NobelZygoma™ 0O° implantatumok

Hasznalati 0tmutatd

Fontos - Felel6sségi nyilatkozat:

Ez a termék egy dltaldnos koncepcid része, és csak a hozzd tartozé eredeti tartozékokkal

és eszkozokkel egyUtt, a Nobel Biocare utasitdsainak és javaslatainak megfelelé médon

szabad haszndlni. A Nobel Biocare termékek mds gydrtok dltal elédllitott, a Nobel Biocare

dltal nem javasolt termékekkel valé haszndlata esetén megszinik a Nobel Biocare dltal teljesitendé
mindenféle, kifejezett vagy vélelmezett garancia és kételezettség. A Nobel Biocare termékek
felhaszndléjénak a kotelessége megdllapitani, hogy a termék alkalmas-e a paciens kezelésére.
A Nobel Biocare elutasit minden - kifejezett vagy vélelmezett - kételezettséget, és nem

vdllal felelésséget semmilyen kdzvetlen, kozvetett, buntetd jellegl vagy egyéb karért, amely

a Nobel Biocare termékek haszndlata sordn a szakmai dontéshozatal vagy gyakorlat barmilyen
hibgjabdl ered vagy azzal kapcsolatos. A felhasznélénak kételessége tovabba rendszeresen
kovetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel és az alkalmazasaval kapcsolatos legUjabb kutatdsi
eredményeket. Ha kétségei merilnek fel, a felhaszndlénak fel kell vennie a kapcsolatot

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

& felel6sségét képezi. A Nobel Biocare elutasit mindenféle felelésséget az ebbdl eredd karokért.

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

Leirds:

Implantatum:

A NobelZygoma™ 0° implant&tumok biokompatibilis, kereskedelmileg tiszta, 4. fokozatt titdnbdl
készultek, és TiUnite® felszinnel rendelkeznek. Ez egy pdrhuzamos oldalakkal és 0°-os szégben
allo felépitményfejjel rendelkezd implantdtum. Az implantdtum TiUnite® bevonattal van ellatva
egészen a platformig.

Az implantdtummal egyUtt egy Brénemark System® fogpétldsi valasztékot lehet haszndlni.
Kolon 45°-0s és 60°-0s Multi-unit Abutment felépitmények is rendelkezésre dlinak.

Az implantdtumhoz egy Ti-6Al-4V titdndtvozetbdl készilt fedScsavart mellékelink.

Eszkozok:

A mUtéti és kezelési eljarasok soran a NobelZygoma™ 0° implantatumok behelyezéséhez

a kévetkezé eszkozokre van szikség:

e AZygoma Twist Drill 0° furdk, a Zygoma Pilot Drill kezd6furédk és a Round Bur kérfuré
a Zygoma implantatumok behelyezéséhez szikséges csontfurat elkészitéséhez haszndlhato
egyszer haszndlatos eszkdzok; ezek a furdk kilonbézé atmérdben és hosszisagban
dlinak rendelkezésre, és segitségukkel a csontfurat lépésrél-lépésre kiszélesithetd
a kivant dtméré és mélység eléréséig. Ezek a NobelZygoma™ O° implantdtummal egyitt
haszndlhatok kizarélag egyetlen alkalommal.

*  AZygoma Drill Guard és Zygoma Drill Guard Short furévédsk a csontfurat elkészitésekor a forgd
furészar és a kornyezd ldgyszovetek kozé helyezendék a lédgyszévetek védelme érdekében.

* AZygoma Depth Indicator Straight és Angled mélységjelz8k segitségével ellendrizhetd
a csontfurat mélysége. A mélységmérs markolatdn és szdrdn szémozott hosszmérd
taldlhatd, amelyen ellendrizhetd a csontfurat mélysége; ez lehetévé teszi a megfeleld
hosszUsdgu Zygoma implantdtumok kivalasztasat.

* AZygoma Handle fogantyU az Implant Driver Wrench Adapter RP csavarkulcsadapterekhez
csatlakozik, és a Zygoma implantdtumok felvételére és csontfuratba helyezésére szolgdl.

« A Unigrip csavarhizok, illetve a Cover Screw Driver Branemark System® Hexagon
csavarhzé a Multi-Unit felépitmények, illetve a fed8csavarok behelyezésére szolgdinak.
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A Screwdriver Manual Unigrip csavarhtzokkal kapcsolatos informdciokért lasd a Nobel Biocare
IFU1085 szamu haszndlati Gtmutatdjat.

A Connection to Handpiece csatlakozdeszkozzel kapcsolatos tovabbi informdacioért

lasda Nobel Biocare IFUT090 szdmu haszndlati dtmutatsjat.

A Multi-unit Abutment felépitményekkel és a kompatibilis protetikai 6sszetevékkel kapcsolatos
informaciokért ldsd a Nobel Biocare IFUT075 szamu haszndlati Gtmutatdjat.

A Zygoma mUszerekkel kapcsolatos informaciokért Iésd a Nobel Biocare IFU1095 szamu
hasznalati Gtmutatd

Zygoma Drill Guard furévéds, Zygoma Drill Guard Short furévéds, Zygoma Depth Indicator
Straight és Angled mélységméré, Zygoma Handle fogantyd: Ezek a NobelZygoma™ 0°
implantdtummal egyUtt haszndlhatok tobb alkalommal is.

Rendeltetés/javallott hasznélat:

NobelZygoma™ 0° implantdtumok:

A jaromcsontba beultetheté fogdszati implantdtumként haszndlhatdk a fogpdtldsok
elhorgonyzdsa vagy megtdmasztdsa céljabdl, a régoképesség helyredllitasa érdekében
Zygoma Twist Drill foré:

Az endosztedlis fogdszati implantdtum beultetéséhez szikséges csontfurat prepardlasdhoz
vagy annak elésegitésére haszndlanddk.

Javallatok:

NobelZygoma™ 0° implantdtumok:

A NobelZygoma™ 0° implant&tumok olyan endosztedlis fogdszati implantatumok,

amelyek a felsé vagy az alsé dllcsontba Ultetenddk a protetikai eszkozok, példaul mifogak
megtamasztdasa céljabol, az esztétika és a ragdképesség helyredllitdsa érdekében.

Ezek az implantdtumok azonnal haszndlatba vehetsk, amennyiben eleget tesznek a haszndlati
Utmutatoban leirt stabilitdsi kovetelményeknek.

NobelZygoma™ Twist Drill firé:

A NobelZygoma™ Twist Drill 0° furékkal a jaromcesontban készithet csontfurat a Nobel Biocare
jaromcsontba beUltethetd implantdtumainak behelyezéséhez.

Ellenjavallatok:
A NobelZygoma™ 0° implantdtumok és eszkozok ellenjavalltak olyan paciensek esetében, akik:
*  Belgydgydszati szempontbdl nem alkalmasak szgjsebészeti mitétre.

«  Nem rendelkeznek elegendé csontdllomannyal a hagyomanyos implantatumok
és a jaromcesont-implantdtum(ok) belltetéséhez.

* Esetében nem lehetséges behelyezni megfelel szamu, méretl és helyzet( implantdtumot,
amelyek megfelel6en biztositandk a funkciondlis, illetve esetleges parafunkciondlis
terhelések elviseléséhez szikséges megtamasztast.

* Allergidsak vagy tulérzékenyek a kereskedelmileg tiszta, 4. fokozatt titanra, és akik
allergigsak vagy tulérzékenyek a kereskedelmileg tiszta, 4. fokozatd titdnra és a Ti-6Al-4V
titanotvozetre (titdn-aluminium-vanddium), tovdbbd a rozsdamentes acélra vagy
a DLC (Diamond Like Carbon) bevonatra.

e Esetében egy egységbdl allé szerkezettel valo fogpotldst terveznek.

Figyelmeztetések:

Ha helytelendl itéli meg a furdk hosszUsagdt és irdnydt a radiolégiai felvételen mért
tavolsdgokhoz és kornyezé anatémiai képletekhez képest, ez az idegek vagy a kdérnyezé
létfontossdagu képletek maradandé kdrosoddsdhoz vezethet.

A minden m{tétre érvényes kotelezé eljarasok, mint példaul az aszepszis betartdsa mellett
arra is kell Ggyelni, hogy a jaromcsont furasakor el kell kerGIni az idegek és az erek kdrosoddsat
az anatémiai ismeretek és a mutét elétt készitett rontgenfelvételek alapjdan.

Ovintézkedések:

Altalénos figyelmeztetések:

Az implantdciés beavatkozdasok esetében nem garantdlhato a biztos siker. Az implantécio
sikertelensége elsésorban a termék javallattdl eltérs felhasznaldsabdl és a mitéti/kezelési
eljaras(ok)nak a be nem tartdsabol fakadhat.

Az implantdtummal vald kezelés csontvesztést, illetve bioldgiai vagy mechanikai elégtelenséget
okozhat, beleértve az implantdtumok faraddsos térését is.

Az implantdtummal vald kezelés sikerességéhez elengedhetetlen a sebész, a protetikai
szakember és a fogtechnikus szoros egyuttm(kodése.

Nobel
Biocare™

Hatdrozottan azt javasoljuk, hogy a NobelZygoma™ O° implantatumokat és a NobelZygoma™
Twist Drills 0° furékat csak a kompatibilis Nobel Biocare implantdtumokkal és eszkozokkel
egyUtt haszndlja. Az olyan eszkdzok és/vagy dsszetevék haszndlata, amelyeket nem javallott
a NobelZygoma™ 0° implant&tumokkal egyUtt haszndlni, az eszkézék meghibdsoddsdhoz,
szovetkdrosoddshoz vagy elégtelen esztétikai eredményhez vezethet.

Amikor el6szor alkalmaz egy Uj kezelési mddszert, a lehetséges szovédmények elkerilésében
segitséget jelent, ha egy tapasztalt kollégaval dolgozik egyutt. A Nobel Biocare erre a feladatra
kiképzett mentorai a vilég minden részén rendelkezésre dlinak.

Mitét el6tt:

A mitét el6tt el kell végezni a beteg gondos pszichés és fizioldgiai dllapotfelmérését,

azt kdvetden pedig a klinikai és radiolégiai kivizsgdlasat a kezelésre valé alkalmasség
megdllapitdsa érdekében.

Kilénleges dvatossag indokolt azokndl a pacienseknél, akiknél olyan helyi vagy szisztémas
dllapotok dlinak fenn, amelyek megzavarhatjdk a csont vagy a ldgyszdévetek gydgyuldsi
folyamatdt, illetve a csontintegraciot (példaul dohdnyzas, rossz ordlis higiéné, nem megfeleléen
bedllitott diabétesz, a szdjat vagy az arcot érinté sugdrkezelés, szteroidos kezelés,

a kérnyezé csontot érinté fert6zések). Kulonleges gondossaggal kell eljarni a biszfoszfondttal
kezelt paciensek esetében.

Altalénosan fogalmazva: az implantatum bedltetésének és a protetikai kialakitasnak
6sszhangban kell lennie a beteg egyéni dllapotdval. Bruxizmus vagy egyéb parafunkciondlis
szokasok vagy az dllcsontok egymdshoz viszonyitott kedvezétlen elhelyezkedése esetén

néha elkerulhetetlen a kezelési lehet8ségek ismételt dtgondoldsa.

Aterméket nem vizsgdltak pedidtriai/adoleszcens betegeken, és nem javasolt a gyermekeken
torténd alkalmazasa. Altalanossagban nem javasolt implantatumot bedltetni, csak akkor,

ha megfeleléen igazolva van, hogy véget ért a juvenilis dllcsontok névekedésének fézisa.

Ha mdr a mtét el6tt hianyoznak kemény- vagy lagyszovetek, lehetséges, hogy rosszabb

lesz az esztétikai eredmény, vagy az implantatum nem a megfelelé szogben fog elhelyezkedni.

A klinikai és/vagy laboratériumi eljards sordn haszndlt 8sszes dsszetevét, eszkdzt és miszert
j6 dllapotban kell tartani, és figyelni kell arra, hogy az eszkézok ne kdrositsak

az implantdtumokat vagy az egyéb Gsszeteviket.

A jdromcesont-implantatumokkal vald kezelést helyi érzéstelenités, intravénds altatds

vagy dltaldnos érzéstelenités mellett lehet elvégezni.

Miitét kézben:

Nagyon ajénlott orvosi CT- vagy CBCT-szkennelést végezni a végsé kezelési dontés meghozdsa
elétt. A beteg mellékiregei legyenek klinikailag tunetmentesek, nem dllhat fenn a kapcsolédd
csontok és lagyszovetek betegsége, és el6tte el kell végezni minden szikséges fogdszati kezelést.
A steril eszkdzok gondos kezelése és karbantartdsa elengedhetetlen a kezelés sikerességéhez.

A sterilizalt eszkézok haszndlata nemcesak a betegeket és a személyzetet segit megévni

a fert6zésektdl, 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 megel6zése érdekében javasolt specidlis segédeszkozok
(pl. gézlap, kofferdam vagy torokvédé) alkalmazdsa.

Az implantdtumok az okklUzids sikra merélegestél akar 45°-ban is eltérhetnek.

Ha az implantatumok 30-45°-ban dlinak, a kévetkezd kovetelmények érvényesek:

Az eltéré iranyd implantatumokat sinezni kell, és a teljesen fogatlan fogivben rogzitett fogsor
megtamasztasahoz legaldbb 4 implantdtum szikséges.

Az implantdtum belltetése utdn a sebész a csont mindsége és a primer stabilitds értékelése
alapjan hatdrozza meg, hogy mikor lehet az implantdtumokat terhelni. A megmaradé

csont nem megfelelé mennyisége vagy minésége, fert6zések, illetve szisztémds betegségek

a csontos beépulés sikertelenségéhez vezethetnek kézvetlentl a mitét utdn vagy pedig késébb,
miutdn mdr megtortént a csontos beépulés.

Hajlitéersk: A szakirodalom szerint a hajlitéersk a leginkabb karosak, mivel veszélyeztetik

az implantdtumos fogpétlds hosszd tavu stabilitdsdt. A hajlitéersk csokkentése érdekében

az erék eloszlasat keresztives stabilizaldssal kell optimalizalni, minimalizalni kell a disztdlis
leng6tagokat, ki kell egyensulyozni az okkliziét, valamint a fogpotlds csicskeit laposabban
kell kialakitani.

Miitét utan:

A kezelés hosszu tavl eredményességének biztositdsdhoz az implantdtum behelyezése

utdn javasolt a beteg rendszeres, teljes kor( ellenérzése és a beteg megfelelé szajhigiénérs!
valo tajékoztatdsa.
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Javallott felhaszndlék és pdcienscsoportok:
A NobelZygoma™ 0° implantdtumokat és miszereket kizarélag fogdszati szakemberek haszndlhatjak.

A NobelZygoma™ 0° implant&tumok és miszerek fogdszati implantdtummal kezelt pacienseken
hasznalanddk.

kapcsolédé klinikai elénydk:

A NobelZygoma™ 0° implantdtumok és a NobelZygoma™ Twist Drill 0° furék a fogdaszati
implantatumrendszerekkel és/vagy fogdaszati korondkkal és hidakkal végzett kezelések
Bsszetevdi. A kezelés klinikai elénye a hidnyzé fog pétldsa és/vagy a fogkorona helyredllitasa.

A NobelZygoma™ 0° implantdtumok és a NobelZygoma™ Twist Drill 0° haszndlatdhoz
A fogaszati implantdtumok belltetése invaziv beavatkozdasnak minésul, amely a kévetkezd
tipikus mellékhatasokat okozhatja: gyulladds, fert6zés, vérzés, hematéma, fajdalom, duzzadds.
Az dllcsont megfurdsa vagy az implantdtum ezt kévetd beultetése ezenfell (ritka esetekben)
az adott helytél figgden csonttorést, a kdrnyezd képletek/fogpétldsok sérilését/perfordcisjat,
arcireggyulladdst vagy szenzoros/motoros zavarokat okozhat. Az implantatum beiltetésének
mvelete a fokozott garatreflexszel rendelkezé pdciensek esetében nyelési reflexet valthat ki.

A fogaszati implantdtumok egy tébbelem( rendszer részei, amely a természetes fogak
potlasdra szolgdl. Ennek eredményeként azok a paciensek, akiknél az implantatumot bedltetik,
a fogakhoz kapcsolddd mellékhatdsokhoz hasonlé mellékhatdsokat tapasztalhatnak, példaul
mucositis, cement visszamaraddsa, periimplantitisz, fisztulak, fekély, lagyszovet-hiperplazia,
lagy és/vagy kemény szévet visszahuzéddsa/elvesztése. Bizonyos pacienseknél elszinezédés,
példaul beszurkilés jelentkezhet a nydlkahdrtya tertletén.

Amely esetekben azt az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd Eurépai Unids rendelet

(MDR; EU 2017/745) eléirja, A biztonsdgra és klinikai teljesitéképességre vonatkozé ésszefoglald
(SSCP) rendelkezésre 4ll a NobelZygoma™ 0° implantdtumok esetén. Az SSCP a kovetkezd
weboldalon érheté el:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

' A weboldal az Orvostechnikai eszkdzok eurépai adatbdzisanak (European Database on Medical
Devices (EUDAMED)) elinditdsa utdn érheté el.

Sdlyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés:

Azon paciensek, felhaszndlok vagy harmadik felek esetében, akik az Eurépai Unidban vagy olyan
orszdgban tartézkodnak, ahol az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé 2017/745/EU rendelethez
hasonlé szabdlyozds érvényes, a stlyos eseményeket jelenteni kell a gyarténak és a nemzeti felugyeleti
hatésagnak. Az eszkoz gydrtéjanak kapcesolattartdsi adatai a stlyos események bejelentéséhez:

Nobel Biocare AB

https://www.nobelbiocare.com/complaint-form

Mitéti eljaras:

1. Afelsé dlicsont oldalsé faldnak feltdrasdhoz készitsen teljes vastagsagu mukoperiosztedlis

lebenyt egy kresztdlis bemetszés utdn Ugy, hogy kétoldaly, disztdlis, fuggéleges,
kioldo bemetszéseket késziti a tuber folott.

Vigydzat: A felsé dlicsont oldalsé falanak feltardsakor elengedhetetlen szem el6tt tartani
afontos képleteket, ideértve az idegeket, véndkat és artéridkat is. A fontos anatémiai képletek
sérilése szovédmeényeket okozhat, ideértve a szem sérilését, a sulyos vérzést és az ideggel
kapcsolatos rendellenességeket.

Az A dbrén lathatja az anatémiai disszekcid sordn az orientdciohoz haszndlhaté pontokat:
a. Arcireg hatso fala.
b.  Jaromcsont-felsé dllcsont duc.
c. Infraorbitdlis nyilds.
d. Fronto-zigomatikus bemélyedés.
Figyelem: Nagyon fontos azonositani és védeni az infraorbitdlis ideget.

2. Afelsé dlicsont oldalsé falanak, valamint a fronto-zigomatikus incisura teriletének
kézvetlen vizualizdldsdhoz helyezzen egy retraktort a fronto-zigomatikus incisurdba
laterdlis retrakcioval, igy feltdrva a megjeldlt teruleteket (B).

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

A kép: Az anatémiai orientdciés pontok

B kép: Sinus ,ablak” retraktorral
meghatdrozésa i

a fronto-zig ikus bemélyedésb
(a Schneid marad)

4. Azimplantdtum Utvonaldt kezdje a felsé dlicsont gerincének els6-masodik bikuszpidalis
helyén, kévesse a felss dllcsont hatso faldt, és fejezze be a jaromesont oldalsé
csontdllomdnydandl, kdzvetlendl a fronto-zigomatikus bemélyedés alatt (C).

C kép: Az implantatum behelyezési pdlydja
5. Furési folyamat: A kézi darab ardnya 20:1a maximdlis 2000 f/perces sebességen.

Furjon szobahémérsékletd, steril sboldattal torténé folyamatos, béséges oblités mellett.
Figyelem: A csontfurat el6készitésekor furévédst haszndlhat, igy megelézve, hogy a forgd furé
a kérnyez6 ldgyszovetekhez érjen (D). Ha a furészdr védelme nem biztositott, megsérilhet
a nyelv, az ajkak széle vagy mas lagyszovetek.

D

D kép: Drill Guard firévéds haszndlata

Mélységmérési rendszer: A NobelZygoma™ furék valés mélységmérési rendszerrel rendelkeznek.
Az sszes furé és tartozék mélységjelzésekkel van elldtva, hogy a belltetés helyét megfeleld
mélységben készitse eld, és biztos és el6re jelezhetd helyzetben torténjen a régzités.

A forési referenciavonalakat ldsd az E képen.

Figyelem: Vigydzzon, hogy a furét ne érje oldaliranyd nyomds az implantatum helyének
elékészitése sordn. Az oldalirényd nyomds miatt a furé eltorhet.

Figyelem: A fUrds elétt ellendrizze, hogy a furé a kézi darabban rogzitve van-e. A laza foré
megsebezheti a beteget vagy a sebészeti csoport egy tagjat.

Figyelem: Az intraordlis haszndlat el6tt ellenérizze, hogy az 6sszes csatlakoztatott eszkéz
megfeleléen rogzitve van-e, hogy elkerlje a véletlen lenyelést vagy belélegzést.

6. Furdsi sorrend: (Az E dbrén lathaté a furdk és az implantatumok egymdshoz viszonyitott
elhelyezkedése.) A csontfurat kialakitasat a Brénemark System® Zygoma Round Bur
kérforéval és a 2.9 mm-es NobelZygoma™ O° Twist Drill furéval, majd a 3.5 mm-es
NobelZygoma™ 0° Twist Drill furéval és a 4.0 mm-es NobelZygoma™ 0° Twist Drill
foréval kell inditani. Végul a 4.4 mm-es NobelZygoma™ O° Twist Drill furét kell haszndlni.

Figyelem: Biztositsa a megfelelé széget, és kerilje a furé kilengését, mivel ezzel akaratlanul

kitagithatja az elékészités helyét.

Figyelem: Ha az arcireg membranjanak sértetlensége nem biztosithaté a csontfurat készitése

sordn, dvatos Gblitéssel tdvolitsa el a térmeléket, amikor behelyezi az implantdtumot. Az el6készitett

helyen visszamaradt nydlkahdrtya-maradék meggdtolhatja az implantdtum osszeointegréciojdt.

TR

E kép: Balrél jobbra: Zygoma Depth Indicator Straight mélységjelzd,
Zygoma Depth Indicator Angled mélységjelzé, NobelZygoma™ 0° implantatumok,
Round Bur gémbfiré, Twist Drills forék

7. AbeUltetendd Zygoma implantdtum hosszanak meghatdrozdséhoz haszndlja a Zygoma
mélységjelzéket. Az implantatum behelyezése el6tt 6blitse béségesen az arcireget.

8. Azimplantatumot minél hatrébb kell bevezetni Ugy, hogy az implantdtum feje
minél kozelebb legyen az dlicsontgerinchez (Gltaldban a masodik kisérlé kornyékén).
Az implantdtum régzitését a jaromcesont aljén (az arcireg fels falanak poszterior-laterdlis
részén) valo bevezetés és a jaromesont laterdlis kérgén, a fronto-zigomatikus bemélyedés
alatt valé keresztilvezetés biztositja. A beteg anatémidjatsl figgben az implantdtum teste
az arcUregen belUl és kivil is elhelyezkedhet.

Megjegyzés: Az implantdtum behelyezése médosithatd a felss dlicsont és az arcireg anatémiai
eltérése miatt.

9. Azimplantatum behelyezése.
Helyezze be az implantatumot sebészeti géppel:

Az implantatumot az Implant Driver Branemark System® RP implantatumbehajtéval és a sebészeti
géppel 20 Nem behelyezési forgatonyomatékkal lehet behelyezni. A behelyezési forgatényomaték
legfeljebb 50 Nem-ra névelhetd az implantatum belltetésének befejezéséhez (F). A 40-50 Nem
behelyezési forgatényomaték elérése utdn a Zygoma Handle fogantyt haszndlhaté. Tavolitsa el az
implantdtumbehajtét a Handpiece eszkézzel. Ezutdn csatlakoztassa a Zygoma Handle fogantyut
az Implant Driver Wrench Adapter csavarkulcsadapterhez, és helyezze be az implantatumba (G).
Forgassa a Zygoma Handle fogantyUt az 6ramutaté jardsaval megegyezd irdnyba, amig el nem éri
a kivant mélységet és fejpoziciot.

Afelsé dllcsont oldalsé faldn lévé ,ablakon” keresztil ellendrizze, hogy az implantatum helyes
behelyezési szégben dll-e, ahogy keresztilhalad az arciregen, amig az implantdtum cstcsa

el nem éri a jdaromcsontot.
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HUzza meg kézzel:

Tavolitsa el az implantdtumbehajtét a Handpiece eszkézzel. Ezutdn csatlakoztassa
a Zygoma Handle fogantyut az Implant Driver Wrench Adapter csavarkulcsadapterhez,

és helyezze be az implantatumba (G). Forgassa a Zygoma Handle fogantyUt az éramutatd

jardsaval megegyezd irdnyba, amig el nem éri a kivant mélységet és fejpoziciot.

Figyelem: A Zygoma Handle fogantyt haszndlata sordn a tolzott forgatényomaték miatt

az implantatumfej deformdlédhat vagy eltorhet.

F

10.

1.

12.

Figyelem: Csak Branemark System® fed8csavarokat haszndljon. Ehhez az implantdtumhoz

F kép: A NobelZygoma™ 0° behelyezése

kézidarabbal (a képen lathaté
a sinus ,ablak™)

G kép: A NobelZygoma™ 0°-os
behelyezése Zygoma Handle fogantyuval
(a képen lathaté a sinus ,ablak")

Oblitse b&ségesen az implantdtum apikdlis részét (a jdromcsont szubperiposztedlis részét),
miel6tt eltdvolitja a retraktort a fronto-zigomatikus bemélyedésbél.

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

A vdlasztott 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 fogpotlést az implantatumokrol (H).

kilon 45°-0s és 60°-0s Multi-unit Abutment felépitmények is rendelkezésre dlinak.

H

H kép: A NobelZygoma™ 0° behelyezése (a képen lathaté a sinus ,ablak")
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Anyagok:

NobelZygoma™ 0° implantdtum: kereskedelmileg tiszta, 4. fokozatd titdn.

Cover Screw fed6csavar: Ti 6Al-4V titanotvézet.

Zygoma Twist Drill 0° furék és Zygoma Pilot Drill kezdéfuré: az ASTM A895 és az ISO 5832-1
szabvanynak megfelelé 1.4197 Type 420F Mod rozsdamentes acél gyémantszerd szén

(DLC) bevonattal.

Round Bur furé: rozsdamentes acél.

Zygoma Drill Guard és Drill Guard Short furévédsk, Zygoma Depth Indicator Straight és Angled
mélységjelzék és Connection to Handpiece csatlakozéeszkdz: az ASTM F899 szabvdanynak
megfelel8 1.4301 rozsdamentes acél.

Zygoma Handle fogantyd: rozsdamentes acél és aluminium; adapter és csapszeg:

304 tipust rozsdamentes acél; kupak és torzs: az ISO AlSiTMgMn szabvanynak megfeleld
6082 aluminiumotvozet.

Sterilitds és Ujrahasznalat:

A NobelZygoma™ 0° implantdtumokat és a NobelZygoma™ 0° Twist Drill furékat besugdrzassal
sterilizaltdk, és egyszeri haszndlatra késziltek. A feltintetett lejarati idé utdn nem szabad ket
felhaszndini.

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

Vigydzat: A nem steril eszkoz felhaszndldsa fertézést, illetve a fert6zéses betegségek
tovdbbaddsat okozhatja.

Figyelem: A NobelZygoma™ O° implantatumok, valamint a NobelZygoma™ Twist Drill forok

és a Round Bur kérfurdk egyszer haszndlatos termékek, amelyek nem hasznélhatok gjra.

Az Ujrafeldolgozds a mechanikai, kémiai, illetve biolégiai tulajdonsagok romlésat okozhatja.

Az Ujrafelhaszndlds helyi vagy szisztémds fertézést okozhat.

A NobelZygoma™ 0° implantdtumok fémes anyagokat tartalmaznak, amelyekre

az MRI-szkennelés hatdssal lehet. A Nobel Biocare dltal elvégzett nemklinikai tesztelés
azt mutatta, hogy a NobelZygoma™ 0° implantatumok valészinGleg nincsenek hatéssal
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 tzemmaédban)
vagy 4 W/kg (els6 szinty szabdlyozott Gzemmaédban).
Megjegyzés: A vizsgdlat elétt el kell tavolitani a kivehetd fogpétidsokat, a karérdt, az ékszereket stb.

A fenti vizsgdlati korilmények kozott ezek az eszkozok 15 percnyi folyamatos MR-vizsgdlat
utdn varhatédan legfeljebb 4.1 °C (7.4 °F) hémérséklet-ndvekedést mutatnak.

A nem klinikai tesztelés sordn grédiensecho pulzusszekvencia moédszer és 3.0 teslds
MR-rendszer haszndlata esetén a beiltetett eszkdzok dltal okozott képmitermék korulbelul
30 mm tdvolsagra terjed az eszkozoktdl.

Megjegyzés: Bar a nemklinikai tesztelés azt mutatja, hogy a NobelZygoma™ 0° implantdtumok
valészinGleg nincsenek hatdssal a betegbiztonsdgra a fent meghatdrozott feltételek mellett,
ez a tesztelés nem elegendé ahhoz, hogy a NobelZygoma™ 0° implantatumok MR-biztonsagos
vagy MR-feltételes besoroldsa megdllapithaté legyen.

A teljesitménnyel kapcsolatos kévetelmények és korldtozdasok:

Akivant teljesitmény elérése érdekében a NobelZygoma™ 0° implantdtumokat és a NobelZygoma™
Twist Drills O° furékat csak a jelen haszndlati utmutatoban és a Nobel Biocare kompatibilis
termékeinek haszndlati Utmutatdjdban leirt termékekkel egyitt szabad haszndlni, az adott
termékek rendeltetésének megfeleléen. A NobelZygoma™ O° implantdtumok és a NobelZygoma
Twist Drill furokkal haszndlni kivant termékek kompatibilitdsanak megerésitéséhez ellendrizze

az adott terméken vagy a termék cimkéjén feltintetett szinkddoldst, méreteket, hosszt,
csatlakozotipust és/vagy kdzvetlen jeldléseket.

"

Képzés:

Kifejezetten javasolt a Nobel Biocare termékek alkalmazasdaban tapasztalt és az abban
nem jdrtas szakembereknek, hogy minden 0j termék alkalmazdsa el8tt specidlis
képzésben részesulienek. A Nobel Biocare tébbféle tanfolyamot kindl a kilonbozé
tudds- és tapasztalatszinten lévé szakemberek képzésére. Tovabbi tudnivaldkért keresse
fel a www.nobelbiocare.com honlapot.

Tarolds, kezelés és szdllitds:

Az eszkézt szdaraz helyen, az eredeti csomagoldsdban, szobahémérsékleten, kdzvetlen
napfénytdl védve kell térolni és szdllitani. A nem megfelel§ tarolds és szdllitas befolyasolhatja
az eszkdz tulajdonsdgait, és meghibdsoddshoz vezethet.

Kiselejtezés:

A potencidlisan szennyezett vagy tobbé nem haszndlhaté orvosi eszkozoket

egészség-Ugyi (klinikai) hulladékként selejtezze ki a helyi egészségugyi irdnyelveknek,

valamint az 6nkormdnyzati vagy nemzeti szabdlyozdsoknak és eléirasoknak megfeleléen.

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

Gyadrtéi és forgalmazéi informdcidk:

Gyartoé:

M Nobel Biocare AB
Box 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1
41117 Géteborg
Svédorszdg
www.nobelbiocare.com

Ausztrdliaban 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-z&land

Telefon: +64 0800 441657

c € 2797

lla/llb osztalyu
eszkozok CE-jelzése

Alapveté UDI-DI-adatok:
A kdvetkezé tdblazat a jelen Haszndlati Gtmutatdban leirt eszkézokre vonatkozé alapvetd
UDI-DI-adatokat sorolja fel.

Termék Alapveté UDI-DI-szdm
NobelZygoma™ 0° implants 73327470000000016C
NobelZygoma™ Twist Drills 0° 73327470000001206M

Implantdtumkartya:

A NobelZygoma™ 0° implantdtumokhoz egy implantdtumkartyat is mellékelnk, amely fontos
informacidkat tartalmaz a pdciensek szamara az eszkozrél.

Toltse ki az Implantatum kartydt, Ugy, hogy megfeleléen kitélti a beteg- és az eszkozspecifikus
adatokat, a kitoltott Implantatum kértydt pedig adja at a betegnek.
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Szimbélumok 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.
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SN
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A szimbdlumok online jegyzékének
és a haszndlati Utmutatok

portdljdnak hivatkozdsa

&

Tilos Ujrasterilizalni

—

Hémérsékleti
hatdrérték

€

Allati eredet( biologiai
anyagot tartalmaz

3

Ftalatot vagy
ennek maradvényat
tartalmazza
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Tilos Ujrafelhaszndlni

{

Hémérséklet felsé

hatdrértéke

&

Veszélyes anyagot
tartalmaz

M

Nem pirogén

Egyedi
eszkozazonositd

W#

Fog szama

[#:]

Pdcienstdjékoztatd
webhely

Ne haszndlja,

ha a csomagolds
sérilt, és olvassa
el a haszndlati
Utmutatot

\\"/
Z
/\\
a
Tartsa tavol
a napfénytél

HDEHP

DEHP ftaldtot vagy
ennek maradvdanydat
tartalmazza

JAN

Feltételesen
MR-kompatibilis

Gydrtds ddtuma

o+
Egészségugyi
kozpont vagy orvos

=

Olvassa
el a haszndlati
Utmutatot

>

Figyelem

Szavatossdagi idé

Tartsa szarazon

Természetes
gumilatextet vagy
ennek maradvénydt
tartalmazza

MR

Biztonsagos
a mdgneses
rezonancids
vizsgdlatok
szempontjdbol

e\

Nem steril

Egyrétegy steril
gdtrendszer

|STERILE[EO

ISTERILE| R

ISTERILE| |

Etilén-oxiddal
sterilizalva

Egyréteg steril
gatrendszer belsé
védbcsomagoldssal

Sugdrzdassal
sterilizalva

Egyrétegy steril
gdtrendszer kilsé
védécsomagoldssal

| cH |REP|

| EC |REP|

|UK | RP‘|

Hivatalos képvisel&
Svdijcban

CceE..

CE-jelolés
és a kijeldlt szervezet
azonosftészdma

UK
CRooss

UKCA-jelolés
a bejegyzett
szervezet szamaval

Hivatalos képvisel§
az Eurdpai
Kézésségben/
Eurdpai Unidban

EU

EU importér

MD

Orvostechnikai eszkéz

HU Minden jog fenntartva.
A Nobel Biocare, a Nobel Biocare embléma és a jelen dokumentumban szerepl 6sszes egyéb
markanév a Nobel Biocare tulajdondt képezi, ha a markanév tulajdonosa nincs feltintetve,

és a sz6vegkornyezetbdl nem derdl ki. A jelen dokumentumban taldlhato képek nem feltétlendl
méretaranyosak. A termékképek kizarolag illusztrécios célt szolgdlnak, és nem feltétlenol
felelnek meg pontosan a terméknek.

Egyesilt
Kirdlysagban felelés
személy

CH

Svdjci importér

Rx only

Kizérélag orvosi
rendelvényre

Gézzel vagy szdraz
hével sterilizalva

Kétrétegy steril
gdtrendszer

q3

CE-jelolés

UK
CA

UKCA-jelolés
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