NobelZygoma™ 45°
Haszndlati utmutaté

Fontos - Felelésségi nyilatkozat:

Ez a termék egy dltalanos koncepcio része, és csak a hozza tartozé eredeti tartozékokkal és
alkatrészekkel egytt, a Nobel Biocare utasitdsainak és javaslatainak megfeleld modon szabad
hasznalni. A Nobel Biocare termékek mas gyartdk dltal elédllitott, a Nobel Biocare dltal nem
javasolt termékekkel valé haszndlata esetén megszinik a Nobel Biocare dltal teljesitendd
barmely kifejezett vagy vélelmezett garancia és kotelezettség. A Nobel Biocare termékek
felhaszndléjanak a kotelessége megdllapitani, hogy a termék alkalmas-e a paciens kezelésére.
A Nobel Biocare elutasit minden - kifejezett vagy vélelmezett - kotelezettséget, és nem

vdllal felelésséget semmilyen kézvetlen, kozvetett, bunteté jellegl vagy egyéb karért, amely

a Nobel Biocare termékek haszndlata sordn a szakmai déntéshozatal vagy gyakorlat barmilyen
hibdjdbol ered vagy azzal kapcsolatos. A felhasznalénak kotelessége tovdbbd rendszeresen
kovetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel és az alkalmazdsaval kapcsolatos legujabb kutatdsi
eredményeket. Ha kétségei merUinek fel, a felhasznalonak fel kell vennie a kapcsolatot

a Nobel Biocare-rel. Mivel a termék haszndlata a felhaszndlé beldtdsa szerint torténik, ez az

§ felel6sségét képezi. A Nobel Biocare elutasit mindenféle felelésséget az ebbél ereds kdrokért.

Vegye figyelembe, hogy az ebben a haszndlati dtmutatéban emlitett termékek kozott lehetnek
olyanok, amelyek nincsenek jévahagyva, nincsenek forgalomban, vagy nincsenek eladdsra
engedélyezve bizonyos piacokon.

Leirds:
Implantédtum:

A NobelZygoma™ 45° implantdtumok olyan menetes fogdszati implantatumok, amelyek
a jaromcesontba UltetendSk a fogpdtldsok elhorgonyzdsa vagy megtdmasztdsa céligbol.

A NobelZygoma™ 45° implantdtumok kereskedelmileg tiszta, 4. fokozatt titanbdl késziltek,
és TiUnite® felszinnel rendelkeznek. Ez egy parhuzamos oldalakkal és 45°-o0s szégben allo
felépitményfejjel rendelkezd implantatum. Az implantatum TiUnite® bevonattal van ellatva
egészen a platformig. Az implantdtummal egyUtt egy ,Brdnemark System® Zygoma TiUnite®"
fogpotlasi vdalasztékot lehet haszndlni a révidebb fogpdtldsi csavar miatt.

Az implant&tumhoz egy Ti-6Al-4V titdndtvozetbdl készult fedSesavart mellékelink.

Eszk
A mUtéti és kezelési eljdrasok sordn a NobelZygoma™ 45° implantatumok behelyezéséhez
a kévetkezé eszkozokre van szikség:

* AZygoma implantatumokat befogadé csontfurat elkészitéséhez a Branemark System®
Twist Drill furékat és a Branemark System® Pilot Drill kezd&furékat kell haszndlni; ezek az
eszkdzok egyszer haszndlatosak. A furék kilonféle atmérében és hosszdsdgban kaphatok,
és segitségukkel a megfelel§ Gtmérdre és hosszUsagra tagithaté a csontfurat. Ezek
a NobelZygoma™ 45° implantdtummal egyutt haszndalhaték kizarélag egyetlen alkalommail.

¢ AZygoma Drill Guard és Zygoma Drill Guard Short furovédsk a csontfurat elkészitésekor a forgd
furészar és a kornyezé lagyszovetek kozé helyezendék a lagyszovetek védelme érdekében.

* A Zygoma Depth Indicator Straight és Angled mélységjelz6k segitségével ellensrizhetd
a csontfurat mélysége. A mélységmérs markolatdn és szdardn szémozott hosszmérd
taldlhatd, amelyen ellendrizhetd a csontfurat mélysége; ez lehetévé teszi a megfeleld
hosszUsdgu Zygoma implantdtumok kivalasztdsat.

¢ A Zygoma Handle markolat az Implant Mount implant&tumrégzit6hoz csatlakoztathato;
segitségével felvehetd a Zygoma implantdtum, és behelyezhetd a csontfuratba.

A Screwdriver Manual Unigrip csavarhizékkal kapcsolatos informaciokért Iésd a Nobel Biocare

IFU1085 szdmu haszndlati ttmutatsjat.

A Connection to Handpiece csatlakozéeszkozzel kapcsolatos tovabbi informacidért lasd

a Nobel Biocare IFU1090 szamu haszndlati ttmutatdjat.

A Multi-unit Abutment felépitményekkel és a kompatibilis protetikai 6sszetevékkel kapcsolatos

informaciékért lasd a Nobel Biocare IFUT075 szamu haszndlati Gtmutatdjat.
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A Zygoma Drill furékkal és mUszerekkel kapesolatos informaciokért Idsd a Nobel Biocare IFU1095
szamu haszndlati Gtmutatdjat.

Zygoma Drill Guard furévéds, Zygoma Drill Guard Short furévéds, Zygoma Depth Indicator
Straight és Angled mélységméré, Zygoma Handle markolat: Ezek a NobelZygoma™ 45°
implantatummal egyUtt haszndlhatok tobb alkalommal is.

Rendeltetés/Haszndlati javallat:

NobelZygoma™ 45° implantatumok:
A jaromcsontba belltethetd fogaszati implantdtumként haszndlhatok a fogpdtlidsok
elhorgonyzdsa vagy megtdmasztdsa céljabdl, a régoképesség helyredllitasa érdekében.

Javallatok:

A NobelZygoma™ 45° implant&tumok olyan endosztedlis fogaszati implantatumok,
amelyek a felsé vagy az alsé dllcsontba Gltetenddk a protetikai eszkozok, példaul mifogak
megtdmasztdsa céljdbol, az esztétika és a ragdképesség helyredllitdsa érdekében. Ezek
az implantdtumok azonnal haszndlatba veheték, amennyiben eleget tesznek a haszndlati
Utmutatdban leirt stabilitdsi kovetelményeknek.

Ellenjavallatok:
A NobelZygoma™ 45° implantatum ellenjavallott a kévetkezd péciensek esetében:
e Szdjsebészeti mitétre belgydgydszati szempontbdl alkalmatlan paciensek.

«  Olyan pdciensek, akik nem rendelkeznek elegendd csontdllomannyal a hagyomdnyos
implantdtumok és jaromcsont-implantdtumok beultetéséhez.

* Akinek a kezelése sordn nem érheté el az implantdtumok olyan mérete, szama vagy helyzete,
amely megfeleléen biztonsagos rogzitést nydjtana a funkciondlis terheléshez és az esetleges
parafunkciok dltal okozott terheléshez.

o Akereskedelmileg tiszta (4. fokozaty) titdnra és a Ti-6Al-4V (titdn-aluminium-vanadium)
titanotvozetre allergids vagy tulérzékeny paciensek.

o Egy egységbdl llé szerkezetl fogpétlassal kezelendd paciensek.

Figyelmeztetések:

Ha helytelendl itéli meg a furdk hosszisagdt és irdnydt a radiolégiai felvételen mért
tavolsdgokhoz és kornyezé anatémiai képletekhez képest, ez az idegek vagy a kérnyezé
létfontossagu képletek maradandé kdarosoddsdhoz vezethet.

A minden mUtétre érvényes kotelezé eljarasok, mint példaul az aszepszis betartdsa mellett arra
is kell Ugyelni, hogy a jaromcsont furdsakor el kell kerGIni az idegek és az erek karosoddsat az
anatdmiai ismeretek és a mitét elétt készitett rontgenfelvételek alapjan.

Figyelem:

Altalénos figyelmeztetések:

Az implantdciés beavatkozdasok esetében nem garantdlhaté a biztos siker. Az implantdcio
sikertelensége elsésorban a termék javallattél eltéré felhaszndldsdabél és a mitéti/kezelési
eljarés(ok)nak a be nem tartdsdbol fakadhat.

Az implantdtummal valé kezelés csontvesztést, illetve bioldgiai vagy mechanikai elégtelenséget
okozhat, beleértve az implantdtumok féraddsos torését is.

Az implantdtummal valé kezelés sikerességéhez elengedhetetlen a sebész, a protetikus

és a fogtechnikai laboratérium szoros egyuttmikodése.

A NobelZygoma™ 45° implantatumokat kizarslag kompatibilis Nobel Biocare implantdtumokkal
és osszetevdkkel egyUtt szabad haszndlni. Az olyan eszkézok és/vagy 6sszetevsk és/vagy
protetikai 6sszetevék haszndlata, amelyeket nem javallott a miszerekkel és 6sszetevikkel
egyUtt haszndlni, az eszkdzok meghibdsoddsdhoz, szévetkdrosoddshoz vagy elégtelen esztétikai
eredményhez vezethet.

Amikor el6szor alkalmaz egy Uj kezelési modszert, a lehetséges szovédmények elkerilésében
segitséget jelent, ha egy tapasztalt kollégdval dolgozik egyutt. A Nobel Biocare vildgszerte
biztosit erre alkalmas mentorokat.

Kulonosen fontos a terhelés megfeleld elosztdsa a korona vagy hid a szemkozti fogsorral vald
okkluzidjanak bedllitdsa és illesztése révén. Ezenkivil keriini kell a tulzott tranzverzdlis terhelést,
kulonosen amikor azonnali terhelés szikséges.

Nobel
Biocare™

Mitét el6tt:
A mitét elétt el kell végezni a beteg gondos pszichés és fizioldgiai dllapotfelmérését, azt kdvetéen
pedig a klinikai és radiolégiai kivizsgalasat a kezelésre valé alkalmassdg megdllapitdsa érdekében.

Kulénleges 6vatossdg indokolt azokndl a pécienseknél, akiknél olyan helyi vagy szisztémas
dllapotok dlinak fenn, amelyek megzavarhatjék a csont vagy a lagyszévetek gydgyuldsi folyamatat,
illetve a csontintegraciét (példdul dohdnyzds, rossz ordlis higiéné, nem megfeleléen bedllitott
diabétesz, a szdjat vagy az arcot érinté sugdrkezelés, szteroidos kezelés, a kérnyezé csontot érinté
fertézések). Kulonleges gondossaggal kell eljarni a biszfoszfondttal kezelt péciensek esetében.

Altaldnosan fogalmazva: az implantdtum beiltetésének és a protetikai kialakitdsnak 6sszhangban
kell lennie a beteg egyéni dllapotdaval. Bruxizmus vagy egyéb parafunkciondlis szokdsok vagy

az dlicsontok egymdshoz viszonyitott kedvezétlen elhelyezkedése esetén néha elkerilhetetlen

a kezelési lehet8ségek ismételt dtgondoldsa.

Aterméket nem vizsgdltak pedidtriai/adoleszcens pacienseken, és nem javasolt a gyermekeken
torténd alkalmazasa. A rutinszer( alkalmazdsa nem javasolt, amig igazoldst nem nyer, hogy
a juvenilis dllcsontok névekedési fézisa lezdrult.

Ha mdr a mitét el6tt hianyoznak kemény- vagy lagyszovetek, lehetséges, hogy rosszabb lesz
az esztétikai eredmény, vagy az implantatum nem a megfelel6 szogben fog elhelyezkedni.

A Klinikai és laboratériumi eljérds soran haszndlt dsszes 6sszetevét, eszkozt és miszert

j6 dllapotban kell tartani, és figyelni kell arra, hogy az eszkdzok ne karositsak az
implant&tumokat vagy mads dsszetevéket.

Miitét kézben:

A steril eszkdzok gondos kezelése és karbantartdsa elengedhetetlen a kezelés sikerességéhez.
A sterilizalt eszk6zok haszndlata nemcesak a betegeket és a személyzetet segit megévni

a fert8zésektdl, hanem az egész kezelés sikerességéhez is szikséges.

Az eszkdzok kicsi mérete miatt Ugyelni kell arra, hogy ezeket a pdciens ne nyelje le és ne lélegezze
be. A kilazult alkatrészek lenyelésének megelézése érdekében javasolt specidlis segédeszkozok
(pl. gézlap, kofferdam vagy torokvédé) alkalmazdsa.

Az implantdtumok az okklUziés stkra merélegestél akdr 45°-ban is eltérhetnek. Ha az
implantdtumok 30-45°-ban dlinak, a kovetkezd kovetelmények érvényesek: Az eltérd irdnyd
implant&tumokat sinezni kell, és a teljesen fogatlan fogivben régzitett protézis megtartdsahoz
legalabb 4 implantatum szikséges.

Az implantdtum behelyezése utdn a sebész a csont minésége és a primer stabilitds értékelése
alapjan hatdrozza meg, hogy mikor lehet az implantdtumokat terhelni. A megmaradé csont
nem megfelel6 mennyisége vagy mindsége, fertézések, illetve szisztémas betegségek a csontos
beépilés sikertelenségéhez vezethetnek kézvetlentl a mitét utdn vagy pedig késébb, miutan
mar megtortént a csontos beépulés.

Hajlitéersk: A szakirodalom szerint a hajlitéersk a leginkdbb karosak, mivel veszélyeztetik az
implantdtumos fogpotlds hosszu tavo stabilitdsat. A hajlitdersk csokkentése érdekében az erék
eloszlasat keresztives stabilizdldssal kell optimalizalni, minimalizalni kell a disztdlis lengétagokat, ki
kell egyensulyozni az okkliziét, valamint csokkenteni kell a protetikai fog kuszpiddlis délésszogét.
Ha médositja a fogpdtlast, haszndljon béséges oblitést és megfeleld védéfelszerelést. Kerilje

el a por belélegzését.

Miitét utan:

Akezelés hosszU téviu eredményességének biztositdsdhoz az implantdtum behelyezése utan javasolt
a beteg rendszeres, teljes kor( ellenérzése és a beteg megfelel6 szajhigiénérél valé tajékoztatdsa.

Javallott felhaszndlék és pécienscsoportok:
A NobelZygoma™ 45° implantdtumokat fogdszati szakemberek haszndlhatjak.

A NobelZygoma™ 45° implantdtumok fogdszati implantdtummal kezelt pacienseken hasznalandok.

Klinikai elény6k és nemkivanatos hatdsok:

A NobelZygoma™ 45° implantdtumok haszndlatdhoz kapcsolédé klinikai elénydk:

A NobelZygoma™ 45° Implantatumok fogdszati implantatumrendszerekkel és/vagy fogaszati
korondkkal és hidakkal torténd kezelések sordn haszndlhatok. A kezelés klinikai elénye a hianyzé
fog pétlasa és/vagy a fogkorona helyredllitasa.
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A NobelZygoma™ 45° implantdtumok haszndlatdhoz ki 16d6 nemkivdn hatdsok:
A fogdszati implantdtumok belltetése invaziv beavatkozasnak minésul, amely a kovetkezé
tipikus mellékhatdsokat okozhatja: gyulladés, fertézés, vérzés, hematéma, féjdalom,
duzzadds. A beavatkozds helyétél figgéen az implantdtum beltetése ritka esetekben
szenzoros/motoros zavarokat okozhat. Az eszkdz behelyezése a fokozott garatreflexszel
rendelkez6 paciensek esetében nyelési reflexet valthat ki.

A fogaszati implantatumok egy tébbelem rendszer részei, amely a természetes fogak
potlésara szolgdl. Ennek eredményeként azok a péciensek, akiknél az implantdtumot bedltetik,
a fogakhoz kapcsolddé mellékhatasokhoz hasonléd mellékhatdsokat tapasztalhatnak, példaul
mucositis, cement visszamaraddsa, periimplantitisz, fisztuldk, fekély, lagyszévet-hiperplazia,
lagy és/vagy kemény szdvet visszahizéddsa/elvesztése. Bizonyos pacienseknél elszinez8dés,
példaul beszirkilés jelentkezhet a nydlkahdrtya tertletén.

Amely esetekben azt az orvostechnikai eszkézokre vonatkozéd Eurépai Unids rendelet

(MDR; EU 2017/745) el6irja, A biztonsagra és Klinikai teljesitéképességre vonatkozé dsszefoglald
(SSCP) rendelkezésre dll a NobelZygoma™ 45° implantatumok esetén. Az SSCP a kévetkezd
weboldalon érheté el:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

" A weboldal az Orvostechnikai eszkdzok eurépai adatbézisanak (European Database on Medical
Devices (EUDAMED)) az elinditdsa utdn lesz elérhetd.

Azon pdciensek, felhasznalok vagy harmadik felek esetében, akik az Eurépai Unidban vagy olyan
orszagban tartézkodnak, ahol az orvostechnikai eszkézokre vonatkozé 2017/745/EU rendelethez
hasonlé szabdlyozds érvényes, a sulyos eseményeket jelenteni kell a gyarténak és a nemzeti
felugyeleti hatésdgnak. Az eszkoz gydrtédjanak kapesolattartési adatai a sdlyos események
bejelentéséhez:

Nobel Biocare AB
https://www.nobelbiocare.com/complaint-form
MGtéti eljaras:

1. Afelsé dlicsont oldalsé faldnak feltdrasdhoz készitsen teljes vastagsagy mukoperiosztedlis
lebenyt egy kresztdlis bemetszés utdn Ugy, hogy kétoldaly, disztdlis, fuggéleges, kioldd
bemetszéseket késziti a tuber folott.

Vigydzat: A felsé dlicsont oldalsé faldnak feltardsakor elengedhetetlen szem el6tt tartani

a fontos képleteket, ideértve az idegeket, véndkat és artéridkat is. A fontos anatémiai képletek
sérUlése szovédményeket okozhat, ideértve a szem sérilését, a sulyos vérzést és az ideggel
kapcsolatos rendellenességeket.

Az A dbrdn ldthatja az aldbbi pontokat, amelyeket az orientdcidhoz haszndlhat az anatémiai
disszekcié soran:

a. Arcireg hatso fala.

b. Jaromcsont-felsé dllcsont duc.

c. Infraorbitdlis nyilas.

d. Fronto-zigomatikus bemélyedés.

Figyelem: Nagyon fontos azonositani és védeni az infraorbitdlis ideget.

2. Afelsé dlicsont oldalsoé faldnak, valamint a fronto-zigomatikus terUlet feltdrdsa utan
egy retraktor segitségével térképezze fel a kérdéses teriletet (B).

3. Acsontfurat sordn készitsen egy ,ablakot” a felsé dllcsont oldalsé faldn az dbran lathato
modon. Prébdlja érintetlentl hagyni a Schneider-membrant, ha lehetséges (B).

Az anatémiai orientdciés pontok
meghatdrozdsa

Sinus ,,ablak” retraktorral a fronto-
zigomatikus bemélyedésben
(a Schneider-membrdn érintetlen marad)
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4. Azimplantdtum Utvonaldt kezdje a felsé dlicsont gerincének els6-masodik bikuszpidalis
helyén, kévesse a fels dllkapocs hatso falat, és fejezze be a jaromcesont oldalsé
csontdllomdnydndl, kdzvetlendl a fronto-zigomatikus bemélyedés alatt (C).

C

Az implantatum behelyezési palydja
5. Forési folyamat: Az alkalmazott kézidarab-arany 201, legfeljebb 2000 f/p sebességen.
Furjon szobahémérséklety, steril sboldattal torténd folyamatos, béséges oblités mellett.
Figyelem: A csontfurat el6készitésekor haszndlhat furévédst, megel6zve ezzel, hogy a forgé furd
érintkezésbe keruljon a kornyezé lagyszovetekkel (d). Ha a furdszar védelme nem biztositott,
a nyelv, a szdjzug vagy mds lagyszovetek sérulése kdvetkezhet be.

FUrévéds haszndlata

Mélységmeérési rendszer: A Zygoma furdk valds mélységmérési rendszerrel rendelkeznek. Az 6sszes
furo és tartozék mélységjelzésekkel van elldtva, hogy belltetés helyét megfelel6 mélységben
készitse el6, és biztonsdgos és elbrejelezhetd pozicidt érjen el.

Figyelem: A Pilot Drill kezd6furék 7.5 mm-rel mélyebb lyukat készitenek, mint a végleges helyére
helyezett implantatum. Hagyjon rd ennyi hosszUsdgot, ha fontos anatémiai képletek mellett for
(a furési referenciavonalakat lésd az E képen).

Figyelem: Vigydzzon, hogy a furét ne érje oldalirényt nyomds az implantatum helyének
el6készitése sordn. Az oldaliranyd nyomas miatt a foré eltorhet.

Figyelem: A fUrds el6tt ellenérizze, hogy a furé a kézi darabban régzitve van-e. A laza ford
megsebezheti a beteget vagy a sebészeti csoport egy tagjét.

Figyelem: Az intraordlis haszndlat el6tt ellendrizze, hogy az Gsszes csatlakoztatott eszkdz
megfeleléen rogzitve van-e, hogy elkerulje a véletlen lenyelést vagy belélegzést.

6. Furdsi sorrend: (Az E dbrdn lathaté a furék és az implantdtumok egymashoz viszonyitott
elhelyezkedése.) A furdst a Brénemark System® Zygoma Round Bur gombfuréd, majd
a Bradnemark System® Zygoma Twist Drill 2.9 mm-es furé haszndlataval kell kezdeni.
A csontfuratot a Brénemark System® Zygoma Pilot Drill 3.5 mm-es kezdéfuréval, végul
a Branemark System® Zygoma Twist Drill 3.5 mm-es furéval kell kiszélesiteni.

Figyelem: Biztositsa a megfeleld szoget, és kerilje a furé kilengését, mivel ezzel akaratlanul
kitagithatja az elékészités helyét.

Figyelem: Ha az arcireg membrdnjénak sértetlensége nem biztosithaté a csontfurat készitése
sordn, 6vatos dblitéssel tavolitsa el a térmeléket, amikor behelyezi az implantdtumot.

Az el6készitett helyen visszamaradt nydlkahdrtya-maradék meggdtolhatja az implantdtum
osszeointegrdciojdt.

1.5mm

111

Balrél jobbra: Zygoma Depth Indicator Straight mélységjelzé, Z Depth Indicator Angled
mélységjelz, NobelZygoma™ 45° i atumok, Round Bur gémbfiré, Twist Drills forék

75 mm

7. AbeUltetends Zygoma implantatum hosszanak meghatdarozdsahoz haszndlja a Zygoma
meélységjelzéket. Az implantdtum behelyezése el6tt 6blitse béségesen az arcireget.

8. Az implantatumot minél hatrébb kell bevezetni gy, hogy az implantdtum feje
minél kozelebb legyen az dlicsontgerinchez (Gltaldban a masodik kisérlé kornyékén).
Az implantdtum rogzitését a jdromcesont aljén (az arcireg felsé falanak poszterior-laterdlis
részén) vald bevezetés és a jdromesont laterdlis kérgén, a fronto-zigomatikus bemélyedés
alatt valo keresztulvezetés biztositja. A beteg anatomidjatdl figgéen az implantdtum teste
az arciregen belUl és kivil is elhelyezkedhet.

Megjegyzés: Az implantatum behelyezése moédosithaté a felsé dlicsont és az arcireg anatémiai
eltérése miatt.

9. Az implantatum behelyezése.
Helyezze be az implantatumot sebészeti géppel:

Az implantatum sebészeti géppel 20 Nem behelyezési forgatdnyomatékot alkalmazva helyezhetd
be. A behelyezési forgatényomaték legfeljebb 50 Nem-ra névelhetd az implantdtum beiltetésének
befejezéséhez (F). A 40-50 Ncm behelyezési forgatényomaték elérése utdn a Z Handle eszkézt
haszndlhatja az implantdtum manudlisan megszoritdsdhoz, amig el nem éri a megfeleld
behelyezési mélységet. A felsé dlicsont oldalso faldn [évs ,ablakon" keresztil ellendrizze, hogy

az implantatum helyes behelyezési sz6gben dll-e, ahogy keresztulhalad az arciregen, amig az
implantdtum cstcsa el nem éri a jaromcsontot.

Huzza meg kézzel:

Vdlassza le a Connection to Handpiece eszkdzt az implantdtumrogzitérél, és csatlakoztassa

a Zygoma Handle eszkozt az implantdtumrogzitéhoz. Forgassa a Z Handle eszkdzt az dramutatd
jarasaval megegyez6 irdnyba, amig el nem éri a kivant mélységet és fejpoziciot.

Figyelem: A Zygoma Handle haszndlata sordn a tulzott forgatényomaték miatt az
implantdtumfej deformdlédhat, az implantdtumrégzits és/vagy az implantdtumrégzité csavar
pedig eltorhet.

10. Ellenérizze az implantdtum platformjanak helyes poziciéjat: Helyezze a Screwdriver Manual
Unigrip™ csavarhtzét az implantdtumrégzitd csavarra (G). A Unigrip™ csavarhizé szaranak
merdlegesen kell dlinia a felsé dllcsont gerincére: igy biztositja a NobelZygoma™ 45°
implantatum platformjanak helyes pozicionalasat.
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11. Oblitse béségesen az implantatum apikdlis részét (a jaromcsont szubperiposztedlis részét),
miel6tt eltavolitja a retraktort a fronto-zigomatikus bemélyedésbél.

12. Tavolitsa el az implantdtumrégzitét.

13. A premaxilléris implantdtumokat az implantdtumok belltetésére vonatkozé hagyomdnyos
protokoll szerint kell behelyezni.

14. Avdélasztott mitéti protokolltol figgben helyezzen az implantdtumra fedécsavart vagy
felépitményt, majd varrja 6ssze a foginyt. Az azonnali terheléshez az implantdtumokat
35-45 Nem végs6 forgatonyomatékkal kell behelyezni. Kétszakaszos protokoll esetén
csavarozza le a protézist az implantdtumokrdl (H).

Figyelem: A fedécsavarok egyedi méretiek.

s

Anyagok:

NobelZygoma™ 45° implantatum: kereskedelmileg tiszta, 4. fokozatu titan.

FedScsavar: Ti 6Al-4V titanotvozet.

Branemark System® Zygoma Pilot Drill kezd6furé: az ASTM F899 szabvanynak megfelels 1.4197
rozsdamentes acél.

Branemark System® Zygoma Twist Drill furék: az ASTM A895 és az ISO 5832-1 szabvdanynak
megfelel6 1.4197 Type 420F Mod rozsdamentes acél gyémdntszer(§ szén (DLC) bevonattal.
Branemark System® Zygoma Round Bur gémbfuré: az ASTM F899 szabvanynak megfeleld
1.4197 rozsdamentes acél.

Zygoma Drill Guard és Drill Guard Short furévédsk, Zygoma Depth Indicator Straight és Angled
mélységjelzék és Connection to Handpiece csatlakozdeszkoz: az ASTM F899 szabvanynak
megfelels 14307 rozsdamentes acél.

Zygoma Handle fogantyu: rozsdamentes acél és aluminium; adapter és csapszeg: 304
tipust rozsdamentes acél; kupak és torzs: az ISO AlSiTMgMn szabvdanynak megfeleld 6082
aluminiumotvozet.
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Sterilitds és Ujrahasznélat:
A NobelZygoma™ 45° implantdtumokat sugdrzdssal sterilizdltdk, és ezek a termékek egyszer
haszndlatosak. A feltintetett lejarati idé utdn nem szabad ket felhaszndlni.

Vigydazat: Ne haszndljon olyan eszkézt, amelynek a csomagoldsa megsérilt, vagy amelyet
kordbban kinyitottak.

Vigydzat: A nem steril alkatrészek felhaszndldsa fertézést, illetve a fertézéses betegségek
tovdbbaddsat okozhatja.

Figyelem: A NobelZygoma™ 45° implantatumok egyszer haszndlatos termékek, az
Ujrafeldolgozésuk tilos. Az Ujrafeldolgozés a mechanikai, kémiai, illetve biolégiai tulajdonsagok
romldsat okozhatja. Az Ujrafelhaszndlds helyi vagy szisztémds fert6zést okozhat.

Mdgneses rezonancids (MR) képalkotdsra vonatkozé biztonsdgi informdciék:

A NobelZygoma™ 45° implantatumok fémes anyagokat tartalmaznak, amelyekre az
MRI-szkennelés hatdssal lehet. A Nobel Biocare dltal elvégzett nemklinikai tesztelés azt
mutatta, hogy a NobelZygoma™ 45° implantdtumok valészinileg nincsenek hatdssal

a paciensbiztonsdagra a kovetkezé MRI-feltételek fenndlldsa esetén:

o Kizdrolag 1.5 Tesla vagy 3.0 Tesla erésségu statikus magneses mezd.

o Legfeljebb 4000 Gauss/cm (40 T/m) erésségy térbeli mezégrddiens.

* Az MR-rendszer dltal jelentett, teljes testre atlagolt specifikus elnyelési rata (specific
absorption rate, SAR) legfeljebb 2 W/kg (normal izemmédban) vagy 4 W/kg (elsé szint
szabdlyozott tzemmaodban).

Megjegyzés: A vizsgdlat el6tt el kell tavolitani a kivehetd fogpétlasokat, a karérdt, az ékszereket stb.

A fenti vizsgdlati korulmények kozott ezek az eszkozok 15 percnyi folyamatos MR-vizsgdlat utan
vérhatéan legfeljebb 4.1 °C (7.4 °F) hémérséklet-novekedést mutatnak.

A nemklinikai tesztelés sordn gradiensecho pulzusszekvencia médszer és 3.0 teslds MR-rendszer
haszndlata esetén a belltetett eszkdzok dltal okozott képmitermék korilbeltl 30 mme-rel nydlik
tUl az eszkozokon.

Megjegyzés: Bar a nemklinikai tesztelés azt mutatja a NobelZygoma™ 45° implantatumok
valészinGleg nincsenek hatdssal a betegbiztonsdgra a fent meghatdrozott feltételek mellett,
ez a tesztelés nem elegendé ahhoz, hogy a NobelZygoma™ 45° implantatumok MR-biztonsdgos
vagy MR-feltételes besoroldsa megdllapithato legyen.

A teljesitménnyel kapcsolatos kévetelmények és korldtozdasok:

A kivant teljesitmény elérése érdekében a NobelZygoma™ 45° implantdtumot csak a jelen
haszndlati dtmutatoban és a Nobel Biocare kompatibilis termékeinek haszndlati ttmutatséjaban
leirt termékekkel egyUtt szabad hasznalni, és csak az adott termék rendeltetésének
megfeleléen. A NobelZygoma™ 45° implantatumokkal haszndlni kivant termékek
kompatibilitasanak megerésitéséhez ellenérizze az adott terméken vagy a termék cimkéjén
feltintetett szinkddoldst, méreteket, hosszt, csatlakozétipust és/vagy kozvetlen jeldléseket.

Képzés:

Kifejezetten javasolt a Nobel Biocare termékek alkalmazdsdban tapasztalt és az abban nem jartas
szakembereknek, hogy minden Uj termék alkalmazdsa elétt specidlis képzésben részesuljenek.

A Nobel Biocare tobbféle tanfolyamot kindl a kilonbozé tudds- és tapasztalatszinten 1évé
szakemberek képzésére. Tovabbi tudnivalokért keresse fel a www.nobelbiocare.com webhelyet.

Tdrolds, kezelés és szdllitds:

Az eszkdzoket szdraz helyen, az eredeti csomagoldsukban, szobahémérsékleten, kozvetlen
napfénytdl védve kell tarolni és szdllitani. A nem megfeleld tarolds és szdllitas befolyasolhatja
az eszkdz tulajdonségait, és meghibdsoddshoz vezethet.

Kiselejtezés:

A potencidlisan szennyezett vagy tébbé nem haszndlhaté orvosi eszkozoket egészségugyi
(orvosi) hulladékként selejtezze ki a helyi egészségugyi irdnyelveknek, valamint az 6nkormanyzati
vagy nemzeti szabdlyozasoknak és elsirdsoknak megfeleléen.

A csomagoléanyagok szelektiv gyUjtését, Ujrahasznositdsat vagy kiselejtezését illetéen kovesse
a csomagoléanyagokra és csomagoldsi hulladékanyagokra vonatkozd 6nkormdnyzati vagy
nemzeti szabdlyozdsokat.

Gydrtéi és forgalmazdi informdcié

Gyarté:

M Nobel Biocare AB
Box 5190, 402 26
Vdstra Hamngatan 1
41117 Goteborg
Svédorszag
www.nobelbiocare.com
Ausztrdligban forgalmazza:
Nobel Biocare Australia Pty Ltd
Level 4/7 Eden Park Drive

Macquarie Park, NSW 2113, Ausztrdlia

Telefon: +611800 804 597
Uj-Zélandon forgalmazza:
Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road

Takanini, Auckland 2105, Uj—ZéImnd

Telefon: +64 0800 441657

CE.

lIb. osztalyl eszkdzok
CE-jelzése

Alapveté UD-DI-adatok:

A kovetkezé tabldzat a jelen Haszndlati Utmutatéban leirt eszkdzokre vonatkozo alapvetd

UD-DI-adatokat sorolja fel.

Termék

Alapveté UDI-DI-szdm

NobelZygoma™ 45° implantdtum

73327470000000016C
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Szimbdlumok jegyzéke:

Az eszkoz cimkézésén vagy a hozzd mellékelt anyagokban az aldbbi szimbdlumok
szerepelhetnek. A megfelel§ szimbdlumokat az eszkoz cimkézésén és a hozzd mellékelt

anyagokban taldlja.

LOT

REF

Tételszédm Katalégusszédm

Gyartéd Sorozatszam Egyedi
eszkozazonositd

Pdciens azonositdsa Péciens széma Fog szama

symbol glossary. nobelbiccare.com
ifu. nobelbiocare. com

A szimbolumok online jegyzékének és a haszndlati
Utmutatdk portdlianak hivatkozasa

®@

Tilos Ujrafelhaszndlni

{

Hémérséklet felsé
hatarértéke

&

Veszélyes anyagot
tartalmaz

K

Nem pirogén

&

Tilos Ujrasterilizalni

o—

Hémérsékleti
hatdrérték

€

Allati eredet( biologiai
anyagot tartalmaz

3

Ftalatot vagy
ennek maradvényét
tartalmazza
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[#1]

Pdcienstdjékoztatd
webhely

Ne haszndlja, ha

a csomagolds sérilt, és
olvassa el a haszndlati
Utmutatot

\\;’/
AN
‘a

Tartsa tavol
a napfénytél

H DEHP

DEHP ftaldtot vagy
ennek maradvanyat
tartalmazza

JAN

Feltételesen
MR-kompatibilis

Gydrtds ddtuma

o+
Egészségugyi
kézpont vagy orvos

BH

Olvassa el
a haszndlati
Utmutatot

AN

Figyelem

Szavatossdgi idé

Tartsa szarazon

Természetes
gumilatextet vagy
ennek maradvdnydt
tartalmazza

MR

Biztonsagos
amagneses
rezonancids
vizsgalatok
szempontjdbol

)

Nem steril

Egyréteg( steril
gdtrendszer

ISTERILE[EO

ISTERILE| R

ISTERILE

:

Etilén-oxiddal
sterilizalva

Egyrétegy steril
gdtrendszer belsé
védécsomagoldssal

Sugdrzassal
sterilizalva

Egyréteg steril
gatrendszer kilsé
védécsomagoldssal

| cH |REP|

| EC |REP

|UK | RP-|

Hivatalos képviseld
Svdijcban

CceE..

CE-jelolés és
a kijelolt szervezet
azonositészdma

UK
CRooss

UKCA-jelolés
a bejegyzett
szervezet szamaval

Hivatalos képvisel az
Eurépai K6zosségben/
Eurépai Unidban

EU

EU importér

MD

Orvostechnikai eszkoz

HU Minden jog fenntartva.
A Nobel Biocare, a Nobel Biocare embléma és a jelen dokumentumban szereplé 6sszes egyéb
markanév a Nobel Biocare tulajdondt képezi, ha a mérkanév tulajdonosa nincs feltintetve, és
a szovegkornyezetbdl nem deril ki. A jelen dokumentumban talalhaté képek nem feltétlendl
méretardnyosak. A termékképek kizardlag illusztrécios célt szolgalnak, és nem feltétlendl
felelnek meg pontosan a terméknek.

Egyesult
Kirdlysagban felelés
személy

CH

Svdjci importér

Rx only

Kizarélag orvosi
rendelvényre

Gézzel vagy szaraz
hével sterilizalva

Kétrétegu steril
gatrendszer

Ce

CE-jelolés

UK
CA

UKCA-jelélés
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