO He nepeaGayeHo iHWworo abo iHwwe He BUnn1Bac
3 KOHTEKCTY B EBHOMY BUMa/IKy, € TOBAapHAMM 3Hakamu Southern Implants®. 306paxeHHst BUpobY, HaBeAEHi B LIbOMY [OKYMEHTI, HaIAlTLCA NULLE NS HAOUHOCT i MOXYTb GYTU He TOUHUMM.
Tikap-KniHILMCT NOBMHEH NEPEBIPSITU CUMBONM, SIKi 3HAXOAATLCS Ha YNakoBLi BUPOOY, LLO BUKOPUCTOBYETLCS.

CAT-8051-STR-01 (02-2025) CO-1590 147



WHCTPYKLIWS MO MPUMEHEHUIO: 3arnywku Straumann® ZAGA™

OnucaHue

3arnyLwku — 370 NpeaBapUTENbHO M3rOTOBMEHHBIE BPEMEHHbBIE KOMMOHEHTHI 3yOHbIX MMMNaHTaToB, MCMNOMb3YyEMbIE Ha
HayanbHOM 3Tane 3aXxuBreHWs Nocne YCTaHOoBKU umMnnaHTaTa. OHM COeMHATCA C UMMMaHTaToOM U repMeTUsnpyoT
ero coeguHeHue. 3arnywka UMeeT HMU3KMIN NPoduUIb, YTO MO3BOMSET YLWWNTb MArKME TKaHW Hag Hel. 3arnyLkn umerT
BCTPOEHHYIO pe3bby Ans dukcauumn B MMMNaHTaTe M M3roToBMEHbl U3 KOMMEPYECKM YNCTOro TuTaHa. Bece sarnyiikm
Southern Implants noctaBnsaTCA CTEPUNBHLIMM.

Ucnonb3oBaHMe No Ha3HA4YEHUIO
MeTannuuyeckue abatmeHTsl Southern Implants® sBnsalTCA NPOTETUYECKUMUN KOMMNOHEHTaMU, NpeAHa3Ha4YeHHbIMU s
COEAVMHEHUSI C BHYTPUKOCTHbIMA MMMMAHTALMOHHBIMM CUCTEMaMU C LEMbi MOMOLWM B MNPOTE3NPOBAHUN W
WUMMIAaHTONOMMYeCKUX npouenypax.

CneunanbHo paspaboTaHHble 3arnywku Straumann® ZAGA™ npegHasHadeHbl ONs BPEMEHHOro coeauHeHus ¢
BHYTPUKOCTHBIMM UMMMaHTaTaMy cpasdy Mocrne WX XUpPYprmyeckonW YCTaHOBKW. WX uenb — repmetusupoBaTtb
coeaiHeHWe nMmnnaHTaTa n obecnevynTb OCTEOMHTErPaLIMIO U 3aXKMBIIEHNE MATKUX TKaHen A0 Havyana PyHKUMOHaNbHON
Harpysku.

Moka3aHuA K NPUMEHEHUIO
MeTannuuyeckne abatmeHTbl Southern Implants® npegHasHayeHbl ANt UCNOMb30BAHMSA Kak 4acTb BHYTPUKOCTHbIX
WUMMNJIAaHTaTOB 7151 ONOpbl NPOTE30B NPW NIEYEHUUN C MOMOLLbIO MMMSIAaHTaLMW.

3arnywkn Straumann® ZAGA™ nokasaHbl AN ABYX3TanHbIX ornepauui no MMMnaHTauuuM, Korga HemepsieHHas
Harpyska Ha BHYTPUKOCTHbIE MWMMMaHTaTbl CUYMTAETCs HelenecoobpasHoM u3-3a HeAOCTaTOYHOW MNepBUYHOM
CTabuNbHOCTU WMMNaHTaTa, WHOMBMAOYanbHbIX (akTOpOB pucka MauMeHTa, OCODEHHOCTEN feyeHus wu/vnm no
YCMOTpEeHMto Bpaya.

LleneBble nonb3oBarenu
YencTHO-NNUEBbIE XUPYPTK, CTOMATONOM 0bLLEN NPaKTUKWA, OPTOAOHTLI, MAapO4OHTONION, OPTONEAbI-CTOMATONOMM 1
apyrue cooTBETCTBYHOLMM 06pa3oM 06yYeHHbI€ U/UMK ONbITHbIE MEeOULMHCKUE CneunanucTbl.

OnepauuoHHas cpeaa
OTU WHCTPYMEHTbI npeaHasHadeHbl Afs UCMONb30BaHUS B KAMHWYECKUX YCMOBMSIX: B OMEPALMOHHBIX WM B
CTOMAaTOJIOMM4YecKknX KabuHeTax.

LleneBas rpynna nauueHToOB

MeTannuuyeckne abaTtmeHTbl Southern Implants® npegHasHayeHbl ANA WUCMNONbL30BaHUS Y MaUUEHTOB, KOTOPbIM
NoKasaHbl 1 KOTOpblEe COOTBETCTBYIOT KpUTEPUAM (UNU HE UMEIOT NPOTMBOMNOKAa3aHA) AN NPOTeTUYECKUX pecTaBpaL i
C OMOpPOW Ha UMMNaHTaThl.

[aHHble N0 COBMeCTUMOCTH

Mcnonb3yiiTe TonbKo opurnHarnbHble koMnoHeHTbl Southern Implants® gns BocctaHoBReHWs umnnaHTaToB Straumann®
ZAGA™ Zygomatic. [pn NpoTe3npoBaHnmn Ha CKyNOBbIX UMMJTAHTaTax NPUMEHSIATE KOMMOHEHTbI, NOAXo4sALWmNE K TUny
coeIHEeHUA 1 NPOTe3HOoW nNnaTtgopme.

Tabnuua A
CkynoBble umnnaHTarbl Straumann® ZAGA™
CKynoBou umnnaHtaT CKynoBou umnnaHtaT MDOTE3HLIN BUHT 1
Straumann® ZAGA™ Straumann® ZAGA™ 3arnyLika u oTBepTKa ABaTMeHT 1 oTBepTKa P oTBEDTKA
NIOCKUA KPYrbIv P
CH-zZC-30.0 CH-ZT-30.0 CH-CS CH-SRA-xx*
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5 (BMHT-3arnyLuka (npsimoli abaTMeHT ¢
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0 vuMnnaHTaTa) BMHTOBOW chukcaumen) I-HD-M
: : (MmnnaHTOBBOA)
CH-zC-37.5 CH-ZT-37.5 I-CS-HD 046,401
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 (UImnnanTosBOA) 046,411
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CH-zC-42.5 CH-ZT-42.5 (MmnnaHToBBOA)
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

*xX 0603Ha4YaeT BbICOTY LLenkn abaTmeHTa

Tabnuua B
CkynoBble umnnaHTarbl Straumann® ZAGA™
CKynoBov umnnaHtat
Straumann® ZAGA™ 3arnyuika 1 oTBepTka ABaTMEHT 1 oTBEPTKA MpoTesHbI BUHT 1 OTBEPTKA
NIockun

CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0

CH-SRA-xx*
CH-ZF-37.5 (Npsimolt abaTMeHT C BUHTOBOWM
CH-ZF-40.0 chcs cukcaumeir)
CH-ZF-42.5 (BUMHT-3arnyLLKa UMnnaHTaTa) CH-SRA17-xx* I-HD-M
CH-ZF-45.0 (yrnoBoii abaTMeHT C BUHTOBOW

1-CS-HD N (MmnnaHToBBOA)
CH-ZF-47.5 -CS- tukcaumeit)
(MmnnaHTOBBOA)

CH-ZF-50.0 046,401
CH-ZF-52.5 y 046,411
CH-ZF-55.0 (MmnnaHTOBBOA)
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*xx 0603Ha4YaeT BbICOTY LLENKN abaTMeHTa

Xupypruyeckue npoueaypbl
1. BbibepuTe noaxoasLyto 3arnyLuky.
2. T[lpucoeanHuTe 3arnyLuKy K UMNaHTaTy 1 3aTssHUTe ee COOTBETCTBYHOLMM UHCTPYMEHTOM (CM. Tab. A n Tab.
B).
3. 3arsHuTe 3arnyLKy ¢ MOMEHTOM, yka3aHHbIM B Tabnuue b.
4. ConocTaBbTe Kpas NockyTa u yLienTe.

Tabnuua C

PekomeHAyeMbIi MOMEHT 3aTsKKM abaTMEHTOB
AGakmMeHT PekomeHayeMbl KpyTALLMA MOMEHT
CH-CS 3aTsaHyTb BPYYHYIO

Mepepn onepauunen

Bce KOMMNOHEHTbI, MHCTPYMEHTbI M YCTPOMCTBA, UCMOSTb3yeMble BO BPEMS KITMHUYECKOWN UIn nadopaTopHO npoLenypsbl,
OOIMKHBI NOAAEPXKMBATBCS B XOpoLleM COCTOsHUN. Heobxoammo cobntogaTte OCTOPOXHOCTb, UTODbI UHCTPYMEHTLI HE
noBpeaunv MMMAaHTaTbl U Opyrne KOMMOHEHTHI.

Bo Bpems onepauuun

Heobxogumo cnegunTb 3a TeM, 4TOObI AeTanu He NpornaTtbiBannck BO Bpems nobdor u3 npouenyp, npy HeobxoammocTu
pPEeKOMEHAYETCS HAHOCWUTb PEe3MHOBYH Npoknagky. Heobxogumo cobntogate OCTOPOXHOCTb, YTOObI MPUMEHUTb
NpaBuUIbHbIA MOMEHT 3aTsKKN abaTMEHTOB 1 BUHTOB abaTMeHTa.

MocneonepaunoHHbIN Nepuoa
[nsa obecneyeHns GnaronpuATHbLIX ONTOCPOYHbLIX pe3ynbTaToB HE0OX0AMMO perynsipHoe HabnaeHne 3a NauMeHTomM
M Hagnexalwiaa rurmeHa nosyiocTu pra.
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KnuHuyeckasn adpcpekTMBHOCTb

KnuHuuyeckas adbdpekTMBHOCTL 3arnylek Straumann® ZAGA™ oueHuBaeTcs npexae Bcero no Mx CnocoGHOCTM
crnocobcTBOBaTh OCTEOMHTErpaumMmM u obecneumBatb ONTUMAnNbHOE 3aXWBMEHUE MATKUX TKaHen. DT BpPEMEHHble
abaTmeHTbl pa3paboTaHbl AN HAOEXHOro COeAUHEHUS C  BHYTPUKOCTHBIMW WMMMMAa@HTatamu cpasy nocne
XUPYPrnyeckon yctaHoBkn. X oCHOBHasi (PyHKLMS 3aKNiOYaeTcsl B repMeTm3anmnmn cCoeMHeHUs uMnnaHTaTa u co3gaHum
cTabunbHoW cpedpl, CNOCOOCTBYIOLEN MHTErPaLMN UMMNITaHTaTa B OKPYXXatoLLyH KOCTHYIO TKaHb U 3aXKUBITEHWNIO MSATKNX
TKaHeu.

KnuHunyeckue npenmyiectsa

KnuHudyeckrne npeumyllecTBa, cBA3aHHble ¢ 3arnywkamu Straumann® ZAGA™, HepaspbiBHO CBS3aHbl C 0OLUM
ycnexom NpoTe3npoBaHus Ha MMMNaHTaTax 1 BKIHYaoT Kak NpsiMble, Tak U KOCBEHHbIE KNUHWYECKMe Bbiroabl. MNpsiMble
KMMHUYECKne npevMyLLecTBa 3arfyleKk BO3HMKalT HENOCPeACTBEHHO B MPOLIECCE WX UCMOMb3OBaHWs BO BPEMS
neyeHus. O9Tn NpenmyLLecTBa OXBaTbIBAKOT yNyudlleHne 300P0BbS OKONOUMMMAHTHBLIX MSATKUX TKaHEN N 3CTETUYECKUX
pes3ynbTaTOB OKOHYaTenbHOW pecTaBpauun. KnmHuuyeckne mnpenmyllecTBa, KOTOpble MWCMNbITbIBAKOT MNalUMEHTbl B
pe3ynbTarte NpoOTEe3NPOBaHUSA C OMOPOM Ha UMMMNAHTATbl, B KOTOPOM MCMOMb3YKTCA 3T abaTMEeHTbl, COCTaBNSAOT
KOCBEHHbIE KINMHUYEecKMe npeumyllectsa 3arnyliek Straumann® ZAGA™. XoTsa 3TM NpenMyLlecTBa CyLEeCTBEHHbIE,
OHU ABNSAOTCHA HE CTOMbKO NPsiMbIM pe3ynbTaToM AeNCTBUS caMuxX abaTMEHTOB, CKOMbKO OTPaXatoT NX BaXHYHO POrib
B KOMMJIEKCHON CUCTEME VMMITAHTONOMMYEecKoro neyeHus. Kpome TOro, NporHO3WpyeTcs, YTO YCMeLwHoe fneyeHve
CYLLECTBEHHO YNyyLINT NcMXocouunanbHOe COCTOsIHME NaLMEHTOB, MX CaMOOLIEHKY U obLiee Ka4yeCTBO XU3HU. Taknm
obpasom, 3arnywku Straumann® ZAGA™ He NpocTo YNPOLLAT MEXaHNYECKYH0 YacTb NPOTE3MPOBAHUS, HO U BHOCAT
BKIaz BO BCECTOPOHHEE yNnyyllleHWe pe3yrnbTaToB NlevyeHns U BrneyaTrneHun.

XpaHeHue, o4UCTKA U cCTepunusauus

OTOT KOMMOHEHT NOCTaBMSIETCA CTEPUIBbHBIM (CTEPUNN30BaH raMma-obny4yeHnem) n npegHasHavyeH ansi 0oAHOPa3oBoOro
NCNONb30BaHNSA A0 UCTEYEHUS CPOKa rogHOCTM (CM. 3TUKETKY Ha ynakoBke). CTepunbHOCTb rapaHTUMpoBaHa, ecnuv
KOHTelHep u nnomba He MnoBpexAeHbl U He BCKpbITbl. Ecnn ynakoBka noBpexgeHa, He MCNOoNb3ynTe MPOAYKT W
obpaTutecb k cBoemy npeactaBuTento Straumann wunm Bospatute ToBap Southern Implants®. 3Tn uspenus
HeobX0AMMO XPaHUTb B CYXOM MECTE NMpM KOMHATHOW TeMnepaTtype 1 He NoABepratb BO3AENCTBUIO NPSIMbIX COMHEYHbIX
ny4yen. HenpaBunbHOE XpaHEHME MOXET NOBNUATbL HA XapaKTEPUCTUKN YCTPOMCTBA.

He ncnonb3yTe NOBTOPHO KOMMOHEHTLI, NpeAHa3Ha4YeHHble TONbKO ANs OAHOPA30BOro MCMornb3oBaHus. [NoBTopHOE
NCMoNb30BaHME 3TUX KOMNOHEHTOB MOXET NPUBECTM K:
e [OBPEXAEHUIO MOBEPXHOCTU WIN  KPUTUYECKMX pPa3MepPOB, YTO MOXKET MPUBECTU K  YXYALUEHUIO
NPOV3BOAUTENBHOCTU U COBMECTUMOCTM;
e pOCTYy pucKa NEpPeKpPecTHOM WHMEKUUM M KOHTaMMHaAUUW NpU MOBTOPHOM MCMOMb30BaHUM NPEeAMETOB
0QHOPa30BOro UCMONb30BaHWS.

Southern ImpIants® He HECET HMKaKOM OTBETCTBEHHOCTM 3a OCIOXHEHUS, CBA3aHHbIE C NOBTOPHbLIM NCMNOJ1Ib3OBAHNEM
OJHOPa30BbIX KOMMNOHEHTOB.

MpoTuBOnokasaHus

CnegyeT yunTbiBaTh MPOTUBONOKA3aHUS, KacaroLmMecs BCeX MeaULMHCKUX U3LENUIA, MCNOSb3yeMbIX B paMKax AaHHOro
neyveHns unu npoueaypbl. Moatomy Heob6xoanMo obpaTUTb BHUMAHME Ha NPOTUBOMNOKA3aHUS CUCTEM U MEAULMHCKUX
N34enuin, KoTopble MPUMEHSIIOTCS B MMMIAHTAUWMOHHOW XUpyprun/Tepanmm, U NepecMOTPeTb COOTBETCTBYOLLME
OOKYMEHTHI.

MpoTuBoMNoKasaHus, cneundunyHbie Ans AaHHOW rpynnbl YCTPOWCTB, BKIHOYALOT:
e MeOuuuHcKMe NPOTUBOMOKAa3aHNUA K MMMNNaHTaLMKN UM NPOTE3MPOBaHMIO Y NaLUueHTa
e Anneprusi Unv MNoBbILEHHas YyBCTBMTENbHOCTL MaUMeEHTa K credylolyM MaTtepuanam: TUTaH, antoMUHUNR,
BaHaaui, kobanbT-xpoMm, kobanbT-XpoM-MonvbaeH, 30510TO, MiaTvHa, nannagui, upuaun, cepedbpo u/mnu
meap.
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MpenynpexaneHusn
BA>XHOE YBEOOMJIEHUE: HACTOAWME MHCTPYKUMN HE MPEOHA3HAYEHBLI OJ1A4 SAMEHbBbI HAONEXXALLETO
OBYYEHUA

e C uenbto 6e3onacHoro n aheKTMBHOIO NpUMEHeHUs 3yOHbIX UMMNaHTaTOB, HOBEWLLUX TEXHOMOMMIA/CUCTEM U
MeTannuMyecknx abaTMEHTOB HACTOATENbHO pPeKOMEeHOYeTCss MpOWMTU npodeccuoHanbHoe oby4deHue.
OOyyeHve [OMKHO npegycmaTpuBaTb MNPaAKTUYECKME 3aHATUA O YCBOEHWs Haanexallenh MeToauku,
BrMomMmexaHnyecknx ocobeHHOCTEN CUCTEMbl U HEOBXOAMMbIX PEHTrEHONMOMMYECKMX OLIEHOK Arsi KOHKPETHOW
CUCTEMBI.

e HenpaBunbHass TEXHUKA MOXET MPMBECTM K MOSIOMKE MMMMaHTaTa, MNOBPEXOEeHU0 HepBOB/COCYAOB W/vnn
noTepe ONnopHON KOCTMU.

e [IpumeHeHMe 3TOro yCTpoMCTBa C HEMOOAXOAALLMMM UITM HECOBMECTUMBIMIN KOMMOHEHTAMN MOXET NPUBECTY K
ero noxon paboTte nnu NOnoMKe.

e [lpun paboTte c ycTpoWcTBamm B pPOTOBOW MOMOCTM KpawvHE BaXHO HaOeXHO WX ukcupoBaTtb, 4TOObI
npeaoTBpaTUTL acnupauuio, MOCKOMbKY MonagaHue usgenuin B ObIXxaTeNbHble MNyTU MOXET MPUMBECTU K
NMHEKLUN nnn omnsnyeckom TpaBme.

e [lpumMeHeHne HeCTEPUSbHbLIX MHCTPYMEHTOB MOXET MPUBECTM K BTOPUYHON MHAEKLUM TKAHU MNK nepepade
MHEKLNOHHbIX 3aboneBaHni.

e HenpaBunbHas ouncTka, NOBTOPHAs CTEPUNN3ALIMS U XpaHEHMe YCTPONCTBA B COOTBETCTBUM C VIHCTpyKUuen
Mo WCMNONb30BaHMIO MOXET BbI3BaTb €ro MOBpEXAeHWEe, BTOPUYHOE WHMLMpPOBAHWE MNN HaHECTU Bpen
nauuneHTy.

e lcnonb3oBaHWe MHOropa3oBbiX YCTPOWCTB Hornbluee KONMMYeCcTBO pas, YeM PEKOMEHOOBAHO, MOXET BbI3BaTb
nX NoBpexaeHue, 3aHeCeHne BTOPUYHON UHMPEKLMM UM HAHECTU BPeA NaLMeHTy.

e [IpumeHeHue 3aTynneHHbIX CBEPST MOXET TPAaBMUPOBATb KOCTHYH TKaHb, YTO MOXET HEraTMBHO MOBMNUSTL Ha
NPWXMBREHNE UMNIIaHTaTa.

Cne,qyeT OTMETUTb, 4YTO o6yquv|e HeobXoaMMO Kak AN HauYMHaKLWWX, Tak U ANst OnbITHbIX UMMNAHTONOroB nepen
npuMeHeHnem HOBOW CUCTEMbI NI OCBOEHMEM HOBOW METOAMNKN NeYeHUs.

OT6Op NauneHTOB U NpeaonepaunoHHOe NTaHupoBaHue

TwaTtenbHbll Npouecc oTbopa NauUMeHTOB U CKPYNyne3Hoe npefonepaunoHHoe NnaHMpOoBaHUE SIBNSIETCS 3anoroM
YCMELWHOro  MMMMaHTONOrM4Yeckoro  fiedeHus. 3TOT  MpoLecc [OOSPKeH  BKMoYaTb  KOHCyMbTauuu — Mexay
MYNbTUANCLUNIMHAPHON KOMaHOOW, COCTOSILLEN N3 XOPOLUO MOATOTOBEHHbIX XMPYProB, CTOMAaTONOroB-0PTONEA0B 1
3yBHbIX TEXHWKOB.

O6cnegoBaHue nauneHTa AOMMKHO BKNHOYaTb, KaK MUHUMYM, TLLATemNbHbIN c6op MeauLMHCKOro U CTOMaTONorM4yeckoro
aHaMHe3a, a Takke BU3yanbHbli U PEHTrEHONOrMYECKUA OCMOTPbl AN OLEHKM Hanmuuusi OOCTaTOYHbIX KOCTHbLIX
pa3MepoB, PaCrONOXeHUs1 aHaTOMUYECKUX OPWUEHTUPOB, HanUuMs HebnaronpUSITHbIX OKKIHO3MOHHBLIX YCIOBUA U
NapoAOHTONOrMYecKoro ctaTyca nauveHTa.

[nsa ycnewHoro neyeHns MnnaHTaTamu BakHOe 3Ha4YeHne UMeeT:

1. CnegyeT MWHMMM3MPOBaTb TpaBMy TKaHeW peuunueHTa, 4Tobbl MakCMMarbHO MOBbLICUTE BEPOSTHOCTb
YCNELLHON OCTEOUHTErpauuu.

2. BaXHO TOYHO WHTEpPNpPeTUpoBaTb pasMepbl, MOJSIyYEHHbIE C PEHTFEHOBCKUX CHUMKOB, 4TODObI M3bexaTb
BO3MOXHbIX OCITIOKHEHWIA.

3. Cnepyet TwartenbHo obeperatb BaKHble aHAaTOMUYECKME CTPYKTYpPbl, TakMe Kak HepBbl, BEHbI U apTepuu, oT
noBpexaeHun. TpaBMUPOBaHUE 3TUX BaXKHbIX aHATOMUYECKMX OOpas3OBaHUN MOXET BbI3BaTb TAXKEnNble
OCMOXHEHWS, Takne Kak nopaxkeHue rnas, noBpexgeHne HEpBOB U CUITbHOE KPOBOTEYEHNE.

Bpay-npakTuk HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a HaAnexaliuin BblIOop nauveHTa, npoxoxaeHne obyvyeHus, Hanuyme onbita
YCTaHOBKM MMMNNAHTaATOB W NpefocTaBreHne COOTBETCTBYOLWEN UHpopMauny Ans nonyvyeHns UHOOPMUPOBAHHOTO
cornacus. TwarenbHbln 0TOOP NaLUMEHTOB M BbICOKWI YPOBEHb KBanMduKaLumm Bpada B NPUMEHEHUN AaHHON CUCTEMBI
3HAYUTENBHO CHKAKOT PUCK BO3HUKHOBEHMWS OCNOXHEHUIA 1 CePbe3HbIX NOBOYHbIX APHEKTOB.
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MaumeHTbI rpynnbl BbICOKOro pucka

Ocobyo ocTopoXHOCTb criegyeT cobnogartb Npu feYyeHun NauMeHTOB C MECTHbIMU UMW CUCTEMHBIMU hakTopamu
pucka, KOTopble MOTYT HEraTUBHO MOBMUATL HA 3aXXKMBINEHWE KOCTHOWM U MSITKUX TKAHEN MU MHbIM 06pa3om yBENUYUTb
TSKECTb MOBOYHBIX 3PEKTOB, PUCK OCITOXKHEHWIN N/UNN BEPOSTHOCTE OTTOPXKEHUS nMmnnanTaTta. K Takum daktopam
OTHOCATCS:

e HeHagsnexalias rurmeHa poToBOw NOMOCTY;

e KypeHue/BennuHra/ynotpebneHune Tabaka B aHamHese;

e 3aboneBaHus napogoHTa B aHaMHese;

e opodraumanbHas nyvyeBasi Tepanus B aHamHese;**

e  OpyKCM3M M MIOXOW MPUKYC.

e  [ONUTENbHOE NeYeHne npenapartaMmu, KOTopble MOryT 3aMefnsTb NPOLIECC 3aKMBIIEHUS UMM NOBbIWATL PUCK
pas3BUTUS OCMNOXHEHWUIA, TaKMMWU KaK cTepouapbl, aHTuKoarynsHtbl, 6nokatopbl TNF-a, 6ucdocdoHaTtbl 1
LMKITOCNOPWH

** BeposmHocmb pasfambieaHus UMiaHmama U rosieneHusi Opyeux OCIIOXHeHUl eo3pacmaem, ecriu OH
ycmanxasnueaemcs 8 0bs1y4eHHYI KOCMb, MOCKOMbKY paduomepanus MoXem rnpusecmu K rpo2peccusHoMy ¢hubposy
cocy0o8 u Msiegkux mkaHel (mo ecmb ocmeopaduoHeKpPo3y), a criedoeamesibHO, U K yXyOuweHUr crocobHocmu K
3axuesieHuUt0. Ha ysenu4eHue 3mozo pucka enusirom makue hakmopbl, Kak CPOK yCmaHO8KU uMrisiaHmama rocie
Jniydesol mepanuu, paccmosiHue 30Hbl 0bnydyeHuss 0o Mecma umMrnnaHmayuu u nosydeHHas 0o3a paduayuu 8 amou
obnacmu.

Ecnn uspenue He paboTaeT OOMKHbIM 00pasoM, Heobxoaumo coobwnutb 06 3ToM uarotoBuTento. KoHTakTHas
WMHbopMaunst M3roToBUTENsS 3TOr0 U3denusa gns cooblieHMn o npobrnemax, CBS3aHHbIX C €ro MNPUMEHEHUEM:
sicomplaints@southernimplants.com.

Mobo4Hble ABNEHUs

KnuHudecknin pesynbTaT nevyeHust 3aBUCUT OT MHOruMx cpaktopoB. Kpome TOro, CyLlecTBYOT AOMNOMHUTENbHbIE
noTeHumanbHble NoboYHble 3PGEKTLI N OCTATOUHbLIE PUCKU, CBSAA3AHHbIE C STOM IPyNMnor yCTPONCTB. B Takmx cny4dasix
MOXET BO3HMKHYTb NOTPEOHOCTL B AanbHENLLEM NTIeYEHUW, MOBTOPHOM OnepaLmmn Ui JONOMHUTENbHbBIX KOHCYbTaLmsax
COOTBETCTBYIOLLIEro MeanLmnHcKkoro cneumanucta. Kpome 1oro, 3t noboyHble adhdekTbl U OCTaTOYHbIE PUCKU MOTYT
OTNNYATBCS Kak MO CTEMEHUN TSHKECTU, Tak U MO YacTOTe BO3HUKHOBEHUS.

Takum 06pa3oM, K MOSTHOMY CMIUCKY U3BECTHbBIX BO3MOXHbIX HEXeNaTerbHbIX MOBGOYHbIX SSBNIEHWI M OCTATOUYHbIX PUCKOB,
KoTOpble Bbiny onpeaeneHbl AN rpynnbl CTOMaTonorndecknx abaTtMeHToB, OTHOCATCSA:

e [lepenom abatmeHTa

e [lepenom unu gecopmauus BuHTa abatmeHTa

e Anneprunyeckas(e) peakuusi(n) Ha maTtepuan abaTmeHTa

e  AHecTesus, napecTesunsi, IMNepecTesns 1 rmnoacTe3ns (BpeMeHHas unm nocTosiHHas)

e KpoBoTeueHue

e KpoBoTeueHue npu 30HAMPOBAHUM

e [emaToma

o OcnoxHeHus, TpebytoLime NOBTOPHOIO XUPYPrm4eckoro BMeLLaTenbcTea

o  OcnoxHeHus Npu yganeHu abatmeHTa

e BocnaneHnue peceH

o Peueccus geceH

e [unepnnacTnyeckas peakums TKaHen

e [loTepsa umnnaHTata M3-3a HE4OCTATOYHOIO YPOBHSA OCTEOUHTErpaLmm

e HenpaBunbHoe NO3MLMOHNPOBaHME UMMMaHTaTa, YTo NPMBOANT K Npobnemam ¢ NpoTe3mpoBaHNEM

e  UHdpekuymsa (ocTpas u/unu xpoHudeckas)

e JlokanusoBaHHOe BocnasneHue

¢ OcnabneHve B/HTa abaTMeHTa unu mkcupyroLero BUHTa

e [loTeps unu noBpexaeHne cocegHux 3y6os
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e MapruHanbHas notepst KOCTHOW TKaHU

e MwukpoaBwmkeHus n HeCcTabunNbHOCTb UMNNaHTaTa

e HenpaBunbHoe npuneraHne Nnn coeauHeHne Ha rpaHuLe nMnnaHTaT-abaTtmeHT
e [leperpyska abaTmeHTa/umnnaHTaTa

e bBonb, 4yBCTBUTENBHOCTL UM AUCKOMMOPT

o [lepunMnnaHTUT, NEPUMYKO3UT UIN OPYroe yXyAlWweHne 300pOoBbst OKONTOUMMIAHTHBIX MSATKUX TKaHEN
e BocnaneHue napogoHTa

o MckaxeHune peun

e [lornomka npoTtesa

e Pa3sgpaxeHue MArkvx TkaHen

e HeynoBneTBOpUTENbHbIA 3CTETUYECKUN pe3ynbTaT

e PacxoxgeHue KpaeB paHbl UNn NIIOX0E 3aXUBMEHNE

MephbIl NpefoCcTOpPOXHOCTU: cObNIoAeHNe NPOTOKOa CTEPUNTBHOCTH

3arnywku Straumann® ZAGA™ ynakoBaHbl B MakeT C OTcnavBalollencs NneHKon wunmM GrMcTepHyl OCHOBY C
OTKNenBaloLLencs KpbILKon. MapkupoBovHast HpOpPMaLUNa HAXOAUTCS Ha HUKHEN YaCcTU YNaKOBKW, BHYTPWU YNaKOBKU
UNKU Ha NOBEPXHOCTU OTPbIBHOM Gponbrn. CTEPUnbHOCTL rapaHTUpyeTCcs TONbKO NP YCNOBMK, YTO NakeT unu énucrep
He NoBpexXAeHbl N HE OTKPbITHI.

YBegomrieHue o cepbe3HbIX MHLUMOeHTax
060 Bcex cepbesHblX WHUMAEHTax C uM3genusaMuM HeobxoauMmo coobuwaTb W3roTOBUTENHO 3TOr0 M3genvs U

KOMNETEeHTHOMY OpraHy CTpaHbl-y4aCcTHULbI, B KOTOpOIZ NnpoXnBaeT NoJib30BaTENb n/vnn NaumeHT.

Co0obLWnTb N3roTOBUTENIO O CEPbE3HOM MHLUMAEHTE MOXHO No agpecy: sicomplaints@southernimplants.com.

MaTepuanbi
Tun matepuana: KOMMEPYECKM YNCTbIN TUTaH (kracc 4) B cootBeTcTBUMU ¢ ASTMF67 and ISO 5832-2
(npenen npoyHocTn Ha pa3pbiB = 900MPa)

XnMunyeckne KOMMOHEHTbI Ocratm® (Fe, O, C, N, H) Tutan (Ti)
CYMMapHo
CocraB, % (macca) <1.05 BanaHc

*I'oe: Fe = XXeneso, O = Kucnopog, C = Yrmepog, N = AsoT, H = Bogopoa

YTunusauus

YTunusauus nsgenns u ero ynakoBku: cobriogante MecTHble npasuna n TpeboBaHus No oxpaHe okpyxatoLlen cpeapl,
OPVEHTMPYNTECH Ha YPOBHW onacHocTw. MNpwu yTunusauum oTpaboTaHHbIX M3aenun crneguTe 3a OCTPbiMU CBEpPNaMu 1
NHCTpyMeHTamn. Heobxoanmo NocTosHHO Mcnonb3oBaTh goctaTodHble CU3.

Be3onacHocTb Npy MarHUTHO-pe3oHaHcHon Tomorpadum (MPT)

[oknuHnyeckne nccnegoBaHusa nokasanu, Yto 3y6HbIe uMnraHTaTbl koMmnaHun Southern Implants®, meTannmyeckume
abaTMeHTbl U BUHTbI Anst npoTe3npoBaHNA COBMECTUMbI C MPT npu onpeneneHHbIX yCnoBusx.
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NHdpopmauma o 6ezonacHocTtn npu MPT

CosmecTtumo ¢ MPT nipu onpegeneHHbIX YCroBUsIX

I'Ipvl Hannymn y naumeHTa geHTalbHblX UMNNaHTaToOB, MeTalnmnM4eckmnx abaTMeHTOB U NpoTe3HbIX BUHTOB Southern Implants®
MarHMTHO-pe3oHaHcHasi ToMorpadus MOXeT ObITb nposegeHa 6esonacHo npu cnegyrowmx ycrnosuax. HecobntogeHune aTux
YCNOBUIA MOXET NPMBECTU K TPAaBMUPOBAHUIO NaLneHTa.

OeHTanbHble UMNaHTaThl, MeTannuyeckne abaTtmMeHTbl 1

HasBaHue ycTpoiicTBa:
NpOTEe3HbIE BUHTI

MowHocTb cTaTuyeckoro MmarHutHoro nons (Bo) [T] 1.5Tmm 3T

MakcuManbHbIM NPOCTPAHCTBEHHbIN rpagueHT

marHuTHoro nons [T/m] [rayc/cm] 30 T/w (3000 raycicwm)

Kpyroas nonspwusaums (CP) (To ectb kBagpaTypHoe

Tun pagnovacToTHOro Bo36 eHus
paa yxKA BO30YyXaeHue)

Twun pa.DMO"IaCTOTHOFI nepe,qalou.l.eﬁ KaTyLwWwKun VIHTerpMpoBaHHas KaTyLlKa nepegayun Ans Bcero tena

MoxeT ucnonb3oatbcs nodas paano4acToTHaA KaTyLlka

PagnovyactoTHas npuemMHas KaTylwka
TONbKO ANA npuemMa curHana

Pexum paboTbl HopManbHbIn pexxum paboTbl

HopManbHbIn pexum paboThbi:

PaguoyacToTHble ycrnoBus YpenbHas ckopocTb nornoueHns (SAR) ans ronosbl: 3.2
Bt/kr, ans Bcero Tena: 2 Bt/kr

Ecnu 6nvkaniwas 4acTb MMNIaHTaTa HaxoauTCs Ha
PaccTosiHUN MeHee 25 CM OT U30LEeHTPa B KpaHWo-
KayAanbHOM HanpaBreHuu (BOoMNb OCU Tena): HernpepbiBHOE
BpeMsi CKaHMPOBaHWs Ao 15 MUHYT TpebyeT aanbHemnwero

MpPOAOIKUTENILHOCTL CKAHMPOBaHUSA nepepbiBa Ha OXMNaXaeHWe NPOAOIMKUTENBHOCTLIO HE MeHee 5
MUHYT.

Ecnu 6nvkaniwas YyacTb MMNNaHTaTa HaxoauTcs Ha
paccTosiHin 25 cM unu Gornee OT U3oLEeHTpa B KpaHUO-
KayOanbHOM HanpaBfeHnn: MakcumarnbHas
NPOAOIMKUTENBHOCTb CKAHUPOBaHUSI cocTaBnseT 1 vac.

Hanuune aToro nmnnaHTata MoXeT Bbl3blBaTb apTeq)aKTbl Ha

ApTtedakTtbl Ha MPT-usobpaxeHuun n3oBpaxeHni MPT.

HononHutenbHas nHgpopmauma:

1.

JlokanbHass nepepatoyHas kaTyllka: Be3onacHOCTb WCMONb30BaHUA NOKanbHOW MNepefaTOYHOW KaTylKM He
oueHmBanace. JlokanbHasi nepearoLlas kaTylika paspelleHa TOMbKO eCnm UMMNaHTaT HaxoaMTCs Ha PacCTOSHUK
= 25 cM OT u3oLueHTpa 1 Npu yaenbHowm ckopoctu nornoweHns (WbSAR) no 2 BT/kr.

. AptedbakTbl: KauectBo MPT-uzobpaxeHnss MOXeT ObITb yXyALWEHO, ecrniv uccriegyemas obnactb HaxoauTcs
HEnoCpeACTBEHHO B 30HE pacnonoXeHUsl WMMNNaHTata WM OTHOCUTENbHO 6nu3ko K Hemy. WcnbiTaHus,
npoBefeHHble cornacHo pykosoacteam ASTM F2119-24, nokasanu wupuHy aptedakToB < 20 MM OT NOBEPXHOCTU
UMnnaHTaTa gns nocnefoBaTenbHOCTU rpaguMeHTHoro axo M < 10 MM OT MNOBEPXHOCTM UMNMaHTata Ans
nocrneaoBaTenbHOCTM CMINH-3XO.

CbeMHble npoTesbl criedyeT BblHMMAaTb Mepen CKaHMpOBaHMEM, Tak K€ KaK 4vachl, OBENMPHbIe U3Oenus U Tomy
noaobHoe.

CAT-8051-STR-01 (02-2025) CO-1590 154



WHCTPYKLIWS MO MPUMEHEHUIO: 3arnywku Straumann® ZAGA™

Ecnu Ha aTukeTke usgenus otcyTtctByeT cumBon MP, aTo o3HauvaeT, 4yTo 6e30MacHOCTb M COBMECTMMOCTb 3TOro
ycTponicTea B cpefe MPT He oueHuBanuchb.

KpaTtkoe onucaHmne 6e3onacHocTu 1 kKnuHudeckom acpchekTnBHocTn (SSCP)

B cooTtBeTCTBUM C TpeboBaHMAMU EBponerickoro pernameHTa no meamumHckomy obopyaosaHuio (MDR; EU2017/745),
KpaTkoe onvcaHune 6e3onacHoCTU U KnnHudeckor adpdpektuBHocTu (SSCP) Bcex nsgenuii Southern Implants® noctynHo
ONsi 03HAaKOMITEHNUS.

910 SSCP onybnunkoBaHo Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

MPUMEYAHWME. ykasaHHbIn Bblle Beb-cant OydeT poctyneH nocne 3anycka EBponenckor 6a3bl AaHHbIX no
MeauumMHckuM npubopam (EUDAMED).

OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTU

3710 n3genve SIBNSETCs YacTblo accopTMmeHTa npogykumm Southern Implants® 1 gormkHo Mcnonb3oBaTbCs TONBKO C
COOTBETCTBYIOLLMMWN OpPUTMHAINbHBIMA U3OENMUSIMA U B COOTBETCTBMM C pPEKOMEHOAUUsSIMKU, COAEPXaLUUMUCS B
OTOenNbHbIX KaTanorax n3genui. MNMonb3oBaTtenb 3TOro U34enUs OOMMKEH U3YUNUTb pasBUTUE acCOPTUMEHTa NPOaYKLUN
Southern Implants® 1 B3aTb Ha cebs NOMHY0 OTBETCTBEHHOCTb 3a MpaBUSibHbIE MOKA3aHUS U UCMONb30BaHUE 3TOro
nspgenus. Southern Implants® He HeceT oTBETCTBEHHOCTU 3a YyLUepO, Bbl3BaHHbI HEMPaBUIbHBIM UCMONb30BaHMEM.
OGpaTtute BHMMaHWe, YTO HekoTopble NpoaykThl Southern Implants® MoryT He BbinyckaTbcs UNM He OblTb 040OPEHBI
ONsi NPOAAXM Ha HEKOTOPbIX PbIHKaX.

BasoBbin UDI

Uspenue Homep Basic-UDI
BasoBkin Homep UDI anst metannuyeckmx abatMeHToB 60095440387296
Basic-UDI ons 3arnywek 60095440500883

CnpaBo4Has nuTepaTypa 1 KaTtanoru

CAT-8049-STR - Straumann® Ckynosoit umnnaHtat ZAGA™

CAT-8048-STR - CBepna u HakoHeYHukM Straumann® ZAGA™

CAT-8047-STR A6aTMeHTbI ¢ BUHTOBOW cpukcauuein Straumann® ZAGA™
CAT-8080-STR - NHcTpymeHTbl Straumann® ZAGA™ MHOropasoBoro UCnonb3oBaHus
CAT-8082-STR - 3arnywku Straumann® ZAGA™

CAT-8083-STR - NHCcTpymeHTbI 0bLiero HasHadeHns Straumann® ZAGA™

CuMBoOnbI U NpegynpexaeHus

d(GAg@@@MMD

WarotoBuTens 3Hak CE Wanenve CrepunusosaH HeCTepman Wcnonb3osat Homep no Kog naptun MeauumHcko YNOMNHOMOYEHHbI
: Southern npoaaércs no 0 0BnyyeHnem. b 710 (MM-IT) vcnonb3oBat cTepunusosat KkaTtanory e usgenve " npefcraBuTens
Implants® peuenty* b NOBTOPHO b MOBTOPHO BEC

1 Albert Rd, O \\;//
P.O Box 605 —
IRENE, 0062, [cH]ReP] MR A

u

South Africa.
Ten.: +27 12
667 1046

YNONHOMOYEHHbI Mata YcnosHo MPT MPT OpvHoYHas ctepunbHast OpunHouHas Cm. OcTopoxHo! Bepeub oT He ncnonb3oBatb
7 npeAcTaBuTens NpoN3BOACTE 6e3onacHbie 6e3onacHsle 6apbepHas CACTEMA C 3aLUNTHOI cTepunbHast VHCTPYKUMIO COMIHEYHOTO B Criyyae
B LLiseruapun a yNaKkoBKOW BHYTPU BapbepHas no cBeTa nospexaeHns
cuctema NpUMEHeHN YnaKoBKM
10

* MeauumHckoe ycTpoiicTeo: Tonbko No npeanucanuio Bpava. Mpeaynpexaenve: B cootBeTcTBUM ¢ dhefieparnbHbiM 3akoHoaaTtenscteom CLUA npoaaxa AaHHOTO ycTponcTea paspeluaeTcst

TONbKO CepTI/I(bVILLVIpOBaHHbIM Bpa4vyam unu ctomartonoram, nvbo no ux npeanncaHuio.

Bce npasa sawmwerbl. Southern Implants®, norotun Southern Implants® u Bce Apyre ToBapHble 3HaKy, UCMOMb30BaHHBIE B HACTOSILLEM [OKYMEHTE, SBNAIOTCS, €CMM MHOE He YKasaHo unn He
0O4YeBUOHO N3 KOHTEKCTa B KOHKPETHOM Cry4ae, TOBapHbIMU 3HaKaMn KoMnaHuu Southern Implants®. V|306pa)KeHl/IF| I/I3,El,e]'|llll7l B 3TOM JOKYMEHTe npefHa3Ha4YeHbl TONbKO And unnwctpauun, n He
06s13aTenbLHO TOYHO OTOBpaXatoT U3aenus B Maclutabe. B 0653aHHOCTY Bpaya BXOAWT NPOBEPKa CYMBOIOB, HAHECEHHbIX Ha YNakoBKY UCMOMb3YeMOro uaaenus.
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MHCTPYKUMU 3A YNOTPEBA: NokpuBHu BuHTOBe Straumann® ZAGA™

OnucaHwue

lMoKpuBHMUTE BMHTOBE Ca NpenBapuUTENHO M3PabOTEHU BPEMEHHU KOMMOHEHTM 3a 3bOHM MMMNAHTK, U3MOM3BaHN Mo
Bpeme Ha nbpBOHa4vanHaTa asa Ha 3a3gpaBsABaHe creg NocTaBAHETO Ha MMMnaHTa. Te ce cBbp3BaT C MMMNNAHTa U
YyNNbTHABAT Bpb3kaTa Ha uMmnnaHta. [MOoKpUBHMAT BUHT € C HUCBHK Npodusi, Taka Ye MeKkaTa TbKaH Aa MoXe [da ce
3aTBOpPM Ype3 3alumBaHe Hag Hero. [MOKpMBHUTE BMHTOBE MMaT BrpadeHn BUHTOBE 3a 3adbpKaHe KbM MMMMaHTa U ca
n3paboTeHn OT TEXHUYECKM YNCT TUTaH. Bcnukn nokpueHM BUHTOBE Ha Southern Implants ce goctaBaT cTepunHu.

MpegHasHavyeHue
MeTanHute abatmbHTM Southern Implants® ca npoTe3HM KOMNOHEHTU, NpeaHa3HaYeHN 3a CBbp3BaHe KbM eHO0CarnHu
CUCTEMMU 33 UMMJAHTK C LieNn NoAnoMaraHe Ha npoueaypute 3a NpoTe3Ha pexadunmraums u UMniIaHTUupaHe.

KoHKpeTHO, NokpuBHUTE BUHTOBE Straumann® ZAGA™ ca npegHasHayYeHU 3a BpeMEHHO CBbP3BaHe KbM eHaocanHuTe
UMMNIaHTU cnef TAXHOTO XUPYPruyHO MNOCTaBsiHE C Len fa YnnbTHAT Bpb3kaTa Ha UMNMaHTa M ga no3sBondar
OCeOoMHTErpaums 1 3a3gpaBsBaHe Ha MeKkaTa TbKaH Npean PyHKLMOHANHOTO HaToBapBaHe.

Moka3aHus 3a ynoTtpeba
MeTanHute abaTMbHTM Southern Implants® ca nokasaHu 3a ynotpeba kaTo KOMMNOHEHTU Ha eHpocarHa cucTema 3a
WUMMMaHTK C Luen nogrnomMaraHe Ha npouefypute 3a NpoTesHa pexabunuraums v MMnaHTMpaHe.

MokpuBHUTE BUHTOBE Straumann® ZAGA™ ca nokasaHu 3a 2-eTanHu onepauuy 3a NocTaBsHe Ha UMMIaHTH, NpU KOUTO
HenocpeaCcTBEHOTO HaTOBapBaHe Ha eHAocanHudA(Te) MMNMNaHT(1) ce cuuTa 3a HeNnoAxoAsALOo nopaau orpaHuyeHarta
MbpBOHAyanHa CTabuiHOCT Ha MMNaHTa, cneunduyHn 3a AadeHus naumeHT PUCKOBM (akTopw, cneuuduyHu 3a
neyeHueTo hakTopu U/mnu No nNpeLieHka Ha noTpebuTens.

MpeoBuoeHu notTpedbutenu
JIueBo-4enioCcTHM  XMpYp3n, OOLLONPaKTUKyBaly CTOMAaTtosio3n, OpPTOAOHTW, MapOLOHTONO3KN, CTOMAaToNo3u-
NpOTE3UCTM 1 APpYrU CNeLManmcT, KOMTO NpUuTexasaT NoaxoasaLo obyyeHue, u/unm onuTHN Me4ULIMHCKM CneumnanmcTu.

NMpeaBuaeHa cpena
Napgenuata ca npepHasHadyeHn 3a ynotpeba B KAMHUYHA cpefa, Hanpumep B OnepauvoHHa 3ana unvM B
CTOMaToorm4yeH KOHCynTaumoHeH KabuHeT.

lNMpeaBuaeHa nonynaums naumeHTn

MeTanHute abatMbHTM Southern Implants® ca npegHasHayeHu 3a u3nonaeaHe NPV NauUMEHTU, MoKasaHu KaTto
OTroBapsiliM Ha yCnoBusATa 3a TOBA, MMM MNPW KOUTO HAMa MPOTMBOMOKa3aHWSA 3a MPOTE3HW Bb3CTAHOBSBAHUS C
nocTaBsiHe Ha UMMNAHTL.

UHdopmaumsa 3a cbBMecTUMOCTTa

M3nonsgaiTe camo opurvHanHu KomrnoHeHTU Ha Southern Implants® 3a Bb3cTaHOBsSIBAHE OT 3UrOMaTUYHWUTE Framu
Straumann® ZAGA™. T[lpu pecTaBpauMutTe CbC 3UrOMaTUYHU WMMMAHTU W3MNON3BalTE KOMMOHEHTU, KOUTO
CbOTBETCTBAT Ha Tuna Bpb3ka 1 NpoTe3HaTa nnargopma.

Ta6bnuua A
3uromatnyHm umnnauTn Straumann® ZAGA™
Mnocbk auromaTuyeH Kpbren auromatnyeH BN 2B e I
umnnaHT Straumann® umnnaHT Straumann® [MokpuBeEH BMHT 1 Boga4 ABaTMBLHT 1 Bogau Bg -~ P
ZAGA™ ZAGA™ A
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5 CH.CS CH-SRA-xx*
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0 (NOKPMBEH BUHT) (npag BUHTOB aGaTMBHT) DM
CH-zC-37.5 CH-ZT-37.5
1-CS-HD 046.401 (Bopay)
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 046.411
(Bopay)
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (sopav)
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0
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CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-565.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

*xx 0603Ha4YaBa BMCOYMHATA Ha npbCTEHa Ha abaTtmbHTa

Ta6bnuua B
3uromatnyHu umnnanTn Straumann® ZAGA™
[Mnocbk auromatumyeH
umnnaHT Straumann® MokpvBEH BMHT 1 BoaaY ABaTMBHT 1 Bogay BuWHT 3a npoTesupaHe 1 Bogad
ZAGA™

CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0
CH-ZF-37.5 CH-SRA-xx*
CH-ZF-40.0 (npaB BUHTOB abaTMbHT)
CH-ZF-42.5 (I'IOK[IEI:/II;e(aSBVIHT) CH-SRA17-xx* I-HD-M
CH-ZF-45.0 LCSHD (BbrnoB BUHTOB abaTMBHT) (Bonav)
CH-ZF-47.5 (sopau) 046.401
CH-ZF-50.0 046.411
CH-ZF-52.5 (Bopauy)
CH-ZF-55.0
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*xx 0603Ha4YaBa BMCOYMHATA Ha NPbCTEHa Ha abaTMbHTA

Xupypruuxm npouegypm
1. W3bepeTe nogxogawms NOKpUBEH BUHT.
2. CBbpXeTe NOKPMBHUS BUHT KbM UMIMIIAHTa U 3aTerHeTe NOKPMBHUTE BUHTOBE C NpUNoxumusa sogad (Tabnuua
A n tabnuua B).
3. 3aBuBaiTe NOKPMBHUS BMHT C NokasaHaTa B Tabnmua C CTOMHOCT.
4. CnbbepeTe rpaHuymTe Ha NamB0OTO M 3aLLIUnTE.

Tabnuua C
MNpenopbUMTENHN CTOMHOCTU Ha 3aTAralmnsi MOMEHT 3a abaTMBHTH
ABaTMBbHT [MpenopbynTEneH 3artsarawl MOMEeHT
CH-CS 3aBuBaHe C NpbCTH

MNpeau onepaumsaTa

BcrYKM KOMMNOHEHTU, MHCTPYMEHTM M MHCTPYMEHTapMyM, U3MOMN3BaHN No Bpeme Ha KNMHMYHaTta unv nabopartopHaTa
npoueaypa, TpsibBa Aa ce noadbpaT B 40OPO CbCTOsIHUE 1 TpsiGBa Aa ce BHMMaBa UHCTPYMEHTUTE Aa He noBpexaat
UMMNMaHTUTE UMW APYTM KOMMOHEHTH.

Mo Bpeme Ha onepauus

TpsbBa Aa ce BHMMaBa ga He ce MorfbliaT YacTv No BPEME Ha MpoLeaypuTe; ako € Noaxo4sLlo, ce npenopbysa
n3nonsesaHeTo Ha kodepaam. TpsabBa Oa ce BHMMaBa 3a NpunaraHeTO Ha MNpPaBUITHUA 3aTsraw, MOMEHT npu
abaTMbHTUTE N BUHTOBETE 32 aBaTMbHTMU.

Cnep onepauums

TpabBa fa ce M3BbpLUBA PEAOBHO NpocrneasiBaHe Ha NauueHTUTe WM NpaBunHa yCTHa XUrMeHa, 3a Ja ce nocTurHart
GnaronpusaTHY ObArOCPOYHM pe3ynTaTu.
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KnuHunyHo gencreue

KnnH14YHOTO OeicTBUE Ha NOKpUBHKUTE BUHTOBE Straumann® ZAGA™ ce oLeHsiIBa OCHOBHO Ype3 TaxHaTa e(puKacHoCT
npu yrnecHsiBaHETO Ha OCeouHTerpauusaTa u nognomMaraHeTo Ha ONTUMAanHOTO 3apacTBaHe Ha MeKaTa TbKaH. Tesu
BpeMeHHM abaTMbHTM ca NpedHa3HayYeHu ga ce CBbp3BaT HAOEeXOHO KbM eHOOCanHUTe UMMNMaHTU HEeNoCpeaCTBEHO
cneq XupypruyHoOTO MOCTaBsiHe, NPU KOETO TAXHaTa OCHOBHa hyHKUMS € Aa YyNNbTHABAT Bpb3kaTa C MMMMaHTa u aa
cb3gagat ctabunHa cpefa, KOSTO Mogrnomara WHTErpyupaHeTo Ha MMMIaHTa B OKOfHaTa KOCT M 3apacTBaHETO Ha
MeKaTa TbKaH.

KnuHu4HM nonsn

KNHWYHUTE Nonau Ha NOoKpUBHUTE BUHTOBe Straumann® ZAGA™ ca HemnocpeACcTBEHO CBbP3aHU C LANOCTHUS ycrex
Ha 6a3vpaHuTe Ha MNNaHTU NPOTE3HN NevyeHus n obxBallaT KakTo NPekKU, Taka 1 KOCBEHU KNUHWYHKU nonsu. MNpeknte
KMMHUYHKU MON3N OT MOKPUBHUTE BMHTOBE MPOU3X0XAaT OT TAxXHaTa ynotpeba no Bpeme Ha npoueca Ha fevYeHuneTo.
Tesn nonsu BkNOYBaT NoJobpsBaHe Ha CbCTOAHNETO Ha NEPUNMNIIAHTHaTa Meka TbKaH U eCTETUYHUTE pe3ynTaTtu oT
PUHaNHOTO Bb3CTaHOBABaHE. I3nuTaHuTe OT NauueHTUTe KMMHUYHKU NOM3u B pe3ynTaT Ha 6asupaHuTe Ha MMMMaHTH
NPOTE3HU feYEHUsi, NPU KOUTO Ce U3nons3eaT Te3n abaTMbHTW, NPeacTaBnsABaT KOCBEHUTE KMWHWYHW Non3n oT
NOKpUBHUTE BUHTOBE Straumann® ZAGA™. Bbnpekn Ye Tesu Nnomnsu ca CblUECTBEHW, Te He Ce AbImKaT AUPEKTHO Ha
cammnTe u3genus; no-cKopo oTpassBaT MnpuHOoca Ha abaTMbHTUTE KbM LAMOCTHATa cuctemMa 3a nedeHune. B
OOMbIIHEHNE, O4YakBa Ce YyCNewHwuTe pesynTaTu OT JleYeHWeTo Aa AoBedaT [0 3HauuMTenHu nogobpeHus B
ncuxocoumanHoTo Gnarononyyve, camMo4vyBCTBUMETO U OOLLOTO KayeCTBO Ha XMBOT Ha nauueHtute. Kato usano,
NoOKpUBHUTE BUHTOBe Straumann® ZAGA™ He camo ynecHsIBaT MeXaHU4YHUTE acneKkTu Ha JeHTanHuTe pectaBpauuy,
HO CBbLLO Taka JOMpMHAcAT 3a LANOCTHOTO NofobpsiBaHe Ha pes3ynTaTuTe 1 NPeXuMBABaHUATA Ha NauueHTuTe

CbXxpaHeHue, NOYMCTBaHe U cTepununsauus

KoMMNOHEeHTBLT ce JOCTaBsA CTepuneH (CTepunuampaHm Ypes rama mbYeHne) 1 e NpegHasHayveH 3a eqHokpaTHa ynotpeba
npean M3TU4aHeTo Ha CPoKa Ha rOAHOCT (BMXTE eTuKeTa Ha onakoBkaTa). CTepMnHOCTTa e rapaHTupaHa C U3KMoYeHne
Ha cryyauTe Ha noBpeda WM OTBapsHE Ha KOHTEWHepa WM ynibTHEHMEeTO. AKO OnakoBKaTa € noBpefeHa, He
n3nonssanTe npoaykTa u ce cebpxeTe ¢ Bawwua npeacraButen Ha Straumann unu s BbpHeTe Ha Southern Implants®.
Nspenuarta Tpsbea ga ce cbxpaHsBaT Ha Cyxo MSICTO Mpu CTalHa TeMmnepartypa v Aa He Ce nsnarar Ha npsika CribHYeBa
cBeTnuHa. HenpaBnnHOTO CbxpaHeHue MoXe [a NOBMnsie Ha XapakTepUCTUKMUTE Ha U3JenneTo.

He na3nonssante NOBTOPHO KOMMOHEHTW, NOKa3aHW caMo 3a eHOKpaTHa ynoTtpeba. MHorokpaTHaTa ynotpeba Ha Te3u
KOMMOHEHTV MOXe Aa AoBeae Ao:
e noBpeda Ha MOBBLPXHOCTTA WNM KPUTUYHMTE pas3Mepu, KOeTo MOXe f[a [oBede [0 BrolWaBaHe Ha
XapaKTePUCTUKUTE K CbBMECTUMOCTTA.
e npubaBsa pUCK OT KpbCTOCaHa MHGEKUNSA U 3apassiBaHe Ha MauMeHTa, ako ce U3MNon3BaT NOBTOPHO M3denus 3a
efHokpaTHa ynotpeba.

Southern Implants® He HOCKM OTrOBOPHOCT 3a YCMOXHEHUSl, CBbP3aHN C MHOFOKPATHO M3MOM3BaHW KOMMOHEHTU 3a
e[HoKpaTHa ynoTtpeba.

npOTVIBOI'IOKaSaHVIH

npOTI/IBOFIOKaSaHI/IFlTa Ha BCUYKM rpynn naagenuda, n3non3BaHu KaTto 4acT OT Cl'leLl,Mq)I/I‘-IHOTO nedeHne unu npouenypa,
ca BanuaHu. CnegoBaTernHo, NPOTUBONOKa3aHNATa Ha cuctemmuTe/MeguUMHCKUTE M3Oenusl, U3NOoN3BaHM KaTo YacT oT
nMmnnaHTaynoHHata xmpyperﬂ/Tepanm, TpFl6Ba na 6vbaaT B3eTu npeaosug M ga ce M3BbPLUM KOHCyNnTauua CbC
CbOTBETHUTE OOKYMEHTU.

lMpoTnBONOKasaHusATa, cneumdryHM 3a Tasun rpyna usgenvs, BKYBsar:
®  MauueHTU, KOUTO ca HENOAXOoAALM OT MeQULUHCKA rmeaHa Touvka 3a npoueaypu 3a nocTaBsHe Ha UMMNIaHTH
Unu npoTeaunpaxe
® MauWeHTU C aneprust UM CBPbXYYBCTBUTEMNHOCT KbM CNeOHUTE MaTtepuanu: TUTaH, anyMuMHUR, BaHagun,
ko6anToB XpoM, kobanToB Xxpom MonubaeH, 3naTto, NnaTuHa, nanaavmn, Mpuaun, cpedbpo u/unu mega.
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MpenynpexneHusa v npeanasHu Mepku
BAXXHA SABENEXKA: TE3N MHCTPYKUMU HAMAT 3A LIENT OA BAMEHAT NOAXO4ALOTO OBYHYEHUE

e B3a pga ce rapaHTupa 6e3onacHa u ecukacHa ynotpeba Ha 3bOHW MMMMNAHTK, HOBU TEXHOMNormn/cuctemMm m
MeTanHu abaTMbHTK, ce NMpenopbyYBa NPEMUHABaHE Ha crneuunanuanpaHo obyyeHune. ToBa obydeHue TpsidoBa
[a BKIIOYBa NpakTU4YeCcKkn MeToam 3a NpuaobreBaHe Ha KOMNETEHLUS MO OTHOLLEHUE Ha NoAXoasillaTa TEXHUKA,
B1MoMexXaHNYHNTE N3NCKBAHUA Ha cUCTeMaTa U peHTreHorpaduyHuTe OLEHKU, Heobxoanmm 3a cneuudunyHaTa
cuctema.

e HenpaBunHaTa TexXHMKa MOXe Oa OOBeAe A0 HeYCMNeLWHOo MMNNaHTUpaHe, yBpexaaHe Ha HepBuTe/CbaooBeTe
n/vnn 3aryba Ha nogabpxawata 3bbHa KoCT.

e M3nonseaHeTo Ha U3genMeTo 3aefHO C HECLBMECTUMU UMM HECHLOTBETCTBALLM U34enus MoXe Aa LOBeAe A0
HEN3NpaBHOCT NN HEMpPaBUIHO (OYHKLMOHUPAHE Ha U34ENnEeTO.

e [lpu wHTpaopanHa ynoTpeba Ha wu3genuaTa € OT CbLIEeCTBEHO 3Ha4YeHMe Te Aa O6baaT noaxoasiwo
obesonaceHu, 3a Aa ce NpefoTBpaTh acnupauusi, TbiA KaTo acnvpauusaTa Ha NpoaykTu Moxe ga goeege 4o
NHpekuunsa nnmn prnsmyecko HapaHsaBaHe.

e M3nonsBaHeTo Ha HECTEPWUSHW apTUKYNM MOXe Aa [oBede A0 BTOPUMYHU MHAEKUMM Ha TbKaHUTe WNn
npeHacsiHe Ha 3apa3Hu 3abonsiBaHus.

e HecnassaHeTo Ha NoaxoasLMTE NPoLeaypy 3a NoYMCTBaHe, NOBTOPHA CTEPUNN3ALMUS N CbXPaHEHME CbINacHo
MHCTPYKUMUTE 3a ynotpeba Moxe aa goBede 0o NOBpeda Ha M3aenmeTo, BTOPUYHA MHPEKLMS MU HapaHsiBaHe
Ha naumeHTa.

e [lpeBuwaBaHeTo Ha Opos Ha MpenopbYaHUTe yNoTpedu 3a M3genust 3a MHOrokpaTHa ynoTpeba mMoxe aa
AoBede A0 noBpeaa Ha U34enneTo, BTOPMYHA MHADEKLUS i HapaHsiBaHe Ha NnaumneHTa.

e M3nonseaHeTo Ha TbNW CBpeAna Moxe Aa NPUYMHM yBpeXaaHe Ha KOCcTTa, KOeTO MOXe Aa KoMnpoMeTupa
OoCeovHTerpauuaTa.

Heobxogumo e ga ce noayvyepTae, Ye Kakto HOBU, Taka U OMUTHA I'IOTp66l/ITeJ'II/I TpFIGBa Aa npemMmumHart o6yqume, npegu
0a n3nonseat HoBa cUCTeMa unn aa onutart Aa npunoXxaTt HOB MeTo[ 3a JieveHune.

M360p Ha NauMeHTU U NpegonepaTUBHO NNaHUMpaHe

MpouecsbT Ha nodbop Ha NauMeHTU M MPEeLU3HOTO NpedornepaTMBHO MMaHMpaHe ca OT CblEeCTBEHO 3HadeHue 3a
YCMELIHOTO flieYyeHne ¢ uMmnnaHTu. Tosu npouec TpsabBa Aa BKOYBA KOHCYNTaAUMS C MyNTUOUCLUMUMIMHAPEH eKun,
BKIMIOYMTESTHO AOGpe 06ydYeHn XMpypau, crneumanucti no crefonepaTMeHa CTOMaTonorus v nabopaTopHU TEXHULIM.

MperneabT Ha nauuMeHTa TpsibBa ga BKMHOYBA KAaToO MUHMMYM noapobHa MeguuuHCKa U CTOMaToNorMyHa aHamHesa,
KakToO WM BU3yanHW W pPaguoNiorMYHU MPOBEPKM 3a OLEHKA Ha HanMuMeTo Ha afeKBaTHW KOCTHU pasmepw,
Pas3nonoXeHMeTo Ha aHaTOMUYHU OPUEHTMPU, HANNYMETO Ha HEBNAronpuUATHU OKMy3anHW YCNoBUS U NEPUAOHTANHO
3apaBe Ha nauueHTa.

3a ycneLHo fieYeHne ¢ MMMNMNaHTU € BaXHO:

1. MuHuMM3MpaHe Ha TpaBMaTa B mpuemallata TbkaH, KOeTO OT CBOS CTpaHa yBenu4yaBa BeposiTHOCTTa 3a
ycneliHa oceouHTerpaums.

2. To4HO ycTaHOBSIBAHE Ha pasMepuTe, OTHACSLU Ce KbM pPaguoNiorMyHMTe OaHHWU, TbiA KaTo HecrnasBaHeTo Ha
TOBa MOXe [ia I0BeE A0 YCIOXHEHNS.

3. [a ce BHMMaBa ga He ce yBpeXaaT XM3HEHOBaXXHW CTPYKTYPW KaTo HEPBU, BEHW U apTepun. YBpexdaHeTo Ha
Te3N CTPYKTYPU MOXe Aa OoBede [0 CePUO3HU YCIOXHEHUS, BKMIOUYUTENHO HapaHsaBaHe Ha o4uTe, HepBuTe 1
NMPEKOMEPHO KbpBEHE.

JlekapsaT HoCcK OTroBOPHOCT 3a NpaBUNHUS M300p Ha MauMeHTWU, NOAXOAALWOTO 06y4YeHUe U ONUT B MNOCTABSIHETO Ha
UMMNIaHTU U NpeaocTaBsaHEeTO Ha noaxopsia WHdopMaums ¢ uen B3umaHe Ha WHdopmupaHo cbriacue. Ypes
KOMOMHMpaHe Ha USNOCTEH CKPUHUHT Ha MOTeHUManHuTe kaHau4aTh 3a UMnaHTUpaHe ¢ NpakTUKyBall, cneuuanuct ¢
BMCOKO HMBO Ha KOMMETEHTHOCT B U3MOSI3BAaHETO Ha cucTemaTta, BEPOSITHOCTTA OT YCIOXHEHUSI U TEXKU CTPaHUYHU
edekTn Moxe ga Obae 3HaYUTEeNHO HaMarneHa.
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BucokopuckoBu naumeHTun
TpsibBa ga ce BHMMaBa 0COHBEHO MHOMO MpU NIEYEHNETO Ha MauUEHTU C FOKanHW UM CUCTEMHU PUCKOBK baKTopw,
KOUTO MoraT fa NoBnuAsT HebnaronpusiTHO Ha 3apacTBaHETO Ha KOCTTa M MekaTa TbKaH Unu no Apyr HauvH Aa
yBenuyaT TeXecTTa Ha HexernaHuTe edekTu, pucka OT YCIOXHEHUA W/UnM BEpOSiTHOCTTA OT HEeYCMEeLHOo
nMmnnaHTupaHe. Te3n akTopu BKMNOYBAT:
e JlOLla opariHa xurneHa
e  1CTOPMSA Ha TIOTHOHONYLLUEHe/M3Non3BaHe Ha Benn npoaykTu/ynotpeda Ha TIOTIOHEBM M3aenus
e aHaMHe3a Ha nepuofoHTanHo 3abonssaHe
e aHaMHe3a Ha opodaumarnHo nbyeneyeHme™*
e  OpykCcM3bM M HEGNAronpUSATHU CbOTHOLLEHUS Ha YENOCTUTE
*  NpoOabIMKUTENEH NPYEM HA MeaUKaMeHTU, KOUTO MoraT Aa 3abaBAT 3as3gpaBsaBaHETO UK a yBenuyaTt pucka
OT YCIOXHEHUS, BKIOYUTENHO, HO He caMo, MNPOAbIPKUTENHA Tepanus CbC CTEPOMAHU MNpenpapatwy,
aHTukoarynaHtHa Tepanus, TNF-a 6nokepu, bucchocdhoHaT 1 LIMKNOCNOPUH

** BeposimHocmma om HeycrnewHo uMmriaHmupaHe u Opyau yCroXHEeHUs1 ce yeernudyaea, Koeamo umrniaHmume ca
rnocmaseHu 8 rodfoxeHa Ha fib4YesieyeHue Kocm, mbl Kamo fbyesiedeHUemo moxe 0a dosede 00 npozpecusHa
¢ubpo3za Ha KpPbBOHOCHUME CcbO0BE U Mekama mbkaH (m.e. ocmeopaduoHekposa), eodew,o 00 HamarsieHa
criocobHocm 3a o30passisaHe. ®@akmopume, OonpuHacsWU 3a Mo3u Mo8UWEH PUCK, 6K/oYeam epememo Ha
rnocmassiHe Ha UMIIaHma Mo OMHOWeEHUEe Ha epeMemo Ha rnposexdaHe Ha JibyYemepanusma, 6nuzocmma Ha
MSICmMOmOo Ha npunazaHe Ha bYyemepanusima 00 MICMomo Ha umrniaHma u 0osuposkama Ha paduayusima Ha moea
msicmo.

AKO u3genueTo He YHKUMOHMpPA KaKTO € MpeaBuaeHo, TpsabBa Oa ce AOoKnaaBa Ha HErosBwusi NMpOW3BOLMTEIN.
MHdopmaumsaTa 3a KOHTaKT C NPOM3BOAMTENS Ha u3genueTo 3a cbobliaBaHe Ha NPOMsiHA B XapaKTepUCTUKUTE €:
sicomplaints@southernimplants.com.

CTpaHuyHu edheKkTun

KnnHnyHmat pe3ynTtaTt OT JieYeHMNeTo ce BIinde OT pas3finyHn (*)aKTOpVI M CblleCcTByBaT OONBITHUTENTHN NOTEHUNAlNHU
CTPaHU4HU e(*)eKTI/I M OCTaTb4yHM pPUCKOBE, CBbP3aHW C rpynarta usagenuvsa. Te MOXe Oa HanoxaTt AOMbIHUTENHO
nedvyeHune, peBnU3NOHHa XMpyprmdHa onepauuna nnm gonbiHATENHN NoCeLEeHNA B KabnHeTa Ha CbOTBETHUA MeOULIMHCKN
cneymanuct. OcBeH ToBa, Te3n CTpPaHN4HU eq)eKTVI N OCTaTb4YHU PUCKOBE MOraTt Aa ce pasnindaBaTt KaKTo Mo TeXecCT,
Taka U no 4yectoTa.

CnepoBaternHo, NbAHUAT CMUCBK Ha M3BECTHUTE NOTEHLMANHO HEXernaHn CTpaHNYHN edekTn n octaTbyHU PUCKOBE,
naeHTudmLmMpaHm BbB Bpb3Ka C rpynata Ha AeHTanHuTe abaTtMbHTY, BKIOYBA:

e CuyyneaHe Ha abaTMbHTa

e CyynBaHe VN1 U3KPUBABAHE Ha BUHTa Ha abaTMbHTa

e AnepruyHa(n) peakums(1) KbM maTepuanute Ha abaTMbHTa

e AHecTesns, napecTesns, XunepecTesns n XmnoecTtesns (BpeMeHHa Unm nocTosiHHA)

o KpbBousnue

¢ KpbBoTedeHue npu ns3nonssaHe Ha coHaa

e [locuHsaBaHe

e YCNOXHEHWsi, Hanarawy peBM3nNoHHa XUpypruyHa onepauus

e TpyaHOCTV Npu N3TErNsiHETO Ha abaTMbHTa

e [WHrMBanHO Bb3naneHue

e [wvHrBuMHanHa peuecusi

e XunepnnacTuyHa TbKaHHa peakuus

e HeycnewHo nmnnaHTnpaHe nopagn HeJoCTaTbYyHU HMBA Ha OCEOUHTerpauus

e HenpasunHo nosuumoHnpaHe Ha UMNNaHTa, BoAeLo A0 KOMNPOMETMPaHe Ha npoTesaTa

e  WHdekymsa (ocTpa U/mnm XpoHn4dHa)

e JlokanuaupaHo Bb3naneHue

e PasxnabeaHe Ha BMHTa Ha abaTMbHTa U/unu mnkcnpaLLms BUHT
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e Baryba unu noespena Ha cbceHu 366U

e 3aryba Ha KOCT OKOJO MMMIaHTa

o  MuKpoaBMXKEHMS N HECTAOUNHOCT Ha MMMNaHTa

e HenpaBunHa unu Henogxopsia Bpb3ka Ha MHTepdeica MMNaHT-abaTMbHT
e [lpeToBapBaHe Ha abaTMbHTa/MMNNaHTa

e bBornka, 4yyBCTBUTENHOCT UK anckomdopT

o [lepuMNNaHTUT, NEPUMYKO3UT UMK JIOLLO CbCTOSIHAE Ha MeKaTa TbKaH OKOJ1I0 MMMIaHTa
e [lepugoHTanHo Bb3naneHue

e  ®oHeTnyHM npobnemm

e HeycnelwHo npoTe3upaHe

e PasgpasHeHve Ha MekaTa TbKaH

e CybonTumaneH ecteTudeH pesyntar

e [lexucTteHums Ha paHaTa U1 foLwo 3a3apaBsiBaHe

MpennasHa MApKa: NPOTOKON 3a 3ana3BaHe Ha CTEPUINTHOCTTa

MokpuBHKUTE BUHTOBE Straumann® ZAGA™ ca onakoBaHW B ONakoBbYEH MUK UM GnucTepHa OCHOBA C OTIENsiL, ce
Kanak. ETukeTsbT € nHopmaumsa ce Hamvpa Ha JonHaTa MofoBMHa Ha MfvKa, B NMakeTa UM Ha NMOBBbPXHOCTTA Ha
oTnensawms ce kanak. CTepunHocTTa e rapaHTupaHa ¢ U3KMniYeHne Ha criyyauTe Ha noBpeaa unu oTBapsiHe Ha Nnunka
unu énucrepa.

YBegomrieHne OTHOCHO CEpPUO3HUTE UHLNOEHTH

Bcuykn cepuosHM UWHUMAOEHTW, Bb3HMKHANM BbB Bpb3ka C u3genueto, Tpsbsa Aa O6baaT cbobOWaBaHM Ha
npousBoauTenst Ha U3OENVETO U KOMMNETEHTHUS OpraH B cTpaHaTa-4yreHa, B KOATO ce HammpaT noTpebuTensT n/mnm
NnauneHTbT.

MHdopmaumsTa 3a KOHTaKT C NPOU3BOANTENS HA M3AENNETO 3a cbobLLaBaHe Ha Cepuo3eH MHUMOEHT e cnegHara:
sicomplaints@southernimplants.com.

MaTepuanu
Tun Ha maTepuana TexHudeckn unct TutaH (knac 4) no ASTM F67 n ISO 5832-2
(UTS =2 900MPa)

OO6L10 ocTaTb4HU .
XUMUYHM KOMMOHEHTH pewectsa® (Fe, O, C, N, H) Turan (Ti)
CxncraB, % (maca/maca) <1,05 paBHOBECUE

*Kboeto Fe = xenaso, O = kucnopoa, C= sbrnepon, N = aszot, H = Bogopoa

U3xBBbpnsHe

Mpn M3XBBLPMSHETO Ha M3OENMEeTO U HeroBaTa OMakoBKa: CMas3BaviTe HauuoHarHuTe pasnopeddbu M U3NCKBaHMS 3a
onasBaHe Ha OKomnHaTa cpefa, KaTo B3umaTe npeasui pasnuyHuTe CTeneHu Ha 3aMbpcsiBaHe. KoraTto usxsbpnsTe
0TpaboTeHnTe apTUKyNN, BHUMaBanTe 3a OCTpuTe cBpeasia u MHCTpyMeHTu. Bunarn nsnonssante ageksatHu JIIMC.

Be3onacHocT B MarHuTHo-pe3oHaHcHa (MP) cpeaa

HeknuH1MYHO TecTBaHe e AEMOHCTpUparno, Ye AeHTanHUTe UMNMaHTu, MeTanHutTe abatMbHTM U NPOTE3HUTE BUHTOBE
Ha Southern Implants® ca ycnosHo ckBMecTumu ¢ MP.
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NHpopmaums 3a 6e3onacHoCT Npu sapeHo-MarHuTeH pesoHaHc (AMP)

YcnoBHa cbBMecTumocT ¢ MP

nauneHTa.

MaumeHT ¢ geHTanHn UMNNaHTU, MeTanHu abaTMbHTU 1 NPOTE3HN BUHTOBE Ha Southern Implants® Moxe Ge3onacHo ga ce
noanoXn Ha cKaHMpaHe Npu cregHuTe ycrnosus. HecnassaHeTo Ha Te3n YCroBMS MOXe Aa AoBede A0 HapaHsiBaHe Ha

WUme Ha nspenueto

AEeHTanHn UMNNaHTu, metanHu abaTtMbHTU 1 NPOTE3HN
BUHTOBE

HanperHatocTt Ha cTaTU4MHOTO MarHUTHO none (Bo) [T]

1,5Tum3T

MakcumaneH NnpocTpaHCTBEH rpaaueHT Ha noneTto [T/m]
[Gauss/cm]

30 T/m (3000 Gauss/cm)

Tun PY Bb36yaumMocT

UnpkynapHo nongapusuaro (L) (i.e., kBagpaTypHO
3a4BWXBaHO)

Tun Ha pagnoyecToTHaTa npeaaBaTesiHa HaMoOTKa

WHTerpupaHa npegasaTtenHa HamoTKa 3a LUsrno TAno

P4 npuemHa HamoTKa

Moxxe fa ce nsnonsea Bcska camo npuemHa PY HamoTka

Pexum Ha pa6oTa

HopmaneH pexum Ha paboTta

P4 ycnosus

HopmaneH pexum Ha paboTa:
(SAR Ha rnaBa ot 3,2 W/kg, 2 W/kg 3a uano Tano)

MpoABbNKNUTENHOCT Ha CKAHUPAHEeTO

Ako Han-6nuskaTta YyacT Ha MMMNaHTa e Ha pascTosiHne <25cm
OT U30LIEHTbPA B MOCOKA IMaBa-CTbharna: HeNpPeKbLCHaATOTO
CKaHupaHe C NPOABLIMKUTENHOCT OT 15 MUHYTK LLie U3UCKBa
oxnaxjalia naysa ot noHe 5 MUHyTK.

Ako Han-6nm3kaTa YacT Ha MMMNaHTa € Ha pascTosaHue 2
25cm ot M30LEeHTbpa B NOCOKa rnasa-ctbnana: Toea e
OorpaHMYeHo 40 NPOABbIMKUTENHOCT Ha CKaHupaHe oT 1 vyac.

ApTtedaktu B MP nsobpaxeHmeto

HannumeTto Ha To3n MMNMaHT MOXe Aa AoBede A0 apTedaKkT B
n3obpaxeHneTo.

DonbnHutenHa nHdopmauums:

1. JlokanHa npenaBaresiHa HaMOTKa: BesonacHocTTa Ha nokanHaTa npegaesaresiHa HaMOTKa He € oOueHABaHa.
JlokanHa npegaBaTesiHa HaMOTKa € NO3BOfieHa caMO ako UMMMNaHTbT € Ha pa3CcToAHue 2 25cm ot n3oueHTbpa ”n

WbSAR e go 2W/kg.

2. Aptedaktn: KauecTBOTO Ha MarHMTHO-pPE30HAHCHOTO n3obpaxeHne moxe aa 6bae KOMNPOMETMpPaHO, ako obracTTa
Ha MHTepec e B cbliaTta obnact unuM oTHocuTenHo 6nM3o 40 no3uuuaTa Ha u3genueTto. TecToBe, NpoBeAeHU
cbrrnacHo ykasaHusita B ASTM F2119-24, nokasBaT WMpUMHM Ha apTedaktute <20 mm OT NOBBLPXHOCTTA Ha
UMMIaHTa 3a rpagueHT-exo nopeauvuarta u <10 mm oT NOBBbPXHOCTTA Ha MMMNAHTAa 3a CMMH-eX0 NopeauLN.

MogBwxHUTE pecTtaBpauunn Tpﬂ6Ba Aa ce n3Baxgart npean ckKaHnpaHe, Kakto ce npaBu 3a 4YaCoOBHULN, 6I/I)KyTa n ap.

Ako BbpXy eTuKeTa Ha npoaykTa Hama cumBon 3a AMP, nmarite npeasua, Ye nsgenueTo He e oueHeHo 3a 6esonacHocT

n ceBmecTumocT B MP cpega.

Pe3tome OTHOCHO 6e3onacHOCTTa U KNMHUYHOTO aencTtBue (SSCP)
CbrnacHo M3MCKBaHWSATaA Ha €BPOMENCKMs pernameHT 3a meguuuHckute msgenua (MDR; EC2017/745), pestome
OTHOCHO Ge3onacHocTTa U KnMHU4HoTO Aencteue (SSCP) e gocTbnHO 3a nperneq no OTHOLWEHUE Ha NPOAYKTOBUTE

ramu Ha Southern Implants®.
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CvoTtBeTHOTO SSCP MOXe aa 6bae oTKpUTO Ha agpec https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

3ABEJIEXKKA: ropenocoyeHusT yebcaWT e [OO0CTbMeH crnen cTapTupaHeTo Ha eBponenckata 6asa faHHW 3a
mMegumumHckuTe nsgenusa (EUDAMED).

OTkas ot OTroBOpPHOCT

Tosun NpoayKT e yacT oT NnpoaykToBaTa rama Ha Southern Implants® un TpsibBa oa ce ns3nona3sa eANHCTBEHO C NOCOYEHUTE
OpUrMHaNHM NPOAYKTU U B CbOTBETCTBME C NPENOPBKUTE, MOCOYEHN B KaTanosuTte Ha npogyktuTe. Motpebutenart Ha
npogdykta TpsibBa Aa ce 3anosHae C pasBUTUETO Ha MpogykToBaTa rama Ha Southern Implants® n ga noeme nbnHa
OTrOBOPHOCT 3a NpaBWUHWUTE NokasaHus 1 ynotpeba Ha npoaykTa. Southern Implants® He HOCK OTFOBOPHOCT 3a LLETH,
nony4eHu BCcneacTeMe Ha HenpaBuiHa ynotpeba. O6bpHeTe BHMMaHWeE, Ye Hskou npoayktu Ha Southern Implants®
MOXe [a He ca paspelueHu 3a npodaxba Ha BCUYKM nasapw.

OcHoBeH UDI

Mpoaykt OcHoBeH UDI Homep
OcHoBeH UDI 3a meTanHu abaTMbHTH 60095440387296
OcHoeeH UDI 3a NOKpyBHWN BUHTOBE 60095440500883

CBbp3aHa nuTepaTypa v Katanosmu
CAT-8049-STR — 3uromatnyHu nmnnaHTu Straumann® ZAGA™

CAT-8048-STR — CBpeana v HakoHe4YHuuu Straumann® ZAGA™
CAT-8047-STR — BuHTOBM abaTtMbHTK Straumann® ZAGA™

CAT-8080-STR — NHCTpyMeHTUK 3a MHOrokpaTtHa ynotpeba Straumann® ZAGA™
CAT-8082-STR — TaBu 3a MHCTpPyMeHTU Straumann® ZAGA™

CAT-8083-STR — NHCcTpyMeHTM 3a obwa ynotpeba Straumann® ZAGA™

CumBoOnu n npegynpexaeHns

“ €
2797
MpownasoguTen: CE Mpepnucaqo
Southern MapKkupoBKa nsnenue*
Implants®
1 Albert Rd, P.O
Box 605 IRENE,
0062,
tOxHa Adppuka.
Ten.: +27 12 667
1046 YnbnHoMoLLeH Mata Ha
npeactasuten NpON3BOACTEO

3a Lseiuapus

CrepunuanpaHo
c obnbuBaHe

BesonacHo B
MP cpepna npu
onpeaeneHn
ycnosus

g@@]@LOT

HectepunHo Cpok Ha He KatanoxeH Kog Ha
rogHoct n3nonagante CTepMJ'IMSI/IpaI:iTS HOMep naptuga
(MMm-rT) MOBTOPHO MOBTOPHO
BesonacHo Cuctema ¢ eauHuyiHa Cucrema ¢ Buxte BHumanue
B MP cpepa cTepunHa 6apuepa cbe eauHNYHa WHCTPYKUMnTE
3auuUTHa BbTpeLwHa cTepunHa 3a ynoTpeGa
onakoBka Bapuepa

MD

MeauumHeko
n3genve

N4
9

/-
AN
MNasete ot

CnbHYeBa
CBEeTNMHa

l)\\ /.

EC |REP

YnbnHoMoLLeH

npeacTasuTen B

EBponeiickaTta
0BLHoCT

He uanonssaiite,
aKo onakoskara e
nospegeHa

* ﬂpep,nmcaHo wnsgenve: Cawmo no nekapcko npegnucaHue. BHumaHue: Oe/:(epanHOTo 3aKkoHOAaTencTBo Ha CALu Hanara orpaHM4yeHuUeTo ToBa u3genue ga ce npogasa camo OT NnueH3npaH

nekap unu ctomaTosnor.

Bcuuku npaa 3anaseHn. Southern Implants®, noroTunsT Ha Southern Implants® 1 BCuuku ocTaHan ThProBCKM MapKW, M3MON3BaHM B HACTOSILLMS [IOKYMEHT, Ca ThProBCKW Mapku Ha Southern
Implants®, ocBeH ako He € NOCOYEHO APYro UM He € OYEBUAHO B KOHTEKCTa Ha KOHKPEeTHMA Criyyaii. MaoBpaxeHuaTa Ha NpoayKTH B HACTOSLLMS AOKYMEHT Ca CaMo C UMKCTPaTUBHA Lien 1 He

€ 3a4b/MKUTEeNHO Aa NpeacTaBAT NpoayKTa B TOYEH MaLLlEG. KJ'II/IHI/ILLI/ICT'bT OTroBaps 3a npoBepkata Ha CMMBOJINTE BbPXY OMakoBKaTa Ha U3NOJI3BaHUA NPOAYKT.
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Popis

Kryci Srouby jsou pfedem vyrobené docasné soucasti zubniho implantatu pouzivané béhem pocatecni faze hojeni po
zavedeni implantatu. Spojuji se s implantatem a utésnuji spojeni implantatu. Kryci Sroub ma nizky profil, takZe pfes néj
Ize pfiSit mékkou tkan. Kryci Srouby maji zabudované Srouby pro pfichyceni k implantatu a jsou vyrobeny z komeréné
Cistého titanu. VSechny kryci Srouby Southern Implants jsou dodavany sterilni.

Urcéeny zpUsob pouziti
Kovové abutmenty Southern Implants® jsou protetické komponenty uréené pro pfipojeni k endosealnim implantaénim
systémim, které pomahaji pfi protetické rehabilitaci a implantacich.

Kryci Srouby Straumann® ZAGA™ jsou urceny k doCasnému pfipojeni k endosedlnim implantatdm po jejich
chirurgickém umisténi, aby se utésnilo spojeni implantatu a umoznila se osteointegrace a hojeni mékkych tkani pred
funk&nim zatizenim.

Indikace pro pouziti
Kovové abutmenty Southern Implants® jsou uréeny k pouZiti jako soucasti endosealniho implantatového systému pro
podporu protetické rehabilitace pfi [éCbé implantaty.

Kryci Srouby Straumann® ZAGA™ jsou uréeny pro dvoufazové operace implantatd, u nichz je okamzité zatizeni
endosealniho implantatu (implantatll) povazovano za nevhodné z divodu omezené primarni stability implantatu,
rizikovych faktord specifickych pro pacienta, faktor(i specifickych pro Ié€bu a/nebo z rozhodnuti uzivatele.

ZamysSleny uzivatel
Celistni a obli¢ejovi chirurgové, véeobecni zubni Iékafi, ortodontisté, parodontologoveé, protetici a dalsi vhodné vyskoleni
a/nebo zkuSeni odbornici.

Zamyslené prostiedi
Tyto prostfedky jsou uréeny pro pouziti v klinickém prostfedi, jako je operacni sal nebo ordinace zubniho Iékafe.

Cilova populace pacientt
Kovové abutmenty Southern Implants® jsou uréeny k pouziti u pacientd, ktefi jsou indikovani a zpusobili pro protetické
nahrady na implantatech, nebo u kterych nejsou kontraindikovany.

Informace o kompatibilité

Pfi nasazovani nahrad na zygomatické implantaty Straumann® ZAGA™ pouzivejte pouze originalni komponenty od
vyrobce Southern Implants®. Pfi nasazovani nahrad na zygomatické implantaty pouzivejte komponenty odpovidajici
typu spojeni a protetické platformé.

Tabulka A
Zygomatické implantaty Straumann® ZAGA™
Zsﬁgrgrnﬁggl:l)‘; ;TGI?ist Zsﬁgrgrnﬁggl:l)‘; ;TGI?ist Kryci Sroub a Sroubovak Abutment a Sroubovak Pr;)tgrtciikgloig)kub
plochy kulaty
CH-zZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-zZC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5 _CH-SRA-xx*
e I E o
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 LCSHD 046,401 ($roubovak)
CH-2C-45.0 CH-2T-45.0 (§roubovak) 046,411
CH-zC-47.5 CH-ZT-47.5 (8roubovak)
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
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CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0
*xx oznaduje vysku limce abutmentu

Tabulka B
Zygomatické implantaty Straumann® ZAGA™
Stéz?n°amnﬁgcz"/{g2‘ﬂf r;])tlztchy Kryci Sroub a Sroubovak Abutment a Sroubovak Proteticky Sroub a Sroubovak
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0
CH-ZF-37.5 CH-SRA-xx*
fimy Sroubovany abutmen
CH-ZF-40.0 Primy Sroub y abut t
CH-ZF-42.5 CH-CS CH-SRA17-xx*
(kryci Sroub) Sroub 7 abut t I-HD-M
CH-ZF-45.0 (Sroubovany abutment se _I-HD-M
1-CS-HD sklonem) (8roubovak)
Ch-zF-47.5 (ér-oub;)vék)
CH-ZF-50.0 046,401
046,411
CH-ZF-52.5 (8roubovak)
CH-ZF-55.0
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*xx oznacuje vysku limce abutmentu

Chirurgické zakroky
1. Vyberte pfislusny kryci Sroub.
2. Pr¥ipojte kryci Sroub k implantatu a utahnéte kryci Srouby pomoci pfislusného Sroubovaku (Tabulky A a B).
3. Utahovaci moment kryciho Sroubu snizte na hodnotu uvedenou v tabulce C.
4. Prilozte okraje chlopné k sobé a seSijte je.

Tabulka C

Doporucené hodnoty krouticiho momentu
Abutment Doporuc¢eny kroutici moment
CH-CS UtaZeni prstem

Pired operaci
VSechny soudasti, nastroje a nafadi pouzivané bé&hem klinického nebo laboratorniho postupu musi byt udrZzovany
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 ¢asti, v pfipadé potfeby se doporucuje pouziti
kofferdamu. Je tfeba dbat na spravny utahovaci moment abutmentt a abutmentovych Sroubd.

Po operaci
Pro zajisténi pfiznivych dlouhodobych vysledku je tfeba zajistit pravidelné sledovani pacienta a spravnou Ustni hygienu.

Klinicky vykon
Klinicky vykon krycich $roubd Straumann® ZAGA™ se hodnoti pfedevs§im na zakladé jejich Gcéinnosti pii usnadnovani
osteointegrace a podpofe optimalniho hojeni mékkych tkani. Tyto doCasné abutmenty jsou uréeny k bezpecnému
pfipojeni k endosealnim implantatim bezprostfedné po jejich chirurgickém umisténi, pfiemz jejich hlavni funkci je
utésnit spojeni s implantatem a vytvofit stabilni prostfedi, které podporuje integraci implantatu do okolni kosti a hojeni
meékkych tkani.
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Klinické pfinosy

Klinické pfinosy spojené s krycimi Srouby Straumann® ZAGA™ jsou bezprostifedné spojeny s celkovym Gspéchem
protetického oSetieni s implantaty a zahrnuji jak pfimé, tak nepfimé klinické pfinosy. Pfimé klinické pfinosy krycich
Sroubl vyplyvaji zejména z jejich pouziti v procesu IéCby. Mezi tyto vyhody patfi zlepSeni zdravi peri-implantatovych
mékkych tkani a estetické vysledky kone¢né nahrady. Klinické pfinosy, které pacienti pocituji v disledku protetického
oSetfeni s podporou implantatl, pfi némz jsou tyto abutmenty pouzity, pfedstavuji nepfimé klinické pfinosy krycich
Sroubl Straumann® ZAGA™. Ackoli jsou tyto pfinosy znacné, nelze je pfimo pficitat samotnym prostifedkim; odrazeji
spiSe pfinos abutmentd k celkovému systému Iécby. Kromé toho se oCekava, ze uspésné vysledky IéCby povedou
k vyznamnému zlepSeni psychosocialni pohody, zvySeni sebevédomi a celkové kvality Zivota pacientd. Celkoveé Ize Fici,
ze kryci Srouby Straumann® ZAGA™ nejen usnadiuji mechanické aspekty zubnich nahrad, ale také prispivaji
k celkovému zlep$eni vysledk( a spokojenosti pacienta.

Skladovani, ¢isténi a sterilizace

Tyto komponenty se dodavaiji sterilni (sterilizované gama zarenim) a jsou uréeny k jednorazovému pouziti pfed datem
expirace (viz &titek na obalu). Sterilita je zajisténa, pokud neni nadoba nebo uzavér poskozen nebo otevien. Pokud je
obal poskozen, vyrobek nepouzivejte a kontaktujte svého zastupce spole¢nosti Straumann® nebo jej vratte spoleénosti
Southern Implants®. Prostiedky je nutné skladovat na suchém misté pfi pokojové teploté a nevystavovat pfimému
slune¢nimu zareni. Nespravné skladovani miize ovlivnit vlastnosti prostredku.

Komponenty uré¢ené k jednorazovému pouziti nepouzivejte opakované. Opétovné pouziti téchto soucasti mize mit za
nasledek:

e poskozeni povrchu nebo kritickych rozmér(, coz mlze vést ke snizeni vykonu a kompatibility.

e Zvyseni rizika infekce a kontaminace pacientl, pokud jsou opakované pouzivany pfedméty na jedno pouziti.

Spole¢nost Southern Implants® nepfijima Zadnou odpovédnost za komplikace spojené s opakované pouZitymi
soucastmi.

Kontraindikace

Plati kontraindikace vSech skupin pfistroju pouzivanych v ramci konkrétni 1é¢by nebo postupu. Proto by mély byt
zaznamenany kontraindikace systému/zdravotnickych prostfedkl vyuzivanych v ramci chirurgického zakroku/terapie
implantaci a mély by byt konzultovany pfislusné dokumenty.

Kontraindikace specifické pro tuto skupinu prostfedkl zahrnuiji:
e pacienty, ktefi jsou zdravotné nezpusobili pro implantaty nebo protetické zakroky,
e pacienty s alergii nebo precitlivélosti na nasledujici materialy: titan, hlinik, vanad, kobalt-chrom, kobalt-chrom-
molybden, zlato, platina, palladium, iridium, stfibro a/nebo méd.

Upozornéni a bezpe¢nostni opatieni
DULEZITE UPOZORNENI: TYTO POKYNY NENAHRAZUJi ODPOVIDAJICi SKOLENI
e Pro zajisténi bezpecného a u¢inného pouzivani zubnich implantatd, novych technologii/systéml a kovovych
abutmentu se dlirazné doporucuje absolvovat specializované $koleni. Toto $koleni by mélo zahrnovat praktické
metody k ziskani znalosti o spravné technice, biomechanickych pozadavcich systému a radiografickych
hodnocenich pozadovanych pro konkrétni systém.
e Nespravna technika mlze vést k selhani implantatu, posSkozeni nervi/ cév a/nebo ztraté podplrné kosti.
e Pouziti zafizeni s nekompatibilnimi nebo neodpovidajicimi zafizenimi mize mit za nasledek Spatny vykon nebo
selhani zafizeni.
e P¥iintraoralni manipulaci s pomUckami je nutné je vhodné zajistit, aby nedoslo k vdechnuti, protoze vdechnuti
produktd maze vést k infekci nebo fyzickému poranéni.
e Pouziti nesterilnich pfedmétl muze vést k sekundarnim infekcim tkané nebo prenosu infekénich onemocnéni.
¢ Nedodrzeni vhodnych postupt ¢€isténi, opakované sterilizace a skladovani, jak je uvedeno v navodu k pouziti,
muze vést k poskozeni prostfedku, sekundarnim infekcim nebo poranéni pacienta.
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e Prekroceni poc¢tu doporu¢enych pouziti opakované pouzitelnych prostfedk(l mize vést k poSkozeni prostredku,
sekundarni infekci nebo poranéni pacienta.
e Pouziti tupych vrtaki mlze zplsobit poSkozeni kosti, coz mize ohrozit osteointegraci.

Je nezbytné zduraznit, Ze pfed pouzitim nového systému nebo pfed pokusem o novou lé¢ebnou metodu by méli $koleni
absolvovat jak novi, tak zkuSeni uzivatelé implantatu.

Vybér pacienta a predoperacni planovani
Pro Uspésnou lécbu implantaty je nezbytny dukladny vybér pacienta a peclivé pfedoperacni planovani. Tento proces
by mél zahrnovat konzultace multidisciplinarniho tymu, véetné dobfe vyskolenych chirurgu, zubnich Iékafu a laboranta.

Screeningové vySetfeni pacienta by mélo zahrnovat pfinejmensim dukladnou anamnézu a stomatologickou anamnézu,
jakoz i vizualni a radiologické vysetfeni, aby bylo mozné posoudit pfitomnost dostate¢nych kostnich rozméru, polohu
anatomickych orienta¢nich bodu, pfitomnost nepfiznivych okluznich podminek a stav parodontu pacienta.

Pro uspésné oSetfeni implantaty je dulezité:
1.  Minimalizovat trauma hostitelské tkané, a tim zvysit potencial ispésné osteointegrace.
2. Prfesné urcit méreni ve vztahu k radiografickym udajim, protoze v opacném pfipadé muze dojit ke komplikacim.
3. Dbat na to, aby nedoslo k poskozeni zivotné dulezitych anatomickych struktur, jako jsou nervy, Zily a tepny.
Poranéni téchto struktur muize vést k zavaznym komplikacim, v€etné poranéni oci, poskozeni nervu
a nadmérného krvaceni.

Odpovédnost za spravny vybér pacienta, odpovidajici Skoleni a zkuSenosti se zavadénim implantatd a poskytnuti
vhodnych informaci potfebnych pro informovany souhlas nese Iékaf. Kombinaci dikladného screeningu potencialnich
kandidatt na implantat a Iékafe, ktery ma vysokou uroven znalosti v pouzivani systému, lze vyrazné snizit moznost
komplikaci a zavaznych vedlejsich ucinku.

Vysoce rizikovi pacienti
Zvlastni pozornost je tfeba vénovat 1éCbé pacientli s mistnimi nebo systémovymi rizikovymi faktory, které mohou
nepfiznivé ovlivnit hojeni kosti a mékkych tkani nebo jinak zvysit zavaznost nezadoucich G&inkd, riziko komplikaci
a/nebo pravdépodobnost selhani implantatu. Mezi takové faktory patfi:

e 3patna ustni hygiena,

e koufeni/vapovani/uzivani tabaku v minulosti,

e anamnéza onemocnéni parodontu,

e anamnéza orofacialni radioterapie**,

e bruxismus a nepfiznivé vztahy mezi ¢elistmi,

e uzivani chronickych Iéka, které mohou zpomalit hojeni nebo zvysit riziko komplikaci, mimo jiné v€etné chronické

léEby steroidy, antiagregacni 1&éCby, blokator(i TNF-a, bisfosfonat a cyklosporinu.

** Moznost selhani implantatu a dalSich komplikaci se zvySuje, pokud jsou implantaty umistény do ozarené kosti,
protoZe radioterapie mize vést k progresivni fibréze cév a mékkych tkani (tj. osteoradionekréze), coZ ma za nasledek
snizenou schopnost hojeni. K tomuto zvySenému riziku pfispiva nacasovani umisténi implantatu ve vztahu
k radioterapii, blizkost mista ozafeni v misté implantatu a davka zareni v tomto miste.

Pokud zafizeni nefunguje tak, jak ma, je tfeba to oznamit vyrobci zafizeni. Kontaktni tdaje vyrobce tohoto nastroje pro
nahlaseni zmény funkcnosti: sicomplaints@southernimplants.com.

Vedlejsi u€inky

Klinicky vysledek 1é€by je ovlivnén rdznymi faktory a se skupinou pfistrojl jsou spojeny dalSi potencialni vedlejs$i uginky
a rezidualni rizika. Ty mohou vyZadovat dalSi 1é¢bu, revizni operaci nebo dalsi navstévy v ordinaci prislusného lékare.
Tyto nezadouci u€inky a zbytkova rizika se navic mohou liSit jak zavaznosti, tak ¢etnosti.
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Uplny seznam znamych potencialnich nezadoucich vedlej§ich Gginki a zbytkovych rizik, které byly zjistény v souvislosti
se skupinou zubnich abutmentu, proto zahrnuje:

e Zlomenina abutmentu

e Zlomenina nebo deformace Sroubu abutmentu

e Alergicka reakce na opérny material

o Anestezie, parestezie, hyperestezie a hypoestezie (pfechodna nebo trvala)

e Krvaceni
o Krvaceni pfi sondovani
e Modfiny

o Komplikace vyZaduijici revizni operaci

e Obtiznost pfi ziskavani abutmentu

e Zanét dasni

e Recese dasni

o Hyperplasticka reakce tkané

e Selhani implantatu v dasledku nedostate¢né urovné osteointegrace
¢ Nespravné umisténi implantatu, které vede k ohrozeni protézy

e Infekce (akutni a/nebo chronicka)

e Lokalni zanét

e Uvolnéni Sroubu abutmentu a/nebo upevriovaciho Sroubu.

e Ztrata nebo poskozeni sousednich zubu

e Okrajova ztrata kostni hmoty

e Mikropohyby a nestabilita implantatu

e Chybné nebo nespravné pfipojeni na rozhrani implantat-abutment
e Pretizeni abutmentu/implantatu

e Bolest, citlivost nebo nepohodli

e Peri-implantitida, peri-mukozitida nebo jinak Spatny stav mékkych tkani periimplantatu
e Zanét parodontu

e Fonetické obtize

e Selhani protetiky

e Podrazdéni mékkych tkani

e Suboptimalni esteticky vysledek

e Dehiscence rany nebo Spatné hojeni

Bezpecénostni opatieni: dodrzeni protokolu sterility

Kryci Srouby Straumann® ZAGA™ jsou baleny v odlupovacim sacku nebo blistru s ,odlupovacim® vickem. Informacni
Stitek se nachazi na spodni strané sacku, uvnitf baleni nebo na odlupovacim vi¢ku. Sterilita je zajiSténa, pokud nedojde
k poSkozeni &i otevieni sacku nebo blistru.

Upozornéni na zavazné incidenty
Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, musi byt nahlaSena vyrobci prostfedku
a pfislusnému organu v ¢lenském staté, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Kontaktni udaje vyrobce tohoto prostfedku pro nahlaseni zdvazného incidentu jsou nasledujici:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materialy
Typ materialu Komeréné Cisty titan (tfida 4) podle normy ASTM F67 a ISO 5832-2 (mezni pevnost v tahu 2
900 MPa)
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C " Celkem zbytkové prvky* . .
Chemické slozeni (Fe, O, C, N, H) Titan (Ti)
Slozeni, % (hm./hm.) <1,05 Zbytek

*Fe = Zelezo, O = kyslik, C = uhlik, N = dusik, H = vodik.

Likvidace

Likvidace prostfedku a jeho obalu: dodrzujte mistni pfedpisy a poZzadavky na ochranu Zivotniho prostfedi s ohledem na
rizné urovné znecisténi. Pfi likvidaci pouzitych pfedmétli davejte pozor na ostré vrtaky a nastroje. Vzdy je nutné
pouzivat dostatecné OOPP.

Bezpecnost magnetické rezonance (MR)
Neklinické testy prokazaly, ze zubni implantaty Southern Implants®, kovové abutmenty a protetické Srouby jsou
podminény bezpecnosti MR.

Informace o bezpecnosti MRI (magneticka rezonance)

Podminéna bezpecnost MR

Pacient se zubnimi implantaty, kovovymi abutmenty a protetickymi rouby od Southern Implants® mdze byt bezpeéné sniman za
nasledujicich podminek. Nedodrzeni téchto podminek muize vést ke zranéni pacienta.

Nazev prostiedku zubni implantaty, kovové abutmenty a protetické Srouby
Sila statického magnetického pole (Bo) [T] 1,5T nebo 3T
Maximalni gradient prostorového pole [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)
Typ RF buzeni Cirkularné polarizované (CP) (ij. kvadraturné fizené)
Typ RF vysilaci civky Integrovana vysilaci civka pro celé télo
RF pfijimaci civka Muze byt pouZita jakakoliv RF civka pouze pro pfijem
Provozni rezim Normalni provozni rezim
) Normalni provozni rezim:
Podminky RF ex
(SAR hlavy 3,2 W/kg, 2 W/kg pro celé télo)
Pokud je nejbliz8i ¢ast implantatu vzdalena < 25 cm od
. . izocentra ve sméru nohy-hlava: pfi nepretrzitém snimani
Délka skenovani trvajicim 15 minut je nutné chladici zpozdéni nejméné 5 minut.
Pokud je nejbliz8i €ast implantatu = 25 cm od izocentra ve
sméru nohy-hlava: Délka skenovani je omezena na 1 hodinu.
Artefakt obrazu MR PFitomnost tohoto implantatu mize zplsobit obrazovy artefakt.

Dalsi informace:

1. Mistni vysilaci civka: Bezpe€nost mistni vysilaci civky nebyla hodnocena. Lokalni vysilaci civka je povolena pouze
v pfipadé, Ze je implantat vzdalen = 25 cm od izocentra a pro wbSAR do 2 W/kg.

2. Artefakty: Kvalita obrazu MR muze byt ohroZena, pokud je oblast zajmu pfesné ve stejné oblasti nebo relativné
blizko k poloze implantatu. Testy podle pokynd v ASTM F2119-24 ukazaly Sitky artefaktd < 20 mm od povrchu
implantatu pro sekvenci gradientniho echa a < 10 mm od povrchu implantatu pro sekvenci spinového echa.

Snimatelné nahrady by mély byt pfed skenovanim vyjmuty, jako se to déla u hodinek, $perkil atd.
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Pokud na §titku produktu neni Zadny symbol MR, vezméte prosim na vé&domi, Ze toto zafizeni nebylo hodnoceno
z hlediska bezpec€nosti a kompatibility v prostiedi MR.

Souhrn udajti o bezpeénosti a klinické vykonnosti (SSCP)
V souladu s pozadavky evropského nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (MDR; EU2017/745) je k dispozici Souhrn

Gdaji o bezpecnosti a klinické vykonnosti (SSCP), ktery je k nahlédnuti u produktovych fad Southern Implants® .

Prislusny SSCP je dostupny na adrese htips://ec.europa.eu/tools/eudamed.

POZNAMKA: Vy$e uvedené webové stranky budou k dispozici po spusténi Evropské databaze zdravotnickych
prostfedkt (EUDAMED).

Zieknuti se odpovédnosti

Tento vyrobek je soucasti produktové fady Southern Implants® a mél by byt pouzivan pouze se souvisejicimi
originalnimi vyrobky a v souladu s doporu¢enimi uvedenymi v katalozich jednotlivych vyrobku. UzZivatel tohoto vyrobku
musi prostudovat vyvoj produktové fady Southern Implants® a pfevzit plnou odpovédnost za spravné indikace a pouziti
tohoto vyrobku. Spole¢nost Southern Implants® nenese odpovédnost za Skody zplsobené nespravnym pouzitim.
Upozoriiujeme, Ze nékteré produkty spole¢nosti Southern Implants® nemusi byt schvaleny nebo uvolnény k prodeji na
vSech trzich.

Zakladni UDI
Produkt
Zakladni-UDI Pro kovové abutmenty

Zakladni ¢islo UDI
60095440387296
60095440500883

Zakladni-UDI pro kryci Srouby

Souvisejici literatura a katalogy

CAT-8049-STR — Zygomatické implantaty Straumann® ZAGA™
CAT-8048-STR — Vrtaky a nasadce Straumann® ZAGA™
CAT-8047-STR — Sroubované abutmenty Straumann® ZAGA™
CAT-8080-STR — Opakované pouzitelné nastroje Straumann® ZAGA™
CAT-8082-STR — Podnosy na nastroje Straumann® ZAGA™
CAT-8083-STR — Nastroje pro vSéeobecné pouziti Straumann® ZAGA™

Symboly a varovani

|||I B oy BrEmedR ﬁ @ |REF| Lot IMD
2797
Vyrobce: Southern Oznaceni CE Prostiedek Sterilizovano Nesterilni Pouziti do Nepouzivejte Neprovadéjte Katalogové Kod Sarze Zdravotnicky Autorizovany
Implants® na predpis* ozafovanim data (mm-rr) opakované resterilizaci cislo prostfedek zastupce
1 Albert Rd, P.O v Evropském
Box 605 IRENE, spolecenstvi
o O'Oifl.k Q \\;f/
iZni rika. — e —
Tel.: +27 12 667 [cH]ReP] A M R ,/.L\
1046 |
Autorizovany Datum Podminéna Bezpec¢na Jednotny sterilni bariérovy Samostatny Prectéte si Upozornéni Skladujte Nepouzivejte, pokud
zastupce pro vyroby magneticka magneticka systém s ochrannym vnitfnim systém navod mimo je baleni poskozené
Svycarsko rezonance rezonance obalem sterilni k pouziti sluneéni
bariéry svétlo

* Prostfedek na predpis: Pouze Rx Upozornéni: Federalni zakon omezuje prodej tohoto prostfedku na prodej licencovanym lékafem nebo zubafem nebo na jejich prikaz.

V3echna prava vyhrazena. Southern Implants®, logotyp spole&nosti Southern Implants® a viechny ostatni ochranné znamky pouzité v tomto dokumentu jsou, pokud neni v daném pfipadé
uvedeno nebo z kontextu zfejmé nic jiného, ochrannymi znamkami spole&nosti Southern Implants®. Obrazky vyrobk( v tomto dokumentu slouzi pouze pro ilustraéni Ggely a nemusi nutné
zobrazovat vyrobek v pfesném méfitku. Je odpovédnosti Iékare zkontrolovat symboly, které jsou uvedeny na obalu pouzivaného vyrobku.

CAT-8051-STR-01 (02-2025)

CO-1590

170


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

IS <~SUTUSJUHEND: Straumann® ZAGA™ Kattekruvid

Kirjeldus
Kattekruvid on eel-valmistatud ajutised hambaimplantaadi komponendid, mida kasutatakse esialgses paranemisfaasis,
parast implantaadi paigaldamist. Need Uhenduvad implantaadiga ja tihendavad implantaadi Ghendust. Kattekruvi on
madala profiiliga, nii et pehme koe saab selle peale kinni 8mmelda. Kattekruvid on sisseehitatud kruvidega, mis
kinnitavad implantaadi ja on valmistatud kaubanduslikult puhtast titaanist. Kdik Southern Implantsi kattekruvid tarnitakse
steriilselt.

Kavandatud kasutus
Southern Implants®-i metallist toed on proteesi komponendid, mis on ette nahtud ihendamiseks endosseussete
implantaatide slisteemidega, et aidata kaasa proteeside taastusravile ja implanteerimise protseduuridele.

Tapsemalt, Straumann® ZAGA™ kattekruvid on ette nahtud parast nende kirurgilist paigaldamist ajutiselt ithendamiseks
endosseussete implantaatidega, et tihendada implantaadi thendus ja véimaldada luude integreerumist ning pehmete
kudede paranemist enne funktsionaalset laadimist.

Naidustused
Southern Implants®-i metallist toed on naidustatud kasutamiseks endosseusse implantaadi siisteemi komponentidena
proteesimise toetamiseks.

Straumann® ZAGA™ kattekruvid on naidustatud 2-etapiliste implantaadioperatsioonide jaoks, mille puhul endosseusse
implantaadi(tide) kohest laadimist peetakse sobimatuks implantaadi piiratud esmase stabiilsuse, patsiendi spetsiifiliste
riskitegurite, ravispetsiifiliste tegurite ja/v6i kasutaja aranagemise tottu.

Sihtkasutaja
Nao-ldualuukirurgid, Gdldhambaarstid, ortodondid, periodondid, prosthodondid ja teised asjakohase valjadppe ning/voi
kogemusega meditsiinitdotajad.

Kasutuskeskkond
Need seadmed on méeldud kasutamiseks kliinilises keskkonnas, naiteks operatsioonisaalis vdi hambaarsti kabinetis.

Patsientide sihtpopulatsioon
Southern Implants®-i metallist toed on ette nahtud kasutamiseks patsientidel, kes on naidustatud ja sobivad vdi ei ole
muul viisil vastunaidustatud implantaadis sailitatud proteesidega taastamiseks.

Uhilduvus
Kasutage Straumann® ZAGA™ Zygomatic tootesarja taastamiseks ainult Southern Implants®-i originaalkomponente.
Kasutage Zygomatic-implantaatide taastamisel Ghendustilbile vastavaid komponente ja proteesiplatvormi.

Tabel A
Straumann® Zygomatic ZAGA™ implantaadid
Straumann® Zygomatic Straumann® Zygomatic Kattgkruvi ja Tugi ja kruvikeeraja Protee_sikruvj ja
Implant ZAGA™ Flat Implant ZAGA™ Round kruvikeeraja kruvikeeraja

CH-zZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-zZC-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-xx*
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (kgt'ttlgfvi) (sirge k“’t‘f;g:;‘”'tusega o
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 LCSHD 046,401 (kruvikeeraja)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (kruvikeeraja) 046,411
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0 (kruvikeeraja)
CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

*xx téhistab tugikrae kérgust
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Tabel B
Straumann® Zygomatic ZAGA™ implantaadid
Straumann® Zygomatic . . . . . . . - . .
Implant ZAGA™ Flat Kattekruvi ja kruvikeeraja Tugi ja kruvikeeraja Proteesikruvi ja kruvikeeraja
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0
CH-ZF-37.5 CH-SRA-xx*
CH-ZF-40.0 (sirge kruvikinnitusega tugi)
CH-CS

Ch-zF-42.5 (kattekruvi) CH-SRA17-xx* LHDM
CH-ZF-45.0 (Nurga all kruvikinnitusega tugi) (kruvikeeraja)
CH-ZF-47.5 I-CS-HD J

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

*xx tahistab tugikrae korgust

Kirurgiline protseduur
1. Valige sobiv kattekruvi.
2. Uhendage kattekruvi implantaadiga ja pingutage kattekruvid vastava ajamiga (Tabelid A ja B).
3. Podorake kattekruvi tabelis C ndidatud vaartuseni.
4. Asetage klapi servad uuesti kokku ja sulgege dmblusega.

Tabel C

Toetuse soovitatavad poordemomendi vaartused
Tugi Soovitatav p66rdemoment
CH-CS Pingutage sérmega

Enne operatsiooni
Kdik kliinilise voi laboratoorse protseduuri kdigus kasutatavad komponendid, instrumendid ja t&ériistad peavad olema
heas seisukorras ning tuleb hoolitseda selle eest, et instrumendid ei kahjustaks implantaate ega muid komponente.

Operatsiooni ajal
Tuleb hoolitseda selle eest, et osi ei neelataks thegi protseduuri ajal alla. Vajadusel tuleks kasutada kummist tammi.
Hoolikalt tuleb jalgida tugede ja tugikruvide diget pingutusmomenti.

Parast operatsiooni
Soodsate pikaajaliste tulemuste tagamiseks on oluline patsiendi regulaarne jalgimine ja korralik suuhugieen.

Kliiniline toimivus

Straumann® ZAGA™ kattekruvide kliinilist toimivust hinnatakse peamiselt nende tdhususe jargi luude integratsiooni
hélbustamisel ja pehmete kudede optimaalse paranemise soodustamisel. Need ajutised tugipostid on loodud nii, et
need Uhendatakse kindlalt endosseossete implantaatidega kohe parast kirurgilist paigaldamist, kus nende peamine
Ulesanne on tihendada implantaadi Ghendust ja luua stabiilne keskkond, mis soodustab implantaadi integreerumist
Umbritsevasse luusse ja pehmete kudede paranemist.

Kliiniline kasu

Straumann® ZAGA™ kattekruvidega seotud kliinilised eelised on olemuslikult seotud implantaaditoega proteeside ravi
Uldise eduga ja hélmavad nii otsest kui ka kaudset kliinilist kasu. Kattekruvide otsene kliiniline kasu tuleneb nende
kasutamisest raviprotsessis. Need eelised hdlmavad implantaadi peri-implantaadi pehmete kudede tervise parandamist
ja Iopliku taastamise esteetilisi tulemusi. Kliiniline kasu, mida patsiendid kogevad implantaadiga toetatud
proteesitdotlustest, milles neid tugipunkte kasutatakse, esindavad Straumann® ZAGA™ kattekruvide kaudseid kliinilisi

CAT-8051-STR-01 (02-2025) CO-1590 172



IS <~SUTUSJUHEND: Straumann® ZAGA™ Kattekruvid

eeliseid. Kuigi need eelised on markimisvaarsed, ei ole need otseselt omistatavad seadmetele endile — pigem
peegeldavad need tugede panust Uldisesse ravisusteemi. Lisaks eeldatakse, et edukad ravitulemused parandavad
oluliselt patsientide psiihhosotsiaalset heaolu, enesehinnangut ja Uldist elukvaliteeti. Uldiselt ei hélbusta Straumann®
ZAGA™ kattekruvid mitte ainult hammaste taastamise mehaanilisi aspekte, vaid aitavad kaasa ka patsientide tulemuste
ja kogemuste terviklikule parandamisele.

Hoiustamine, puhastamine ja steriliseerimine

Komponendid tarnitakse steriilsena (steriliseeritud gammakiirgusega) ja on ette ndhtud tihekordseks kasutamiseks enne
aegumise kuupaeva (vt pakendi silti). Steriilsus on tagatud, v.a kui pakend véi tihend on kahjustatud véi avatud. Kui
pakend on kahjustatud, arge toodet kasutage ja vdtke Uhendust oma Straumanni esindajaga véi pd6érduge Southern
Implants®-i poole. Seadet tuleb hoida kuivades tingimustes toatemperatuuril ja eemal otsesest paikesevalgusest. Vale
hoiustamine vb6ib méjutada seadme omadusi.

Arge ainult ihekordseks kasutamiseks méeldud komponente taaskasutage. Nende komponentide korduskasutamine
vdib pdhjustada:
e pinna voi Ulioluliste méotmete kahjustusi, mis véib I6ppeda suutlikkuse ja Uhilduvuse halvenemisega;
o Uhekordselt kasutatavate komponentide korduskasutamine suurendab patsientidevahelise nakatumise ja
saastumise ohtu.

Southern Implants® ei vastuta korduskasutatud tihekordseks kasutamiseks méeldud komponentidega seotud tiisistuste
eest.

Vastunaidustused

Kehtivad koikide konkreetse ravi voi protseduuri osana kasutatavate seadmeriihmade vastunaidustused. Seet6ttu tuleb
implantaadioperatsiooni/ravi osana kasutatavate siisteemide/meditsiiniseadmete vastunaidustused Ules markida ja
tutvuda asjakohaste dokumentidega.

Selle seadmeriihma spetsiifilised vastunaidustused on jargmised:
e patsiendid, kes on meditsiiniliselt sobimatud implantaadi vdi proteesiga seotud protseduurideks;
e patsiendid, kellel on allergia voi Ulitundlikkus jargmiste materjalide suhtes: titaan, alumiinium, vanaadium,
koobaltkroom, koobaltkroom, moliibdeen, kuld, plaatina, pallaadium, iriidium, hébe ja/véi vask.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
OLULINE MARKUS: KAESOLEVAD JUHISED EI OLE MOELDUD PIISAVA KOOLITUSE ASENDAMISEKS
e Hambaimplantaatide, uute tehnoloogiate/siisteemide ja metallist tugiseadmete ohutuks ning tdhusaks
kasutamiseks tuleb Iabida erikoolitus. See koolitus peab hdlmama praktilisi meetodeid, et omandada padevus
konkreetse siisteemi jaoks vajalike dige tehnika, slisteemi biomehaaniliste nduete ja radiograafiliste hinnangute
kohta.
e Vale tehnika vdib pdhjustada implantaadi nurjumise, narvide/veresoonte kahjustamise ja/véi tugiluu kao.
e Seadme kasutamine mittethilduvate voi -vastavate seadmetega voib pdhjustada seadme rikke vdi halva
suutlikkuse.
e Seadmete intraoraalsel kasitsemisel on hadavajalik, et need oleksid piisavalt kinnitatud, et valtida aspiratsiooni
— toodete aspireerimine voib pdhjustada infektsiooni voi ettendgematuid vigastusi.
o Mittesteriilsete vahendite kasutamine vdib pdhjustada kudede sekundaarseid infektsioone ja nakkushaigusi.
o Kasutusjuhendis kirjeldatud puhastus-, taassteriliseerimis- ja ladustamisprotseduuride mittejargimine vdib
pdhjustada seadme kahjustusi, teiseseid infektsioone voi patsiendi vigastusi.
o Korduskasutatavate seadmete soovitatavate kasutusviiside arvu Uletamine voib pdhjustada seadme
kahjustamise, sekundaarse infektsiooni vdi patsiendi kahjustamise.
e Nurid puurid véivad luud kahjustada ja see voib 16ppeda luuintegratsiooni kahjustusega.

Réhutame, et nii uued kui ka kogenud implantaatide kasutajad peavad enne uue susteemi kasutamist véi uue
ravimeetodi kasutamist labima koolituse.
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Patsiendi valik ja operatsioonieelne planeerimine

Edukaks implantaadiraviks on oluline terviklik patsiendi valikuprotsess ja hoolikas operatsioonieelne planeerimine. See
protsess peaks hélmama konsultatsioone multidistsiplinaarse meeskonna vahel, sealhulgas hasti koolitatud kirurgid,
taastavad hambaarstid ja laboritehnikud.

Patsiendi sdeluuring peaks hdlmama vahemalt pohjalikku meditsiinilist ja hambaarsti ajalugu, samuti visuaalset ja
radioloogilist kontrolli, et hinnata luude piisava mé6tme olemasolu, anatoomiliste orientiiride asukohta, ebasoodsate
hambumusseisundite olemasolu ja patsiendi periodontaalset tervislikku seisundit.

Edukaks implantaadiraviks on oluline:
1. eduka osseointegratsiooni potentsiaali suurendab peremeeskoe trauma vahendamine;
2. kuiradiograafiliste andmetega vorreldes tegelikke mddtmisi ei tuvastata, voib see 16ppeda tisistustega;
3. oluline on olla teadlik ja valtida elutdhtsate anatoomiliste struktuuride (nagu narvid, veenid ja arterid)
kahjustamist. Nende struktuuride vigastus vdib pdhjustada tdsiseid tusistusi, sealhulgas silmakahjustusi,
narvikahjustusi ja liigset verejooksu.

Patsiendi dige valiku, piisava valjadppe, implantaatide paigaldamise kogemuse ja teadliku ndusoleku saamiseks vajaliku
teabe andmise eest vastutab arst. Kombineerides potentsiaalsete implantaadikandidaatide pdhjaliku séeluuringu
susteemi kasutamises ulipadeva praktikuga, saab oluliselt vihendada tisistuste ja tGsiste kérvaltoimete vdimalust.

Korge riskiga patsiendid
Eriline ettevaatus peab olema nende patsientide ravimisel, kellel on lokaalsed vdi siisteemsed riskifaktorid, mis vdivad
mojutada luu ja pehmete kudede paranemist véi muul viisil suurendada kérvaltoimete raskust, tisistuste riski ja/voi
implantaadi nurjumist. Nende tegurite hulka kuuluvad:

e halb suuhligieen

e suitsetamise / vaipimise / tubaka tarvitamise ajalugu

e parodontaalsete haiguse ajalugu

e orofatsiaalne Kiiritusravi ajalugu™*

e bruksism ja ebasoodsad I6ualuusuhted

e krooniliste ravimite kasutamine, mis vdivad paranemist edasi lUkata vdi suurendada tusistuste riski, sealhulgas

ka krooniline steroidravi, antikoagulantravi, TNF-a blokaatorid, bisfosfonaadid ja tsiiklosporiin

** Implantaadi nurjumisoht ja muude tisistuste téendosus suureneb, kui need asetatakse Kiiritatud luusse, kuna
kiiritusravi voib pbhjustada veresoonte ja pehmete kudede progresseeruvat fibroosi (st osteoradionekroos), mis viib
paranemisvéime vdhenemiseni. Seda suurenenud riski soodustavad tegurid on implantaadi paigaldamise ajastus
seoses kiiritusraviga, kiirgusega kokkupuute ldhedus implantaadi asukohale ja kiirgusdoos selles kohas.

Kui seade ei toota ettenahtud viisil, tuleb sellest teavitada seadme tootjat. Selle seadme tootja kontaktteave toimivuse
muutusest teatamiseks on: sicomplaints@southernimplants.com.

Korvaltoimed

Rauvi kliinilist tulemust méjutavad erinevad tegurid ning seadmerihmaga kaasnevad taiendavad vdimalikud kérvaltoimed
ja jaakriskid. Need vdivad vajada taiendavat ravi, jareloperatsiooni vdi tdiendavaid visiite vastava meditsiinitdotaja
kabinetti. Lisaks vdivad need korvaltoimed ja jaakriskid erineda nii tdsiduse kui ka esinemissageduse poolest.

Seetdttu sisaldab hammaste tugiseadmete rihmaga seoses tuvastatud teadaolevate vdimalike soovimatute
korvaltoimete ja jaakriskide taielik loetelu:

e toe murd

e toekuvi purunemine voi deformatsioon

o allergilised reaktsioonid tugimaterjalile

e anesteesia, paresteesia, hiiperesteesia ja hlipoesteesia (mddduv voi pisiv)

e verejooks
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e verejooks sondeerimisel

e verevalumid

e jareloperatsiooni vajavad tusistused

e raskused toe kattesaamisel

o igemepdletik

e igemete tagasiminek

e hiperplastiline kudede reaktsioon

e implantaadi nurjumine ebapiisava osseointegratsioonitaseme tottu
e implantaadi vale asetus, mis pohjustab proteeside kahjustamise
¢ infektsioon (&ge ja/voi krooniline)

¢ lokaalne péletik

e toetuskruvi ja/vdi kinnituskruvi lahtitulemine

e korvalolevate hammaste kaotus vdi kahjustumine

e marginaalne luukadu

o mikroliikumised ja implantaadi ebastabiilsus

e implantaadi ja tugiliidese sobimatus vdi vale Uhendus

e toe/implantaadi Glekoormus

e valu, hellus vbi ebamugavustunne

e peri-implantiit, peri-mukosiit voi muul viisil halb periimplantaadi pehmete kudede tervis
e periodontaalne pdletik

o foneetilised raskused

e proteesi nurjumine

e pehmete kudede arritus

e ebaoptimaalne esteetiline tulemus

¢ haava avanemine vdi halb paranemine

Ettevaatusabindu: steriilsusprotokolli jargimine

Straumann® ZAGA™ kattekruvid on pakendatud eemaldatava kaanega eemaldatavasse kotti vdi blisterpakendisse.
Margistusteave asub koti alumisel poolel, pakendi sees vdi eemaldatava katte pinnal. Steriilsus on tagatud, v.a kui kott
vOi blisterpakend on kahjustatud voi avatud.

Markus tosiste juhtumite kohta
Igast seadmega seoses toimunud tosisest vahejuhtumist tuleb teatada seadme tootjale ja selle likmesriigi padevale

asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asuvad.

Selle seadme tootjale tuleb tdsisest juhtumist teatada e-posti aadressil: sicomplaints@southernimplants.com.

Materjalid
Materjali liik Kaubanduslikult puhas titaan (klass 4) vastavalt ASTM F67 and ISO 5832-2
(UTS =900 MPa)
Keemilised komponendid Jaagid* (Fe, O, C, N, H) kokku | Titaan (Ti)
Koostis, % (mass/mass) <1,05 Tasakaal

*Kus Fe = raud, O = hapnik, C = sisinik, N = lammastik, H = vesinik
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Kasutuselt korvaldamine

Seadme ja selle pakendi kdérvaldamine: jargige kohalikke eeskirju ja keskkonnandudeid, vottes arvesse erinevaid
saastatuse tasemeid. Kasutatud toodete korvaldamisel po&drake erilist tahelepanu teravatele puuridele ja
instrumentidele. Alati tuleb kasutada piisavaid isikukaitsevahendeid.

Magnetresonantsi (MR) ohutus
Mittekliinilised testid on naidanud, et Southern Implants®-i hambaimplantaadid, metallist tugipostid ja proteesikruvid on
MR-i tingimuslikud.

MRI ohutusteave

MR-tingimuslik

Patsienti, kellel on Southern Implants®-i hambaimplantaadid, metallist toed ja proteesikruvid, véib ohutult skaneerida jargmistel
tingimustel. Nende tingimuste eiramine vdib pdhjustada patsiendi vigastusi.

Seadme nimi Hambaimplantaadid, metallist toed ja proteesikruvid
Staatilise magnetvalja tugevus (Bo) [T] 1.5T voi 3T

Maksimaalne ruumivilja gradient [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gaussi/cm)

RFi ergastuse tiiiip Ringpolariseeritud (CP) (st kvadratuurjuhitav)

RFi edastuspooli tiitip Integreeritud kogu keha tlekande pool

RFi vastuvotupool Kasutada v6ib mis tahes ainult vastuvétuga RF-pooli
Tooreziim Tavaparane t06vahemik

Tavaparane to6vahemik:

RFi tingimused
(Pea SAR 3,2 W/kg; kogu keha 2 W/kg)

Kui implantaadi 1ahim osa < 25 cm kaugusel isotsentrist jala-
L pea suunas: 15-minutiline pidev skannimine nduab vahemalt
Skannimise kestus 5-minutilist jahutusviivitust.

Kui implantaadi 1ahim osa on = 25 cm kaugusel isotsentrist
jala-pea suunas: Skannimise kestus on piiratud 1 tunniga.

MR-pildi artefakt Selle implantaadi olemasolu véib tekitada kujutise artefakti.

Lisateave:

1. Kohalik edastuspool: kohaliku edastuspooli ohutust ei ole hinnatud. Kohalik edastuspool on lubatud ainult siis, kui
implantaat on isotsentrist = 25 cm kaugusel ja wbSAR-i puhul kuni 2 W/kg.

2. Artefaktid: MR-kujutise kvaliteet véib olla kahjustatud, kui huvipakkuv ala asub tapselt samas piirkonnas voi
implantaadi asukohale suhteliselt l1Ahedal. Testid, mis jargisid ASTM F2119-24 juhiseid, naitasid artefaktide laiust
< 20 mm implantaadi pinnast gradientkajajada puhul ja < 10 mm implantaadi pinnast spinnikajajada puhul.

Eemaldatavad restauratsioonid tuleb enne skannimist eemaldada, nagu seda tehakse kellade, ehete jms puhul.
Kui toote sildil pole MR-simbolit, tuleb arvestada, et selle seadme ohutust ja Ghilduvust MR-keskkonnas ei ole hinnatud.
Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP)

Vastavalt Euroopa meditsiiniseadmete maarusele (MDR; EU2017/745) on Southern Implants®-i tootevalikute kohta
tutvumiseks saadaval ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte (SSCP).
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Asjakohasele SSCP-le paaseb juurde veebiaadressil https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
MARKUS! Ulaltoodud veebisait on saadaval parast Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi (EUDAMED) kéivitamist.

Vastutuse piiramine

See toode on osa Southern Implants®-i tootevalikust ja seda tuleks kasutada ainult koos seotud originaaltoodetega ning
vastavalt iksikutes tootekataloogides kirjeldatud soovitustele. Selle toote kasutaja peab uurima Southern Implants®-i
tootevaliku arengut ja votma taieliku vastutuse selle toote igete naidustuste ja kasutamise eest. Southern Implants® ei
vastuta valest kasutamisest tingitud kahjude eest. Pange tahele, et méned Southern Implants®-i tooted ei pruugi kdikidel
turgudel saadaval olla.

Peamine UDI

Toode Peamise UDI nr
Peamine UDI metallist tugedele 60095440387296
Peamine kattekruvide UDI 60095440500883

Seotud kirjandus ja kataloogid

CAT-8049-STR - Straumann® ZAGA™ Zygomatic Implants
CAT-8048-STR - Straumann® ZAGA™ Drills & Handpiece Devices
CAT-8047-STR - Straumann® ZAGA™ Screw Retained Abutments
CAT-8080-STR - Straumann® ZAGA™ Reusable Instruments
CAT-8082-STR - Straumann® ZAGA™ Instrument Trays
CAT-8083-STR - Straumann® ZAGA™ General Use Instruments

Siimbolid ja hoiatused
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* Retseptiseade: Ainult Rx. Téhelepanu: Foderaalseadused piiravad selle seadme miiiigi litsentseeritud arstidele véi hambaarstidele véi nende tellimusel.

Koik Sigused on kaitstud. Southern Implants®, Southern Implants®-i logotiiip ja kdik muud selles dokumendis kasutatud kaubamargid on Southern Implants®-i kaubamargid, kui ei ole Geldud teisiti
voi kui see ei ilmne teatud juhul kontekstist. Selles dokumendis olevad tootepildid on ainult illustreerivad ega pruugi esitleda toodet tdpses mddtkavas. Kliiniku kohustus on kontrollida kasutusel
oleva toote pakendil olevaid siimboleid.
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Lysing

Kapaskrufur eru fyrirframleiddir timabundnir ihlutir tannvefjalyfja sem notadir eru a upphaflega heilunarfasa eftir
innsetningu vefjal beir tengjast vefjalyfinu og innsigla tengingu vefjalyfsins. Hliféarskrufan er med lagt snid pannig ad
haegt er ad sauma mjukvef lokad yfir hana. Cover skrufur hafa byggt i skrafur til vardveislu vid vefjalyfid og eru gerdar
ur vidskiptalegum hreinu titan. Allar skrafur fra Southern Implants eru seefdar.

Aztlud notkun
Southern Implants® Metal Abutments eru stodtaekir ihlutir sem aetladir eru til tengingar vid enddsseous vefjalyfjakerfi til
ad adstoda vid endurhaefingu stodteekis og igraedsluadgerdir.

Nanar tiltekid er eetlad ad tengja Straumann® ZAGA™ hlifarskrufurnar timabundid vid enddsseous igreedslur i kjolfar
skurdadgerdar peirra til pess ad innsigla tengingu vefjalyfsins og gera rad fyrir osseosampaettingu og gréa mjukvef adur
en starfreen hledsla fer fram.

Abendingar til notkunar
Southern Implants® Metal Abutments eru astladir til notkunar sem ihlutir i endosseous vefjalyfjakerfi til ad stydja vid
endurheefingu a stodteekjum vid vefjalyfjamedferd.

Straumann® ZAGA™ hlifdarskrufurnar eru eetladar til tveggja prepa igreedsluadgerda par sem tafarlaus hledsla a
endosseous vefjalyfid er talin évideigandi vegna takmarkads frumstédugleika vefjalyfsins, sjuklingaahaettupatta,
medferdarsértaekra patta og/eda gedpodtta notandans.

Aztladur notandi
Maxillofacial skurdleeknar, almennir tannleeknar, tannréttingaleeknar, tannréttingaleeknar, gervilidlaeknar og adrir
haefilega pjalfadir og/eda reyndir laeknar.

Aztlad umhverfi
Teaekin eru aetlud til notkunar i klinisku umhverfi s.s. skurdstofu eda raddgjafarstofu tannleekna.

A=tladur sjuklingahépur
Southern Implants® Metal Abutments er aetlad ad nota hja sjiklingum sem tilgreindir eru og heefir, eda & annan hatt ekki
frabending, vid endurheimt a stodteekjum sem haldast med innsteypu.

Upplysingar um samhafni
Notadu adeins upprunalega Southern Implants® ihluti til ad endurheimta Straumann® ZAGA™ Zygomatic svidin. Notadu
hluti sem samsvara tengingu tegund, og stodteekis vettvang pegar endurheimta Zygomatic innraeta.

Tafla A
Straumann®Zygomatic ZAGA™ igradslur
Straumann® Stagomatic Straumann® zygomatic Kapaskrufa og . .. N T
Implant ation ZAGA™ Flat | igreedsla ZAGA™ kringlétt Okumadur ST G Sl | Siedizkinlin g bk
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 LL-ZT-40,0 CH.CS CH-SRA-xx*
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (kapaskrufa) (bein skrafuvidhald)
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45,0 046,401 J-HD-M
I-CS-HD . (6kumadur)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 . 046.411
(6kumadur) 5k 5
CH-ZC-50,0 CH-ZT-50,0 (6kumadur)
CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55,0 CH-ZT-55,0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57,5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60,0

* xx taknar haed studkragans
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Tafla B
Straumann®Zygomatic ZAGA™ igradslur
Straumann® Stagomatic . . .. . . - oo
Implant ation ZAGA™ Flat Kapaskrufa og 6kumadur Studningur og ékumadur Stodteekiskrufa og bilstjori
CH-ZF-30,0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35,0
CH-ZF-37.5 CH-SRA-xx*
CH-ZF-40,0 (bein skrafuvidhald)
CH-CS
Ch-zF-42.5 (kapaskrafa) CH-SRA17-xx* LHDM
CH-ZF-45,0 (skrufuvidhald med hornum) ..
(6kumadur)
CH-ZF-47.5 I-CS-HD
(6kumadur) 046.401
CH-ZF-50,0 046.411
CH-ZF-52.5 (6kumadur)
CH-ZF-55,0
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

* xx taknar haed studkragans

Skurdadgerdir
1. Veldu videigandi hlifarskrafu.
2. Tengdu hlifarskrufuna vié vefjalyfid og hertu hlifarskrdfurnar, med videigandi 6kumanni (tafla A og tafla B).
3. Snudu hlifarskrafunni nidur i pad gildi sem tilgreint er i téflu C.
4. Settu spassiurnar aftur saman og saumid lokad.

Tafla C

Studningur Radlogod toggildi
Studningur Meelt med togi
CH-CS Herda fingur

Fyrir skurdadgero
Ollum ihlutum, teekjum og verkfaerum sem notud eru vid kliniska eda rannsoknarstofumedferd verdur ad halda i gédu
astandi og geeta parf pess ad taekjabunadur skemmi ekki igraedslur eda adra hluti.

Medan a adgerod stendur
Geeta verdur pess ad hlutar séu ekki gleyptir medan & verklagsreglunum stendur, radlagt er ad nota gummistiflu pegar
vid a. Gaeta verdur pess ad beita réttu herdingartaekinu a abutments og abutment skrafum.

Eftir skurdadgerd
Pad parf ad na reglulegri eftirfylgni sjuklinga og réttri munnhreinlaeti til ad tryggja hagstaedan arangur til lengri tima.

Klinisk arangur

Klinisk frammistada Straumann® ZAGA™ kapuskrifanna er fyrst og fremst metin med virkni peirra vid ad audvelda
osseosampaettingu og studla ad akjésanlegri heilun mjukvefja. Pessar timabundnu festingar eru honnud til ad vera
tryggilega tengd vid enddsseous igraedslur strax i kjolfar skurdadgerdar par sem adalhlutverk peirra er ad innsigla
tengingu vefjalyfsins og skapa stodugt umhverfi sem studlar ad sampaettingu vefjalyfsins i naerliggjandi bein og lzekningu
mjukvefsins.

Kliniskur avinningur

Kliniskir avinningar i tengslum vid Straumann® ZAGA™ skrdfurnar eru i edli sinu tengdir heildarvelgengni
stodteekjamedferda sem stydjast vid innblastur og na yfir baedi beinan og ébeinan kliniskan avinning. Beinn kliniskur
avinningur af kapuskrdfunum stafar sérstaklega af notkun peirra i medferdarferlinu. Pessir kostir fela i sér aukid heilsu
mjukvefja i peri-implant og fagurfraedilegar nidurstédur endanlegrar endurreisnar. Kliniski avinningurinn sem sjuklingar
upplifa vegna gervilidamedferda sem studst er vid innblastur par sem pessar festingar eru notadar taknar ébeina kliniska
avinninginn af Straumann® ZAGA™ kapuskrafunum. Pé ad pessir kostir séu verulegir eru peir ekki beint rekjanlegir til
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teekjanna sjalfra; frekar endurspegla peir framlag abutments til heildarmedferdarkerfisins. Ad auki er buist vid ad
arangursrikur medferdararangur muni leida til umtalsverdrar aukningar a salfélagslegri lidan sjuklinga, sjalfsalit og
heildarlifsgaedum. A heildina liti® audvelda Straumann® ZAGA™ kapuskrafurnar ekki adeins vélraena peetti
tannendurheimta heldur studla einnig ad heildraenni baettri utkomu og reynslu sjuklinga

Geymsla, hreinsun og daudhreinsun

ihlutinn er seefdur (sétthreinsadur med gammageislun) og setladur til einnota fyrir gildistima (sja merkimida & umbudum).
Ofrjésemi er tryggd nema ilatié eda innsiglid sé skemmt eda opnad. Ef umbudir eru skemmdar skaltu ekki nota véruna
og hafa samband vid Straumann fulltrda pinn eda skila aftur til Southern Implants®. Taekin verda ad geyma a purrum
stad vid stofuhita og ekki verda fyrir beinu soélarljosi. Réng geymsla getur haft ahrif & eiginleika teekisins.

Ekki endurnota ihluti sem eingdngu eru tilgreindir til einnota. Endurnotkun pessara pétta getur leitt til:
e skemmdir & yfirbordi eda mikilveegum staerdum, sem getur leitt til nidurbrots a afkdstum og samhaefni.
e beetir haettuna & sykingu og mengun milli sjuklinga ef einnota hlutir eru endurnyttir.

Southern Implants® tekur enga abyrgd a fylgikvillum sem tengjast endurnotudum einnota ihlutum.

Frabendingar

Frabendingar allra teekjahdpa sem notadir eru sem hluti af sérstakri medferd eda adferd eiga vid. bvi ber ad taka fram
frabendingar peirra kerfa/leekningateekja sem nytt eru sem hluti af vefjalyfjaadgerd/medferd og hafa samrad vid
vidkomandi skjol.

Frabendingar sem eru sérteekar fyrir pennan taekjahép eru:
e sjuklingar sem eru laeknisfraedilega oheefir fyrir vefjalyf- eda stodtaekjum tengdar adferdum
e sjuklingar sem eru med ofnzemi eda ofnaemi fyrir eftirfarandi efnum: Titan, al, vanadium, koébalt krém, kébalt
krom madlybden, gull, platina, palladium, iridium, silfur og/eda kopar.

Vidvaranir og varudarreglur
MIKILVAEG TILKYNNING: PESSAR LEIDBEININGAR ERU EKKI £TLADAR | STADINN FYRIR FULLNZAEGJANDI
PJALFUN
e Til ad tryggja 6rugga og arangursrika notkun tannigreedslina, nyrrar teekni/kerfa og Metal Abutment teekjanna er
eindregid meelt med pvi ad farid sé i sérheefda pjalfun. Pessi pjalfun aetti ad fela i sér hagnytar adferdir til ad
O0last haefni a réttri teekni, lifvélfraedilegum krofum kerfisins og geislunarmat sem krafist er fyrir tiltekna kerfid.
o Ovideigandi teekni getur leitt til vefjalyfja bilunar, skemmda & taugum/skipum og/eda tap & stodbeini.
e Notkun teekisins med 6samrymanlegum eda ésamsvarandi taekjum getur leitt til Iélegrar frammist6du eda bilunar
teekisins.
¢ Vid medhondlun teekja i inntdku er brynt ad pau séu tryggd med fullnaegjandi heetti til ad koma i veg fyrir 4sokn,
pbar sem asokn afurda getur leitt til sykingar eda likamstjéns.
o Notkun 6saeféra atrida getur leitt til efri sykinga i vefjum eda flytja smitsjukdéma.
o Ef ekki er fylgt videigandi hreinsun, enduréfriosemisadgerd og geymsluadferdum eins og lyst er i
notkunarleidbeiningunum getur valdid skemmdum a teekinu, aukasykingum eda skada sjuklinga.
o Farid yfir fjdlda radlagdra nota fyrir endurnytanleg teeki getur leitt til skemmda & taekjum, efri sykingu eda skada
sjuklinga.
¢ Notkun barefla borana getur valdid skemmdum a beininu og hugsanlega skerda osseosampaettingu.

Pad er lykilatridi ad leggja aherslu & ad baedi nyir og reyndir notendur vefjalyfja skuli radast i pjalfun adur en nytt kerfi er
nytt eda reynt nyja medferdaradferd.

Val sjuklinga og azetlanagero fyrir adgero

Alhlida val sjuklinga og vandlega azetlanagerd fyrir adgerd eru naudsynleg fyrir arangursrika vefjalyfjamedferd. betta
ferli etti ad fela i sér samrad medal pverfaglegs teymis, par @ medal vel pjalfadra skurdlaekna, endurnaerandi tannlaekna
og teeknimanna a rannsoéknarstofu.
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Skimun sjuklinga skal ad lagmarki fela i sér itarlega sjukrasdgu og tannleeknasdgu, auk sjénraenna og geislafreedilegra
skodana til ad meta hvort fullneegjandi beinmal séu til stadar, stadsetningu liffaerafreedilegra kennileita, hvort 6hagstaed
astand sé fyrir hendi og heilsufar sjuklingsins i tannholdi.

Fyrir &rangursrika vefjalyfjamedferd er mikilvaegt ad:
1. Lagmarka averka a hysilvef og auka pannig moéguleika a arangursrikri osseosampaettingu.
2. bekkja maelingar nakveemlega midad vid geislagogn, par sem ekki er gert pad getur leitt til fylgikvilla.
3. Vertu vakandi vid ad fordast skemmdir a lifsnaudsynlegum liffeerafraedilegum mannvirkjum, svo sem taugum,
blaszedum og slageedum. Averkar & pessum mannvirkjum geta valdié alvarlegum fylgikvillum, par & medal
augnmeidslum, taugaskemmdum og 6héflegum blaedingum.

Abyrgdin a réttri vali sjuklinga, fullnsegjandi pjalfun og reynslu af vistun vefjalyfja og veitingu videigandi upplysinga sem
krafist er fyrir upplyst sampykki hvilir & lsekninum. Med pvi ad sameina itarlega skimun veaentanlegra umsaekjenda um
igraedslu med idkanda sem byr yfir mikilli haefni i notkun kerfisins er haegt ad draga verulega ur méguleikum a fylgikvillum
og alvarlegum aukaverkunum.

Sjuklingar i mikilli ahaettu
Geeta skal sérstakrar varudar pegar sjuklingar eru medhdndladir med stadbundna eda alteeka ahaettupaetti sem geta
haft sleem ahrif & laekningu beina og mjukvefs eda aukid a annan hatt alvarleika aukaverkana, heettu a fylgikvillum og/eda
likur & bilun i vefjalyfi. Slikir paettir eru:

e lélegt munnhreinleeti

e saga um reykingar/vap/tébaksnotkun

e saga um tannholdssjukdéom

e saga um geislamedferd i munni

e bruxism og 6hagstaed kjalkasamskipti

e notkun langvinnra lyfja sem geta seinkad leekningu eda aukid heettu a fylgikvillum par a medal, en ekki

takmarkad vid, langvarandi steramedferd, segavarnarmedferd, TNF-a blokka, bisfosfénat og cyklésporin

** Mbguleikar a bilun i igreedslu og 6drum fylgikvillum eykst pegar igreedslur eru settar i geislad bein, par sem
geislamedferd getur leitt til framsaekinnar seigjusjukdoéms i eedum og mjukvefjum (b.e. beindreps), sem leidir til
minnkadrar laekningargetu. beettir sem studla ad pessari auknu aheettu eru timasetning igreedslu i tengslum vid
geislamedferd, néleegd geislunar vid igraedslustadinn og geislunarskammtur a peim stad.

Ef teekid starfar ekki eins og zetlad er skal tilkynna pad til framleidanda teekisins. Tengilidaupplysingarnar eda
framleidandi pessa teekis til ad tilkynna breytingu a aftkdstum eru: sicomplaints@southernimplants.com.

Aukaverkanir

Klinisk nidurstada medferdar er undir ahrifum ymissa patta og pad eru til vidbotar hugsanlegar aukaverkanir og
leifarahaetta i tengslum vid teekjahdpinn. Petta getur valdid frekari medferd, endurskodunaradgerd eda
vidbotarheimsdknum a skrifstofu viokomandi leeknis. Ennfremur geta pessar aukaverkanir og leifarahaetta breytileg baedi
ad alvarleika og tidni.

Heildarskrain yfir pekktar hugsanlegar 6eeskilegar aukaverkanir og leifarahaettu sem hafa verid greind i tengslum vié
hépinn fyrir tannfestingarteeki felur pvi i sér:

e Studlabrot

e Brot eda roskun a stodskrufu

e Ofnaemisvidbrogd vid vidfangsefninu

e Sveefing, feekkun, ofnaering og bl6dprysting (timabundin eda varanleg)

e Blaedingar

e Blaeding vid rannsokn

e Marblettur

o Fylgikvillar sem purfa endurskodunar

e Erfidleikar vid ad saekja studninginn
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e Tannholdsbdlga

e Tannholdssamdrattur

o Vidbrogd vid ofplasti vefjum

e Bilun i igreedslu vegna 6fullnaegjandi stigs osseosampeettingar

o Ovideigandi igreedslustadsetning sem leidir til malamidlunar & stod
e Syking (brad og/eda langvinn)

e Stadbundin bédlga

e Losun a studskrafunni og/eda festingarskrufunni

e Tap eda skemmdir a adliggjandi tbnnum

e Jarlegt beintap

o Orhreyfingar og 6stédugleiki i vefjal

e Misstillt eda dvideigandi tenging vid innblasturs-studningsviémotiod
o Ofhledsla & festingu/vefjalyfinu

e Verkur, eymsli eda 6paegindi

o Peri-implantitis, peri-mucositis eda a annan hatt Iéleg peri-implant heilsa mjukvef
e Bodlga i tannholdi

o Hlj6dreenir erfidleikar

e Gervilimisbilun

e Erting i mjukvefjum

e Ohamarks fagurfreedileg nidurstada

o Sarafrennsli eda léleg greeding

Varudarradstofun: vidhalda 6frjosemisreglum

Straumann® ZAGA™ kapuskrafunum er pakkad i hydpoka eda pynnugrunn med “peel-back” loki. Upplysingar um
merkingu eru stadsettar 4 nedri helmingi pokans, inni i pakkanum eda & yfirbordi afturlokisins. Ofrjésemi er tryggd nema
pokinn eda pynnan sé skemmd eda opnud.

Tilkynning um alvarleg atvik
Tilkynna skal framleidanda taekisins og lI6gbeera yfirvalds i adildarrikinu par sem notandinn og/eda sjuklingurinn hefur
stadfestu i. Oll alvarleg atvik sem hafa att sér stad i tengslum vid taekid.

Tengilidaupplysingar fyrir framleidanda pessa teekis til ad tilkynna alvarlegt atvik eru
eftirfarandi:sicomplaints@southernimplants.com.

Efni
Tegund efnis Hreint titan i atvinnuskyni (bekk 4) samkveemt ASTM F67 og ISO 5832-2 (UTS= 900MPa)
Efnaihlutir Leifar* (Fe, O, C, N, H) alls Titan (Ti)

Samsetning,%
(massi/massi)

*Par sem Fe = jarn, O = surefni, C = kolefni, N = kéfnunarefni, H = vetni

<1.05 Jafnvaegi

Forgun

Forgun taekisins og umbuda pess: fylgja stadbundnum reglugerdum og umhverfiskréfum med hlidsjén af mismunandi
mengunarstigum. bPegar fargad er eyddum hlutum skaltu geeta beittra aefinga og hljédfeera. Naegilegt PPE verdur ad
nota avallt.

Oryggi segulémun (MR)

Okliniskar préfanir hafa synt fram & ad Southern Implants® tannigr aedslur, malmfestingar og stodtaekiskrufur eru MR
skilyrt.
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Oryggisupplysingar um MRI

MR skilyrt

Sjukling med tannigraedslur, malmfestingar og stodskrufur fra Southern Implants® ma skanna a 6ruggan hatt vid eftirfarandi
adsteedur. Ef ekki er fylgt pessum skilyrdum getur pad leitt til meidsla a sjuklingi.

Nafn taekis tannigreedslur, malmfestingar og stodskrufur
Steaerdur segulsvidsstyrkur (B o) [T] 1.5T eda 3T

Hamarks stadbundin svidshalli [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 Gauss/cm)

Tegund RF 6rvunar Hringlaga skautad (CP) (pb.e.a.s. fjordrifinn)
Gerd RF sendingarspolu Innbyggd sendingarspélu fyrir allan likamann

Heimilt er ad nota hvada RF sp6lu sem er eingdngu

RF méttokuspolu mottakandi

Rekstrarstilling Venjuleg vinnslustilling

Venjuleg vinnslustilling:

RF skilyroi i
(Head SAR 3,2 W/kg, 2 W/kg allan likamann)

Ef naesti hluti vefjalyfsins er <25 cm i burtu fra isémidjunni i
fothofudstefnu: samfelldur skannatimi sem nemur 15 minatum

Lengd skanna krefst kaeliseinkunar um ad minnsta kosti 5 minutur.

Ef naesti hluti vefjalyfsins er 2 25 cm i burtu fra isémidjunni i att
ad fotahofdi: betta er takmarkad vid 1 klukkustund af
skoénnunartima.

MR myndgreining Tilvist pessarar igraedslu getur framleitt myndgreiningu.

Viobotarupplysingar:

1. Stadbundin sendingarspolu: Oryggi stadbundinnar sendingarspélu var ekki metid. Stadbundin sendingarspola er
adeins leyfd ef vefjalyfid er i =2 25 cm fjarleegd fra isésentri og fyrir WBSAR allt ad 2W/kg.

2. Gripir: MR Myndgeedi geta verid i haettu ef ahugasvaedid er a nakvaemlega sama svaedi eda tiltdlulega nalaegt stédu
vefjalyfsins. Préfanir i samreemi vid leidbeiningar i ASTM F2119-24 syndu artifact breidd <20 mm fra yfirbordi
vefjalyfsins fyrir halli bergmalsréduna og <10 mm fra yfirbordi vefjalyfsins fyrir snuningsbergsréduna.

Feeranlegar endurbaetur skal taka Ut 4dur en skénnun er gerd, eins og gert er fyrir ar, skartgripi o.fl.

Ef ekkert MR takn er & vorumerkinu skaltu hafa i huga ad petta teeki hefur ekki verid metid til 6ryggis og eindraegni i MR
umhverfinu.

Samantekt a 6ryggi og kliniskum arangri (SSCP)
Eins og krafist er i evropsku reglugerdinni um leekningateeki (MDR; EU2017/745) er samantekt um 6ryggi og kliniska

arangur (SSCP) i bodi fyrir perusal med tilliti til vorutrval Southern Implants®.

Haegt er ad nalgast videigandi SSCP a https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

ATH: Ofangreind vefsida verdur adgengileg vid hleypt af stokkunum evrépska gagnagrunninum um leekningataeki
(EUDAMED).
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Fyrirvari um abyrgo

Pessi vara er hluti af Southern Implants® véruurvalinu og & eingéngu ad nota med tilheyrandi upprunalegum vérum og
samkvaemt radleggingum eins og i einstdékum vorulistum. Notandi pessarar voru parf ad kynna sér préun Southern
Implants® vorudrvalsins og taka fulla abyrgd a réttum abendingum og notkun pessarar voru. Southern Implants® tekur
ekki abyrgd a tjoni vegna rangrar notkunar. Vinsamlegast athugadu ad sumar Southern Implants® vérur mega ekki vera
hreinsadar eda gefnar Ut til sélu a 6llum mdrkudum.

Grunn UDI
vara Basic-UDI numer
Basic-UDI fyrir malmfestingar 60095440387296
Basic ID fyrir kapaskrufur 60095440500883

Tengdar bokmenntir og vorulistar

CAT-8049-STR - Straumann® ZAGA™ sigématigraedslur
CAT-8048-STR - Straumann® ZAGA™ borar og handstykki
CAT-8047-STR - Straumann® ZAGA™ skrufufestar
CAT-8080-STR - Straumann® ZAGA™ endurnytanleg hljédfeeri
CAT-8082-STR - Straumann® ZAGA™ hljédfeerabakkar
CAT-8083-STR - Straumann® ZAGA™ teeki til almennrar notkunar

Takn og vidvaranir

“Czwg E ®@ [REF [LoT] [MD| [=F=

Framleidandi CE-merki Lyfsedilsskyld Sotthreinsadu Odaushreinsa Notkun eftir Ekki Ekki Vorulistanumer Lokakodi Leekningataek Vidurkenndur
: Southern teekja* r med geislun [ dagsetning endurnyta endurheimta i fulltrai i
Implant u (mm-yy) Evrépubandalagin
ations® u
SR O ZiN
OX
A\ [MR ZX
0062, |
zl,lal_]_r;/;f;”;z Vidurkenndu Framleidsludagu Segulémun Segulémun Eitt seeft hindrunarkerfi med Eitt Haféu samband vid Varud Geymio fra Ekki nota ef
mi: r fulltrdi fyrir r skilyrt orugg hlifdarumbadum inni daudhreinsa notkunarleidbeininga solarljosi pakkningin er
667 1046 .
Sviss <] r skemmd

hindrunarkerf
i

* Lyfsedilsskyld taeki: Adeins Rx. Varud: Sambandslog takmarka petta taeki til s6lu af eda ad fyrirmaelum leyfisins laeknis eda tannlaeknis.

Oll réttindi askilin. Southern Implants®, Southern Implants® merkid og 8ll 6nnur vérumerki sem notud eru i pessu skjali eru, ef ekkert annad kemur fram eda er augljést af samhenginu i akvednu
tilviki, vorumerki Southern Implants®. Vérumyndir i pessu skjali eru eingéngu til myndskreytingar og takna ekki endilega véruna nakvaemlega til maelikvarda. bad er & abyrgd laeknisins ad skoda
takn sem birtast & umbidum vorunnar i notkun.
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Apraksts

Parsega skrives ir iepriek$ razotas pagaidu zobu implantu sastavdalas, ko izmanto sakotnéja dziSanas fazé péc
implanta ievietoSanas. Tas savienojas ar implantu un noblivé implanta savienojumu. Parsega skravei ir zems profils, lai
mikstos audus varétu aiz8at virs tas. Parsega skrivém ir ieblvétas skrives fikséSanai pie implanta, un tas ir izgatavotas
no komerciali tTra titdna. Visas Southern implantu parsega skriives tiek piegadatas sterilas.

Paredzetais lietojums
Southern Implants® metala abatmenti ir protezéSanas sastavdalas, kas paredzétas pievieno$anai endosoza implantu
sistemam, lai palidzétu protezé€Sanas rehabilitacija un implantéSanas procediras.

Konkréti, Straumann® ZAGA™ parsega skrives ir paredzétas Tslaicigai savieno$anai ar endosezaliem implantiem péc
to kirurgiskas ievieto$anas, lai noslégtu implanta savienojumu un nodrosinatu osseointegraciju un miksto audu dzi$anu
pirms funkcionalas slodzes.

LietoSanas indikacijas
Southern Implants® metala abatmenti ir paredzéti lietoSanai k& endosozo implantu sistémas sastavdalas, lai atbalstitu
protezéSanas rehabilitaciju implantu arstéSanas proceduiras.

Straumann® ZAGA™ parsega skrives ir paredzétas divpakapju implantu ievietoSanas operacijam, kuras endosezala(-
o) implanta(-u) tdltéja slodze netiek uzskatita par nepiemérotu implanta ierobezotas primaras stabilitates, pacientam
raksturigo riska faktoru, arstéSanai raksturigo faktoru un/vai lietotaja ieskatu dél.

Paredzetais lietotajs
Sejas Zoklu kirurgi, visparéjie zobarsti, ortodonti, periodonti, protezéSanas specialisti un citi atbilstosi apmactti un/vai
pieredzejusi medicinas specialisti.

Paredzéeta vide
STs ierices ir paredzétas lietoanai klTniska vidé, piemé&ram, operaciju zalé vai zobarsta konsultaciju telpa.

Paredzeta pacientu populacija
Southern Implants® metala abatmenti ir paredzéti lietoSanai pacientiem, kuri ir indicéti un pieméroti vai citadi nav
kontrindicéti protezéSanai ar implantiem.

Savietojamibas informacija

Izmantojiet tikai origindlos Southern Implants® komponentus, lai atjaunotu Straumann® ZAGA™ zigomatiskas sérijas.
Atjaunojot zigomatiskos implantus, izmantojiet savienojuma veidam atbilstoSus komponentus un protezé3Sanas
platformu.

A tabula
Straumann® zigomatiskie ZAGA™ implanti
_Straumann® zigomatiskais S_traumann® zigométiskajs Pérsega_skr_ﬂve un Abatments un draiveris Protézes_ skr_Gve un
implants ZAGA™, plakans implants ZAGA™, apal$ draiveris draiveris
CH-zZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-zZC-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-xx*
ooy | (e sbaimerts o
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 LCSHD 046,401 (draiveris)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (draiveris) 046,411
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0 (draiveris)
CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

*xx apzimé abatmenta apkakles augstumu
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B tabula
Straumann® zigomatiskie ZAGA™ implanti
Straumann® zigomatiskais = _ Lo L _ _ o
implants ZAGA™, plakans Parsega skrave un draiveris Abatments un draiveris Protézes skrive un draiveris
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0
CH-SRA-xx*
CH-ZF-37.5 (taisns abatments ar skrivju
CH-ZF-40.0 CH.CS sistému)
CH-ZF-42.5 (parsega skrave) CH-SRA17-xx* |-HD-M
CH-ZF-45.0 (lenkveida abatments ar skrivju (draiveris)
CH-ZF-47 5 I-CS-HD sistéemu)
- (draiveris)
CH-ZF-50.0 046,401
CH-ZF-52.5 Sac.at
CHZF55.0 (draiveris)
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*xx apzimé abatmenta apkakles augstumu

Kirurgiskas procediras
1. lzvélieties atbilstoSo parsega skravi.
2. Pievienojiet vaka skrivi implantam un pievelciet vaka skriives, izmantojot atbilsto$o skrivgriezi (A tabula un B
tabula).
3. Pievelciet vaka skravi ldz C tabula noradritajai vértibai.
4. Salieciet atloku malas kopa un aiz8ujiet Suves.

C tabula
Abatmenta ieteicamas griezes momenta vértibas
Abatments leteicamais griezes moments
CH-CS PievilkSana ar pirkstiem

Pirms operacijas
Visam sastavdalam, instrumentiem un rikiem, ko izmanto kliniskas vai laboratorijas procediras laika, jabat uzturétiem
laba stavokli, un ir jarapéjas, lai instrumenti nesabojatu implantus vai citas sastavdalas.

Operacijas laika
Jebkadas procediras laika ir jauzmanas, lai dalas netiktu noritas, vajadzibas gadijuma ieteicams uzklat gumijas
aizsprostu. Jaraugas, lai abatmentiem un abatmenta skrivém tiktu piemérots pareizs pievilkS§anas griezes moments.

Péc-operacijas laika
Lai nodroSinatu labvéligus ilgtermina rezultatus, jabat regularai pacienta uzraudzibai un pareizai mutes higiénai.

Kliniska veiktspéja

Straumann® ZAGA™ parsega skravju kliniska veiktspéja galvenokart tiek vértéta péc to efektivitates osteointegracijas
veicina8ana un optimalas miksto audu dzidanas veicind$ana. Sie pagaidu abatmenti ir paredzéti, lai tie batu droi
savienoti ar endosoziem implantiem taltt péc kirurgiskas ievietoSanas, kur to galvena funkcija ir noblivét implanta
savienojumu un radtt stabilu vidi, kas veicina implanta integraciju apkartéja kaula un miksto audu dzisanu.

Kliniskie ieguvumi

Kliniskie ieguvumi, kas saistiti ar Straumann® ZAGA™ parsega skriives ir ciesi saistitas ar implantu atbalstitas protézu
arstéSanas kopéjiem panakumiem un sniedz gan tieSus, gan netieSus kliniskos ieguvumus. TieSie kliniskie ieguvumi no
parsega skriivém izriet tie$i no to izmanto$anas arsté$anas procesa. Sis priek$rocibas ietver periimplanta miksto audu
veselibas uzlabo3anos un galigas atjauno$anas estétiskos rezultatus. Kliniskie ieguvumi, ko pacienti izjit ar implantu
atbalstitu protezéSanas procediru rezultata, kuras tiek izmantoti Sie abatmenti, atspogulo Straumann® ZAGA™ parsega
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skrives. Lai gan $1s priekSrocibas ir ievérojamas, tas nav tieSi attiecinamas uz pasam iericém; drizak tas atspogulo
abatmentu ieguldifjumu kopé€ja arstéSanas sistéema. Turklat ir sagaidams, ka veiksmigi arstéSanas rezultati ievérojami
uzlabos pacientu psihosocialo labklajibu, pascienu un vispargjo dzives kvalitati. Kopuma Straumann® ZAGA™ parsega
skrives ne tikai atvieglo zobu restauracijas mehaniskos aspektus, bet art palidz holistiski uzlabot pacientu rezultatus
un pieredzi.

Uzglabasana, tiriSana un sterilizacija

Sastavdalas tiek piegadatas sterilas (sterilizétas ar gamma starojumu) un paredzétas vienreizé&jai lietoSanai pirms
deriguma termina beigam (skatit iepakojuma etiketi). Sterilitate tiek nodroSinata, ja vien konteiners vai blivéjums nav
bojati vai atvérti. Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet produktu un sazinieties ar savu Straumann parstavi vai atgrieziet to
uznémumam Southern Implants®. lerices jauzglaba sausa vieta istabas temperatira un tas nedrikst paklaut tieSu saules
staru iedarbibai. Nepareiza uzglabasana var ietekmét ierices ipasibas.

Neizmantojiet atkartoti sastavdalas, kas paredzétas tikai vienreizéjai lietoSanai. So sastavdalu atkartota izmantosana
var izraisit:

e virsmas vai kritisko izméru bojajumus, kas var radit veiktspéjas un saderibas pasliktinasanos;

e javienreiz lietojamos priekSmetus izmanto atkartoti, palielinds savstarpéjas infekcijas un kontaminacijas risks;

Southern Implants® neuznemas nekadu atbildibu par komplikacijam, kas saistitas ar atkartoti izmantotam sastavdalam.

Kontrindikacijas

Ir spéka visu ieri€u grupu, kuras izmanto ka dalu no konkrétas arstéSanas vai procediras, kontrindikacijas. Tadél ir
janem veéra sistému/medicinisko ieri€u, kas tiek izmantotas ka dala no implantu operacijas/terapijas, kontrindikacijas un
jaiepazistas ar attiecigajiem dokumentiem.

Tpasas kontrindikacijas $ai ieriéu grupai ietver:
e pacientus, kuri mediciniski nav pieméroti ar implantaciju vai protezé$anu saistitam procediram
e pacientus, kuriem ir alergija vai paaugstinata jutiba pret $adiem materialiem: titans, aluminijs, vanadijs, kobalta
hroms, kobalta hroma molibdéns, zelts, platins, paladijs, iridijs, sudrabs un/vai vars.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
SVARIGA PIEZIME: SIS INSTRUKCIJAS NAV PAREDZETAS, LAI AIZSTATU ATBILSTOSU APMACIBU
e Lai nodro$inatu droSu un efektivu zobu implantu, jaunu tehnologiju/sisttmu un metala abatmentu ieri¢u
lietoSanu, ir |oti ieteicams veikt specializ&tu apmacibu. Saja apmaciba jaieklauj praktiskas metodes, lai iegtitu
zinasanas par pareizu tehniku, sistémas biomehaniskajam prasibam un radiografiskajiem novértéjumiem, kas
nepiecieSami konkrétajai sistémai.
e Nepareiza tehnika var izraisit implanta neveiksmi, nervu/asinsvadu bojajumus un/vai atbalsta kaula zudumu.
¢ lerices lietoSana ar nesaderigam vai neatbilstoSam iericém var izraisit sliktu ierices veiktspé&ju vai klami.
o Rikojoties ar iericém intraorali, tam obligati jabuat atbilstoSi nostiprinatam, lai novérstu aspiraciju, jo produktu
aspiracija var izraistt infekciju vai fiziskas traumas.
o Nesterilu priek8metu izmantoSana var izraisit audu sekundaras infekcijas vai infekcijas slimtbu parne$anu.
o Atbilstodu tiri3anas, atkartotas sterilizacijas un uzglabasanas procediru neievérodana, ka noradits LietoSanas
pamaciba, var izraist ierices bojajumus, sekundaras infekcijas vai kait€jumu pacientam.
e Atkartoti lietojamo ieriCu ieteicamo lietojumu skaita parsniegSana var izraisit ierices bojajumus, sekundaru
infekciju vai kaitéjumu pacientam.
¢ Neasu urbju izmantoSana var izraistt kaulu bojajumus, potenciali apdraudot osseointegraciju.

Ir svarigi uzsvért, ka gan jauni, gan pieredzé&jusi implantu lietotdji pirms jaunas sistémas lietoSanas vai jaunas
arstéSanas metodes izméginasanas ir jaapmaca.
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Pacientu atlase un pirmsoperacijas planosana

Visaptvero$s pacientu atlases process un ripiga pirmsoperacijas planosana ir batiska veiksmigai implantu proceddrai.
Saja procesa ir jaietver daudznozaru komandu, tostarp labi apmacTtu kirurgu, restauré$anas zobarstu un laboratorijas
tehniku konsultacijas.

Pacienta novértésSana jaieklauj vismaz pilniga mediciniska un zobarstniecibas vésture, ka arT vizualas un radiologiskas
parbaudes, lai novértétu atbilstoSu kaulu izméru, anatomisko orientieru stavokli, nelabvéligu okluzalo stavoklu esamibu
un pacienta periodonta veselibas stavokli.

Lai arstéSana ar implantiem bGtu veiksmiga, ir svarigi:
1. Samazinat saimniekaudu traumu, tadéjadi palielinot veiksmigas osseointegracijas potencialu.
2. Precizi identificét mérfjumus attieciba pret radiografiskajiem datiem, jo to neievéro$ana var izraisit
komplikacijas.
3. Apzinaties un izvairtties no dzivibai svarigu anatomisku struktdru, pieméram, nervu, vénu un artériju,
bojajumiem. So struktiru ievainojumi var izraisit nopietnas komplikacijas, tostarp acu bojajumus, nervu
bojajumus un parmérigu asinoSanu.

Arsts ir atbildigs par pareizu pacientu atlasi, atbilstoSu apmacibu un pieredzi implantu ievietogana, ka ari par informétai
piekriSanai nepiecieSamas informacijas sniegsanu. Apvienojot potencialo implantu kandidatu rGpigu novértéSanu ar
augsti kompetentu sistémas lietoSana praktizé€joSu specialistu, var ievérojami samazinat komplikaciju un nopietnu
blakusparadibu iesp&jamibu.

Augsta riska pacienti
Ipasa piesardziba jaievéro, arstéjot pacientus ar lokaliem vai sistémiskiem riska faktoriem, kas var negativi ietekmét
kaulu un miksto audu dziSanu vai ka citadi palielinat blakusparadibu smagumu, komplikaciju risku un/vai implanta
atteices iespéjamibu. Sadi faktori ir:

o slikta mutes dobuma higiéna

o smékeSanas/tvaikoSanas/tabakas lietoSanas vésture

e periodonta slimibu vésture

e orofacialas radioterapijas vésture**

e bruksisms un nelabvéligas Zokla attiecibas

e hronisku medikamentu lietoSana, kas var aizkavét dziSanu vai palielinat komplikaciju risku, tostarp, bet ne tikai,

hroniska steroidu terapija, antikoagulantu terapija, TNF-a blokatori, bisfosfonati un ciklosporins

** Implantu atteices un citu komplikaciju iesp€jamiba palielinas, ja implanti tiek ievietoti apstarota kaula, jo staru terapija
var izraisit progreséjosu asinsvadu un miksto audu fibrozi (t.i., osteoradionekrozi), ka rezultatd samazinas
dziedinaanas spéja. So paaugstinato risku veicinosie faktori ir implanta ievieto§anas laiks saistiba ar staru terapiju,
starojuma iedarbibas tuvums implanta vietai un starojuma deva $aja vieta.

Ja ierice nedarbojas, ka paredzéts, par to jazino ierices razotajam. STs ierices kontaktinformacija vai raZotajs, lai zinotu
par veiktsp&jas izmainam, ir $ada: sicomplaints@southernimplants.com.

Blakusparadibas

Procediras klinisko iznakumu ietekmé dazadi faktori, un ar ieri¢u grupu ir saistitas papildu iespéjamas blakusparadibas
un atlikusie riski. Tiem var bit nepiecieSama turpmaka arstéSana, parskatiSanas operacija vai papildu apmeklgjumi
attieciga medicinas darbinieka kabineta. Turklat $is blakusparadibas un atlikuSie riski var atSkirties gan péc smaguma,
gan biezuma.

Tapéc pilns saraksts ar zinamajam iespéjamam nevélamajam blakusparadibam un atlikudajiem riskiem, kas ir
identificéti saistiba ar zobu abatmentu ieriéu grupu, ietver $adus faktorus:

e Abatmenta lizums

e Abatmenta skriives IGzums vai deformacija
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e Alergiska(-s) reakcija(-s) pret abatmenta materialu

e Anestézija, parestézija, hiperestézija un hipoestézija (parejosa vai pastaviga)
e AsinoSana

e AsinoSana zondésanas laika

o Zilumi

o Komplikacijas, kuram nepiecieSama parskatiSanas operacija

e Gritibas ar abatmenta iznem3sanu

e Smaganu iekaisums

e Smaganu recesija

e Hiperplastiska audu reakcija

¢ Implanta atteice nepietiekama osseointegracijas limena dél

¢ Nepareiza implanta novietoSana, kas izraisa protezéSanas traucéjumus

o Infekcija (akata un/vai hroniska)

o Lokalizéts iekaisums

e Abatmenta skriives un/vai stiprinajuma skriives atskriivéSana

o Blakus eso30 zobu zudums vai bojajums

e Neliels kaulu zudums

o Mikrokustibas un implantu nestabilitate

e Slikta atbilstiba vai nepareizs savienojums implanta un abatmenta saskarné
e Abatmenta/implanta parslodze

e Sapes, jutigums vai diskomforts

e Peri-implantits, peri-mukozits vai citadi slikta periimplanta miksto audu veseliba
e Periodonta iekaisums

o Fonétiskas gratibas

e ProtezéSanas atteice

e Miksto audu kairinajums

e Neoptimals estétiskais rezultats

e Brodu atdalidanas vai slikta dziSana

Piesardzibas pasakums: sterilitates protokola uzturésana

Straumann® ZAGA™ parsegskrives ir iepakotas nonemama maisina vai blistera pamatné ar “nonemamu” vacinu.
Markéjuma informécija ir uz maisina apak3éjas dalas, iepakojuma iek8pusé vai uz atvdkojama vacina virsmas. Sterilitate
tiek nodroSinata, ja vien maisin$ vai blisteris nav bojats vai atvérts.

Pazinojums par nopietniem incidentiem
Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino ierices razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai

iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.

STs ierices raZotaja kontaktinformacija, lai zinotu par nopietnu incidentu, ir $ada: sicomplaints@southernimplants.com.

Materiali
Materiala tips Komerciali tirs titéns (4. klase) saskana ar ASTM F67 un ISO 5832-2
(UTS= 900MPa)
Kimiskas sastavdalas ﬁtl|k_um| (Fe, O, C, N, H) Titans (Ti)
’ ’ opa
Sastavs, % (masa/masa) <1,05 Atlikums

*Kur Fe = dzelzs, O = skabeklis, C = ogleklis, N = slapeklis, H = Gdenradis
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Uztilizacija

lerices un tas iepakojuma iznicinadSana: ieverojiet vietéjos noteikumus un vides aizsardzibas prasibas, nemot véra
daZzadus piesarnojuma Iimenus. Atbrivojoties no izlietotajiem priekSmetiem, rlpéjieties par asiem urbjiem un
instrumentiem. Vienmeér jaizmanto pietiekami individualie aizsardzibas Iidzekli.

Magnétiskas rezonanses (MR) drosiba
Nekliniska parbaude ir paradijusi, ka Southern Implants® zobu implanti, metala abatmenti un protézu skraves ir nosactti
MR drosi.

MRI droSibas informacija

MR nosacijums

Pacientu ar zobu implantiem, metala abatmentiem un protéZu skrivém no Southern Implants® var drosi skenét §ados apstaklos.
So nosacijumu neievéro$ana var izraistt pacienta traumas.

lerices nosaukums Zobu implanti, metala abatmenti un protézu skrdves
Statiska magnétiska lauka stiprums (Bo) [T] 1,5T vai 3T

Maksimalais telpiska lauka gradients [T/m] [gausi/cm] 30 T/m (3000 gausi/cm)

RF ierosmes veids Cirkulari polarizéts (CP) (t.i., kvadratveida virzits)
RF parraides spoles tips Integréta visa kermena parraides spole

RF uztverSanas spole Var izmantot jebkuru tikai uztverSanas RF spoli
Darbibas rezims Normals darbibas rezims

Normals darbibas rezims:

RF nosacijumi .
(galvas SAR 3,2 W/kg, 2 W/kg visa kermena)

Ja implanta tuvaka dala ir mazaka par 25 cm no izocentra
kajas-galvas virziena: nepartrauktai 15 mintGsu skenésanas

laikam bus nepiecieS8ama vismaz 5 mindSu dzeséSanas
Skenésanas ilgums aizkave.

Ja tuvaka implanta dala atrodas = 25 cm attaluma no izocentra
kajas-galvas virziena: skenésanas ilgums ir ierobezots I1dz 1
stundai.

MR attéla artefakts 81 implanta klatbatne var radit attéla artefaktu.

Papildinformacija:

1. Vietéja parraides spole: vietéjas parraides spoles droSiba netika novértéta. Vietéja parraides spole ir atlauta tikai tad,
ja implants atrodas = 25 cm attaluma no izocentra un ja wbSAR ir ITdz 2W/kg.

2. Artefakts: MR attéla kvalitate var tikt apdraudéta, ja intereséjoSais apgabals atrodas tieSi taja pasa apgabala vai
salldzino$i tuvu implanta pozicijai. Testé8ana, kas veikta saskana ar ASTM F2119-24 vadIinijam, paradija artefaktu
platumu <20 mm no implanta virsmas gradienta atbalss secibai un <10 mm no implanta virsmas spin atbalss secibai.

Iznemamas restauracijas ir jaiznem pirms skenésanas, ka tas tiek darits ar pulksteniem, rotaslietam utt.

Ja uz izstraddjuma etiketes nav MR simbola, lGdzu, nemiet vera, ka Sis ierices droSiba un savietojamiba MR vidé nav
novertéta.

Drosibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP)
Saskana ar Eiropas Medicinisko ieri¢u regulas (MDR; EU2017/745) prasibam ir pieejams DroSuma un kliniskas

veiktspéjas kopsavilkums (SSCP), ar kuru var iepazities attieciba uz Southern Implants® produktu klastu.
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Attiecigais SSCP ir pieejams vietné: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

PIEZIME: iepriek$ minéta timekla vietne bls pieejama péc Eiropas Medicinas ieri¢u datu bazes (EUDAMED) darbibas
uzsaksanas.

AtteikSanas no atbildibas

Sis izstradajums ir dala no Southern Implants® produktu klasta, un to drikst lietot tikai kopa ar attiecigajiem originalajiem
izstradajumiem un saskana ar ieteikumiem, ka noradits atseviSkos izstradajumu katalogos. ST izstradajuma lietotajam
ir jaizpéta Southern Implants® izstradajumu klasta attistiba un jauznemas pilna atbildiba par $1 izstradajuma pareizam
indikacijam un lietoSanu. Southern Implants® neuznemas atbildibu par bojajumiem, kas radusies nepareizas lietoSanas
dél. Ladzu, nemiet véra, ka dazi Southern Implants® produkti var nebat apstiprinati vai laisti pardo$ana visos tirgos.

UDI pamati

Produkts Pamata-UDI numurs
Metala abatmentu pamata-UDI 60095440387296
Parsega skravju pamata-UDI 60095440500883

Saistita literatira un katalogi

CAT-8049-STR - Straumann® ZAGA™ zigomatiskie implanti
CAT-8048-STR - Straumann® ZAGA™ urbji un rokas instrumentu ierices
CAT-8047-STR - Straumann® ZAGA™ ar skrivém nostiprinati abatmenti
CAT-8080-STR - Straumann® ZAGA™ atkartoti lietojami instrumenti
CAT-8082-STR - Straumann® ZAGA™ instrumentu paplates
CAT-8083-STR - Straumann® ZAGA™ vispargjas lietoSanas instrumenti

Simboli un bridinajumi

d Cmg Reoy| Ede g ® @ [REF [LoT| [MD

Razotajs: CE zZime Recepsu Sterilizéti, Nesterilizéts Izmantot Neizmantojiet Neresterilizét Kataloga Partijas Mediciniska Pilnvarotais parstavis
Southern ierice* izmantojot lidz atkartoti numurs kods ierice Eiropas Kopiena
Implants® apstaro$anu datumam
1 Albert Rd, P.O (mm-gg)
- GSOSGIZRENE’ O ..\\://
s — e
A\ MR 2
Talr: +27 12 667 | |
1046 Pilnvarotais Izgatavo$anas Magnétiska Magnétiska Viena sterila barjeras sistéma Viena sterila Skatiet Uzmanibu Sargat no Nelietot, ja
parstavis Sveicé datums rezonanse rezonanse ir ar aizsargiepakojumu barjeru lieto$anas saules iepakojums ir bojats
nosaciti drosa iekSpusé sistéma instrukciju gaismas

* Recepsu ierice: tikai Rx. Uzmanibu: saskana ar federalajiem tiesibu aktiem $o ierici drikst pardot tikai licencéts arsts vai zobarsts vai péc vina noradijuma.

Visas tiesibas aizsargatas. Southern Implants®, Southern Implants® logotips un visas parégjas $aja dokumenta izmantotas precu zimes, ja konkréta gadijuma nav noradits citadi vai no konteksta
neizriet citadi, ir Southern Implants® predu zimes. Saja dokumenta sniegtie produktu attéli ir tikai ilustracijas noltikiem un ne vienmér precizi atbilst produkta mérogam. Arsta pienakums ir
parbaudit simbolus, kas noraditi uz lietoto zalu iepakojuma.
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Beskrivelse

Dekkskruer er forhandsproduserte midlertidige komponenter til tannimplantater som brukes i den innledende
tilhelingsfasen etter innsetting av implantatet. De kobles til implantatet og forsegler forbindelsen til implantatet.
Dekkskruen har en lav profil slik at blatvev kan sutureres over den. Dekkskruene har innebygde skruer for a holde fast
implantatet og er laget av kommersielt rent titan. Alle Southern Implants dekkskruer leveres sterile.

Tiltenkt bruk
Southern Implants® metallpilarer er protetiske komponenter beregnet for tilkobling til endossese implantatsystemer for
a hjelpe til med protetisk rehabilitering og implantatprosedyrer.

Straumann® ZAGA™ dekkskruer er beregnet for midlertidig tilkobling til endoss@se implantater etter kirurgisk plassering,
for & forsegle implantatforbindelsen og muliggjgre osseointegrasjon og tilheling av blgtvev fgr funksjonell belastning.

Indikasjoner for bruk
Southern Implants® metalldistanser er indisert for bruk som komponenter i et endoss@st implantatsystem for a statte
protetisk rehabilitering i implantatbehandlingsprosedyrer.

Straumann® ZAGA™ dekkskruer er indisert for 2-trinns implantatkirurgi der umiddelbar belastning av det eller de
endossgse implantatene anses som upassende pa grunn av implantatets begrensede primaere stabilitet,
pasientspesifikke risikofaktorer, behandlingsspesifikke faktorer og/eller brukerens eget skjgnn.

Tiltenkt bruker
Kjeve- og ansiktskirurger, allmenntannleger, kjeveortopeder, periodontister, protetikere og annet medisinsk fagpersonell
med relevant utdannelse og/eller erfaring.

Tiltenkt milje
Apparatene er beregnet pa bruk i kliniske miljger, for eksempel pa en operasjonsstue eller i et
tannlegekonsultasjonsrom.

Tiltenkt pasientpopulasjon
Southern Implants® Metalldistanser er beregnet pa pasienter som er indisert og kvalifisert, eller som ikke er
kontraindisert, for implantatforankrede protetiske restaureringer.

Informasjon om kompatibilitet

Bruk kun originale Southern Implants®-komponenter for & restaurere Straumann® ZAGA™ Zygomatic-serier. Bruk
komponenter som samsvarer med forbindelsestypen og proteseplattformen ved restaurering av zygomatiske
implantater.

Tabell A
Straumann® Zygomatiske ZAGA™-implantater
Si:;?;j;?]?:tn;fé%yﬁ;k i?;?:ﬂ:p;iéﬁ%?:fgt Dekkskrue og driver Distanser og driver Protetisk skrue og driver
CH-zC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-zC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-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-xx*
CH-2C-42.5 CH-2T-42.5 (dng;iﬁ',e) (rettd?gtgj:s]j:f)t e LHD-M
CH-zC-45.0 CH-ZT-45.0 LCS.HD 046.401 (driver)
CH-zC-47.5 CH-ZT-47.5 (driver) 046:411
CH-zC-50.0 CH-ZT-50.0 (driver)
CH-zC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-zC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-zC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-zC-60.0 CH-ZT-60.0

*xx angir hgyden pa distansen til distansen
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Tabell B
Straumann® Zygomatiske ZAGA™-implantater
S;;?)T;?ﬁ;”; Azég\%n?l'astk Dekkskrue og driver Distanser og driver Protetisk skrue og driver
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0
CH-ZF-37.5 CH-SRA-xx*
CH-ZF-40.0 (rett Skruefestede distanser)
CH-ZF-42.5 (dec|<|_k|sirsue) CH-SRA17-xx* LHDM
CH-ZF-45.0 LCS.HD (vinklet Skruefestede distanser) (driver)
CH-2F-47.5 (driver) 046,401
CH-ZF-50.0 046,411
CH-ZF-52.5 (driver)
CH-ZF-55.0
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*xx angir hgyden pa distansen til distansen

Kirurgiske prosedyrer
1. Velg riktig dekkskrue.
2. Koble dekkskruen til implantatet, og stram til dekkskruene med den aktuelle driveren (Tabell A og Tabell B).
3. Trekk til dekkskruen til verdien som er angitt i tabell A/C.
4. Reposisjoner klaffmarginene sammen, og suturer igjen.

Tabell C

Anbefalte momentverdier for distanser
Distanse Anbefalt dreiemoment
CH-CS Stram til med fingrene

For operasjonen
Alle komponenter, instrumenter og verktgy som brukes under den kliniske eller laboratorieprosedyren ma holdes i god
stand, og det ma tas hensyn til at instrumentering ikke skader implantater eller andre komponenter.

Under operasjonen
Man ma passe pa at deler ikke svelges under noen av prosedyrene, en pafaring av kofferdam anbefales nar det er
hensiktsmessig. Det ma utvises forsiktighet for & bruke riktig tilirekkingsmoment for distanse og distanseskruer.

Etter operasjonen
Regelmessig oppfelging av pasient og riktig munnhygiene ma oppnas for a sikre gunstige langsiktige resultater.

Klinisk ytelse

Den kliniske ytelsen til Straumann® ZAGA™ Cover Screws vurderes farst og fremst ut fra hvor effektive de er nar det
gjelder a legge til rette for osseointegrasjon og fremme optimal tilheling av blgtvev. Disse midlertidige distansene er
utformet for a festes sikkert til endoss@se implantater umiddelbart etter kirurgisk plassering, der deres primaere funksjon
er a forsegle implantatforbindelsen og skape et stabilt miljig som fremmer integreringen av implantatet i det
omkringliggende beinet og tilheling av blgtvevet.

Kliniske fordeler

De kliniske fordelene forbundet med Straumann® ZAGA™ dekkskruer er ulgselig knyttet til den generelle suksessen
ved implantatstgttet protetisk behandling, og omfatter bade direkte og indirekte kliniske fordeler. De direkte kliniske
fordelene med dekkskruene oppstar spesifikt ved bruk av dem i behandlingsprosessen. Disse fordelene omfatter
forbedring av det periimplantaere blgtvevets helse og det estetiske resultatet av den endelige restaureringen. De kliniske
fordelene som pasientene opplever som et resultat av implantatstgttet protetisk behandling der disse distansene brukes,
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representerer de indirekte kliniske fordelene med Straumann® ZAGA™ dekkskruer. Selv om disse fordelene er
betydelige, kan de ikke direkte tilskrives selve implantatene; de gjenspeiler snarere distansenes bidrag til det samlede
behandlingssystemet. | tillegg forventes vellykkede behandlingsresultater a resultere i betydelige forbedringer i
pasientenes psykososiale velveere, selvtillit og generelle livskvalitet. Straumann® ZAGA™ dekkskruer letter ikke bare
de mekaniske aspektene ved tannrestaureringer, men bidrar ogsa til en helhetlig forbedring av pasientenes resultater
og opplevelser

Oppbevaring, rengjering og sterilisering

Komponenten leveres steril (sterilisert ved gammabestraling) og er beregnet for engangsbruk fer utlgpsdatoen (se
etikett pa emballasjen). Steriliteten er sikret med mindre beholderen eller forseglingen er skadet eller apnet. Hvis
emballasjen er skadet, ma du ikke bruke produktet og kontakte din Straumann-representant eller returnere det til
Southern Implants®. Enhetene ma oppbevares pa et tart sted ved romtemperatur og ikke utsettes for direkte sollys. Feil
lagring kan pavirke enhetens egenskaper.

Ikke gjenbruk komponenter som kun er beregnet for engangsbruk. Gjenbruk av disse komponentene kan resultere i:
e skade pa overflaten eller kritiske dimensjoner, noe som kan fgre til forringelse av ytelse og kompatibilitet.
o legger til risiko for krysspasientinfeksjon og kontaminering hvis engangsartikler gjenbrukes.

Southern Implants® er ikke ansvarlig for komplikasjoner som skyldes gjenbruk av engangskomponenter.

Kontraindikasjoner

Kontraindikasjonene for alle utstyrsgrupper som brukes som en del av den spesifikke behandlingen eller prosedyren,
gjelder. Derfor ma kontraindikasjonene til systemene/det medisinske utstyret som brukes som en del av
implantatkirurgi/behandling, noteres, og de relevante dokumentene mé konsulteres.

Kontraindikasjonene som er spesifikke for denne utstyrsgruppen, omfatter
e pasienter som er medisinsk uegnet for implantat- eller proteserelaterte prosedyrer
e pasienter som har allergi eller overfalsomhet overfor fglgende materialer: Titan, aluminium, vanadium,
koboltkrom, koboltkrom-molybden, gull, platina, palladium, iridium, sglv og/eller kobber.

Advarsler og forsiktighetsregler
VIKTIG MERKNAD: DISSE INSTRUKSJONENE ER IKKE MENT SOM EN ERSTATNING FOR TILSTREKKELIG
OPPLARING
e For a sikre trygg og effektiv bruk av tannimplantater, nye teknologier/systemer og metalldistanser, anbefales
det pa det sterkeste at man gjennomfarer spesialisert opplaering. Denne opplaeringen bgr omfatte praktiske
metoder for & oppna kompetanse i riktig teknikk, systemets biomekaniske krav og radiografiske evalueringer
som kreves for det spesifikke systemet.
¢ Feil teknikk kan fgre til implantatsvikt, skade pa nerver/kar og/eller tap av stgtteben.
e Nar inkompatible eller ikke-kompatible enheter brukes sammen med enheten, kan det fare til at enheten
fungerer darlig eller ikke fungerer som den skal.
o Det er viktig a sarge for at utstyret er godt festet nar det handteres intraoralt for & unngd aspirasjon, noe som
kan fare til infeksjon eller fysisk skade.
e Bruk av ikke-sterile gjenstander kan fore til sekundeere infeksjoner i vevet eller overfgre infeksjonssykdommer.
e Hvis du ikke felger prosedyrene for rengjoring, re-sterilisering og oppbevaring som er beskrevet i
bruksanvisningen, kan det fare til skade pa utstyret, sekundaerinfeksjoner eller pasientskade.
e Overskridelse av antall anbefalte bruksomrader for flergangsutstyr kan fere til skade pa utstyret, sekundeer
infeksjon eller pasientskade.
e Bruk av stumpe bor kan fgre til skade pa benet, noe som kan svekke osseointegrasjonen.

Det er viktig & understreke at bade nye og erfarne implantatbrukere bar fa opplaering fer de tar i bruk et nytt system eller
praver en ny behandlingsmetode.
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Pasientutvelgelse og preoperativ planlegging

Vellykket implantatbehandling krever ngye preoperativ planlegging og en grundig prosedyre for pasientutvelgelse. Et
tverrfaglig team bestdende av dyktige kirurger, restaurerende tannleger og laboratorieteknikere bgr radfere seg med
hverandre under denne prosessen.

Som et minimum bgr pasientutvelgelsen omfatte en omfattende medisinsk og odontologisk anamnese, samt visuelle og
radiologiske undersakelser for a fastsla om pasienten har tilstrekkelige beindimensjoner, hvor anatomiske landemerker
er lokalisert, om det er noen ugunstige okklusale forhold og hvor god periodontal helse pasienten har.

Disse er viktige for vellykket implantatbehandling:
1. Minimere traumer pa vertsvevet, og dermed gke potensialet for vellykket osseointegrasjon.
2. Ngyaktig identifisering av mal i forhold til radiografiske data, da dette kan fare til komplikasjoner.
3. Veer papasselig med a unnga skade pa vitale anatomiske strukturer, som nerver, vener og arterier. Skader pa
disse strukturene kan fgre til alvorlige komplikasjoner, inkludert gyeskader, nerveskader og store blgdninger.

Behandleren er ansvarlig for & velge ut de riktige pasientene, ha tilstrekkelig oppleering og erfaring med
implantatplassering og formidle relevant informasjon som er ngdvendig for & kunne gi informert samtykke. Det er mulig
a redusere risikoen for problemer og alvorlige bivirkninger betraktelig ved a kombinere en omfattende screening av
potensielle implantatkandidater med en behandler som er sveert dyktig i & bruke apparatet.

Hoyrisikopasienter
Spesiell forsiktighet ber utvises ved behandling av pasienter med lokale eller systemiske risikofaktorer som kan pavirke
tilhelingen av ben og blgtvev negativt eller pd annen mate gke alvorlighetsgraden av bivirkninger, risikoen for
komplikasjoner og/eller sannsynligheten for implantatsvikt. Slike faktorer inkluderer:
e darlig munnhygiene
o tidligere rgyking/damper/tobakkbruk
o tidligere periodontal sykdom
o tidligere orofacial stralebehandling**
e bruxisme og ugunstige kjeverelasjoner
e bruk av kroniske medisiner som kan forsinke tilheling eller gke risikoen for komplikasjoner, inkludert, men ikke
begrenset til, kronisk steroidbehandling, antikoagulasjonsbehandling, TNF-a-blokkere, bisfosfonat og
ciklosporin

** Risikoen for implantatsvikt og andre komplikasjoner @ker ndr implantater plasseres i bestralt ben, ettersom
stralebehandling kan fare til progressiv fibrose i blodkar og blgtvev (dvs. osteoradionekrose), noe som resulterer i
redusert tilhelingsevne. Faktorer som bidrar til denne gkte risikoen, er blant annet tidspunktet for implantatinnsetting i
forhold til stralebehandling, neerheten til straleeksponeringen pa implantatstedet og straledosen pa dette stedet.

Det er pakrevd a varsle produsenten av enheten hvis den ikke fungerer som planlagt. Kontaktinformasjonen eller
produsenten av denne enheten for a rapportere endringer i ytelse er: sicomplaints@southernimplants.com.

Bivirkninger

Det kliniske resultatet av behandlingen pavirkes av ulike faktorer, og det er flere potensielle bivirkninger og gjenvaerende
risikoer forbundet med utstyrsgruppen. Disse kan gjere det ngdvendig med ytterligere behandling, revisjonskirurgi eller
flere besgk pa det aktuelle legekontoret. Disse bivirkningene og restrisikoene kan dessuten variere bade i
alvorlighetsgrad og hyppighet.

Derfor inkluderer den fullstendige listen over kjente potensielle ugnskede bivirkninger og gjenveerende risikoer som er
identifisert i forbindelse med gruppen av distanser:

e Fraktur pa distanser

e Fraktur eller forvrengning av distanser eller skruer

e Allergisk(e) reaksjon(er) pa materialet i distansen
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¢ Anestesi, parestesi, hyperestesi og hypoestesi (forbigaende eller permanent)
e Blgdning

e Bladning ved sondering

o Blamerker

o Komplikasjoner som krever revisjonskirurgi

e Vanskeligheter med a fa ut distansen

e Betennelse i gingiva

e Gingival resesjon

o Hyperplastisk vevsrespons

¢ Implantatsvikt pa grunn av utilstrekkelig osseointegrasjon

o Feil posisjonering av implantatet, noe som resulterer i protetisk kompromiss
e Infeksjon (akutt og/eller kronisk)

o Lokalisert betennelse

e Lgsgjering av distanser og/eller statteskrue

e Tap eller skade pa tilstatende tenner

e Marginalt tap av ben

o Mikrobevegelser og ustabilitet i implantatet

e Feilpasning eller feilaktig forbindelse i grensesnittet mellom implantat og distanser
e Overbelastning av distansen/implantatet

e Smerte, gmhet eller ubehag

e Periimplantitt, peri-mukositt eller pa annen mate darlig periimplantat blatvevshelse
e Periodontal betennelse

e Fonetiske vansker

e Protetisk svikt

e Irritasjon i blgtvev

e Suboptimalt estetisk resultat

e Sardehiscense eller darlig tilheling

Forholdsregler: opprettholdelse av sterilitetsprotokoll

Straumann® ZAGA™ dekkskruer er pakket i en peel-pose eller blister med et «peel-back»-lokk. Merkeinformasjonen
er plassert pa den nederste halvdelen av posen, inne i pakken eller pa overflaten av peel-back-lokket. Steriliteten er
garantert med mindre posen eller blisterpakningen er skadet eller apnet.

Melding om alvorlige hendelser
Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med utstyret skal rapporteres til produsenten av utstyret og den
kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Kontaktinformasjonen til produsenten av denne enheten for a rapportere en alvorlig hendelse er som fglger:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materialer
Materialetype Kommersielt rent titan (grad 4) i henhold til ASTM F67 og ISO 5832-2 (UTS = 900 MPa)
Kjemiske komponenter Ef:lttstoﬁer (Fe, O, C, N, H) Titan (Ti)
H o
Sammensetning, % <105 Balanse

(masse/masse)
*Fe = jern, O = oksygen, C = karbon, N = nitrogen, H = hydrogen
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Avhending
Avhending av enheten og dens emballasje; folg lokale forskrifter og miljgkrav, ta hensyn til ulike forurensningsnivaer.
Ved avhending av brukte gjenstander, ta vare pa skarpe bor og instrumenter. Tilstrekkelig PPE skal til enhver tid brukes.

Sikkerhet ved magnetisk resonans (MR)
Ikke-kliniske tester har vist at Southern Implants® tannimplantater, metalldistanser og proteseskruer er MR-konditionelle.

Informasjon om MR-sikkerhet

MR-betinget

En pasient med tannimplantater, metalldistanser og proteseskruer fra Southern Implants® kan skannes pa en trygg mate under
felgende betingelser. Hvis disse betingelsene ikke folges, kan det fare til skade pa pasienten.

Enhetens navn tannimplantater, metalldistanser og protetiske skruer
Statisk magnetisk feltstyrke (Bo) [T] 1,5T eller 3T

Maksimal romlig feltgradient [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)

Type RF-eksitasjon Sirkuleert polarisert (CP) (dvs. kvadraturdrevet)
Type RF-overferingsspole Integrert overfgringsspole for hele kroppen
RF-mottaksspole Alle RF-spoler for kun mottak kan brukes
Driftsmodus Normal driftsmodus

Normal driftsmodus:

RF-betingelser .
(SAR for hode pa 3,2 W/kg, 2 W/kg for hele kroppen)

Hvis den neermeste delen av implantatet er <25 cm fra
isosenteret i fot-hode-retningen, vil en kontinuerlig

skanningstid pa 15 minutter kreve en avkjglingsforsinkelse pa
Skanningens varighet minst 5 minutter.

Hvis den naermeste delen av implantatet er 2 25 cm fra
isosenteret i fot-hode-retningen: Dette er begrenset til 1 times
skanningstid.

Tilstedeveerelsen av dette implantatet kan produsere en

MR-bildeartefakt bildeartefakt.

Ytterligere informasjon:

1. Lokal overfaringsspole: Sikkerheten ved lokal overfgringsspole ble ikke evaluert. Lokal overfgringsspole er kun tillatt
hvis implantatet er = 25 cm fra isosenteret og for en wbSAR pa opptil 2 W/kg.

2. Artefakter: MR-bildekvaliteten kan bli forringet hvis interesseomradet befinner seg i ngyaktig samme omrade eller
relativt naer implantatets posisjon. Tester i henhold til retningslinjene i ASTM F2119-24 viste artefaktbredder pa <20
mm fra implantatoverflaten for gradient-ekko-sekvensen og <10 mm fra implantatoverflaten for spin-ekko-sekvensen.

Avtakbare restaureringer bar tas ut far skanning, slik man gjer med klokker, smykker osv.

Hvis det ikke finnes noe MR-symbol pa produktetiketten, mé du veere oppmerksom pa at denne enheten ikke har blitt
evaluert med hensyn til sikkerhet og kompatibilitet i MR-miljget.

Oppsummering av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP)

| henhold til kravene i den europeiske forordningen om medisinsk utstyr (MDR; EU2017/745) er et sammendrag av
sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) tilgjengelig for gjennomlesning for Southern Implants® -produktserier.
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Relevant SSCP er tilgjengelig pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

MERK: Ovennevnte nettsted vil veere tilgjengelig nar den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED)
lanseres.

Ansvarsfraskrivelse

Dette produktet, som er en del av Southern Implants® -produktserien, ma brukes sammen med de tilhgrende
originalproduktene og i samsvar med instruksjonene i hver produktkatalog. Brukeren av dette produktet er fullt ut
ansvarlig for de riktige indikasjonene og bruken av dette produktet, og er palagt & undersagke utviklingen av Southern
Implants® -produktserien. Skader som fglge av feil bruk dekkes ikke av Southern Implants®s ansvarspolicy. Veer
oppmerksom pé at enkelte Southern Implants® -produkter kanskje ikke er godkjent eller frigitt for salg i alle markeder.

Grunnleggende UDI

Produkt Grunnleggende UDI-nummer
Basic-UDI for metalldistanser 60095440387296
Basic-UDI for dekkskruer 60095440500883

Relatert litteratur og kataloger

CAT-8049-STR - Straumann® ZAGA™ Zygomatic implantater
CAT-8048-STR - Straumann® ZAGA™ bor og handstykker
CAT-8047-STR - Straumann® ZAGA™ skrueforankrede distanser
CAT-8080-STR - Straumann® ZAGA™ gjenbrukbare instrumenter
CAT-8082-STR - Straumann® ZAGA™ instrumentbrett
CAT-8083-STR - Straumann® ZAGA™-instrumenter til generell bruk

Symboler og advarsler

amd C§ - Q) @ FEER o Mo ==

Produsent: CE-merking Reseptbelagt Sterilisert Ikke-steril Bruk Ikke Ma ikke Katalognummer Batchkode Medisinsk Autorisert
Southern enhet* ved hjelp av etter gjenbruk resteriliseres utstyr representant i Det
Implants® bestraling dato europeiske

1 Albert Rd, P.O (mm-aa) fellesskap

Box 605 IRENE, . Q \|/
0062,
Sor-Afrika. & M R Uﬂ &

Tel: +27 12 667
1046

Autorisert Produksjonsdato Magnetisk Sikker ved Enkelt sterilt Enkelt sterilt Forsiktighet Holdes borte Ma ikke brukes
representant resonans magnetisk barrieresystem med barrieresystem bruksanwsnlngen fra sollys hvis pakken er
for Sveits betinget resonans beskyttende emballasje skadet

inni

* Reseptbelagt enhet: Bare Rx. Forsiktighet: Faderal lov begrenser denne enheten til salg av eller etter ordre fra en autorisert lege eller tannlege.

Alle rettigheter forbeholdt. Southern Implants®, logotypen Southern Implants® og alle andre varemerker som brukes i dette dokumentet er, hvis ikke annet er angitt eller fremgar av
sammenhengen i et bestemt tilfelle, varemerker for Southern Implants®. Produktbildene i dette dokumentet er kun for illustrasjonsformal og representerer ikke n@dvendigvis produktet ngyaktig
i skala. Klinikeren har ansvaret for & se over symbolene som er trykt pa emballasjen til det aktuelle produktet.
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Popis

Krycie skrutky su vopred vyrobené doasné komponenty zubného implantatu, ktoré sa pouZivaju po€as pociatonej
fazy hojenia po zavedeni implantatu. Pripajaju sa k implantatu a utesfiuju spojenie implantatu. Krycia skrutka ma nizky
profil, takze makké tkanivo je mozné zosit cez nu. Krycie skrutky maju zabudované skrutky na upevnenie k implantatu
a su vyrobené z komeréne Cistého titdnu. VSetky krycie skrutky implantatov od spolo¢nosti Southern Implants sa
dodavaju sterilné.

Zamyslané pouzitie
Kovové podpery Southern Implants® su protetické komponenty uréené na pripojenie k endoséznym systémom
implantatov, ktoré pomahaju pri protetickej rehabilitacii a implantaciach.

Krycie skrutky Straumann® ZAGA™ su uréené na docasné pripojenie k endoséznym implantatom po ich chirurgickom
zavedeni, aby sa utesnilo spojenie s implantatom a umozZnila sa osseointegracia a hojenie makkych tkaniv pred
funk&nym zatazenim.

Indikacie na pouzitie
Kovové podpery Southern Implants® su uréené na pouzitie ako komponenty endosézneho systému implantatov na
podporu protetickej rehabilitacie pri lieCbe implantatmi.

Krycie skrutky Straumann® ZAGA™ su indikované pri dvojstupriovych implantaénych operaciach, pri ktorych sa
okamzité zataZenie endosézneho implantatu (implantatov) povazuje za nevhodné z dévodu obmedzenej primarnej
stability implantatu, rizikovych faktorov Specifickych pre pacienta, faktorov Specifickych pre lie¢bu a/alebo uvazenia
pouzivatela.

Zamyslany pouzivatel
Maxilofacialni chirurgovia, vSeobecni zubni lekari, ortodontisti, parodontolégovia, protetici a dal$i vhodne vyskoleni
al/alebo skuseni zdravotnicki pracovnici.

Zamyslané prostredie
Zariadenia su uréené na pouzitie v klinickom prostredi, ako je opera¢na sala alebo ambulancia zubného lekara.

Zamyslana populacia pacientov
Kovové podpery Southern Implants® su uréené na pouzitie u pacientov, ktori su indikovani a vhodni alebo nie su
kontraindikovani na implantatové protetické nahrady.

Informacie o kompatibilite
Na obnovu zygomatickych rozsahov Straumann® ZAGA™ pouzivajte len originalne komponenty Southern Implants®.
Pri obnove zygomatickych implantatov pouzivajte komponenty, ktoré zodpovedaju typu spojenia a protetickej platforme.

Tabulka A
Zygomatické implantaty Straumann® ZAGA™
Plochy zygomaticky Okruhly zygomaticky L
implantat Straumann® implantat Straumann® Krycia skrutka a ovladaé Podpera a ovlada¢ Protetg:\l/(laéds:gutka a
ZAGA™ ZAGA™

CH-zZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0 CH-SRA-x¢*
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5 CH-CS (rovna skrutkovana
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 (krycia skrutka) podpera) I-HD-M
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 1-CS-HD 046.401 (oviadac)
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 (oviadac) 046,411
CH-ZC-47.5 CH-ZT-475 (oviadac)
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
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CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

*xx oznaduje vysku oporného ramu

Tabul'ka B
Zygomatické implantaty Straumann® ZAGA™
Plochy zygomaticky
implantat Straumann® Krycia skrutka a ovlada¢ Podpera a ovlada¢ Proteticka skrutka a ovlada¢
ZAGA™
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0
CH-ZF-37.5 CH-SRA-xx*
CH-ZF-40.0 (rovna skrutkovana podpera)
CH-ZF-42.5 CH-CS
e (krycia skrutka) CH-SRA17-xx* I-HD-M
CH-ZF-45.0 (8ikma skrutkovana podpera) P
(ovladac)
CH-ZF-47.5 I-CS-HD
(ovladag) 046,401
CH-ZF-50.0 046,411
CH-ZF-52.5 (ovladac)
CH-ZF-55.0
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*xx oznaduje vysku oporného ramu

Chirurgické postupy
1. Vyberte vhodnu kryciu skrutku.
2. Pripojte kryciu skrutku k implantatu a utiahnite krycie skrutky pomocou prislusného kfu¢a (Tabulka A a Tabulka
B).
3. Utiahnite kryciu skrutku na hodnotu uvedenu v Tabulke C.
4. Okraje laloku opat spojte a steh uzavriete.

Tabul'ka C
Odporucané hodnoty krutiaceho momentu podpery
Podpera Odporuc¢any kratiaci moment
CH-CS Utiahnite prstami

Pred operaciou
V8etky 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 po€as Zziadneho postupu nedoslo k prehltnutiu €asti, v pripade potreby sa odporuca aplikacia
kofferdamu. Je potrebné dbat na to, aby ste pouzili spravny utahovaci moment podpier a skrutiek podpery.

Po operacii
Na zabezpecenie priaznivych dlhodobych vysledkov je potrebné dosiahnut pravidelné sledovanie pacienta a spravnu
ustnu hygienu.

Klinické vysledky

Klinické vysledky krycich skrutiek Straumann® ZAGA™ sa primarne hodnotia na zaklade ich ucinnosti pri ufah&ovani
osseointegracie a podpore optimalneho hojenia makkych tkaniv. Tieto doCasné podpery su navrhnuté tak, aby sa dali
bezpec&ne pripojit k endoséznym implantatom ihned po chirurgickom umiestneni, pri€om ich primarnou funkciou je
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utesnit’ spojenie s implantatom a vytvorit stabilné prostredie, ktoré podporuje integraciu implantatu do okolitej kosti a
hojenie makkého tkaniva.

Klinické prinosy

Klinické vyhody spojené s krycimi skrutkami Straumann® ZAGA™ sU neoddelitelne spojené s celkovym Uspechom
protetickych oSetreni podopretych implantatmi a zahffiaju priame aj nepriame klinické vyhody. Priame klinické prinosy
krycich skrutiek vyplyvaju prave z ich pouZitia v procese lieCby. Tieto prinosy zahffaju zlep3enie zdravia peri-
implantatovych makkych tkaniv a estetické vysledky konecnej nahrady. Klinické prinosy, ktoré pacienti pocituju v
dosledku protetickych oSetreni podopretych implantatmi, pri ktorych sa tieto podpery pouzivaju, predstavuju nepriame
klinické vyhody krycich skrutiek Straumann® ZAGA™. Hoci su tieto prinosy znaéné, nemozno ich priamo pripisat
samotnym zariadeniam; odrazaju skér prinos podpier k celkovému systému lie€by. Okrem toho sa o€akava, Ze uspesné
vysledky lie€by povedu k vyznamnému zlepSeniu psychosocialnej pohody, sebaucty a celkovej kvality Zivota pacientov.
Celkovo krycie skrutky Straumann® ZAGA™ nielen ulah¢uju mechanické aspekty zubnych vyplni, ale prispievaju aj k
celkovému zlep3eniu vysledkov a skusenosti pacientov.

Skladovanie, Cistenie a sterilizacia
Komponent sa dodava sterilny (sterilizovany gama Ziarenim) a je uréeny na jednorazové pouzitie pred datumom
expiracie (pozrite si Stitok na obale). Sterilita je zaru¢ena, pokial nadoba alebo tesnenie nie su poskodené alebo
otvorené. Ak je obal poSkodeny, produkt nepouzivajte a obratte sa na zastupcu spolo¢nosti Straumann alebo ho vratte
spoloénosti Southern Implants®. Pomocky je potrebné skladovat na suchom mieste pri izbovej teplote a nevystavovat
priamemu slneénému Ziareniu. Nespravne skladovanie mbze ovplyvnit vlastnosti zariadenia.
Nepouzivajte opakovane komponenty uréené len na jedno pouzitie. Opatovné pouzitie tychto komponentov méze mat’
za nasledok:

¢ poSkodenie povrchu alebo kritickych rozmerov, o méze viest k zniZzeniu vykonu a kompatibility.

e pridava riziko krizovej infekcie a kontaminacie medzi pacientmi, ak sa polozky na jedno pouzitie opatovne

pouziju.

Spoloc¢nost Southern Implants® neprebera Ziadnu zodpovednost za komplikacie spojené s opakovane pouzitymi
komponentmi na jedno pouZitie.

Kontraindikacie

Platia kontraindikacie vSetkych skupin pomocok pouzivanych v ramci konkrétnej lie€by alebo postupu. Preto by sa mali
brat do uvahy kontraindikacie systémov/zdravotnickych pomdcok pouzivanych v ramci operacie/lieCby implantatmi a
mali by sa konzultovat prislusné dokumenty.

Kontraindikacie Specifické pre tuto skupinu pomocok zahfiaju:
e pacientov, ktori su zo zdravotného hladiska nespdsobili na implantaciu alebo protetické zakroky.
e pacientov s alergiou alebo precitlivenostou na nasledujuce materialy: titan, hlinik, vanad, kobalt-chrém, kobalt-
chrom-molybdén, zlato, platina, paladium, iridium, striebro a/alebo med.

Upozornenia a preventivne opatrenia
DOLEZITE UPOZORNENIE: TIETO POKYNY NIE SU URCENE AKO NAHRADA ADEKVATNEHO SKOLENIA
¢ Na zabezpecenie bezpecného a efektivneho pouzivania zubnych implantatov, novych technolégii/systémov a
pomdcok s kovovymi podperami sa dérazne odporu¢a absolvovat Specializované Skolenie. Toto Skolenie by
malo zahffiat' praktické metédy na ziskanie zru€nosti v oblasti spravnej techniky, biomechanickych poZiadaviek
systému a radiografickych hodnoteni potrebnych pre konkrétny systém.
e Nespravna technika moze viest k zlyhaniu implantatu, podkodeniu nervov/ciev a/alebo strate podpornej kosti.
e Pouzivanie pomécky s nekompatibilnymi alebo nezodpovedajicimi zariadeniami mdéze mat za nasledok slaby
vykon alebo poruchu pomdcky.
e Pri intraoralnej manipulacii s poméckami je nevyhnutné, aby boli primerane zabezpeené, aby sa zabranilo
vdychnutiu, pretoze vdychnutie produktov méze viest k infekcii alebo fyzickému poraneniu.
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e Pouzivanie nesterilnych predmetov m6ze viest k sekundarnym infekcidm tkaniva alebo prenosu infekénych
choréb.

¢ Nedodrzanie vhodnych postupov Cistenia, opakovanej sterilizacie a skladovania, ako je uvedené v navode na
pouzitie, méze mat za nasledok poskodenie pomdcky, sekundarne infekcie alebo poskodenie pacienta.

e PrekrocCenie poctu odporucanych pouZziti pomdcok na opakované pouzitie mdze viest k poSkodeniu pomécky,
sekundarnej infekcii alebo poSkodeniu pacienta.

o Pouzitie tupych vrtakov méze spbsobit poSkodenie kosti a potencialne ohrozit osseointegraciu.

Je velmi dolezité zdéraznit, Ze Skolenie by mali absolvovat’ tak novi, ako aj skuseni pouzivatelia implantatov pred
pouzitim nového systému alebo pokusom o novu metddu liecby.

Vyber pacienta a predopera¢né planovanie

Pre uspesnu lieCbu implantatmi je nevyhnutny komplexny vyber pacienta a dokladné predoperacné planovanie. Tento
proces by mal zahffiat’ konzultacie multidisciplinarneho timu vratane dobre vyskolenych chirurgov, zubnych lekarov a
laboratérnych technikov.

Skrining pacienta by mal zahffiat minimalne dékladnu anamnézu a zubni anamnézu, ako aj vizualne a radiologické
kontroly na posudenie pritomnosti primeranych rozmerov kosti, polohy anatomickych orientaénych bodov, pritomnosti
nepriaznivych okluzalnych podmienok a stavu parodontu pacienta.

Pre uspesnu lie€bu implantatom je dblezité:
1. Minimalizovat traumu hostitelského tkaniva, &im sa zvy3i potencial uspednej osseointegracie.
2. Presne identifikovat merania vo vztahu k radiografickym Udajom, pretoze ich nedodrzanie mdze viest ku
komplikaciam.
3. Davat pozor, aby nedoslo k poSkodeniu ddlezitych anatomickych Struktdr, ako su nervy, zily a tepny. Poranenie
tychto Struktur méze viest k zadvaznym komplikaciam vratane poranenia o€i, podkodenia nervov a nadmerného
krvacania.

Zodpovednost za spravny vyber pacienta, adekvatnu odbornu pripravu a skdsenosti s umiestfiovanim implantatov a
poskytovanie prislusnych informacii poZzadovanych pre informovany suhlas spo€iva na lekarovi. Kombinaciou dékladne;j
kontroly potencialnych kandidatov na implantat a lekara s vysokou uroviiou odbornej spdsobilosti v pouzZivani systému
mozno vyrazne znizit potencial komplikacii a zavaznych vedlajSich ucinkov.

Vysoko rizikovi pacienti
Pri lieCbe pacientov s lokalnymi alebo systémovymi rizikovymi faktormi, ktoré mézu nepriaznivo ovplyvnit hojenie kosti
a makkych tkaniv alebo inak zvysit zavaznost vedlajsich ucinkov, riziko komplikacii a/alebo pravdepodobnost zlyhania
implantatu, je potrebné postupovat obzvlast opatrne. Medzi tieto faktory patria:

e zIa ustna hygiena

o fajCenie/Slukovanie/pouzivanie tabaku

e anamnéza parodontalneho ochorenia

e anamnéza orofacialnej radioterapie™*

e bruxizmus a nepriaznivé vztahy medzi ¢elustami

e uZivanie chronickych liekov, ktoré mdzu oddialit’ hojenie alebo zvysit riziko komplikacii vratane, ale nie vylu€ne,

chronickej liecby steroidmi, antikoagulaénej liecby, blokatorov TNF-a, bisfosfonatu a cyklosporinu

** Potencial zlyhania implantatu a inych komplikacii sa zvy3uje, ked’ sa implantaty umiestriuju do ozZiarenej kosti, pretoze
radioterapia mbze viest k progresivnej fibréze ciev a mékkych tkaniv (t. j. osteoradionekroze), ¢o ma za néasledok
zniZenu schopnost hojenia. Medzi faktory, ktoré prispievaju k tomuto zvy$enému riziku, patri nacasovanie umiestnenia
implantatu vo vztahu k radioterapii, blizkost oZiarenia v mieste implantatu a davka Ziarenia v tomto mieste.

Ak zariadenie nefunguje tak, ako ma, je potrebné to oznamit’ vyrobcovi zariadenia. Kontaktné informacie alebo vyrobcu
tohto zariadenia na nahlasenie zmeny vykonu su: sicomplaints@southernimplants.com.
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Vedrajsie uc€inky

Klinicky vysledok liecby je ovplyvneny réznymi faktormi a so skupinou pomécok su spojené dalSie potencialne vedlajsie
ucinky a rezidualne rizika. Tie si m6zu vyziadat dalSie oSetrenie, reviznu operaciu alebo dalSie navstevy v ordinacii
prisluSného lekara. Okrem toho sa tieto vedfajSie Ucinky a rezidualne rizika méZzu liSit v zavaznosti aj frekvencii.

Uplny zoznam znamych potencialnych neziaducich vedraj$ich uginkov a rezidualnych rizik, ktoré boli identifikované v
suvislosti so skupinou dentalnych podpier, preto zahffia:

e Zlomenina podpery

e Zlomenina alebo deformacia skrutky podpery

e Alergicka reakcia (reakcie) na material podpery

o Anestézia, parestézia, hyperestézia a hypoestézia (prechodna alebo trvala)

e Krvacanie

e Krvacanie pri skusani

e Modriny

o Komplikacie vyzadujuce reviznu operaciu

o TaZkosti pri vytahovani podpery

e Zapal dasien

e Ustup dasien

o Hyperplasticka reakcia tkaniva

e Zlyhanie implantatu v désledku nedostatonej Urovne osseointegracie

e Nespravne umiestnenie implantatu, ktoré vedie k ohrozeniu protézy

e Infekcia (akutna a/alebo chronicka)

e Lokalizovany zapal

e Uvolnenie podpernej skrutky a/alebo pridrznej skrutky

e Strata alebo poskodenie susednych zubov

e Okrajovy ubytok kostnej hmoty

¢ Mikropohyb a nestabilita implantatu

¢ Nevyhovujuce alebo nespravne spojenie na rozhrani implantat-podpera

e Pretazenie podpery/implantatu

e Bolest, citlivost’ alebo nepohodlie

e Peri-implantitida, peri-mukozitida alebo inak zly stav peri-implantatovych makkych tkaniv

e Zapal parodontu

e Fonetické tazkosti

e Zlyhanie protézy

e Podréazdenie makkych tkaniv

e Neoptimalny esteticky vysledok

e Dehiscencia rany alebo zlé hojenie

Preventivne opatrenie: dodrziavanie protokolu sterility

Krycie skrutky Straumann® ZAGA™ su balené v odlupovacom vrecku alebo blistri s odlepovacim vekom. Informacie na
oznaceni sU umiestnené na spodnej polovici vrecka, vo vnutri balenia alebo na povrchu odlupovacieho krytu. Sterilita
je zaru€ena, pokial sa vrecko alebo blister neposkodi alebo neotvori.

Upozornenie tykajuce sa vaznych incidentov
Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti so zariadenim, sa musi nahlasit vyrobcovi zariadenia a
prislusnému organu v ¢lenskom State, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Kontaktné informacie na vyrobcu tohto zariadenia, ktorému mébZete nahlasit vazny incident, su nasledovné:
sicomplaints@southernimplants.com.
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Materialy
Typ materialu
ISO 5832-2 (UTS = 900MPa)

Komercne Gisty titan (trieda 4) podla ASTM F67 a

Chemické zlozky Zvysky* (Fe, O, C, N, H) spolu | Titan (Ti)
Zlozenie, % . .
(hmotnost/hmotnost) <105 Bilancia

* Kde Fe = Zelezo, O = kyslik, C = uhlik, N = dusik, H = vodik

Likvidacia

Likvidacia zariadenia a jeho obalu: dodrzujte miestne predpisy a environmentalne poziadavky, pri€¢om zohladnite rézne
urovne kontaminacie. Pri likvidacii pouzitych predmetov davajte pozor na ostré vrtaky a nastroje. Vzdy je potrebné

pouzivat dostato¢né mnozstvo OOPP.

Bezpeénost’ magnetickej rezonancie (MR)

Neklinické testovanie preukazalo, Ze zubné implantaty Southern Implants®, kovové podpery a protetické skrutky su

podmienené MR.

Bezpecnostné informacie o MRI

MR podmienené

Pacient so zubnymi implantatmi, kovovymi podperami a protetickymi skrutkami od spolo¢nosti Southern Implants® moze byt
bezpecne snimany za nasledujucich podmienok. Nedodrzanie tychto podmienok mbéze mat za nasledok poranenie pacienta.

Nazov zariadenia

zubné implantaty, kovové podpery a protetické skrutky

Intenzita statického magnetického pofla (Bo) [T]

1,5T alebo 3T

Maximalny gradient priestorového pola [T/m] [gauss/cm]

30 T/m (3000 gauss/cm)

Typ RF excitacie

Kruhovo polarizované (CP) (t. j. kvadratirne ovladané)

Typ vysielacej cievky RF

Integrovana vysielacia cievka pre celé telo

RF prijimacia cievka

Mozno pouzit akukolvek RF cievku uréenu len na prijem

Prevadzkovy rezim

Normalny prevadzkovy rezim

RF podmienené

Normalny prevadzkovy rezim:
(SAR hlavy 3,2 W/kg, 2 W/kg celého tela)

Trvanie skenovania

AK je najblizSia ¢ast implantatu < 25 cm od izocentra v smere
nohy-hlava: pri nepretrZitom skenovani v trvani 15 minut je
potrebné chladenie s oneskorenim najmenej 5 minut.

Ak je najblizSia ast implantatu vzdialena = 25 cm od izocentra
v smere nohy-hlava: Dizka skenovania je obmedzena na 1
hodinu.

Artefakt obrazu MR

Pritomnost tohto implantatu méze spbsobit’ obrazovy artefakt.

Dalsie informacie:

1. Lokalna vysielacia cievka: BezpecCnost' lokalnej vysielacej cievky nebola hodnotena. Lokalna vysielacia cievka je
povolena len vtedy, ak je implantat vzdialeny = 25 cm od izocentra a pre wbSAR do 2 W/kg.
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2. Artefakty: Kvalita MR obrazu méze byt zhorSena, ak sa oblast zaujmu nachadza presne v tej istej oblasti alebo
relativne blizko polohy implantatu. Testy podla pokynov v norme ASTM F2119-24 ukazali Sirku artefaktov < 20 mm
od povrchu implantatu pri sekvencii gradientného echa a < 10 mm od povrchu implantatu pri sekvencii spinového
echa.

Odnimatelné nahrady by sa mali pred skenovanim vybrat, ako sa to robi pri hodinkach, Sperkoch atd.

Ak na Stitku produktu nie je symbol MR, upozorfiujeme, Ze toto zariadenie nebolo hodnotené z hladiska bezpecnosti a
kompatibility v prostredi MR.

Suhrn bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP)
V sulade s poziadavkami eurépskeho nariadenia o zdravotnickych poméckach (MDR; EU2017/745) je k dispozicii suhrn

bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) na precitanie s ohladom na produktové rady spolo¢nosti Southern Implants®.

Prislusny SSCP je dostupny na stranke https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

POZNAMKA: Vyssie uvedena webova stranka bude k dispozicii po spusteni Eurdpskej databazy zdravotnickych
pomécok (EUDAMED).

Zrieknutie sa zodpovednosti

Tento produkt je stcastou produktovej rady spolocnosti Southern Implants® a mal by sa pouzivat iba s prisluSnymi
originalnymi produktmi a podla odporu¢ani uvedenych v jednotlivych katalégoch produktov. Pouzivatel tohto produktu
si musi prestudovat vyvoj produktovej rady spolo¢nosti Southern Implants® a prevziat pInt zodpovednost za spravne
indikacie a pouzitie tohto produktu. Spolo¢nost Southern Implants® neprebera zodpovednost za Skody spdsobené
nespravnym pouzitim. Upozorfiujeme, Ze niektoré produkty spolo¢nosti Southern Implants® nemusia byt schvalené
alebo uvolnené na predaj na vSetkych trhoch.

Zakladné UDI
Produkt Zakladné ¢éislo UDI
Zakladné-UDI pre kovové podpery 60095440387296
Basic-UDI pre Krycie skrutky 60095440500883

Suvisiaca literatura a katalogy

CAT-8049-STR - Straumann® ZAGA™ Zygomatické implantaty
CAT-8048-STR - Vrtaky a pridavné zariadenia Straumann® ZAGA™
CAT-8047-STR - Straumann® ZAGA™ Skrutkové podpery
CAT-8080-STR - Nastroje Straumann® ZAGA™ na opakované pouzitie
CAT-8082-STR - Zasobniky na nastroje Straumann® ZAGA™
CAT-8083-STR - Nastroje na vSeobecné pouzitie Straumann® ZAGA™

CAT-8051-STR-01 (02-2025) CO-1590 205


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

NAVOD NA POUZITIE: Krycie skrutky Straumann® ZAGA™

Symboly a upozornenia

W 6T LRQOBEE =

Vyrobca: Southern oznacenie CE Zariadenie Sterilizované Nesterilné Spotrebujte NepouzZivajte Nesterilizujte Katalogove Kdd Sarze Lekarska Autorizovany zastupca
Implants® na predpis* pomocou do datumu opakovane opakovane Cislo pomocka v Eurépskom
1 Albert Rd, P.O oziarenia (mm-rr) spolo¢enstve

Box 605 IRENE, . Qo
0062, O O —
Juzna Afrika. Eii A M R ,/.,L\
|

Tel: +27 12 667

1048 Autorizovany Datum Podmienena Bezpec¢na Jednoduchy sterilny bariérovy Jednoduchy Precitajte si Pozor Chrarite Nepouzivajte, ak je
zastupca pre vyroby magneticka magneticka systém s ochrannym obalom sterilny navod na pred obal poskodeny
Svajtiarsko rezonancia rezonancia vo vnutri bariérovy pouzitie sinecnym
systém Ziarenim

* Zariadenie na predpis: Iba Rx. Vystraha: Federalny zakon obmedzuje predaj tohto zariadenia na licencovaného lekara alebo zubara alebo na jeho objednavku.

V3etky prava vyhradené. Southern Implants®, logotyp Southern Implants® a véetky ostatné ochranné znamky pouzité v tomto dokumente s, ak nie je uvedené inak alebo nie je zrejmé z
kontextu v ur&itom pripade, ochrannymi znamkami spolo&nosti Southern Implants®. Obrazky produktov v tomto dokumente slizia len na ilustraéné Ggely a nemusia nevyhnutne predstavovat
produkt presne v mierke. Je zodpovednostou lekara skontrolovat symboly, ktoré sa objavuju na obale pouzivaného produktu.
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Aciklama

Kapak vidalari, implant yerlestirme islemini takiben iyilesme sidrecinin baslangic asamasinda kullanilan, dnceden
uretilmis gegici dental implant bilesenleridir. implantla baglanti kurar ve implantin baglanti noktasini mihirler. Kapak
vidasi, dusik profilli bir yapiya sahiptir; bu sayede lizeri yumusak doku ile kapatilip sitlre edilebilir. Kapak vidalari,
implanta tutunmayi saglayan entegre vidalara sahiptir ve ticari olarak saf titanyumdan dretilir. TiUm Southern Implants
kapak vidalar steril sekilde sunulur.

Kullanim amaci
Southern Implants® Metal Abutmentler, protez rehabilitasyonu ve implant prosediirlerine yardimci olmak amaciyla
endossedz implant sistemlerine baglanmak Uzere tasarlanmig protez bilesenleridir.

Ozellikle, Straumann® ZAGA™ kapak vidalari, cerrahi olarak yerlestiriien endossebz implantlara gegici olarak
baglanarak implant baglantisini mihdrlemek ve fonksiyonel ylklemeden dnce osseointegrasyon ile yumusak doku
iyilesmesine olanak tanimak amaciyla tasarlanmistir.

Kullanim endikasyonlari
Southern Implants® Metal Abutmentler, implant tedavi prosedirlerinde protez rehabilitasyonunu desteklemek amaciyla,
endossebz implant sistemlerinin bir bileseni olarak kullaniimak Uzere endikedir.

Straumann® ZAGA™ kapak vidalari ise, endosse6z implantlarin primer stabilitesinin yetersiz oldugu, hasta kaynakli risk
faktorlerinin bulundugu, tedaviye 6zgi hususlarin s6z konusu oldugu ve/veya kullanicinin takdiri dogrultusunda
endossedz implantlara hemen yikleme yapilmasinin uygun bulunmadigi durumlarda, 2-asamali implant cerrahilerinde
kullanilmak Gzere endikedir.

Hedef kullanici
Maksillofasiyal Cerrahlar, Genel Dis Hekimleri, Ortodontistler, Periodontistler, Protez Uzmanlari ve uygun sekilde
egitilmis ve/veya deneyimli diger tip uzmanlari.

Hedeflenen ortam
Cihazlarin ameliyathane veya dis hekimi konsliltasyon odasi gibi klinik ortamlarda kullaniimasi amaglanmistir.

Hedeflenen hasta poplilasyonu
Southern Implants® Metal Abutmentler, implant destekli protez restorasyonlari igin endike olan, uygun bulunan ya da
kontrendikasyon durumu bulunmayan hastalarda kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

Uyumluluk bilgileri
Straumann® ZAGA™ Zigomatik serileri, yalnizca orijinal Southern Implants® bilesenleri kullanilarak restore edilmelidir.
Zigomatik implantlarin restorasyonunda baglanti tipi ve protez platformuna uygun bilesenler kullanin.

Tablo A

Straumann® Zigomatik ZAGA™ implantlan
Si:;illjg:]?nzfcaz A%ﬁrg?;'tk i:]t;?:,:?;&rg AZT%O;:) it:jj Kapak Vidasi ve Surici Abutment ve Siricu Protez Vidasi ve Siricu

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-xx*
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (stiriict)
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 I-CS-HD 046,401

(strtc) 046,411
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (sriicii)
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
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CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0
*xx, abutment boyun yiksekligini géstermektedir

Tablo B
Straumann® Zigomatik ZAGA™ implantlar
SI:;?)T;?]?;”A@GZ Ai\%ﬁnll?:tk Kapak Vidasi ve Surici Abutment ve Siricu Protez Vidasi ve Siricl
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0
CH-ZF-37.5 CH-SRA-xx*
CH-ZF-40.0 (dliz Vida Tutuculu Abutment)
Ch-zF-42.5 (kar?aT( \%iaso CH-SRA17-xx* LHDM
CH-ZF-45.0 LCS.HD (agih Vida Tutuculu Abutment) (stirticd)
CH-2F-47.5 (stirticti) 046,401
CH-ZF-50.0 046,411
CH-ZF-52.5 (stirtich)
CH-ZF-55.0
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*xx, abutment boyun yiiksekligini gdstermektedir

Cerrahi Prosediirler
1. Uygun kapak vidasini segin.
2. Kapak vidasini implanta baglayin ve ilgili siriictiyl (Tablo A ve Tablo B) kullanarak sikin.
3. Kapak vidasini, Tablo C’'de belirtilen tork degerine kadar sikin.
4. Flep kenarlarini yeniden konumlandirin ve suttre ederek kapatin.

Tablo C

Abutment Tavsiye Edilen Tork Degerleri
Abutment Tavsiye Edilen Tork
CH-CS Parmakla sikiniz

Ameliyattan 6nce
Klinik veya laboratuvar prosedirinde 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 pargalarin yutulmamasina dikkat edilmelidir, 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 icin diizenli hasta takibi ve uygun agiz hijyeni saglanmalidir.

Klinik performans

Straumann® ZAGA™ kapak vidalarinin klinik performansi esas olarak osseointegrasyonu kolaylastirma ve yumusak
doku iyilesmesini destekleme verimlilikleri Gzerinden degerlendirilir. Bu gegici abutmentler, cerrahi yerlestirmeyi takiben
endossedz implantlara glvenli sekilde baglanacak sekilde tasarlanmistir. Temel islevleri, implant badglantisini
muhurleyerek implantin gevre kemik ile entegrasyonunu ve yumusak dokunun iyilesmesini destekleyen stabil bir ortam
olusturmaktir.
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Klinik faydalar

Straumann® ZAGA™ Kapak Vidalariyla iligkilendirilen klinik faydalar, implant destekli protez tedavilerinin genel
basarisiyla dogrudan baglantihdir ve hem dogrudan hem de dolayl klinik faydalari kapsar. Kapak vidalarinin dogrudan
klinik faydalari, 6zellikle tedavi siirecinde kullaniimalarindan kaynaklanmaktadir. Bu faydalar, peri-implant yumusak
doku sagliginin iyilestiriimesi ve nihai restorasyonun estetik sonuglarini igerir. Bu abutmentlerin kullanildigi implant
destekli protez tedavileri sonucunda hastalar tarafindan deneyimlenen klinik faydalar, Straumann® ZAGA™ Kapak
Vidalarinin dolayli klinik faydalarini temsil eder. Bu faydalar 6nemli olmakla birlikte, cihazlarin kendilerine dogrudan
atfedilemez; bunun yerine, abutmentlerin genel tedavi sistemine sagladigi katkilari yansitir. Ayrica, basarili tedavi
sonuglarinin, hastalarin psikososyal iyilik hali, 6zglveni ve genel yasam kalitesinde dnemli iyilesmelerle sonuglanmasi
beklenmektedir. Genel olarak, Straumann® ZAGA™ Kapak Vidalari, yalnizca dental restorasyonlarin mekanik yonlerini
kolaylastirmakla kalmaz, ayni zamanda hasta sonuglarinin ve deneyimlerinin bitiinsel olarak iyilesmesine de katkida
bulunur

Saklama, temizlik ve sterilizasyon

Bilesen steril olarak (gamma i1siniyla sterilize edilmistir) temin edilir ve son kullanma tarihinden (ambalaj etiketine bakin)
once tek kullanim igin tasarlanmistir. Kap veya sizdirmazlik elemani hasar gérmedik¢e veya agilmadikga sterilite
saglanir. Ambalajin zarar gérmesi halinde urinu kullanmayin ve Straumann temsilciniz ile iletisim kurun veya trGnu
Southern Implants®a iade edin. Cihazlar oda sicakliginda kuru bir yerde saklanmali ve dogrudan giines I1si§ina maruz
kalmamalidir. Uriiniin hatali sekilde saklanmasi cihazin 6zelliklerini olumsuz yénde etkileyebilir.

Yalnizca tek kullanimlik oldugu belirtilen bilesenleri tekrar kullanmayin. Bu bilesenlerin tekrar kullanimi:
e ylizey veya kritik boyutlarin zarar gérmesine, bu durum da performans distsine ve uyumlulugun azalmasina
yol agar.
e tek kullanimlik parcalarin tekrar kullaniimasi halinde ¢apraz hasta enfeksiyonu ve kontaminasyon riskini artirir.

Southern Implants®, tek kullanimlik bilesenlerin tekrar kullanimiyla iligkili sorunlar konusunda sorumluluk kabul
etmemektedir.

Kontraendikasyonlar
Belirli bir tedavi veya prosedurin bir pargasi olarak kullanilan tim cihaz gruplarinin kontrendikasyonlari gecerlidir. Bu
nedenle, implant cerrahisi/tedavisinde kullanilan sistemlerin/tibbi cihazlarin kontrendikasyonlarina dikkat edilmeli ve ilgili
belgeler incelenmelidir.

Bu cihaz grubuna 6zgu kontrendikasyonlar sunlari igerir:
e implant veya protezle ilgili proseddirler icin tibbi olarak uygun olmayan hastalar
o Asagidaki malzemelere alerjisi veya hipersensitivitesi olan hastalar: Titanyum, Aliminyum, Vanadyum, Kobalt
Krom, Kobalt Krom Molibden, Altin, Platin, Paladyum, iridyum, Giimis ve/veya Bakir.

Uyarilar ve 6nlemler
ONEMLI NOT: BU TALIMATLAR YETERLI EGITIMIN YERINI TUTMAZ
e Dental implantlarin, yeni teknolojiler/sistemlerin ve Metal Abutment cihazlarinin glivenli ve etkin kullanimi igin
6zel bir egitim alinmasi dnemle tavsiye edilmektedir. Bu egitimin uygun teknik, sistemin biyomekanik
gereklilikleri ve spesifik sistem icin gerekli radyografik degerlendirmeler konusunda yetkinlik kazanmak igin
uygulamali yéntemleri icermesi gerekir.
e Hatal teknik implantin basarisizligina, sinirlerin/damarlarin tahribatina ve/veya destekleyen kemigin kaybina
yol acabilir.
e Cihazin uyumsuz veya uygun olmayan cihazlarla birlikte kullaniimasi arizalanmasina veya dislk performans
gOstermesine neden olabilir.
e Cihazlar agiz icinde kullanilirken aspirasyonu 6nlemek i¢in yeterince sabitlenmeleri zorunludur, ¢linki Urtnlerin
aspirasyonu enfeksiyona veya fiziksel yaralanmaya neden olabilir.
o Steril olmayan malzemelerin kullanimi, dokuda sekonder enfeksiyonlara veya enfeksiydz hastaliklarin
transferine neden olabilir.
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e Kullanma Talimatlarinda belirtilen uygun temizleme, yeniden sterilizasyon ve saklama prosedurlerine riayet
edilmemesi cihazin hasara ugramasina, sekonder enfeksiyona veya hastanin zarar gérmesine neden olabilir.

e Yeniden kullanilabilir cihazlar igin énerilen kullanim sayisinin asilmasi cihazda hasara, sekonder enfeksiyona
veya hastanin zarar gérmesine neden olabilir.

o Kint frezlerin kullanimi kemik tahribatina neden olarak osseointegrasyonu tehlikeye atabilir.

Yeni bir sistem kullanmadan veya yeni bir tedavi yontemini denemeden dnce yeni ve deneyimli implant kullanicilarinin
egitim almasi gerekliliginin vurgulanmasi dnemlidir.

Hasta Segimi ve Operasyon Oncesi Planlama

Basarili implant tedavisi igin kapsamli bir hasta segimi siireci ve titiz bir operasyon éncesi planlama kritik 5neme sahiptir.
Bu siireg iyi egitimli cerrahlar, restoratif dis hekimleri ve laboratuvar teknisyenlerinden olugsan multidisipliner bir ekip
arasinda danigmayi icermelidir.

Hasta taramasi, en azindan su unsurlari kapsamalidir: tibbi ve dental éykinin detayli degerlendirmesi, gorsel ve
radyolojik muayeneler yoluyla yeterli kemik boyutlarinin varliginin degerlendirilmesi, anatomik yapilarin konumlarinin
analizi, olumsuz okluzal kosullarin varliginin belirlenmesi ve hastanin periodontal saglik durumunun incelenmesi.

Basarili implant tedavisi igin sunlar 6nem tasimaktadir:
1. Konak dokudaki travmanin en aza indiriimesi ve bdylece basarili osseointegrasyon potansiyelini artiriimasi.
2. Radyografik verilerle ilgili 6lctimleri dogru belirlemek; bu adimda yapilacak hatalar komplikasyonlara yol agabilir.
3. Sinir, damar ve arter gibi hayati 6nem tasiyan anatomik yapilarin farkinda olunmasi ve tahrip olmalarinin
onlenmesi. Bu yapilarin zarar gérmesi, gdorme kaybi, sinir hasari ve asiri kanama gibi ciddi komplikasyonlara
neden olabilir.

Uygun hasta sec¢imi, implant yerlestirme konusunda yeterli egitim ve tecriibeye sahip olma ve bilgilendirilmis onam igin
gerekli bilgilerin sunulmasina iligkin sorumluluk hekime aittir. Potansiyel implant adaylarinin titiz bir sekilde taranmasi
ve sistemi kullanma konusunda ylUksek bir yetkinlige sahip bir hekimin strece dahil olmasiyla, komplikasyon ve ciddi
yan etkiler olasiligi énemli élgciide azaltilabilir.

Yiiksek Riskli Hastalar
Kemik ve yumusgak doku iyilesmesini olumsuz etkileyebilecek veya yan etkilerin siddetini, komplikasyon riskini ve/veya
implant basarisizlik ihtimalini artirabilecek lokal veya sistemik risk faktorlerine sahip hastalar tedavi edilirken dikkat
edilmesi gerekir. S6z konusu faktérlere sunlar dahildir:

e oral hijyenin yetersiz olmasi

e sigara ve tutan drtnleri kullanim éykusu

e periodontal hastalik 6ykisu

e orofasiyal radyoterapi 6ykisu**

e bruksizm ve olumsuz ¢ene iligkileri

o buradakilerle sinirli olmaksizin kronik steroid tedavisi, anti-koagulan tedavisi, TNF-a blokerleri, bifosfonat ve

siklosporin dahil iyilesmeyi geciktirebilecek veya komplikasyon riskini artirabilecek kronik ila¢ kullanimi

** Radyoterapi damarlarda ve yumugak dokuda progresif fibrozise yol agarak iyilesme kapasitesinin diigmesine neden
olabileceginden (yani osteoradyonekroz), implantlar isinlanmis kemide yerlestirildiginde implant basarisizlidi ve diger
komplikasyonlar ihtimali artar. Bu artan riske katkida bulunan faktérler, implant yerlestirme zamanlamasinin radyasyon
tedavisi ile iliskisi, radyasyonun implant bélgesine yakinlgi ve bu bélgedeki radyasyon dozu gibi unsurlari igerir.

Cihazin amagclandigi gibi galismamasi halinde, bu durum cihazin Ureticisine bildiriimelidir. Bir performans degisikliginin
bildirilecegdi, bu cihazin Ureticisinin iletisim bilgileri agagidaki gibidir: sicomplaints@southernimplants.com.
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Yan etkiler

Tedavinin klinik sonuglari, gesitli faktdrlerden etkilenir ve cihaz grubuyla iligkili ek potansiyel yan etkiler ve kalan riskler
bulunmaktadir. Bu durumlar, ek tedavi, revizyon cerrahisi veya ilgili tibbi profesyonelin muayenehanesine ek vizitler
yapilmasini gerektirebilir. Ayrica bu yan etkiler ve kalici riskler farkl siddet ve siklik derecelerinde ortaya ¢ikabilir.

Bu nedenle, dis abutment cihaz grubuyla iliskilendirilen bilinen potansiyel istenmeyen yan etkiler ve kalan risklerin tam
listesi sunlari icermektedir:
e Abutment kiriimasi
e Abutment vida kirilmasi veya bozulmasi
o Abutment materyaline karsi alerjik reaksiyonlar
e Anestezi, parestezi, hiperestezi ve hipoestezi (gegici veya kalici)
e Kanama
e Problama sirasinda kanama
e Morarma
¢ Revizyon cerrahisi gerektiren komplikasyonlar
e Abutmentin geri alinmasinda zorluk
o Disetiiltihabi
o Diseti ¢cekilmesi
o Hiperplastik doku tepkisi
o Yetersiz osseointegrasyon seviyeleri nedeniyle implant basarisizligi
e implantin diizgiin yerlestirimemesi sonucu protezde meydana gelebilecek sorunlar
e Enfeksiyon (akut ve/veya kronik)
e Lokalize inflamasyon
e Abutment vidasinin ve/veya tespit vidasinin gevsemesi
e Komsu dislerin kaybi veya zarar gérmesi
e Marjinal kemik kaybi
e Mikrohareketler ve implant instabilitesi
e implant-abutment arayiiziinde uyumsuzluk veya hatali baglant
e Abutment/implant asiri yiklenmesi
e Agri, hassasiyet veya rahatsizlik hissi
e Peri-implantitis, peri-mukozit veya peri-implant yumusak doku sagliginda bozukluk
e Periodontal inflamasyon
e Fonetik zorluklar
e Protez basarisizligi
e Yumusak doku irritasyonu
¢ Optimal olmayan estetik sonug
e Yara agilmasi veya yetersiz iyilesme

Onlem: steriliteyi koruma protokolii

Straumann® ZAGA™ Kapak Vidalari bir soyma posetinde veya "arkasi soyulabilir" kapakli blister tabanda paketlenir.
Etiket bilgileri posetin alt yarisinda, paketin iginde veya arkasi soyulabilir kapagin ylzeyinde yer almaktadir. Poset veya
blister hasar gérmedikge veya agilmadikga sterilite saglanir.

Ciddi kazalarla ilgili bildirim
Cihazla iligkili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, cihazin Ureticisine ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik
oldugu Uye devletteki yetkili makama bildirilmelidir.

Ciddi bir olayin bildirilecegi, bu cihazin Ureticisinin iletisim bilgileri agagidaki gibidir:
sicomplaints@southernimplants.com.
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Materyaller

Materyal tipi ASTM F67 ve ISO 5832-2 (UTS= 900MPa) uyarinca ticari saflikta titanyum (grade 4)

Kimyasal Bilesenler

Toplam kalintilar*

(Fe, O, C, N, H) Titanyum (Ti)

Bilesim, % (kiitle/kiitle)

<1.05 Kalan miktar

*Burada, Fe = Demir, O = Oksijen, C= Karbon, N = Azot, H = Hidrojen

imha

Cihazin ve ambalajinin imhasi: farkli kontaminasyon seviyelerini dikkate alarak, yerel yonetmeliklere ve cevresel
gerekliliklere uyun. Kullanilmis maddeleri imha ederken, sivri frezlere ve aletlere dikkat edin. Her zaman yeterli kisisel

koruyucu ekipman (KKE) kullaniimalidir.

Manyetik Rezonans (MR) Giivenligi

Klinik dig! test, Southern Implants® dis implantlarinin, metal abutmentlerin ve protez vidalarinin MR kosullu oldugunu

kanitlamistir.

MRG Guvenlik Bilgileri

MR Kosullu

Southern Implants® marka dental implantlar, metalik abutmentler ve protez vidalar kullanilan bir hasta, asagidaki kosullar altinda
glivenle taranabilir. Bu kosullara uyulmamasi, hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Cihaz Adi

dental implantlar, metalik abutmentler ve protez vidalari

Statik Manyetik Alan Kuvveti (Bo) [T]

1.5T veya 3T

Maksimum Uzamsal Alan Gradient [T/m] [gauss/cm]

30 T/m (3000 gauss/cm)

RF Eksitasyon Tipi

Dairesel polarize (CP) (kuadrattr striimli)

RF Goénderim Bobini Tipi

Entegre Tum Vicut Génderim Bobini

RF Alim Bobini Yalnizca alim yapan herhangi bir RF bobini kullanilabilir
Calisma Modu Normal Calisma Modu

Normal Calisma modu:
RF Kosullar

(Bas SAR degeri 3.2 W/kg, tim viicut 2 W/kg)

Tarama Siiresi

implantin en yakin kismi, bas-ayak yoéniinde izomerkezden
<25 cm uzaktaysa: 15 dakikalik kesintisiz tarama siresi, en az
5 dakikalik bir soguma beklemesi gerektirir.

implantin en yakin kismi, bas-ayak ydéniinde izomerkezden
225 cm uzaktaysa: Bu, 1 saatlik tarama stiresiyle sinirhdir.

MR Goriintii Artefakti

Bu implantin varhgi, gorintide artefakt olusumuna neden
olabilir.

Ek Bilgiler:

1. Lokal Goénderim Bobini: Lokal gdénderim bobini giivenligi degerlendiriimemistir. Lokal gonderim bobini, yalnizca
implant izomerkezden 225 cm uzakta oldugunda ve wbSAR 2 W/kg'l agsmadiginda kullanilabilir.
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2. Artefaktlar: MR gérintu kalitesi, ilgi alani implantin tam konumuyla ayni bélgede ya da ona yakin oldugunda olumsuz
etkilenebilir. ASTM F2119-24 yonergelerine uygun yapilan testlerde; gradient eko sekansi icin artefakt genisligi
implant ylizeyinden <20 mm, spin eko sekansi igin artefakt genisligi implant yiizeyinden <10 mm olarak élgtlmustar.

Taramadan 6énce, saatler ve takilar gibi ¢ikarilabilir protezler de ¢ikariimalidir.

Uriin etiketinde MR sembolii olmamasi halinde, bu cihazin MR ortaminda givenlilik ve uyumluluk agisindan
degerlendirilmedigini unutmayin.

Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP)
Avrupa Tibbi Cihaz Yonetmeligi (MDR; EU2017/745) uyarinca, Southern Implants® Uriin serileri ile ilgili olarak bir
incelenmek Uizere Glvenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) mevcuttur.

ilgili SSCP’ye https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinden erisilebilir.

NOT: yukaridaki internet sitesi Avrupa Tibbi Cihaz Veri Tabani'nin (EUDAMED) faaliyete gegmesiyle birlikte kullanima
acllacaktir.

Sorumluluk reddi

Bu Grlin Southern Implants® (riin yelpazesinin bir pargasidir ve sadece ilgili orijinal Grlinlerle ve her bir Grinin
katalogunda yer alan tavsiyelere gore kullaniimalidir. Bu Grindn kullanicisi Southern Implants® {irlin yelpazesinin
gelisimini incelemeli ve bu Urindn dogru endikasyonlari ve kullanimi igin tim sorumlulugu Ustlenmelidir. Southern
Implants®, hatali kullanima bagh hasara iligskin sorumluluk kabul etmez. Bazi Southern Implants® Griinlerinin tim
pazarlarda onaylanamayacagini veya piyasaya surilmeyebilecegini unutmayin.

Temel UDI
Uriin Temel UDI Numarasi
Metal Abutmentlere Iliskin Temel UDI 60095440387296
Kapak Vidalarina iligkin Temel UDI 60095440500883

igili literatiir ve kataloglar

CAT-8049-STR - Straumann® ZAGA™ Zigomatik implantlar
CAT-8048-STR - Straumann® ZAGA™ Frezler ve El Aletleri
CAT-8047-STR - Straumann® ZAGA™ Vida Tutuculu Abutmentler
CAT-8080-STR - Straumann® ZAGA™ Yeniden Kullanilabilir Cihazlar
CAT-8082-STR - Straumann® ZAGA™ Alet Tepsileri

CAT-8083-STR - Straumann® ZAGA™ Genel Kullanima Yonelik Aletler

Semboller ve uyarilar

‘ cmg Bmm‘g@@l@lglmo [T

Uretici: Southern CE igareti Receteli Isinlama Steril Tekrar Tekrar Katalog Seri kodu Tibbi cihaz Avrupa
Implants® cihaz* kullanilarak olmayan kullanma kullanmayin sterilize numarasi Toplulugu'ndaki Yetkili
1 Albert Rd, P.O sterilize tarihi (aa-yy) etmeyin Temsilci
Box 605 IRENE, edilmistir
. 006/.\2;_k O -..\l//
iney Afrika.
Tel: +27 12 667 A M R \
1046
Yetkili isvigre Uretim tarihi Manyetik Manyetik Koruyucu ambalaji iginde olan Tekli steril Kullanma Dikkat Giines Ambalaj hasarliysa
Temsilcisi Rezonans Rezonans tekli steril bariyer sistemi bariyer talimatina Isigindan kullanmayin
kosullu glvenli sistemi bagvurun uzak tutun

* Regeteli cihaz: Regeteli. Dikkat: Federal Yasa, bu cihazin satisini lisansli bir doktor veya dis hekimi tarafindan veya bu kisilerin siparisi Gizerine yapilacak sekilde kisitlamaktadir.

Her hakki saklidir. Southern Implants®, Southern Implants® logosu ve bu belgede kullanilan diger tiim ticari markalar, baska bir sey belirtiimedigi veya belirli bir durumda baglamdan agikga
anlagiimadig! takdirde, Southern Implants®in ticari markalaridir. Bu belgedeki iiriin resimleri yalnizca gésterim amaclidir ve iriinii dogru dlgekte temsil etmeyebilir. Kullanilan tiriiniin ambalaji
Gizerinde yer alan sembolleri incelemek klinisyenin sorumlulugundadir.
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Onuc

3aBpTHM noknonua cy abpuyku NnponssegeHe NpBpeMeEHe KOMMOHEHTE 3yOHNX MMMIaHTaTa Koje ce KOpUCTE TOKOM
noyeTHe pase 3apacTawa HaAKOH yMeTawa umnnaHtata. OHM ce cnajajy ca uMmnnaHTatoM W 3anTuBajy Besy
nMmnnaHTata. 3aBpTak MOKMOoMNUa uma H13ak npodhun Tako 4a Ce MeKO TKMBO MOXE 3aTBOPUTU MPEKO hera. 3aBpThsU
noknonua wumajy yrpaheHe 3aBpThe 3a PeTeH3Wjy 3a UMNMaHTaT WU HanpasrbeHW CYy Of KOMepLMjanHO 4YUCTOor
TMTaHujyma. CBu 3aBpTH:M Nokronua komnaHuje Southern Implants ce ucnopyuyjy ctepuntm.

HameweHa ynoTtpeba
Southern Implants® metanHa ynopuvwTa cy NpOTETUYKE KOMMOHEHTE HaMeH-EHe 3a MoBe3uBame ca eHOOoCanHuUM
UMMANaHTauMoHUM cuctemmma kao nomoh y npoTeTckoj pexabunuraumjn 1 npoueaypaMa umnnaHTauumje.

KoHkpeTHo, Straumann® ZAGA™ 3aBpTHM NOKMOMNUa Cy HaMeHlEHWN 3a NMPMBPEMEHO NOBE3MBaE€ Ca EHAOKOLITAHUM
UMMaHTaTMMa HaKoOH HUXOBOM XUPYPLLUKOr MocTaBibaka Kako 6y ce 3amevaturna Be3a mmnnaHtata u omoryhuna
OoCeovHTerpauumja u 3apactawe MeKor TkMBa npe yHKUMoHanHor ontepehetsa.

MHavkauuje 3a ynotpeby
Southern Implants® meTanHa ynopuwTa cy HamereHa 3a NoBe3vBake ca eHAoCaNnHMM UMMMAaHTaUMOHNM CUCTEMUMA
Kao nomoh y npoTeTCcKoj pexabunuTauuju u npouegypamMa uMmnnaHTauuje.

Straumann® ZAGA™ 3aBpThM MOKIonua cy UHAMKOBaHW 3a ABOCTENeHe VMMMaHTHe onepauuje roe ce HemnocpeaHo
onTepeherwe eHAoKOWTAHOr(MX) MMMMaHTata cMartpa HenpukrnagHuMm 300r orpaHuMyeHe npumapHe cTabunHocTu
UMnaHTarTa, gakrtopa pusmka crneumdpuyHmMx 3a nauuvjeHTta, daktopa crneumdpuyHmMx 3a TpeTMaH u/vnu guckpeuuje
KOpUCHMKA.

HameHeHM KOPUCHUK
MakcunodauujanHm Xupypsu, CToMaTonosun onwTe npakce, OpTOAOHTM, NapOAOHTM, CTOMATONO3M U ApYri afekBaTHO
0BYy4YeHU U UCKYCHU MeOULIMHCKM paaHULIA.

HamenseHO okpyxeHe
Ypehaju HamereHu cy 3a ynotpeby y 60MHMYKUM OKpY>KeHMMa Kao LUTO je onepaumoHa cana unm ctomartoroLuka coba
3a KoHcynTauuje.

HamerweHa nonynaumja nauujeHata
Southern Implants® meTanHa ynopuwita cy HameweHa Aa ce KopucTe Kop nauujeHata Koju cy MHAMUMPaHW U Koju
ncnyHaBajy ycnose, UNu Ha APYr1 HA4YUH HUCY KOHTPaWHAMKOBAHM, 3a NPOTETCKe HaAoKHade ca nMnnaHTatmma.

UHdopmaumje 3a komnaTubunHocTt

Kopuctute camo opurmnHanHe Southern Implants® komnoHeHTe 3a pectaypauujy Straumann® ZAGA™ 3uromaTckux
oncera. Kopuctute KOMMNOHEHTE KOje oAroBapajy Tuny Be3e W NpoTeTCKoj nnatopMu MNpUAMKOM pectaypauuje
3MromMaTCKuUX UmnnaHTaTa.

TaGena A
Straumann® sauromatcku ZAGA™ uMnnaHTM
Straumann® auromarckm Straumann® auromarckm [Moknonau 3aBpTHa U VNoDULITE 1 3aTe3au [MpocTeTuykn 3aBpTam 1
mmnnaiT ZAGA™ paBHu nmnnaHt ZAGA™ okpyrnv 3aTesav P 3aTesay
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.CS CH-SRA-x*
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5 - (paBHO ynopwuwiTe Koje
(3aBpTats 3a P ynop !
CH-zC-40.0 CH-ZT-40.0 MOKpVBatLE) APXM 33BPTaks) I-HD-M
CH-zC-42.5 CH-ZT-42.5 1.CS-HD 046,401 (3aTesau)
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 (3aTe3au) 046,411
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (satesay)
CH-zC-50.0 CH-ZT-50.0
CH-zC-52.5 CH-ZT-52.5
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CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

*XX OEeHOTUpa BUCUHY orprnuue ynopuwiTa

Tabena b
Straumann® auromarckn ZAGA™ umnnaHT

Straumann® auromarcku n v n

T AT eeaE oKronaLl, 3aBpTHa W 3aTesay nopuvLiTe 1 3atesay POCTETUYKM 3aBpTaks 1 3aTesaq
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0

CH-SRA-xx*
CH-ZF-37.5 (paBHO ynopuLLTe Koje ApXK
CH-ZF-40.0 CH.CS 3aBpTakb)
CH-ZF-42.5 (3aBpTar 3a NOKpUBaH-E) CH-SRA17-xx* |-HD-M
CH-ZF-45.0 (yraoHo ynopuLuTe Koje Apxu (3aTeaay)
CH-ZF-475 I-CS-HD 3aBpTarL)
: (3aTesav)

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

*XX AEHOTUPa BUCKHY Orpnue ynopuwiTta

Xupyuwke npouenype
1. Ws3abepute ogroBapajyhu 3aBpTar noknonua.
2. Cnojute 3aBpTak MOKIoNUa ca UMMNIIAHTAToOM M 3aTerHuTe MokronHe wpadosBe ofrosapajyhum ogsujavem
(Tabena A u Tabena b).
3. 3arerHuTte 3aBpTar Moknonua 4o BpegHOCTM Ha3HaveHe y Tabenu L.
4. TloHOBO NocTaBuTE UBMLE NPUMPYDHWMLIE 3ajeJHO M 3aTBOPUTE LLAB.

Tabena L}

lNpenopy4eHe cune 3aTe3ara ynopuwra
Ynopuwite MNpenopyyeHa cvna 3aTesana
CH-CS 3arerHute npctuma

Mpe onepauuje
CBe KOMMOHEHTE, NHCTPYMEHTU U anaT Koju ce KOPUCTE TOKOM KIMHUYKE unv nabopatopujcke npoueaype mopajy da
ce ogpxaBajy y Jobpom cTawy 1 Tpeba BoaUTU padyHa Aa MHCTPYMEHTU He OLUTeTE UMNIaHTe UMnn Apyre KOMMOHEHTe.

Tokom onepauuje

MoTpebHo je Aa BoauTe payyHa fa ce AenoBu He nporyTajy Tokom 6uno koje npouenype, npenopydyje ce ynotpeba
kodepaama kaga je To npuknagHo. Tpeba BoauTun padvyHa ga ce npumMeHun ogroBapajyha cuna 3aresana 3a ynopuvurta
N 3aBpTHE yrnopuLiTa.

HakoH onepauuje
PenoBHe kOHTpOne nauujeHaTa 1 npaBuiiHa oparnHa xurujeHa notpebHu cy ga 6m ce ocurypanmn noBOSbHU SYrOPOYHU
pesyntaTtu.

KnuHuyke nepcopmaHce

KnuHuuke nepcopmaHce Straumann® ZAGA™ 3aBpTh-a NOKMoNua MPBEHCTBEHO Ce MpPOLeHyYjy Kpo3 HUXOBY
emKacHOCT y onakwaBaky OCEOMHTErpauuvje u NnpoMouuju onTUMarnHor 3apactawa mekor Tkmea. OBa npvBpemeHa
ynopuwTa cy Au3ajHupaHa pa ce 6e3befHO MOBeXy ca €HOAOCEO3HUMM MMMNNaHTaTMMa OAMax HakKOH XUMPYPLLIKOT
nocTaBrbaka, rae je kbuxosa npumapHa dyHKUMja 3anTuBakbe Be3e UMniaHTata u cTBapame CTabuiHOr OKpyXXera
KOje NoAcTUYe MHTerpaumjy MnnaHTaTa y oKOfHy KOCT U 3apacTake MeKor TKUBa.
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KnuHnyke norogHocTun

KnuHuuke norogHocTh noBesaHe ca Straumann® ZAGA™ 3aBpTHM NOKMOMNLUA Cy UHCTPUHUKAIHO NoBe3aHe ca YKyrNHUM
ycnexom NpoCcTeTUYKUX TpeTMaHa Koje noapxasa UMMNMaHT U nNpatu AUPEKTHE U MHAMPEKTHE KMMHUYKE NOrogHOCTW.
OvpekTHe KIMHWYKE MpefHOCTW 3aBpTaka npovsunase nocebHo m3 mwuxoBe ynotpebe y npouecy neyewa. Ose
NPpeaHOCTU YKIbydyjy noborbliawe 34paBrba MeEKMX TKMBA OKO WMMNaHTaTta W ecTeTcke pesyntare KOHauyHe
pectaypauuje. KnuHnyke npeaHoOCTU Koje MauunjeHTV OOXUBIbaBajy Kao pesyntaT NpOTETCKMX TpeTMaHa nogpxaHux
UMNaHTaTMMa y KojuMa ce OBM YMOPHMLWU KOpUCTE MpeacTaBrbajy MHOUPEKTHE KNMHWYKe npeaHocTu Straumann®
ZAGA™ 3aBpTh-a noknonua. Mako cy oBe MNpedHOCTM 3HavajHe, OHe Cce He MOry AMPEKTHO npunucatyM camMmnm
ypehajuma; Hero oapaxaBajy OOMPUMHOC yrnopuliTa LIENOKYyNmHOM cucTemy nedewa. [lopen Tora, oyekyje ce aa he
yCMeLWHN UCXOAM Ievyewa [AOBEecTM A0 3HayajHor nobosbluaka ncmxocoumjanHor ©Onaroctawa nauuvjeHara,
camonoLIToBaka W yKyrnHor kBanuteTa »xwueoTta. Cee y cBemy, Straumann® ZAGA™ 3aBpThW Noknonua He caMo da
ornakwaBajy MexaHW4Ke acnekTe AeHTanHWX HadokHada, Beh uM JonpuHOCE XONMMCTUYKOM Moborbluakwy mucxoda u
UcKycTaBa nauujeHara.

Cknaguwterwe, ynwhere u ctepunusagmja

KomnoHeHTa ce gocTtaBrba cTepunHa (CTepunnM3oBaHu rama 3pavyeHemM) n HaMek€eHa je 3a jegHoKpaTHy ynoTpeby npe
JaTtyma ucteka (nornefajte HanenHuuy Ha nakosawy). CTEPUMNHOCT je ocurypaHa ocuMMm kaga ce nocyaa Unu 3antuBka
owTeTe unm oTBope. AKO je NakoBake owTeheHo, HEMOjTe KOPUCTUTU NPOU3BOA U KOHTAKTUpajTe CBOTr NpeAcTaBHMKa
komnaHuje Straumann/unu Bpatute ypehaj komnaHuju Southern Implants®. Ypehaju mopajy ga ce vyBajy Ha cyBom
MEecTy Ha COOHOj TemnepaTypu U Oa Ce He W3Naxy OUPEKTHOM YTuuajy CyH4YeBe CBEeTNOoCTM. HenpuknagHo
CKnaavLiTeHe MOXe [la yTU4e Ha KapakTepucTuke ypehaja.

HemojTe BULIE NyTa KOPUCTUTU KOMIMOHEHTE O3HaveHe 3a jegHokpaTHy ynoTtpeby. Ynotpeba oBMX KOMMNOHEHTU BULLE
nyTa Moxe Aa gosefe [o:
e owTehera NOBPLUMHE UNN KPUTUYHUX OMMEH3uja, WTO MOXe Aa AoBede OO0 Aerpajauuje nepdopMaHcu u
KOMNaTUOMNHOCTHL.
e noBehara pu3MKa 3a YHEKpPCHy MHAEeKuMjy nauujeHaTa v KOHTaMuHauujy ako Ce CTaBKe 3a jeQHOKpaTHY
ynoTpeby kopucTe BuLle nyTa.

Komnanuja Southern Implants® He npuxBaTa HuMKakBy OArOBOPHOCT 3a KOMMMMKaLMje MOBe3aHe ca BULLECTPYKUM
KopuwhereM KOMMOHEHTU 3a jedHOKpaTHY yNoTpeoy.

KoHTpanHaukauuje

Baxe KoHTpavHauKauuje cBux rpyna ypehaja koju ce kopucTe kao Aeo cneunduryHor neversa unu npouenype. Crora,
Tpeba HanoMeHyTu KOHTpavHAMKauuvje cucTeMa/MeguuUHCKMX ypehaja Koju ce KopuUCTe Kao Oe0 WUMMIaHTONOoLKe
Xvpypruje/Tepanuvje n KOHCyNnToBaTh peneBaHTHY AOKyMeHTauujy.

KoHTpanHavkauwvje cneundumyHe 3a oy rpyny ypehaja ykroyuyjy:
e  MauujeHTn KOju Cy MeauLMHCKN HecnocobHM 3a umMmnnaHTaTe unm npoTeTcke npoueaype
e MauMjeHTV Koju umajy aneprvjy unm npeoceTrbMBOoCT Ha cnegehe maTepujane: TuTaHWjym, anyMUHUjyM,
BaHaauvjyM, kobant xpom, kobanTt xpom, monubaeH, 3narto, nnatuHa, nanagujym, npuamjym, cpebpo m/unm
bakap.

Ynosopewa unm mepe onpesa
BA>XHO OBABELUTEHE: OBA YMNYTCTBA HACY HAMEHEHA KAO SAMEHA 3A ADEKBATHY OBYKY
e [la 6u ce ocurypana 6e3begHa n edukacHa ynotpeba 3yOHUX MMNnaHTaTa, HOBUX TEXHosormja/cuctema m
ypehaja meTanHmnx ynopuiiTa, U3pmyunTo ce npenopydyje aa ce cnpoeene cneuyunjanusoBaHa odyka. Oea obyka
Tpeba Ja ykibyyuM NpakTU4He METOAEe 3a CTuuake KOMMeTeHuuje Yy Be3n ca OAroBapajynoM TEeXHUKOM,
cucTeMckuMm BroMexaHuyYkMM 3axTeBumMa M paguorpadckMm npoueHama koje cy notpebHe 3a ogpeheHu
cucTem.
e HenpaBunHa TexHuKa MOXe Aa 4oBeae OO0 HeyCrnellHor NocTaBibaka UMMMaHTa, owTehewa HepaBa/cyaoBsa
n/vnu ryéutak Hocehe KocTu.
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o Kopuwhene ypehaja ca HekomnaTubunHum wmnu Heogrosapajyhum ypehajuma moxe [OBECTU OO0 FOLKX
nepcgopmaHcu unu keapa ypehaja.

o Kapa ce ypehajuma pykyje uHTpaopanHo, HeonxoaHo je aa byay agekBaTHO ocurypaHu aa 6u ce cnpeuvna
acnupauuja, jep acnupauuja npomsBo4a MOXe JOBECTU A0 MHeKUMje nnn dunsundke nospeae.

o Kopuwhere cTaBkn Koje HUCY CTepurnHe MoXe fa foBede A0 CeKyHAapHUX MHekuuja TKMBa Unu npeHoc
WHPEKLUNOHUX 0BO0IbEHA.

e YnoTtpeba HecTepurHuxX npegmeTa MOXe [OOBEeCTU A0 CEeKyHOApPHMX WMHAEKUMja TKMBa WM NPEHOLLEeHa
3apasHux 6onecTu.

e [Ipekopayere b6poja NnpenopyyeHnx ynotpeba ypehaja 3a BuwekpaTHy ynoTpeby Mmoxe foBeCTM Ao owTehena
ypehaja, cekyHaapHe nHekunje nnn nospege nauumjeHTa.

e Ynotpeba Tynux Bypruja moxe nsassaTtu owteherwe KOCTU, NOTEHUMjanHo yrpoxasajyhu oceomHTerpauujy.

KrbyyHo je Harmacutu ga obyky Tpeba ga npofly M HOBM M UCKYCHU KOPUCHWUM UMNNaHTata npe ynotpebe HoBor
CcMCTeMa unwv nokyLlaja HoBe MeTofe nevera.

Opabuvp nauujeHaTa U npeonepaTUBHO NNaHUpakwe

CeeobyxBaTtaH npouec cenekuuje nauumjeHata 1 Naxro1MBo NpeonepaTMBHO NMaHMpawe Cy of CYLUTMHCKOr 3Ha4vaja 3a
ycnewaH TpeTmaH umnnadtata. OBaj npouec Tpeba Aa ykiby4Yu KOHcynTauvje Mehy MynTuancumnimHapHuM TUMOM,
ykrbyyyjyhn nobpo obydeHe xupypre, pectaypaTtMBHe cTomaTosnore n naboparopujcke TexHuyape.

Mpernea nauunjeHaTta Tpeba ga ykibydyje, y HajMawy pPyKy, AeTarbHy MeAUUMHCKY U CTOMAaTOJOLWKY UCTOPWjy, Kao 1
BM3YyernHe 1 pagunorioLKe nperneae kako 6u ce NpoLeHnno NpUCcyCcTBO afekBaTHUX AUMEH3Nja KOCTUjY, NO3ULIMOHMPaHE
aHaTOMCKUX OpMjeHTupa, MNPUCYCTBO HEMOBOSbHUX OKMY3UjCKUX CTaka W MNapoOf4OHTHOr 34paBCTBEHOr cTaTyca
nauujeHTa.

3a ycnewaH TpeTMaH MMNiaHTaTa BaXHo je:
1. Cwmamute Tpaymy Tkuea gomahuHa, Yyume ce noBehaBa NoTeHLMjan 3a yCneLHy oceouHTerpauujy.
2. TpeuunsHo nageHTUdrKyjTe Mepera y 0gHOCY Ha paauorpadcke nogaTke, jep ako TO He ypaguTe, TO MoXe
AOBECTU A0 KOMNuKaumja.
3. byaoute onpesnn y nsberaBary owTehewa BUTANHUX aHATOMCKUX CTPYKTypa, Kao LITO Cy HEepBMW, BEHE U
aptepuje. lNMoBpeaa oBMX CTPYKTypa MOXe AOBECTU A0 030MIbHWX KOMMnuKauuja, ykrbydyjyhm nospege oka,
owTehere HepBa M NPEKOMEPHO KpBapeH-e.

OproBopHOCT 3a NpaBurniaH ogabvp nauuwjeHarta, agekBaTHy 0byKy 1 MCKYCTBO Y MOCTaBIbakby UMMMaHTaTa u npyxamwe
oarosapajyhux nHgopmaumja notpebHnx 3a nHpopmMmcaHu NnpuctaHak nexu Ha nekapy. KombvHoBawbeM TemersHor
npernega noTeHUWjanHUX KaHgugarta 3a MMMNiaHTauuvjy ca fekapoM Koju nocefyje BUCOK HMBO KOMMETEHTHOCTM Y
kopuwherwy cuctema, noTeHUMjan 3a KOMMNAMKauuje n 036urbHe HexerbeHe edekTe Moxe BUTN 3HaYajHO CMaHsEeH.

MauujeHT ca BUCOKMM PU3UKOM
[MocebHy naxwy Tpeba NOCBETUTU Nedeny nauujeHaTta ca NoKarHUM UM CUCTEMCKUM paKTopuma pusuka Koju Mory
HeraTMBHO yTULATW Ha 3apacTamwe KOCTWjy U MEKOr TKMBA UMW Ha APYrM HavuMH noBehaty 030MIbLHOCT HEXerbeHUX
edekarta, pusvk o KOMnInkauuja n/mnm BepoeatHohy oTkasmBana uMmnnaHtTata. OBy akTopu yKIbyuyjy:
e  IOLLY OpariHy Xurujexy.
e 1CTOpMjy Nywehsa / BejnuHra / ynotpebe ayeaHa
e UCTOpMjy NapodoHTanHe 6onectu
e u1cTOpMja opodhauujanHe paguotepanuje*™
e OpyKcM3am U HEMOBOJBHM OOHOCK BUNMLA
e ynotpeba XPOHWYHWX NEeKoBa KOoju MOry OOJIOKWUTU 3apacTawe unM noBehaTu pusank o Komnnvkauuja
ykrbyyyjyhn, anu He orpaHudaBajyhm ce Ha, XpOHUYHY Tepanujy cTepouauma, Tepanujy aHTukoarynaHcmuma,
TNF-a 6nokatope, bucdocdoHaTe 1 LMKNOCNOPUH
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** [lomeHyujan 3a omkasueare umMniaaHmama u Opyee Komriukayuje ce nosehasa kada ce umnnaHmamu riocmaee y
o3payeHy Kocm, jep paduomeparnuja Mmoxe dogecmu 00 ripozpecusHe hubpose KpeHUx cydosa U MeKOoe mkusa (mj.
ocmeopaduoHeKpPo3e), WMo pe3ysmupa CMakeHUM Karnauyumemom 3apacmarka. @akmopu Koju 0ornpuHoce 080M
rnogehaHoM puU3UKYy YKIbydyjy epeme rocmaesbarba UMniaHmama y OOHOCY Ha meparujy 3padyerbem, 6ru3uHy
U3J1I0XKeHOoCmU 3payersy Mecmy umMriaHmauuje u 003y 3padyerba Ha mom Mecmy.

Ako ypehaj He pagm oHako Kako je To npeasuheHo, To ce Mopa npujaBuTu npomssohady ypehaja. KoHtakT uHpopmaumje
unu npomsBohay oBor ypehaja 3a npujasy npoMeHa Yy pagHuM nepdopmaHcama cy cnegehe:
sicomplaints@southernimplants.com.

HexerbeHu echektun

Ha KnuHMYKM ucxop nedewa yTuyy pasnmuuTti aktopyu M nNoctoje AodaTHU MoTeHUMjanHu HexerbeHu edektn n
npeocTanu pu3num nosesaHun ca rpynom ypehaja. OBo Moxe 3axTeBaTu garbe feverwe, PeBU3MOoHy onepauujy nnm
JofaTtHe noceTe opavHaumjyu peneBaHTHOr MeaUUUHCKOr pagHuka. LTaBuule, oBM HexerbeHun edekTn 1 npeoctanu
pY3MLUKM MOTy BapypaTu 1 NO TEXUHN U NO YY4eCcTanocTu.

Crora, noTnyHa nucta no3HaTUX MOTEHUMjanHUX HeXerbeHuX HycnojaBa W MpeocTanux pu3nka Koju cy
naeHTUMKOBaHN y BeE3M ca rpyrnom 3yOHMX ynopuiita yKkibyuyje:

e [Ipenom ynopuwra

e Jlom nnu nzobnuyere 3aBpTha ynopuwiTa

e Aneprujcka(e) peakuuja(e) Ha maTepujan ynopuwTta

e AHecTesuja, napecTesunja, xmnepecTtesnja n xunoecresuja (nponasHa unm TpajHa)

o KpBapete

o KpBapere npu coHanpary

e Mogpuue

o Komnnukauwuje koje 3axTeBajy peBU3NOHY onepauujy

o [loTewkohe y Bahewy ynopuwiTa

e 3anar-ere rmHruee

e Peuecuja ruHruse

¢  XunepnnacTuyHM O4roBoOp TKMBA

o OTkasuBare umnnaHTaTa 30or HeJOBOSLHOr HUBOA OCEOMHTErpauuje

e HenpaBunHo nosnuMoHnpare MMNIaHTaTa 4OBOAM A0 NPOTETCKOr KOMIpomMuca

o  UHdekuuja (akyTHa u/vnu XpoHN4Ha)

e JlokanusoBaHo 3anarbene

e OTnywTane 3aBpTHa 3a ynopuwTe u/nnu 3aBpTa 3a npuyuspwhusame.

e [ybutak unu owtehewe cyceaHmx 3yba

e MapruHanuu rybutak KocTujy

¢  MwuKkponokpeTu 1 HecTabMnHOCT UMnMaHTara

e [lorpewHa nnu HenpasunHa Be3a Ha nHTepdejcy nMnnaHTarTa u ynopuwira

e [lpeonTtepeheke ynopuwta/mmnnadrara

e bBon, oceTrbmBOCT MM HenarogHoCT

e [lepu-umnnaHTMTUC, NEPU-MYKO3UTUC UMM Ha HEKM OPYIUN HAYMH flolle 34paBrbe NEPUUMMNIAHTATHOI MEKOr

TKMBa

e [lapogoHTanHo 3anarbewe

e  doHeTcKe Tewkohe

e Heycnex npotese

e Vputaumja mekor Tkuea

e CybonTmanaH ecTeTcku pesynraT

e [lexucueHumja paHa unu crnabo 3apacTtame

CAT-8051-STR-01 (02-2025) CO-1590 218


mailto:sicomplaints@southernimplants.com

YNYTCTBO 3A YMNOTPEBY: Straumann® ZAGA™ 3aBpTH:M noknonua

Mepa onpe3sa: ogpxaBake NPOTOKOsIa CTEPUNHOCTH

Straumann® ZAGA™ 3aBpTHU NOKMOMNLUA Cy ynakoBaHa y Bpehuly 3a rbyluTere unm 6nuctep 6asy ca ,oanenrbusum”
noknonuem. MHdopmaumje o eTUkeTMpary Hanase ce Ha OOHO0j MONOBMHU Kecule, YHyTap naketa uim Ha NoBpLUMHM
noknonua koju ce oanensbyje. CTEPUNHOCT je 3arapaHToBaHa OCUM ako Kecuua unu énuctep Hucy owrteheHn unm
OTBOPEHM.

Ob6aBewTeH€ 0 030UILHUM UHUMAEGHTUMA
Ceaku 03burbaH MHUMOEHT KOju ce Ooroguo y Be3n ca ypehajem mopa ce npujasutu npowussofady ypehaja u
HaOJIEeXXHOM OpraHy y ApXXaBu YslaHuLM Y KOjOj j€ KOPUCHUK U/UI naumnjeHT OCHOBaH.

KoHTakT nHpopmaumje 3a npomssohaya oBor ypehaja 3a npujaBy 030UIbHOr MHUMAEHTa cy cnegehe:
sicomplaints@southernimplants.com.

MaTepujanu
Tun matepujana KomepuujanHo unct TutaHmjym (cteneH 4) y cknagy ca ASTM F67 n ISO 5832-2
(UTS = 900MPa)

Octauu* (Fe, O, C, N, H)

Xemujcke KOMMNOHEHTe
YKYMHO

Tutanunjym (Ti)

Cacras, % (maca/maca) <1,05 BanaHc

*'oe je, Fe = rBoxne, O = knceoHuk, C= yrrbeHunk, N = a3oT, H = BOgoHuK

Opnaramwe

Opnarawe ypehaja n werose ambanaxe: NpugpxasajTe ce nokanHMx nNpornuca v eKonoLLKuxX 3axtesa, y3aumajyhm y
0063vp pasnuuMTe HUBOE KOHTamuHauuje. Mpunukom opnarawa UCTPOLUEHWX NpegmMeTa BOAWUTE padvyHa O OLTPUM
OyLimnuuamMa n MHCTPYMEHTMMA. Y CBakoM TPEHYTKY Mopa ce KopucTuTu ogrosapajyha J130.

Be3benHocT 3a MarHeTHy pe3oHaHuy (MR)
TecTupare BaH KINMHUKE je AeMOHCTpMparo Aa cy CTOMaTOMOLWKM UMMNaHTK koMmnaHuje Southern Implants®, metanHa
yrnopuLITa 1 NPOCTETUYKN 3aBPTHW YCIIOBILEHN 32 MarHETHY pe3oHaHLy.

MRI 6e36egHocHe nHopmauuje

YCroB 3a MarHeTHy pe3oHaHLy

MaumjeHT ca CTOMaTOMNOLWKMM UMMITAHTMMA, METANTHUM YNOPULLITUMA U MPOTETUYKMM 3aBPTHjMMa U3 komnaHuje Southern
Implants® moxe ce 6e36eqHO cHUMUTK Nofd crieaehum ycrosrma. HenoluToBare OBMX YCroBa MOXe 4OBECTU [0 nospeae
nauujeHra.

CTOMATOJIOWWKN MnnaHTaTu, MeTaliHa ynopuiwiTa n npoTeTCKn

Hasus ypehaja 3aBpTHN

CHara ctaTu4kor marHeTHor nosba (Bo) [T] 1,5T unn 3T

MakcumanHu cnaTtujanHu rpagujeHT nosba [T/m] 30 T/m (3000 gauss/cm)

[gauss/cm]

Tun RF ekcutaumje LinpkynapHo nonapwusosaH (CP) (Hnp, kBagpaTypHW NOroH)
Tun RF npeHocHor kanema WMHTerpucaHn kanem ojalumrsada 3a Leno Teno

RF npujemHu kanem Bbuno koju RF kanem camo 3a npujem Moxe ce KOpUcTuTn
Pexum papa HopmanHu pexum paga

RF ycnosu HopmanHu pexum paga:
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(SAR rnaBe op 3.2 W/kg, 2 W/kg ueno Terno)

AKO je Hajonwku geo nMnnaHTata <25¢cm ygarseH og
M3LUEHTpa y NpaBLUy cTonana-rnaea: HeNpPeknaHoO Bpeme
ckeHupama of 15 MUHyTa 3axTeBa ofnarake xnahewa og
Tpajawe cHumata HajMare 5 MuHyTa.

AKO je Hajonku oeo nvmnnaHTarta = 25 cm ygarbeH of,
u3LeHTpa y npaBsuy ctonana-rnasa: OBo je orpaHn4yeHo Ha 1
car Tpajara CHMMamAa.

Mpu1cycTBO OBOr MMMIAHTa MOXe NPOW3BECTU apTedakT

ApTtecpakt MP cnuke
crnuke.

HopaTtHe nHcpopmauumje:

1. JlokanHu npeHocHu kanem: be3begHoOCT nokanHe npejajHe 3aBOjHULLE HUje nNpoLierweHa. JlokanHu kanem 3a npeHoc
je AO3BOSbEH CaMO aKo je MMMMaHT = 25 cm yaarseH og usueHtpa u 3a wbSAR go 2W/kg.

2. Aptedraktu: Ksanutetr MP cnvke moxe 6utn yrpoxeH ako je obnact of nHtepeca y noTnyHO UCTOj o6ractu unu
penatmBHo 63y nonoxaja MMnnaHTaTa. TectoBu npema cmepHuuama ASTM F2119-24 nokasanu cy LUMPUHY
aptedakta og <20 mm of NOBpLUMHE MMMMAHTaTa 3a CeKBeHUy rpagujeHTHor exo-a u <10 mm o4 nospLUMHe
UMMMaHTaTa 3a CEeKBEHLy CMMHa exa.

PecTaypauuje koje ce mory yknoHutun Tpeba nssagntiu npe ckeHnpama, kao LUTo ce paau 3a caToBe, HaKuUT UTA.

Ako Ha eTukeTun npoussoga Hema MP cumbona, umajte Ha ymy aa oBaj ypehaj Huje npoueweH Ha 6e36eaHOCT 1
komnatmuounHocT y MP okpyxemy.

Pe3nme 6€36egHOCHUX U KNMHUYKKX nepdopmaHcu (SSCP)
Y cknagy ca EBponckum nponucom 3a MeamuuHckm ypehaj (MDR; EU2017/745), Peanve 3a 6e36e4HOCT U KNMHUYKE
nepcdopmaHce (SSCP) goctynaH je 3a ynoTpeby ya oncere npoussoaa komnaHuje Southern Implants®.

PenesaHTHOj SSCP pokymeHTaumjn moxeTe NpucTynuTun Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

HAMNOMEHA: ropeHaBeneHa Beb nokaumja 6uhe goctynHa HakoH nokpeTakwa EBponcke 6a3e nogataka MeanLIMHCKUX
ypehaja (EUDAMED).

Oppuuawe og oa4roBOPHOCTHU

OBaj npousBoa je Oeo acopTMMaHa npousBoga komnaHuje Southern Implants® u Tpeba ra kopuctuTn camo ca
npunagajyhvm opyruHanHMM NnpoussoanmMa uy cknagy ca npenopykama kao y nojeauHayHvumM katanosmma npovs3soja.
KopucHuk oBor npoussoda Mopa [a Npoy4yu pasBoj acopTumaHa npoussoga komnanuje Southern Implants® n ga
npeysme nyHy OAroBOPHOCT 3a UCMpaBHe MHAMKaLMje U ynoTpeby oBor npoussoaa. KomnaHuja Southern Implants® He
npeysuma OOroBOPHOCT 3a WTeTy ycneq HenpasunHe ynotpebe. Majte Ha ymy da HeKs MpousBogu KOMMaHwuje
Southern Implants® moxaa Hehe 6UTK 040BPEHN UMK NYLITEHU Y NPOAAjY Ha CBUM TPXULLTMMA.

OcHoBHMu UDI

MpousBopn OcHogHu UDI 6poj
OcHoeHKu-UDI 3a meTanHa ynopuwita 60095440387296
Basic-UDI 3a 3aBpTHe noknonua 60095440500883

MoBe3aHa nuTepaTypa u Katanosmu

CAT-8049-STR - Straumann® ZAGA™ 3uromaTtckv UMMaHTy

CAT-8048-STR - Straumann® ZAGA™ 6yLuunuue u pydHu anat
CAT-8047-STR - Straumann® ZAGA™ ynopuwiTa ca 3aBpTUMa
CAT-8080-STR - Straumann® ZAGA™ WHCTPYMEHTU 3a BULLECTPYKY YNoTpeby
CAT-8082-STR - Straumann® ZAGA™ nogmeTaun UHCTPYMEHTA
CAT-8083-STR - Straumann® ZAGA™ WHCTPYMEHTU 3a ONwTy YnoTpedy
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CumGonu n ynosopema
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* Ypehaj koju ce nanaje Ha peuent: Camo Px. Maxwa: CaBe3HM 3akoH orpaHuyaBa NpoAajy oBor ypehaja camo cTpaHe unu no Hapymk6uHM NuLeHLMpaHor niekapa unmn ctomartorora.

Csa npasa sagpxaHa. Southern Implants®, Southern Implants® norotin 1 cen Apyrv TproBauki 3HaLM Koju Ce KOpUCTe y OBOM AOKYMEHTY Cy, ako HULLTa APYro HUje HaBeaeHO UNK Huje jacHo
3 KOHTEKCTa y ofipeljeH M CryuyajeBiMa, TProBauku 3Halm komnanuje Southern Implants®. Crike nponssoaa y 0BOM AOKyMEHTY Cy camo 3a WRycTpauujy v Huje o6aBesHo Aa npukasyjy
npouseop npeuunsHo. Odgovornost je lekara da pregleda simbole koji se pojavljuju na pakovanju proizvoda koji se koristi.
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