Hasznalati utmutatoé

Nobel
Biocare™

NobelZygoma™ O°
implantatumok

Fontos - Felel6sségi nyilatkozat

Ez a termék egy dltaldnos koncepcié része, és csak a hozzda
tartozé eredeti 6sszetevdkkel és eszkdzokkel egyUtt,

a Nobel Biocare utasitdsainak és javaslatainak megfelelé médon
szabad haszndlni. A Nobel Biocare termékek mds gydartdk dital
el&dllitott, a Nobel Biocare dltal nem javasolt termékekkel valé
haszndlata esetén megszUnik a Nobel Biocare dltal teljesitendd
mindenféle, kifejezett vagy vélelmezett garancia és kdtelezettség.
A Nobel Biocare termékek felhaszndléjanak a kdtelessége
megdllapitani, hogy a termék alkalmas-e a pdciens kezelésére.

A Nobel Biocare elhdrit mindenféle kimondott vagy feltételezett
kotelességet, és nem vdllal felel8sséget semmilyen kézvetlen,
kézvetett, buntetd jellegl vagy mds karért, amely a Nobel Biocare
termékek haszndlata sordn a szakmai megitélés vagy a gyakorlati
kivitelezés hibdival kapcsolatos. A felhaszndlénak kételessége
tovdbbd rendszeresen kdvetni az ezzel a Nobel Biocare

termékkel és az alkalmazdsdval kapcsolatos legUjabb kutatdsi
eredményeket. Ha kétségei merulnek fel, a felhaszndlénak fel kell
vennie a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. A termék haszndlatdt

a felhaszndlé végzi, ez az & felel8sségét képezi. A Nobel Biocare
elutasit minden felel&sséget az ebbdl eredd karokért.

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

” ”
Leiras
Implantatum
A NobelZygoma™ 0° implantdtumok kereskedelmileg
tiszta, 4. fokozatu titdnbdl készUltek, és TiUnite® felszinnel
rendelkeznek. Ez egy pdrhuzamos oldalakkal és 0°-os szégben

4llé felépitményfejjel rendelkezd implantdtum. Az implantdtum
TiUnite® bevonattal van elldtva egészen a platformig.

Az implantdtummal egyUtt egy Brdnemark System® fogpétldsi
vdlasztékot lehet haszndini.

KUl6n 45°-0s és 60°-0s Multi-unit Abutment felépitmények is
rendelkezésre dlinak.
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Az implantdtumhoz egy Ti-6Al-4V titdnotvozetbdl készilt
fed8csavart mellékelunk.

Eszk6zdk:

A mUtéti és kezelési eljardsok sordan a NobelZygoma™ 0°
implantdtumok behelyezéséhez a kdvetkezé eszkdzdkre van
szUkség:

- A Zygoma Twist Drill 0° furék, a Zygoma Pilot Drill
kezd&furdk és a Round Bur kérfurd a Zygoma implantdtumok
behelyezéséhez szUkséges csontfurat elkészitéséhez
haszndlhaté egyszer haszndlatos eszkdzdk; ezek
a furék kilonbsz8 dtmérében és hosszdsagban dallnak
rendelkezésre, és segitségikkel a csontfurat [épésrdl [épésre
kiszélesithetd a kivant dtmérd és mélység eléréséig. Ezek
a NobelZygoma™ O° implantdtummal egyUtt haszndlhatdk
kizarélag egyetlen alkalommmal.

- A Zygoma Drill Guard és Zygoma Drill Guard Short furévédék
a csontfurat elkészitésekor a forgd furdszar és a kérnyezd
lagyszovetek kbzé helyezend&k a lagyszdvetek védelme
érdekében.

- A Zygoma Depth Indicator Straight és Angled mélységjelzék
segitségével ellendrizhetd a csontfurat mélysége.
A mélységméré markolatdn és szdrdn szdmozott hosszmérd
taldlhatd, amelyen ellendrizhetd a csontfurat mélysége;
ez lehetévé teszi a megfelel§ hosszUsagly Zygoma
implantdtumok kivélasztdasat.

- A Zygoma Handle foganty( az Implant Driver Wrench
Adapter RP csavarkulcsadapterekhez csatlakozik, és
a Zygoma implantdtumok felvételére és csontfuratba
helyezésére szolgdl.

- A Unigrip™ csavarhuzdk, illetve a Cover Screw Driver
Brdnemark System® Hexagon csavarhizé a Multi-Unit
felépitmények, illetve a fedécsavarok behelyezésére
szolgdlnak.

A Screwdriver Manual Unigrip™ csavarhizékkal kapcsolatos
informdcidkért Idsd a Nobel Biocare IFU1085 szdmu haszndlati
Utmutatdjat.

A Connection to Handpiece csatlakozdeszkszzel kapcsolatos
tovdabbi informdacidért Idsd a Nobel Biocare IFUT090 szamu
haszndlati Otmutatojat.

A Multi-unit Abutment felépitményekkel és a kompatibilis
protetikai eszkdzdkkel kapcsolatos informdcidkért Idsd
a Nobel Biocare IFU1075 szdmU haszndlati Utmutatdjat.
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A Zygoma mUszerekkel kapcsolatos informdcidkért lasd
a Nobel Biocare IFU1095 szdmU haszndlati Utmutatéjat:

Zygoma Drill Guard furévéds, Zygoma Drill Guard Short furévéds,
Zygoma Depth Indicator Straight és Angled mélységjelzd,
Zygoma Handle fogantyU: ezeket az eszkézoéket a NobelZygoma™
0° implantdtumokkal egyutt kell haszndlni, és tobbszor
hasznalhatok.

Rendeltetés/Haszndélati javallat
NobelZygoma™ 0° implantatumok

A jaromcsontba beultetheté fogdszati implantdtumként
haszndlhaték a fogpdtldsok elhorgonyzdsa vagy megtdmasztdsa
céljabdl, a ragdképesség helyredllitdsa érdekében.

Zygoma Twist Drill foré

Az endosztedlis fogdszati implantdtum beUltetéséhez
szUkséges csontfurat prepardldsdhoz vagy annak elésegitésére
haszndalanddk.

Javallatok
NobelZygoma™ 0° implantatumok

A NobelZygoma™ 0° implantdtumok olyan endosztedlis
fogdszati implantdatumok, amelyek a felsé vagy az alsé
dllcsontba Ultetenddk a protetikai eszkézok, példaul mifogak
megtdmasztdsa céljabdl, az esztétika és a ragdképesség
helyredllitdsa érdekében. Ezek az implantdtumok azonnal
haszndlatba vehet8k, amennyiben eleget tesznek a haszndlati
Utmutatoéban leirt stabilitdsi kévetelményeknek.

NobelZygoma™ Twist Drill foré

A NobelZygoma™ Twist Drill O° furékkal a jdromcsontban
készithetd csontfurat a Nobel Biocare jdromcsontba beultethetd
fogdszati implantdtumainak behelyezéséhez.

Ellenjavallatok

A NobelZygoma™ 0° implantdtumok és eszkézék haszndlata
ellenjavallt:

- Olyan pdciensek esetében, akik belgydgydszati szempontbdl
nem alkalmasak szdjsebészeti mitétre.

- Olyan pdciensek esetében, akik nem rendelkeznek elegendd
csontdllomdnnyal a hagyomdnyos implantdtumok és
a Zygoma implantdtum(ok) beUltetéséhez.

- Olyan pdciensek esetében, akiknél nem lehetséges behelyezni
megfelel§ szdmu, méretU és helyzetl implantdtumokat,
amelyek megfelel&en biztositandk a funkciondlis, illetve
esetleges parafunkciondlis terhelések elviseléséhez szUkséges
megtdmasztdst.

- Olyan pdciensek esetében, akik allergiasak vagy
tulérzékenyek a kereskedelmileg tiszta, 4. fokozatt titdnra, és
akik allergidsak vagy tulérzékenyek a kereskedelmileg tiszta,
4, fokozatt titdnra és a Ti-6Al-4V titdnotvozetre (titdn-
aluminium-vandadium), tovabbd a rozsdamentes acélra vagy
a DLC (Diamond Like Carbon) bevonatra.

- Olyan pdciensek esetében, akiknél egy egységbdl allé
szerkezettel valé fogpotldst terveznek.
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Anyagok

NobelZygoma™ 0° implantatum
Kereskedelmileg tiszta, 4. fokozaty titan.
Fedécsavar

Ti 6AI-4V titdnétvozet

Zygoma Twist Drill 0° forék és Zygoma Pilot Drill
kezdéforé

Az ASTM A895 és az ISO 5832-1 szabvdnynak megfelel 1.4197
Type 420F Mod rozsdamentes acél gyémadntszer(§ szén (DLC)
bevonattal.

Round Bur gémbfuré
Rozsdamentes acél.

Zygoma Drill Guard és Drill Guard Short forévéddk,
Zygoma Depth Indicator Straight és Angled
mélységjelzék és Connection to Handpiece
csatlakozéeszkoz

Az ASTM F899 szabvdanynak megfelels 1.4301 rozsdamentes acél.
Zygoma Handle foganty0

Rozsdamentes acél és aluminium: Adapter és tUske: 304-es tipusuy
rozsdamentes acél, Kupak és test: 6082-es aluminiumotvozet az
ISO AISiTMgMn szerint.

Figyelmeztetések

Ha az orvos helytelendl itéli meg a furdk valds hosszUsdgat

a radiolégiai felvételen mért tdvolsdgokhoz képest, az az idegek
vagy mds létfontossdgu képletek maradandé kdrosoddsdhoz
vezethet. Ha az orvos a tervezettnél mélyebbre fur az
dllkapocsban, ez az alsé ajak és az all maradandé érzéketlenségét
és szdjfenéki vérzést okozhat.

A minden mUtét sordn kételezéen betartandé évintézkedések —
példdul aszepszis - mellett az dllcsontok furdsakor az anatémiai
ismeretekre és a mUtét elStt elvégzett rontgenvizsgdlatokra
tdmaszkodva el kell kerilni az erek vagy idegek megsértését.

Ovintézkedések

Altalanos évintézkedések

Az implantdcids beavatkozdsok esetében nem garantdlhaté

a biztos siker. Az implantdcié sikertelensége elsésorban a termék
javallattol eltérs felhaszndldsdbdl és a mitéti/kezelési eljaras(ok)
nak a be nem tartdsdabdl fakadhat.

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

Az implantatummal valé kezelés sikerességéhez elengedhetetlen
a sebész, a protetikus és a fogtechnikai laboratérium szoros
egyUttmuikddése.

A NobelZygoma™ 0° implantdatumokat és a NobelZygoma™
Twist Drills O° furékat kizarélag a kompatibilis Nobel Biocare
implantdtumokkal és eszkézdkkel egyitt szabad haszndlni.

Az olyan mUszerek és/vagy 6sszetevék és/vagy protetikai
eszkdzok haszndlata, amelyeket nem javallott a NobelZygoma™
0° implantdtumokkal és a NobelZygoma™ Twist Drills O°
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furékkal egyUtt haszndlni, a termékek meghibdsoddsdhoz,
szdvetkdrosoddshoz vagy elégtelen esztétikai eredményhez
vezethet.

Amikor el&szér alkalmaz egy Uj eszkdzt/kezelési modszert,

a lehetséges szovédmények elkerUlésében segitséget jelent,
ha egy tapasztalt kollégdval dolgozik egyUtt. A Nobel Biocare
vilagszerte biztosit erre alkalmas mentorokat.

M{tét el6tt

A mUtét elStt el kell végezni a pdciens gondos pszichés és
fiziologiai dllapotfelmérését, azt kdvetden pedig a klinikai
és radioldgiai kivizsgdldsat a kezelésre valé alkalmassag
megdllapitdsa érdekében.

Kilénleges évatossdg indokolt azokndl a pacienseknél, akiknél
olyan helyi vagy szisztémds dllapotok dlinak fenn, amelyek
megzavarhatjdk a csont vagy a lagyszdvetek gydgyuldsi
folyamatdt, illetve az osszeointegrdaciét (pl. dohdnyzds, rossz
szdjhigiéné, nem megfeleléen bedllitott diabétesz, a szdjat vagy
az arcot érintd sugdrkezelés, szteroidos kezelés, a kdrnyezé
csontot érintd fertézések). Kulénleges gondossdggal kell eljarni
a biszfoszfondttal kezelt pdciensek esetében.

Altaldnosan fogalmazva: az implantatum beiltetésének és

a protetikai kialakitdsnak 6sszhangban kell lennie a pdaciens
egyéni dllapotdval. Bruxizmus vagy egyéb parafunkciondlis
szokdsok vagy az dllcsontok egymdshoz viszonyitott kedvez&tlen
elhelyezkedése esetén néha elkerilhetetlen a kezelési lehetéségek
ismételt dtgondoldsa.

A terméket nem vizsgdltdk gyermekgydgydszati/serdilé

pdcienseken, és nem javasolt a gyermekeken térténé alkalmazasa.

Altaldnossagban nem javasolt a rutinszer( kezelés addig, amig
megfeleléen igazolva nincs, hogy véget ért a juvenilis dlicsontok
névekedésének fazisa.

Ha mar a mitét elétt hianyoznak kemény- vagy lagyszévetek,
lehetséges, hogy rosszabb lesz az esztétikai eredmény, vagy az
implantdtum nem a megfelelé szégben fog elhelyezkedni.

A klinikai és/vagy laboratériumi eljards sordn haszndlt ésszes
eszkdzt, miszert és szerszamot j6 dllapotban kell tartani,

és figyelni kell arra, hogy az eszkdzdk ne kdrositsdk az
implantdtumokat vagy az egyéb eszkézoket.

A jaromcsont-implantdtumokkal valé kezelést helyi érzéstelenités,
intravénds altatds vagy dltaldnos érzéstelenités mellett lehet
elvégezni.

Mitét kézben

Nagyon ajdanlott orvosi CT- vagy CBCT-szkennelést végezni

a végsd kezelési dontés meghozdsa elétt. A beteg mellékiregei
legyenek klinikailag tinetmentesek, nem dllhat fenn a kapcsolédéd
csontok és ldgyszovetek betegsége, és elStte el kell végezni
minden szUkséges fogdszati kezelést.

A steril eszk6z6k gondos kezelése és karbantartdsa
elengedhetetlen a kezelés sikerességéhez. A sterilizdlt eszkdzok
haszndlata nemcsak a pdcienseket és a személyzetet segit
megévni a fertézésektdl, hanem az egész kezelés sikerességéhez
is szUkséges.

Az eszkdzok kis mérete miatt Ugyelni kell arra, hogy ezeket

a pdciens ne nyelje le és ne lélegezze be. A kilazult alkatrészek
lenyelésének megel&zése érdekében javasolt specidlis
segédeszkozok (pl. gézlap, kofferdam vagy torokvédd)
alkalmazdésa.

Az implantdtumok az okklUziés sikra merdlegestdl akar 45°-ban
is eltérhetnek. Ha az implantatumok 30° és 45° kéz6tt dlinak,

a kovetkezd kovetelmények érvényesek: Az eltéré irdnyu
implantdtumokat sinezni kell, és egy teljesen fogatlan fogivben
régzitett protézis megtartdsdhoz legaldbb 4 implantdtum
szUkséges.

3/8

Az implantdtum beultetése utdn a sebész a csont mindsége

és a primer stabilitds értékelése alapjan hatdrozza meg, hogy
mikor lehet az implantdtumokat terhelni. A megmaradé csont
nem megfelel6 mennyisége vagy mindsége, fertézések, illetve
szisztémds betegségek az osszeointegrdcio sikertelenségéhez
vezethetnek kdzvetlenil a mitét utdn vagy pedig késébb, miutan
mdr megtértént az osszeointegrdcio.

Hajlitéerdk: A szakirodalom szerint a hajlitéerék a leginkdbb
karosak, mivel veszélyeztetik a hosszU tavu implantdatumos
fogpétlds hosszu tavu stabilitdsat. A hajlitéerdk csékkentése
érdekében az erdk eloszldsat keresztives stabilizdldssal kell
optimalizdlni, minimalizdlni kell a disztdlis lengétagokat, ki kell
egyensulyozni az okkliziét, valamint a fogpdtlds korondinak
csucskeit laposabbra kell formazni.

MGtét utan

A kezelés hosszU tavi eredményességének biztositdsdhoz az
implantdtum behelyezése utdn javasolt a pdciens rendszeres,
teljes kory ellenérzése és a paciens megfeleld szdjhigiénérdl vald
tdjékoztatdsa.

Javallott felhasznalék és
pdcienscsoportok

A NobelZygoma™ 0° implantdtumokat és miszereket kizarélag
fogdszati szakemberek haszndalhatjdk.

A NobelZygoma™ 0° implantdtumok és miszerek fogdszati
implantdtummal kezelt pdcienseken haszndlandok.

Klinikai elénydk és nemkivanatos
hatasok

A NobelZygoma™ O° implantdtumok és
a NobelZygoma™ Twist Drill 0° furék haszndlatdhoz
kapcsolédé klinikai elénydk:

A NobelZygoma™ O° implantdtumok és a NobelZygoma™

Twist Drill O° furék a fogdszati implantdtumrendszerekkel
és/vagy fogdszati korondkkal és hidakkal végzett kezelések
eszkdzei. A kezelés klinikai elénye a hidnyzé fog pétldsa és/vagy
a fogkorona helyredllitasa.

A NobelZygoma™ O°implantatumok és
a NobelZygoma™ Twist Drill 0° hasznalatdhoz
kapcsol6dé nemkivanatos mellékhatasok:

A fogdszati implantdtumok beiltetése invaziv beavatkozédsnak
mindsul, amely a kdvetkez§ tipikus mellékhatdsokat okozhatja:
gyulladds, fertézés, vérzés, hematdéma, fajdalom, duzzadds.

Az dllcsont megfurdsa vagy az implantdtum ezt kévetd
belltetése ezenfelUl (ritka esetekben) az adott helytél fuggden
csonttérést, a kdrnyezd képletek/fogpdtldsok sérilését/
zavarokat okozhat. Az implantdtum beUltetésének mivelete

a fokozott garatreflexszel rendelkezé paciensek esetében nyelési
reflexet valthat ki.

A fogdszati implantdtumok egy tobbelemU rendszer részei, amely
a természetes fogak pétldsdra szolgdl. Ennek eredményeként
azok a pdciensek, akiknél az implantdtumot beultetik, a fogakhoz
kapcsolédé mellékhatdsokhoz hasonlé mellékhatdsokat
tapasztalhatnak, példdul mucositis, fogkd, periimplantitisz,
fisztuldk, fekély, lagyszévet-hiperpldazia, lagy és/vagy kemény
szdvet visszahUzdéddsa/elvesztése. Bizonyos pdcienseknél
elszinez&dés, példaul beszirkilés jelentkezhet a nydlkahdrtya
teriletén.
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Amely esetekben azt az orvostechnikai eszkézékre
vonatkozé eurdépai unids rendelet (MDR; EU 2017/745) el8irja,
A biztonsdgossdgra és klinikai teljesit6képességre vonatkozd
6sszefoglalé (SSCP) rendelkezésre dll a NobelZygoma™ 0°
implantdtumok esetén. Az SSCP a kévetkezd weboldalon
érhetd el:

ec.europa.eu/tools/eudamed’

" A weboldal az Orvostechnikai eszkdz&k eurépai adatbdazisanak (European
Database on Medical Devices (EUDAMED)) az elinditdsa utdn lesz elérheté.

Sulyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés

Azon pdciensek, felhaszndalék vagy harmadik felek esetében, akik
az Eurdépai Uniéban vagy olyan orszdagban tartézkodnak, ahol az
orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozé 2017/745/EU rendelettel
egyenértéky szabdlyozds van érvényben, a silyos eseményeket
jelenteni kell a gydrténak és a nemzeti felugyeleti hatésagnak. Az
eszkdz gydrtédjanak kapcsolattartdsi adatai a sulyos események
bejelentéséhez:

Nobel Biocare AB
www.nobelbiocare.com/complaint-form

MGtéti eljaras
1. Afelsé dllcsont oldalsé faldnak feltdrdsdhoz készitsen
teljes vastagsdgl mukoperiosztedlis lebenyt egy kresztdlis

bemetszés utdn Ugy, hogy kétoldaly, disztdlis, fuggéleges,
kioldé bemetszéseket késziti a tuber folott.

Figyelmeztetés A felsé dllcsont oldalsé faldnak feltarasakor
elengedhetetlen szem elétt tartani a fontos képleteket, ideértve
az idegeket, véndkat és artéridkat is. A fontos anatémiai képletek
sériUlése szov8dményeket okozhat, ideértve a szem sérilését,

a sulyos vérzést és az ideggel kapcsolatos rendellenességeket.

A képen (A dbra) lathatja az aldbbi pontokat, amelyekkel
tdjékozdédhat az anatémiai disszekcid sordn:

a. Arcireg hatsé fala.
b. Jdromcsont-felsé dllcsont duc.
c. Infraorbitdlis nyilds.
d. Fronto-zigomatikus incisurandl.

Figyelem Nagyon fontos azonositani és védeni az infraorbitdlis
ideget.

2. Afelsd dllcsont oldalsé faldnak, valamint a frontozigomatikus

incisura terUletének kdzvetlen vizualizdldsdhoz helyezzen
egy retraktort a frontozigomatikus incisurdba laterdlis
retrakciéval, igy feltdrva a megjeldlt tertletet (B dbra).

3. Acsontfurat sordn készitsen egy ,ablakot” a felsé dllcsont
oldalsé faldn az dbrdn lathaté moédon. Ha lehetséges,
prébdlja érintetlentl hagyni a Schneider-membrdnt (B dbra).

A dbra - Az anatémiai tdjékozédasi pontok meghatdrozdsa
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B dbra - Sinus ,,ablak” retraktorral a frontozigomatikus incisurdban (a Schneider-
membran érintetlen marad)

4. Az implantdtum Utvonala a felsé dllcsont gerincének
els6-mdasodik bicuspidalis helyérdl induljon, kévesse
a felsé dllkapocs hatso falat, végul a jdromcesont
laterdlis kéregdllomdanydndl érjen véget, kdzvetlensl
a frontozigomatikus incisura alatt (C dbra).

C dbra - Az implantdtum behelyezési palydja

5. Furdsi folyamat: A kézi darab ardnya 20:1 legfeljebb
2000 fordulat/perc sebességen. Furjon szobahémérsékletd,
steril séoldattal térténd folyamatos, béséges oblités mellett.

Figyelem A csontfurat el6készitésekor haszndlhat furévédét,
megelSzve ezzel, hogy a forgd furd érintkezésbe keriljon

a kérnyezd ldgyszévetekkel (D dbra). Ha a furészar védelme
nem biztositott, megsérilhet a nyelv, az ajkak széle vagy mas
lagyszovetek.

D dbra - Drill Guard forévédé hasznélata

Az 6sszes furé és eszkdz mélységjelzésekkel van elldtva, hogy
beUltetés helyét megfeleld mélységben készitse eld, és biztos
és eldre jelezhetd helyzetben térténjen a régzités. A furdsi
referenciavonalakat ldsd az E abrdn.

Figyelem Vigydzzon, hogy a furét ne érje oldalirdnyd nyomds az
implantdtum helyének el6készitése sordan. Az oldalirdny nyomas
miatt a furé eltérhet.

Figyelem A fUrds el6tt ellendrizze, hogy a furé a kézi darabban
régzitve van-e. A laza furé megsebezheti a beteget vagy
a sebészeti csoport egy tagjat.

IFU1051 009 05 Kiadds datuma 2024-08-05 TPL 410098 000 13


http://ec.europa.eu/tools/eudamed
http://www.nobelbiocare.com/complaint-form

Figyelem Az intraordlis haszndlat elétt ellenérizze, hogy az 6sszes
csatlakoztatott eszkdz megfelelen régzitve van-e, hogy elkerilje
a véletlen lenyelést vagy belélegzést.

6. FuOrdsi sorrend: (Az E dbrdan lathaté a furdk és az
implantdtumok egymdshoz viszonyitott elhelyezkedése.)
A csontfurat kialakitdsét a Brdnemark System® Zygoma
Round Bur gémbfuréval és a 2,9 mm-es NobelZygoma™ 0°
Twist Drill foréval, majd a 3,5 mm-es NobelZygoma™ 0° Twist
Drill furéval és a 4,0 mm-es NobelZygoma™ 0° Twist Drill
furéval kell inditani. Végil a 4,4 mm-es NobelZygoma™ 0°
Twist Drill furét kell haszndini.

Figyelem Biztositsa a megfelel$ szdget, és kerUlje a furd
kilengését, mivel ezzel akaratlanul kitdgithatja az el8készités
helyét.

Figyelem Ha az arclreg membrdnjdnak sértetlensége nem
biztosithaté a csontfurat készitése sordn, évatos 6blitéssel
tdvolitsa el a térmeléket, amikor behelyezi az implantdtumot.
Az el8készitett helyen visszamaradt nydlkahdrtya-maradék

il

E dbra - Zygoma Depth Indicator Straight mélységjelz8, Zygoma Depth Indicator
Angled mélységjelz8, NobelZygoma™ 0° implantdtumok, Round Bur gémbfiré,
Twist Drills forék

7. Abelltetendd Zygoma implantdtum hosszdnak
meghatdrozdsdhoz haszndlja a Zygoma mélységjelzéket.
Az implantdtum behelyezése elétt dblitse béségesen az
arcireget.

8. Az implantdtumot minél hatrébb kell bevezetni gy, hogy az
implantdtum feje minél kézelebb legyen az dlicsontgerinchez
(altaldban a masodik kisérlé kérnyékén). Az implantdtum
réogzitését a jdromcsont aljdn (az arcireg felsé faldnak
hatsoé-oldalsé részén) vald bevezetés és a jdromcsont
oldalsé csontdllomdnydn, a frontozigomatikus incisura alatt
vald keresztUlvezetés biztositja. A beteg anatémidjatdl
fUgg8en az implantdtum teste az arciregen belul és kivil is
elhelyezkedhet.

Megjegyzés Az implantdtum behelyezése mddosithaté a felsé
dllcsont és az arcireg anatémiai eltérése miatt.

9. Az implantdtum behelyezése.
Az implantdtum behelyezése a furéegységgel

Az implantdtumot az Implant Driver Brénemark System®

RP implantdtumbehajtéval és a sebészeti géppel behelyezési
forgatényomatékkal lehet behelyezni. A behelyezési
forgatényomaték legfeljebb 50 Ncm-ra névelhetd az implantdtum
behelyezésének befejezéséhez (F dbra). A 40-50 Ncm behelyezési
forgatényomaték elérése utdn a Zygoma Handle fogantyd
haszndlhaté. Tavolitsa el az implantdtumbehajtét a Handpiece
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eszkdzzel. Ezutdn csatlakoztassa a Zygoma Handle fogantyUt az
Implant Driver Wrench Adapter csavarkulcsadapterhez, és helyezze
be az implantdtumba (G dbra). Forgassa a Zygoma Handle
fogantyUt az dramutatd jardsdval megegyezs irdnyba, amig el nem
éri a kivant mélységet és fejpoziciét.

A felsé dallcsont oldalsé faldn 1évé ,ablakon” keresztil ellendrizze,
hogy az implantdtum helyes behelyezési szégben dll-e, ahogy
keresztilhalad az arciregen, amig az implantdtum csicsa el nem
éri a jdromcsontot.

HUzza meg kézzel:

Tavolitsa el az implantdtumbehajtét a Handpiece eszkdzzel.
Ezutdn csatlakoztassa a Zygoma Handle fogantyUt az Implant
Driver Wrench Adapter csavarkulcsadapterhez, és helyezze be az
implantdtumba (G dbra). Forgassa a Zygoma Handle fogantyUt
az éramutatd jardsdval megegyezé irdnyba, amig el nem éri

a kivant mélységet és fejpoziciot.

Figyelem A Zygoma Handle fogantyl haszndlata sordn a tdlzott
forgatényomaték miatt deformdlédhat vagy eltérhet az
implantdtumfe;j.

F abra - A NobelZygoma™ 0° behelyezése kézidarabbal (a képen lathaté a sinus
nablak™)

5

G dbra - A NobelZygoma™ 0°-os behelyezése Zygoma Handle fogantydval (a képen
lathaté a sinus ,ablak™)

10. Oblitse béségesen az implantdtum apikdlis részét
(a jdromcsont szubperiposztedlis részét), mieldtt eltdvolitja
a retraktort a fronto-zigomatikus bemélyedésbdl.

1. A premaxilldris implantdtumokat az implantdtumok
belltetésére vonatkozé protokoll szerint kell behelyezni.

12. A vdlasztott mitéti protokolltdl fuggden helyezzen az
implantdtumra fed8csavart vagy felépitményt, majd varrja
6ssze a foginyt. Az azonnali terheléshez az implantdtumokat
35-45 Ncm végsé forgatéonyomatékkal kell behelyezni.
Kétszakaszos protokoll esetén tdvolitsa el a fogsort az
implantdtumokrél (H dbra).

Figyelem Csak Branemark System® fedécsavarokat haszndljon.
Ehhez az implantdtumhoz kilon 45°-os és 60°-os Multi-unit
Abutment felépitmények is rendelkezésre dlinak.
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H dbra - A NobelZygoma™ 0° behelyezése (a képen lathaté a sinus ,ablak”)

Sterilitas és Ujrahaszndlat

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

Figyelmeztetés Ne haszndljon olyan eszkdzt, amelynek
a csomagoldsa megsérilt vagy kordbban kinyitottdk, mert
sérUlhetett a sterilitdsa vagy az épsége.

Figyelem A NobelZygoma™ O° implantdtumok, valamint

a NobelZygoma™ Twist Drill 0° furék és a Round Bur gémbfurdk
egyszer haszndlatos termékek, amelyek nem Ujrafeldolgozhaték.
Az Ujrafeldolgozds a mechanikai, kémiai, illetve biolégiai
tulajdonsdgok romldsat okozhatja. Az Ujrafelhaszndlds helyi vagy
szisztémds fert&zést okozhat.

Madgneses rezonancidas (MR)
képalkotdasra vonatkozé biztonsagi
informaciok

A MR-vizsgdlatra vonatkozd ‘
biztonsdgi tdjékoztatds

Nem klinikai vizsgdlatok kimutattdk, hogy a NobelReplace™ 0° implantdtumok
MR-kérnyezetben feltételesen biztonsdgosak. Az ilyen készilék belltetése utdn a betegen
biztonsdgosan elvégezhets az MR-vizsgdlat az aldbb leirt feltételek teljestlése esetén. Ezen
feltételek be nem tartdsa a beteg sérilését okozhatja.

A statikus mdgneses mezé 15Tesla (1,5T) 3Tesla (3T)

névleges értéke(i) [T]

Maximadlis térbeli gradiens [T/m  Legfeljebb 44,4 T/m (4440 G/cm) erésség( térbeli
és gauss/cm] gradiens.

RF gerjesztés Cirkuldrisan polarizalt (CP)

RF atviteli tekercs tipusa Teljes test adétekercs

Avdll alatt: 2,0 W/kg
Avdll felett: 0,2 W/kg

Akoldok alatt: 2,0 W/kg
A kélddk felett: 0,1 W/kg

Teljes testre vonatkozd
maximdlis SAR [W/kg]

A szkennelési id& korlatai A fentiekben meghatdrozott vizsgdlati kérilmények
kozott a fogdszati implantatumrendszerek hmérséklet-
emelkedése 15 perces folyamatos szkennelést kévetSen

kevesebb mint 6,0 °C.

MR-képm{termék A fogdszati implantdtumrendszerek dltal létrehozott
mitermék kb. 3,0 cm-re nyUlt til az eszkézdén vagy az
eszkozszerelékeken radidlis iranyban a 3 T erésségl

MRI-rendszerrel végzett nem klinikai vizsgdlatok sordn.

6/8

Figyelem A 2-nél tébb Zygoma implantdtumot tartalmazé
konfigurdciokat nem értékelték MR-kérnyezetben vald
biztonsdgossdg és kompatibilitds tekintetében. Nem
vizsgdltdk ket MR-kdrnyezetben térténé melegedés,
elmozdulds, illetve mitermék okozdasa szempontjabdl
sem. A 2-nél tobb Zygoma implantdtumot tartalmazé
konfigurdciok MR-kérnyezetben valé biztonsdgossaga
nem ismert. Ha az ilyen konfigurdciéval rendelkez8
pdcienst MR-vizsgdlatnak vetik ald, az a paciens
sérilését okozhatja.

A teljesitménnyel kapcsolatos
kovetelmények és korlatozasok

A kivant teljesit6képesség elérése érdekében a NobelZygoma™ O°
implantdtumokat és a NobelZygoma™ Twist Drills 0° furékat

csak a jelen haszndlati Utmutatéban és a Nobel Biocare
kompatibilis termékeinek haszndlati dtmutatdjdban leirt
termékekkel egyUtt szabad haszndini, az adott termékek
rendeltetésének megfeleléen. A NobelZygoma™ O° implantdtumok
és a NobelZygoma™ Twist Drill 0° frékkal haszndlni kivant
termékek kompatibilitdsdnak megerdésitéséhez ellenérizze az
adott terméken vagy a termék cimkéjén feltintetett szinkédoldst,
méreteket, hosszt, csatlakozétipust és/vagy kézvetlen jeldléseket.

Létesitmények és képzés

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

kindl a kilonb6z8 tudds- és tapasztalatszinten l1évé
szakemberek képzésére. Tovdbbi tudnivalokért keresse fel

a www.nobelbiocare.com weboldalt.

Tarolas, kezelés és szallitas

Az eszkbzoket szdraz helyen, az eredeti csomagoldsukban,
szobah&mérsékleten, kézvetlen napfénytdl védve kell tarolni és
szdllitani. A nem megfeleld tdrolds és szdllitds befolydsolhatja az
eszkdz tulajdonsdgait, és meghibdsoddshoz vezethet.

Hulladékkezelés

A potencidlisan szennyezett vagy tébbé nem haszndlhaté orvosi
eszkodzoket egészségigyi (klinikai) hulladékként selejtezze ki

a helyi egészségugyi irdnyelveknek, valamint az dnkormdnyzati
vagy nemzeti szabdlyozdsoknak és el8irdsoknak megfelel&en.

A csomagolbéanyagok szelektiv gyUjtését, Ujrahasznositdsat
vagy kiselejtezését illetéen kdvesse a csomagoldéanyagokra és
csomagoldsi hulladékanyagokra vonatkozé 6nkormdnyzati vagy
nemzeti szabdlyozdsokat.
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Gyartéi és forgalmazéi informaciok

Gyérté Nobel Biocare AB
PO Box 5190, 402 26
M Véstra Hamngatan 1
Géteborg
41117
Svédorszdg

www.nobelbiocare.com

Felel&s személy az Egyesiilt Nobel Biocare UK

Kirdlysagban 4 Longwalk Road
Stockley Park
UBT1FE

Egyesilt Kirdlysag

Térokorszagban forgalmazza: EOT Dental Saglik Uriinleri ve Dis Ticaret A.S
Nispetiye Mah. Aytar Cad. Metro is Merkezi No: 10/7
Besiktas ISTANBUL
Telefon: +90 2123614901, Fax: +90 2123614904

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-ZéIund
Telefon: +64 0800 441657

lla/1lb. osztaly( eszkdzok CE-jelzése C €
2797

lla/lIb. osztaly( eszkézék UKCA- UK
jelzése cA
0086

Megjegyzés A kanadai eszkozlicencelés tekintetében nem minden,
a haszndlati Utmutatdban leirt termék rendelkezik eszkézlicenccel
a kanadai térvények szerint.

Megjegyzés Az egyes eszkdzdk megfeleléségi jeldlését
a termékcimkén taldlja.

Alapveté UDI-DI-adatok

Termék Alapvetd UDI-DI szém
NobelZygoma™ 0° implantdtumok 73327470000000016C
NobelZygoma™ Twist Drills 0° forok 73327470000001206M

Jogi nyilatkozatok
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 markanév tulajdonosa nincs feltintetve,
és a szovegkdrnyezetbdl nem derUl ki. A jelen dokumentumban
taldlhato képek nem feltétlentl méretardnyosak. Minden
termékkép csak illusztrdcids célt szolgdl, és eléfordulhat, nem felel
meg pontosan a terméknek.
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Szimbélumok jegyzéke

Az eszkbz cimkézésén vagy a hozzd mellékelt anyagokban az aldbbi
szimbdlumok szerepelhetnek. A megfelel6 szimbdlumokat az eszksz

cimkézésén és a hozzd mellékelt anyagokban taldlja.

[ec[rer| [uk|RP| |[cH|REP| [sTERLEEO]  |STERLE[R|  [STERLE | |
Hivatalos képvisels az  Egyesult Kiralysagban  Hivatalos képviseld Etilén-oxiddal Sugdrzdassal Gézzel vagy szdraz
Eur6pai Kézésségben  felelés személy Svdjcban sterilizélva sterilizalva hével sterilizalva
/ Eurépai Uniéban
Tételszam Katalégusszam Egyedi Sorozatszdm Orvostechnikai eszkéz ~ Biztonsdgos
eszkdzazonositd a mdagneses
rezonancids
vizsgdlatok
szempontjabol
A A : : 'ﬂ DEHP 'E 'w '@
Figyelem Feltételesen Nem steril Veszélyes anyagot DEHP ftalatot vagy Természetes Ftaldtot vagy Allati eredet(
MR-kompatibilis tartalmaz ennek maradvdnydt gumilatextet vagy ennek maradvdnyat biolégiai anyagot
tartalmazza ennek maradvanydt tartalmazza tartalmaz
tartalmazza
c € 2797
UK EE Rx onl symbol.glossary.nobelbiocare.com
cA y ifu.nobelbiocare.com
0086
2797
CE-jelolés CE-jelolés és UKCA-jelclés UKCA-jelclés Olvassa el Kizardlag orvosi A szimbolumok online jegyzékének és
a kijeldlt szervezet a bejegyzett a haszndlati rendelvényre a haszndlati Gtmutatoék portdljanak
azonositészama szervezet szamaval Utmutatoét hivatkozasa
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