Zygoma Implant RP implantatumok
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Fontos - Felel6sségi nyilatkozat:

Ez a termék egy dltaldnos koncepci6 része, és csak a hozzd tartozé eredeti tartozékokkal és
alkatrészekkel egyUtt, a Nobel Biocare utasftdsainak és javaslatainak megfelelé médon szabad
haszndlni. A Nobel Biocare termékek mas gyartok dltal elédllitott, a Nobel Biocare dltal nem javasolt
termékekkel val6 haszndlata esetén megszinik a Nobel Biocare dltal teljesitends barmely kifejezett
vagy vélelmezett garancia és kotelezettség. A Nobel Biocare termékek felhaszndléjanak a kotelessége
megdllapitani, hogy a termék alkalmas-e a péciens kezelésére. A Nobel Biocare elutasit minden -

kifejezett vagy vélelmezett - kotelezettséget, és nem vdllal felelésséget semmilyen kozvetlen, kdzvetett,

bintetd jellegli vagy egyéb karért, amely a Nobel Biocare termékek haszndlata sordn a szakmai
dontéshozatal vagy gyakorlat barmilyen hibdjabol ered vagy azzal kapcsolatos. A felhaszndaldnak
kételessége tovabba rendszeresen kdvetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel és az alkalmazdséval
kapcsolatos legujabb kutatdsi eredményeket. Ha kétségei merulnek fel, a felhasznalénak fel kell vennie
a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. Mivel a termék haszndlata a felhaszndlé beldtasa szerint torténik,
ez az 6 feleldsségét képezi. A Nobel Biocare elutasit mindenféle felelésséget az ebbdl ereds karokért.

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

Leirds:

Ez a haszndlati Gtmutatéd a Nobel Biocare Zygoma Implant RP implantdtumot és a kiegészitéit
irja le; ezek a kévetkezék: Zygoma Implant RP implantdtumok (ideértve a hozzajuk mellékelt
Implant Mount implant&tumrégzitét), a mellékelt Zygoma Implant Cover Screw fed6csavar,
valamint azon Zygoma eszkozok, amelyek az implantatum helyének el6készitéséhez és az
implantdtum behelyezéséhez szikségesek a mitéti és kezelési eljaras sordn.

Zygoma Implant RP implantdtumok és Zygoma Implant Cover Screw fedécsavarok:

*  AZygoma Implant RP implantdtumok olyan menetes fogdszati implantatumok, amelyek
a jaromcesontba Ultetendék a fogpétlasok elhorgonyzdsa vagy megtdmasztdsa céljabol.
Az implantdtumok kulonféle hosszusdgban és egyféle atmérsben dlinak rendelkezésre.
Az implantdtumok a kévetkezd jellemzékkel rendelkeznek:

* AZygoma Implant RP implantdtumok menetes része 4.4 mm felul és 3.9 mm alul.

« Azimplantatumok alakjanak dltalanos jellemzéi: taguls, padrhuzamos test, és kerek, menet
nélkuli apex, nyildssal. A Zygoma Implant RP implantatumok 45°-o0s sz6gdontétt fején
egy nyilas taldlhaté az implantatumplatformmal szemben (A dbra), amely lehetévé teszi
a normdl Brdnemark System® protetikai 6sszetevék haszndlatat.

A dbra: Zygoma Implant RP implantdtum az implantdtumplatformmal
szemben taldlhato nyildssal és a fed6csavar
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A Zygoma Implant RP implantdtum Regular Platform (RP) kilsé hatszéglet( csatlakozdssal
rendelkezik, amely a Nobel Biocare Brénemark System® Zygoma Multi-unit Abutment 0°

és 17° felépitményekkel, a Zygoma Implant Cover Screw fedécsavarral és a Brdnemark
System® Zygoma Implant Cover Screw fedécsavarral, valamint a normdl Branemark
System® protetikai dsszetevékkel (RP) kompatibilis.

A Zygoma Implant RP implantatum polirozott felszinnel rendelkezik.

A Zygoma Implant RP implantatumhoz egy Implant Mount implantatumrégzitét mellékelunk,
amely az implantatum fejére van szerelve. A Zygoma Handle fogantyu az Implant Mount
implantdtumrogzitéhoz csatlakoztathatd; segitségével felvehetd az implantatum,

és behelyezheté a csontfuratba.

A Zygoma Implant RP implantdtumhoz mellékeljuk a Zygoma Implant Cover Screw fedécsavart,
amellyel lefedhetd az implantatum, igy megakaddlyozva a szévetbendvést a gydgyuldsi
szakaszban. A Zygoma Implant Cover Screw fedécsavart a Cover Screw Driver Branemark
System® Hexagon csavarhtzéval kell behajtani.

A Branemark System® Zygoma Implant Cover Screw fed6csavar az implantdtum lefedésére
szolgdl és megakaddlyozva a szovetbendvést a gyogyuldsi szakaszban. A fedécsavart

a Cover Screw Driver Brdnemark System® Hexagon csavarhUzéval kell behajtani.

A Cover Screw Driver Branemark System® Hexagon csavarhizéval kapcsolatos tovabbi
informaciokeért tekintse meg a Nobel Biocare IFUT085 szdmU haszndlati dtmutatoéjat.

Ez a haszndlati ttmutaté az ifu.nobelbiocare.com webhelyrél tolthetd le.

Zygoma eszkozok:

A mitéti és kezelési eljéras sordn a Zygoma Implant implantatumok behelyezéséhez a kovetkezé
eszkdzokre van szikség:

A Zygoma Implant RP implantdtumok beultetéséhez szikséges csontfurat a Branemark
System® Zygoma Round Bur kérfuréval, a Branemark System® Zygoma Pilot Drill
kezdé&furéval és a Branemark System® Zygoma Twist Drill furokkal készithetd el. A forok
kulonféle dtmérében és hosszUsdgban kaphatok, és segitségikkel a megfeleld atmérsre
és hosszUsdgra tédgithatd a csontfurat.
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* A Zygoma Drill Guard és Drill Guard Short furévédék a csontfurat elkészitésekor a forgd
furészdr és a kornyezé ldgyszovetek kozé helyezenddk a lagyszovetek védelme érdekében

*  AZygoma Depth Indicator Straight és Angled mélységjelzék segitségével ellenérizhets
a csontfurat mélysége. A mélységméré markolatan és szardn szamozott hosszméré talalhato,
amelyen ellendrizhetd a csontfurat mélysége; ez lehetévé teszi a megfeleld hosszUsagu
Zygoma implantdtum kivalasztasat.

* A Zygoma Handle fogantyU az Implant Mount implantdtumrégzitéhoz csatlakoztathato;
segitségével felvehetd a Zygoma Implant implantdtum, és behelyezhetd a csontfuratba.

* A Screwdriver Manual Unigrip csavarhuzékkal megszorithatok vagy meglazithatok
a felépitményt a Zygoma Implant RP implantatumhoz csatlakoztaté felépitménycsavarok
és klinikai csavarok.

* A Connection to Handpiece eszkoz egy konydkdarabhoz csatlakoztathaté; segitségével
felvehetd a Zygoma Implant implantdtum, és behelyezhetd a csontfuratba.

A Screwdriver Manual Unigrip csavarhtzékkal kapesolatos informéciokért lasd a Nobel Biocare

IFU1085 szdmu haszndlati dtmutatdéjat.

A Connection to Handpiece csatlakozéeszkdzzel kapcsolatos tovabbi informacidért lasd
a Nobel Biocare IFU1090 szamu haszndlati ttmutatéjat.

A Multi-unit Abutment felépitményekkel és a kompatibilis protetikai 6sszetevékkel kapcsolatos
informacidkért lasd a Nobel Biocare IFUT075 szamu haszndlati ttmutatdjat.

Brdnemark System® Zygoma Surgical Kit sebészeti készlet:

A Brénemark System® Zygoma Surgical Kit sebészeti készlet olyan sebészeti miszereket
tartalmaz, amelyek a Zygoma implantatum helyének el6készitéséhez hasznalhatok.

A Brénemark System® Zygoma Surgical Kit sebészeti készletet a 3. tdblazatban felsorolt
Osszetevok alkotjak. Mindegyik 6sszetevé kulon is megvasdrolhato.

Az 1. és 2. tdbldzat dsszefoglalja a rendelkezésre dllé Zygoma Implant RP implantdtumokat,
valamint a kompatibilis fedécsavarokat, felépitményeket, felépitménycsavarokat és csavarhizokat.

1. tabla Zygoma Implant RP implanta k és a kompatibilis csavarok, felépitmények és csavarhizék

Termék neve Fedécsavar Lenyomatvételi Gydgyuldsi Végleges felépitmények | Végleges szégddntdtt | Implantdtumhidak, stégre Zygoma Handle,
fejek és a megfelels | felépitmény és a megfelelé csavarok | felépitmények és régzitett kivehetd fogsorok | Connection to handpiece
vezetScsap a megfelels csavar és a megfeleld csavarok Egyéb

Zygoma Implant RP | Zygoma Implant Brénemark Brénemark Zygoma Abutment Zygoma 17° Abutment | NobelProcera® Implant Bar Zygoma Handle

30 mm

Zygoma Implant RP

35mm

Zygoma Implant RP

40 mm

Zygoma Implant RP

42.5mm

Zygoma Implant RP

45 mm

Zygoma Implant RP

475 mm

Zygoma Implant RP

50 mm

Zygoma Implant RP

52.5mm

Cover Screw

Branemark System®
Zygoma Implant
Cover Screw

System® Zygoma
Impression Coping
Open Tray @ 4 mm

Guide Pin Zygoma
20 mm RP

System® Zygoma
Healing Abutment
@ 4x3mm

Branemark
System® Zygoma
Healing Abutment
@ 4x5mm

Multi-unit RP 3 mm

Zygoma Abutment
Multi-unit RP 5 mm

Branemark System®
Zygoma Multi-unit
Abutment 3 mm

Branemark System®
Zygoma Multi-unit
Abutment 5 mm

Multi-unit RP 2 mm

Zygoma 17° Abutment
Multi-unit RP 3 mm

Branemark System®
Zygoma 17° Multi-unit
Abutment 2 mm

Branemark System®
Zygoma 17° Multi-unit
Abutment 3 mm

Branemark System®
Zygoma Angled Multi-
unit Abutment Screw

Overdenture Titanium

Procera Implant Bridge
TiImpl Level

NobelProcera® Zr Implant
Bridge (implant level)

Branemark System® Zygoma
Abutment Screw

Connection to Handpiece

Unigrip Screw Drivers
(az implantdtum
régzitécsavarjahoz)
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2. tablazat: Az eszkdzok kompatibilitasa

Termék neve Eszkozok

Cover Screw Driver Branemark
System® Hexagon

Zygoma Implant Cover Screw

Branemark System® Zygoma Implant Cover Screw

Kézidarab az ISO 1797
szabvanyban meghatdrozott
interfésszel

Branemark System® Zygoma Twist Drill 2.9 mm

Branemark System® Zygoma Twist Drill 29 mm short

Branemark System® Zygoma Twist Drill 3.5 mm Fréhosszabbité szar

Branemark System® Zygoma Twist Drill 3.5 mm short

Brénemark System® Zygoma Pilot Drill 3.5 mm

Branemark System® Zygoma Pilot Drill 3.5 mm short

Zygoma Handle NobelZygoma™ 45° implantatumok

Implant Driver Wrench Adapter

Zygoma Drill Guard n.a.

Zygoma Drill Guard Short

Zygoma Depth Indicator Straight n.a.

Zygoma Depth Indicator Angled

Kézidarab az ISO 1797
szabvanyban meghatdrozott
interfésszel

Branemark System® Zygoma Round Bur

3. tablazat: A Brénemark System® Zygoma Surgical Kit sebészeti készlet 8sszetevsi

Termék neve A készlet tartalma

Branemark System® Zygoma Surgical Kit Zygoma Handle

Zygoma Drill Guard

Zygoma Drill Guard Short
Zygoma Depth Indicator Straight

Zygoma Depth Indicator Angled

Rendeltetés

Zygoma Implant RP implantdtumok:
A jaromcesontba betltethetd fogaszati implantdtumként haszndlhatok a fogpdtlasok
elhorgonyzdsa vagy megtdmasztdsa céljabdl, a ragdképesség helyredllitdsa érdekében.

vallott haszndlat:

Cover Screw fedécsavarok:
|deiglenesen csatlakoztathaté az endosztedlis fogdszati implantdtumhoz, hogy megvédje
az implantatum csatlakozdsi feliletét a csontgydgyulds alatt.

Brénemark System® Zygoma Surgical Kit sebészeti készlet:
A csontfurat elkészitésének, majd a jaromcesonti fogdszati implantatum behelyezésének
elésegitésére szolgdlo muszerek.

Brénemark System® Zygoma Twist Drill forék és kezdéfordk:
Az endosztedlis fogdszati implantdtum belltetéséhez szikséges csontfurat prepardaldsdhoz
vagy annak el8segitésére haszndlandok.

Zygoma Handle fogantyd:
A fogdszati implantdtum mitéti bedltetése sordn a fogdszati implantatumok behelyezésére
vagy eltavolitdsdra haszndlhatok.

Zygoma Drill Guard és Drill Guard Short furévédék:
A csontfurat elkészitése sordn a furdk irdnyitdsdhoz haszndlhatok.

Zygoma Depth Indicator Straight és Angled mélységjelzék:
A fogaszati implantatummal kapcsolatos mitét sordn a csontfurat mélységének
az ellendrzésére hasznalhatok.

Branemark System® Zygoma Round Bur gémbfuré:
Az endosztedlis fogdszati implantatum beultetéséhez szikséges csontfurat prepardlésdhoz
vagy annak el8segitésére haszndlandok.
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Javallatok:

Zygoma Implant RP implantdtumok:

A Zygoma Implant RP implantatumok csak tébbegységes szerkezetben hasznalhaték, legaldbb két
Zygoma RP implantatum merev sinezésével. A teljes szdj rehabilitacidja esetén legaldbb két normdl,
a felsé dlicsontba betltetett endosztedlis implantdtummal egytt haszndlhatok. A Zygoma RP
implantatumok a felsé dllcsontban alkalmazhaték a kévetkezs fogpstlasok, ill. foghidnyok esetében:
rogzitett/kivehetd teljes fogsorok, illetve egy vagy két oldalt hianyzé premoldrisok és moldrisok.

A Zygoma Implant RP implantdtumok és a kapcsolddd sebészeti médszerek csak olyan
paciensek esetében haszndlanddk, akik nagyon hidnyos és gyenge mindségi felsé dllcsonttal
rendelkeznek. Azokndl a pdcienseknél, akiknél tobbszor eléfordult arcireggyulladds, a kockdzat
meérlegelésével alkalmazhatdk Zygoma RP implantatumok.

Cover Screw fedécsavarok:

A Zygoma Implant Cover Screw fed8csavar a Zygoma implantétumokkal hasznélandé.
Brénemark System® Zygoma Surgical Kit sebészeti készlet:

Megegyezik a rendeltetésszer( haszndlattal.

Branemark System® Zygoma Twist Drill forék:
A Branemark System® Zygoma Twist Drill furékkal a jaromesontban készithetd csontfurat
a Nobel Biocare jéromcsontba beiltethets implantdtumainak behelyezéséhez.

Brénemark System® Zygoma Pilot Drill kezd8furék:
A Brénemark System® Zygoma Pilot Drill kezdéfurékkal a jaromcsontban készitheté csontfurat

a Nobel Biocare jdromcsontba beilltethetd implantdtumainak behelyezéséhez.

Zygoma Handle fogantyd:
Az eszkoz segitségével manudlisan felvehetd a Zygoma Implant implantdtum, és behelyezhetd
a csontfuratba.

Zygoma Drill Guard és Drill Guard Short furévédék:
A Zygoma Dirill Guard és Drill Guard Short furévédék a jaromesont-furat elkészitésekor a forgd

furészar és a kornyezd lagyszovetek kozé helyezenddk a lagyszovetek védelme érdekében.

Zygoma Depth Indicator Straight és Angled mélységjelz6k:

A Zygoma Depth Indicator Straight és Angled mélységjelz6k segitségével ellendrizhetd

a csontfurat mélysége és kivdlaszthatd a megfelels hosszUsagl Zygoma implantatum.
Brénemark System® Zygoma Round Bur gémbfuré:

A Brénemark System® Zygoma Round Bur kezdéfuréval a jdromesontban készithetd csontfurat
a Nobel Biocare jdromcsontba belltetheté implantdtumainak behelyezéséhez.

Ellenjavallatok:

A Zygoma Implant RP implantatumok, a fedécsavarok és a Zygoma miszerek haszndlata

ellenjavallott olyan pdciensek esetében, akik:

* Belgydgydaszati szempontbdl nem alkalmasak szdjsebészeti mitétre.

« Nem rendelkeznek elég mennyiség( csonttal a jdromcsont-implantatumok vagy
a hagyomdnyos endosztedlis implantatumok beultetéséhez.

* Esetében nem lehetséges behelyezni megfeleld szamu, méretl és helyzet( implantdtumot,
amelyek megfelel6en biztositandk a funkciondlis, illetve esetleges parafunkciondlis
terhelések elviseléséhez szUkséges megtdmasztdst.

*  Allergigsak vagy tulérzékenyek a kereskedelmileg tiszta (1. fokozatd) titdnra vagy a Ti-6Al-4V)
titanotvozetre, a rozsdamentes acélra, a DLC (gyémantszery szén) bevonatra vagy
az aluminiumra.

A Zygoma eszkozok haszndlata ellenjavallott a nem a Nobel Biocare dltal gydrtott

jaromcsont-implantatumokkal.

Figyelmeztetések:

Ha az orvos helytelentl ftéli meg a furék valds hosszUsdgat a radiolégiai felvételen mért tavolsdgokhoz
képest, az az idegek vagy mds létfontossdgy képletek maradandé kdrosoddsdhoz vezethet.

A minden mUtét sordn kotelezéen betartandé dvintézkedések — példdul aszepszis - mellett az
dllcsontok furdsakor az anatémiai ismeretekre és a mitét el6tt elvégzett rontgenvizsgdlatokra
tadmaszkodva el kell kerUIni az erek vagy idegek megsértését.

Figyelem:

Altalénos figyelmeztetések:

Az implantdcios beavatkozdsok esetében nem garantdalhaté a biztos siker. Az implantécio
sikertelensége elsésorban a termék javallattél eltérs felhaszndalasabél és a mitéti/kezelési
eljaras(ok)nak a be nem tartdsabdl fakadhat.

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

Az implantdtummal vald kezelés sikerességéhez elengedhetetlen a sebész, a protetikus

és a fogtechnikai laboratérium szoros egyUttmikadése.

A Zygoma RP implantatumokat és miszereket kizarélag kompatibilis Nobel Biocare implant&tumokkal
és dsszetevikkel egyUtt szabad haszndini. Az olyan eszkézok és/vagy 6sszetevék haszndlata,
amelyeket nem javallott a Zygoma RP implantatumokkal és mUszerekkel egyUtt haszndlni, az eszk6zok
meghibdsoddsahoz, szovetkdrosoddshoz vagy elégtelen esztétikai eredményhez vezethetnek.

Amikor el8szor alkalmaz egy Uj kezelési modszert, a lehetséges szovédmények elkerilésében
segitséget jelent, ha egy tapasztalt kollégdval dolgozik egyUtt. A Nobel Biocare erre a feladatra
kiképzett mentorai a vildg minden részén rendelkezésre dlinak.

Kolonosen fontos a terhelés megfeleld elosztasa a hid megfelels kialakitdsa és illesztése,
valamint az antagonista fogsorhoz torténd okkluzié bedllitdsa révén. Ezenkivul kerGini kell

a tulzott tranzverzdlis terhelést, kilondsen amikor azonnali terhelés szikséges.

Mitét el6tt:

A mitét elétt el kell végezni a beteg gondos pszichés és fizioldgiai dllapotfelmérését, azt kdvetéen
pedig a klinikai és radiol6giai kivizsgalasat a kezelésre vald alkalmassdg megdllapitdsa érdekében.
Kolonleges 6vatossdg indokolt azokndl a pécienseknél, akiknél olyan helyi vagy szisztémas
dllapotok dlinak fenn, amelyek megzavarhatjék a csont vagy a lagyszévetek gydgyuldsi folyamatat,
illetve a csontintegrdciét (példdul dohdnyzds, rossz ordlis higiéné, nem megfeleléen bedllitott
diabétesz, a szdjat vagy az arcot érinté sugdrkezelés, szteroidos kezelés, a kdrnyezd csontot érinté
fertézések). Kulonleges gondossaggal kell eljérni a biszfoszfondttal kezelt péciensek esetében.
Altalénosan fogalmazva: az implantatum belltetésének és a protetikai kialakitasnak
6sszhangban kell lennie a beteg egyéni dllapotdval. Bruxizmus vagy egyéb parafunkciondlis
szokdsok vagy az dllcsontok egymdshoz viszonyitott kedvezétlen elhelyezkedése esetén néha
elkerUlhetetlen a kezelési lehetéségek ismételt dtgondoldsa.

A terméket nem vizsgdltak pedidtriai/adoleszcens betegeken, és nem javasolt a gyermekeken
torténé alkalmazasa. Altaldnossagban nem javasolt implantdtumot beultetni, csak akkor,

ha megfeleléen igazolva van, hogy véget ért a juvenilis dllcsontok ndvekedésének fazisa.

Ha madr a mitét el6tt hianyoznak kemény- vagy lagyszovetek, lehetséges, hogy rosszabb lesz
az esztétikai eredmény, vagy az implantdtum nem a megfeleld szégben fog elhelyezkedni.
AKklinikai és/vagy laboratériumi eljards sordn haszndlt dsszes osszetevdt, eszkozt és miszert j6
dllapotban kell tartani, és figyelni kell arra, hogy az eszkézok ne kdrositsak az implantatumokat
vagy az egyéb osszetevéket.

Mitét kdzben:

Nagyon ajénlott orvosi CT- vagy CBCT-szkennelést végezni a végsé kezelési dontés meghozdasa
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 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 segédeszkdzok
(pl. gézlap, kofferdam vagy torokvédé) alkalmazdsa.

Az implantdtumok az okkluziés sikra merdlegestdl akar 45°-ban is eltérhetnek. Ha az implantdtumok
30-45°-ban dlinak, a kovetkezé kovetelmények érvényesek: Az eltérd iranyd implantétumokat sinezni kell,
és a teljesen fogatlan fogivben régzitett protézis megtartdsdhoz legaldbb 4 implantdtum szikséges.

Az implantdtum behelyezése utdn a sebész a csont minésége és a primer stabilitas értékelése
alapjan hatdrozza meg, hogy mikor lehet az implant&tumokat terhelni. A megmaradé csont
nem megfelel6 mennyisége vagy mindsége, fertézések, illetve szisztémas betegségek a csontos
beépUlés sikertelenségéhez vezethetnek kozvetlentl a mitét utdn vagy pedig késébb, miutdn
mar megtortént a csontos beépulés.

Hajlitéersk: A szakirodalom szerint a hajlitéerék a leginkabb kérosak, mivel veszélyeztetik az
implantdtumos fogpotlds hosszd tavi stabilitdsat. A hajlitderék csokkentése érdekében az erék
eloszldsat keresztives stabilizdldssal kell optimalizalni, minimalizéini kell a disztdlis leng6tagokat,

ki kell egyensulyozni az okkluziét, valamint csokkenteni kell a protetikai fog kuszpiddlis d6lésszogét.
Ha médositja a fogpdtlast, haszndljon béséges oblitést és megfelels védéfelszerelést. Kerilje

el a por belélegzését.

Mitét utan:

Akezelés hosszy tdvi eredményességének biztositdsdhoz az implantdtum behelyezése utdan javasolt
a beteg rendszeres, teljes kor( ellenérzése és a beteg megfelel8 szgjhigiénéré| valé tajékoztatdsa.

Javallott felhaszndlék és pdcienscsoportok:

A Zygoma Implant RP implantdtumokat, a fedécsavarokat és a Zygoma miszereket kizdrolag
fogdszati szakemberek hasznalhatjak.

A Zygoma Implant RP implantatumok, a fedécsavarok és a Zygoma eszkozok fogdszati
implantdtummal kezelt pacienseken hasznalandok
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Klinikai elény6k és nemkivdnatos hatdsok:
A Zygoma Implant RP implantdtumok, fedécsavarok és miszerek haszndlatdhoz kapcsolédd

A Zygoma Implant RP implantatumok, fedécsavarok és miszerek a fogdszati
implantatumrendszerekkel és/vagy fogaszati korondkkal és hidakkal végzett kezelések
komponensei. A kezelés klinikai elénye a hidnyzé fog pétlasa és/vagy a fogkorona helyredllitdsa.

nemkivanatos hatdsok:

A fogdszati implantatumok bedltetése invaziv beavatkozdsnak mingsul, amely a kévetkezd tipikus
mellékhatdsokat okozhatja: gyulladés, fertézés, vérzés, hematéma, fajdalom, duzzadéds. Az dlicsont
megfurdsa vagy az implantatum ezt kévetd beiltetése ezenfeltl (ritka esetekben) az adott helyté!
figgben fenesztraciot, csonttdrést, a kdrnyezé képletek/fogpétldsok sérilését/perfordciojat,
arcireggyulladast és szenzoros/motoros zavarokat okozhat. Az implantdtum és az 8sszetevsk
behelyezése vagy eltdvolitdsa a fokozott garatreflexszel rendelkez8 paciensek esetében

nyelési reflexet valthat ki. A foginy szintje alatti gyégyulds sordn csont néhet a fed6csavar folé.
Bizonyos esetekben a fedécsavarok tul kordn a felszinre bukkanhatnak.

A fogdszati implantdtumok egy tobbelemi rendszer részei, amely a természetes fogak pétlasara
szolgdl. Ennek eredményeként azok a paciensek, akiknél az implantdtumot beultetik, a fogakhoz
kapcsolodo mellékhatdsokhoz hasonlé mellékhatasokat tapasztalhatnak, példaul mucositis,
cement visszamaraddsa, periimplantitisz, fisztuldk, fekély, ldgyszovet-hiperpldzia, ldgy és/vagy
kemény szdvet visszahUzéddsa/elvesztése. Bizonyos pdcienseknél elszinez8dés, példaul beszirkilés
jelentkezhet a nydlkahdrtya teruletén.

Amely esetekben azt az orvostechnikai eszkozokre vonatkozd Eurdpai Unids rendelet

(MDR; EU 2017/745) azt eléirja, A biztonsagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozéd
osszefoglalé (SSCP) rendelkezésre dll a Zygoma Implant RP implantdtumok és fedécsavarok
esetén. Az SSCP a kovetkez6 weboldalon érhetd el:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

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

Ol ményekkel k I megjegyzés:
Azon pdciensek, felhasznalok vagy harmadik felek esetében, akik az Eurépai Unidban vagy olyan
orszdgban tartézkodnak, ahol az orvostechnikai eszkdzékre vonatkozéd 2017/745/EU rendelethez
hasonlé szabdlyozds érvényes, a sulyos eseményeket jelenteni kell a gyarténak és a nemzeti
felUgyeleti hatdsagnak. Az eszkoz gydrtojanak kapcesolattartdsi adatai a sulyos események
bejelentéséhez:
Nobel Biocare AB

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

A Zygoma Implant RP implantatumok dltaldban a mésodik kis6rlé kérnyékén torik at

a szdjnydlkahdrtyat (B1dbra), és a felss dlicsont oldalsé fala mellett [épnek be az arcuregbe. A fels
dllcsont oldalsé falénak alakjatol figgéen az implantatum kdzépsé része az oldalsé falhoz képest
laterdlisan is huzédhat. Az implantatum hegye belép a jaromesont dllomdnydnak aljdba (az arcireg
fels6-oldalsé sarkdba), keresztulhalad a jéromcesonton, és dthatol a laterdlis kéregdllomanyon.

Az implantatum Otvonala dltaldban pdrhuzamos a jaromesont ducaval (B2 dbra).

B1 dbra: A premoldris implantatum helye
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B2 dbra: Az implantatum elhelyezése
Megjegyzés: Ajdnlott legaldbb két Zygoma implantdtumot elékésziteni minden hosszbdl.

A szikséges implantdtumhossz azonosftdsa a csontfurat elkészitése sordn torténd klinikai folyamat.

Az ugyanazon protetikai 6sszetevék haszndlatdnak kontinuitdsa érdekében a premaxilldris

implant&tumpoziciéban dltaldban kilsé hatszoglet( csatlakozdst NobelSpeedy

implantdtumokat hasznalnak.

Anatdémiai orientdciés pontok:

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

A C dbrdn lathatja az aldbbi pontokat, amelyeket az orientdcidéhoz haszndalhat az anatémiai
disszekcio sordn:

a. Arcireg hatso fala.
b.  Jaromcsont-felsd dllcsont duc.
c. Infraorbitdlis nyilds.

d. Fronto-zigomatikus incisurandl.

C

C dbra: Az anatémiai disszekciéhoz haszndlhaté orientdciés pontok

2. Afelsg dlicsont oldalso faldnak, valamint a fronto-zigomatikus incisura tertletének
kozvetlen vizualizdldsahoz helyezzen egy retraktort a fronto-zigomatikus incisurdba
laterdlis retrakcioval, igy feltarva a megjeldlt teriletet (D abra).

3. Acsontfurat sordn készitsen egy ,ablakot" a fels dllcsont oldalsé falan az dbran ldthatd
modon. Ha lehetséges, prébdlja érintetlendl hagyni a Schneider-membrant (D dbra).

D

D dbra: Az anatémiai képletek kdzvetlen vizualizaciéja

vasolt furdsi sorrend a Zygoma RP implantdtumokhoz (E dbra):
a. Brénemark System® Zygoma Round Bur gémbfuré.

b. Branemark System® Zygoma Twist Drill 2.9 mm furoé.
c. Acsontfurat tagitdsa Brénemark System® Zygoma Pilot Drill 3.5 mm kezdéfuréval.

d. Branemark System® Zygoma Twist Drill 3.5 mm furé.

Fisom

75 mm

E dbra: Az a-d firdsi lépések (hosszu és rovid furékkal)
Megjegyzés: Az 6sszes furd és tartozék mélységjelzésekkel van ellatva, hogy belltetés helyét
a megfelelé mélységben készitse el6, és biztonsagos és elérejelezhetd pozicidt érjen el.
Figyelem: A Pilot Drill kezd6furék 7.5 mm-rel mélyebb furatot készitenek, mint a végleges helyére
helyezett implantatum. Hagyjon ré ennyi hosszUsdgot, ha fontos anatémiai képletek mellett for
(ldsd az E dbrat).
Figyelem: Az alkalmazott kdnydkarab-ardny 20:1, legfeljebb 2000 /p sebességen. Furjon ki-be
irényba mozgatva a furét szobahémeérsékletd, steril séoldattal torténd folyamatos, bséges
oblités mellett.
Figyelem: A furok hossza miatt vigydzzon, hogy a furékra ne fejtsen ki oldaliranyt nyomast
az implantdtum helyének elékészitése soran. Az oldalirdnyd nyomds miatt a furé eltorhet.
Figyelem: A fUrds el6tt ellenérizze, hogy a furéd a konyokdarabban régzitve van-e. A laza furé
megsebezheti a beteget vagy a sebészeti csoport egy tagjat.
Figyelem: Az intraordlis haszndlat el6tt ellendrizze, hogy az Gsszes csatlakoztatott eszkéz
megfeleléen rogzitve van-e, hogy elkerilje a véletlen lenyelést vagy belélegzést.
Drill rd forévédd glata:
Figyelem: A csontfurat el6készitésekor haszndlhat furévédét, megelézve ezzel, hogy a forgd
furé érintkezésbe kerUljon a kérnyezé ldgyszdovetekkel (F dbra). Ha a furészar védelme nem
biztosftott, megsérilhet a nyelv, az ajkak széle vagy mds lagyszovetek.

F dbra: Drill Guard furévédé hasznalata
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://www.nobelbiocare.com/complaint-form

Azonosi z implantdtum Utvonaldt és a furds kezddpontjat: Hatdrozza meg az implantdtum hosszat: A furdsi mélység ellenérzése:

4. Azonositsa az implantatum Utvonaldt Ugy, hogy a gémbfurét a felsé dllcsont oldalsé fala 9. AZygoma Depth Indicator Straight segitségével hatdrozza meg az implantdtum szikséges 12. A Zygoma Depth Indicator Angled mélységjelzével ellendrizze az elkészitett csontfurat
mellé helyezi. Az implant&tum Utvonala a felsd dlicsont gerincének els6-mdsodik bikuszpiddlis hosszat (J. dbra). mélységét, megbizonyosodva arrél, hogy a kivélasztott implant&tum hossza teljes
helyérél induljon, kévesse a felsé dllkapocs hétsé faldt, végul a jdromesont laterdlis J meértékben bemegy a furatba, és nem akaddlyozza az apikdlis csont (M dbra).
kéregdllomanydndl érjen véget, kdzvetlendl a fronto-zigomatikus incisura alatt (G dbra).

M
G
A -
iy
|
.
“a ]
G dbra: A Zygoma implantdtum Gtvonaldnak azonositdsa

Jelélje meg a behatoldsi pontot gémbfaréval (H dbra): J dbra: Az implantatum hosszdnak meghatdrozdsa
A gémbfuréval jelélie meg az implantatum palatdlis/kresztélis behatoldsi pontjat. Tagitsa ki a csontfuratot a Pilot Drill 3.5 mm kezdsforéval:

6. Furja @t csontot, és tolja keresztil a gémbfurét az arciregen, mikézben az arciregben 10. A Pilot Drill 3.5 mm (2.9/3.5 mm @) kezd6furé segitségével keresse meg a korabban
ellendrzi a furé iranyat. a Branemark System® Twist Drill 2.9 mm furéval az arcireg tetején kialakitott behatoldsi

7. Jelslie meg a behatolds helyét az arciireg hatsé-felss falan, hogy lehetévé tegye pontot. Ez egy részleges, 3.5 mm-es csontfuratot alakit ki a jaromcesont testében (K dbra)

a 2.9 mm-es furé rezgés nélkili behelyezését. K M dbra: A firasi mélység ellendrzése
H Az implantdtum felvétele és behelyezése:

13. Csatlakoztassa az implantdtumrégzitét (mar fel van szerelve az implantatumra)
a Connection to Handpiece csatlakozéeszkézhoz, és vegye fel az implantdtumot (N1 dbra).
N1

H dabra: A behatoldsi pont el6készitése
o o © T . o
8. Folytassa a Brdnemark System® Twist Drill 2.9 mm furéval addig, ameddig dt nem hatol
a jaromesont kortikdlis rétegén az incisurdndl (. abra). K &bra: A csontfurat tdgitdsa Brdnemark System® Zygoma Pilot Drill 3.5 mm kezdéforéval
| A kész csontfurat kialakitdsa a Brdnemark System® Twist Drill 3.5 mm foréval:
11. Fejezze be a csontfurat elkészitését a Branemark System® Twist Drill 3.5 mm furéval (L dbra).

L N1 ébra: Az implantétum felvétele
14. Az implantdtum behelyezése: Az implantdtumot sebészeti géppel 20 Necm behelyezési
forgatényomatékkal (N2 dbra) vagy kézileg a Zygoma Handle fogantyudval lehet
behelyezni (N3 dbra).
N2
LJ
L
| dbra: Furds a Brénemark System® Twist Drill 2.9 mm foréval

Figyelem: Nagyon fontos, hogy a furévédst haszndlva megvédie a lagyszoveteket ) ) . . 5 . i .
a jaromesontba valé behatoldsi pontndl, és teljes mértékben az irdnyitdsa alatt tartsa L dbra: A kész csontfurat kialakitdsa Brénemark System® Twist Drill 3.5 mm foréval:
azt a teriletet, ahol a furé behatol a jaromcesont szintjén. Figyelem: Biztositsa a megfelel6 szoget, és kerilje a furé kilengését, mivel ezzel akaratlanul L

kitdgithatja az elékészités helyét.

Figyelem: Ha az arcireg membrdnjénak sértetlensége nem biztosithaté a csontfurat készitése N2 dbra Az implantatum behelyezése (kézi darabbal)

sordn, 6vatos oblitéssel tavolitsa el a térmeléket, amikor behelyezi az implantdtumot.
Az el6készitett helyen visszamaradt nydlkahdrtya-maradék meggdtolhatja az implantdtum
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N3

N3 dbra Az implantatum behelyezése (kézi)
A behelyezési forgatonyomaték legfeljebb 50 Nem-ra névelhets az implantdtum behelyezésének
befejezéséhez (N2 dbra).
Figyelem: A 50 Ncm behelyezési forgatdnyomaték tullépése az implantdtum vagy
az implantdtumrégzité karosoddsat, illetve a jaromesont nekroézisat okozhatja.

A Zygoma Handle fogantydval (Figure N3) az implantatum kézzel megszorithaté a végsé pozicid
kijavitasahoz. A csatlakozo részt kdzvetlenUl csatlakoztassa az implantdtumrégzitéhdz.

Megjegyzés: A maxilla laterdlis falan [évé ,ablakon” keresztil jelenitse meg az implantatum
csUcsat, ahogy ez keresztilhalad az arciregen, igy biztositva, hogy belemegy a jGromcsontba.

15. Oblitse béségesen az implantatum apikdlis részét (a jaromcsont szubperiposztedlis részét),
miel6tt eltavolitja a retraktort a fronto-zigomatikus bemélyedésbdl

16. Ellendrizze az implantatum platformjanak helyes pozicidjat: Helyezze a Screwdriver Manual
Unigrip csavarhizoét az implantdtumrogzits csavarra (O dbra). Az Unigrip csavarhizé
szdranak merdlegesen kell dlinia a felsé dlicsont gerincére: igy biztositja a Zygoma Implant
RP implantatum platformjanak helyes poziciondldsat. Tavolitsa el az implantatumrogzitét.

(o]

O dbra: Az implantadtumplatform helyes poziciéjanak ellenérzése

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

18. Avdlasztott mitéti protokolltol figgben helyezzen az implantdtumra fedécsavart vagy
felépitményt, majd varrja éssze a foginyt.

Az azonnali terheléshez az implantatumokat 35-45 Nem végsé forgatonyomatékkal kell behelyezni.

Figyelem: A Cover Screw fedécsavart csak mérsékelt erével szoritsa meg, hogy elkerulje
a tulzott terhelését.

19. Kétszakaszos protokoll esetén tavolitsa el a fogsort az implantatumokrol (P dbra).
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P dabra: A protézis eltavolitdsa az implantatum félstti hely felszabaditdsdhoz

Anyagok:

¢ Zygoma Implant RP implantatumok: Kereskedelmileg tiszta, 1. fokozatd titan
(max. nitrogén: 0.03, szén, max: 0.08, hidrogén max: 0.015, vas, max: 0.20, oxigén max:
0.18, titanium: Balance) az ASTM F67 szabvanynak megfeleléen.

¢ Zygoma Implant Cover Screw fedécsavar: az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvénynak
megfeleld titandtvozet (Ti-6AL-4V, 90% titan, 6% aluminium, 4% vanadium).

*  Brénemark System® Zygoma Pilot Drill kezdéfuré: az ASTM F899 szabvanynak megfeleld
1.4197 rozsdamentes acél.

*  Branemark System® Zygoma Twist Drill furék: az ASTM A895 és az ISO 5832-1 szabvanynak
megfeleld 1.4197 Type 420F Mod rozsdamentes acél gyémantszer( 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
szabvéanynak megfelels 1.4301 rozsdamentes acél.

*  Zygoma Handle fogantyU: rozsdamentes acél és aluminium; adapter és csapszeg: 304 tipusu
rozsdamentes acél; kupak és torzs: az ISO AISiTMgMn szabvanynak megfelels 6082
aluminiumotvézet.

«  ABrénemark System® Zygoma Surgical Kit sebészeti készlet 5 6sszetevsbél| all:

e Zygoma Handle foganty( adapterrel; a fogantyd anyaga aluminium EN AW-6082
(Al95-98, Si 0.7-1.3, Mg 0.6-1.2, Mn 0.4-1.0), az adapter anyaga pedig rozsdamentes
acél AISI 304 6sszetétell az ASTM F899 szabvanynak megfeleléen.

* A Depth Indicator Straight mélységjelz& anyaga rozsdamentes acél AISI 304 Gsszetétel
az ASTM F899 szabvanynak megfeleléen.

e ADepth Indicator Angulated mélységjelzé anyaga rozsdamentes acél AlSI 304 Gsszetétel(
az ASTM F899 szabvanynak megfelelen.

e Afurévéds anyaga rozsdamentes acél AlS| 304 Gsszetétell az ASTM F899
szabvénynak megfeleléen.

e ADrill Guard Short furévéds anyaga rozsdamentes acél AISI 304 Gsszetétel§
az ASTM F899 szabvanynak megfeleléen.

Sterilitds és Ujrahaszndlat:

A Zygoma Implant RP implantdtumokat és fedcsavarokat gamma sugdrzdssal sterilizaltdk,
és ezek a termékek egyszer haszndlatosak. A feltintetett lejérati idé utdn nem szabad

ket felhaszndlni.

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

Figyelem: A Zygoma Implant RP implantatumok és fed6csavarok egyszer haszndlatos termékek,
az Ujrafeldolgozdsuk tilos. Az Ujrafeldolgozds a mechanikai, kémiai, illetve biologiai tulajdonsagok
romldsat okozhatja. Az Ujrafelhaszndlds helyi vagy szisztémas fert6zést okozhat.

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

A Zygoma Handle* fogantyut, a Zygoma Drill Guard* furévédét, a Zygoma Drill Guard

Short* furévédét, a Zygoma Depth Indicator Straight* és Zygoma Depth Indicator Angled*
mélységjelzéket nem sterilen szallitjuk, és tébbszor haszndlhatok. Haszndlat elétt tisztitsa meg
és sterilizdlja a termékeket a ,Tisztitdsi és sterilizdldsi utasitasok” részben taldlhatd manudlis
vagy automata eljardst kdvetve.

Megjegyzés: A *-gal jelolt mUszerek a Brénemark System® Zygoma Surgical Kit sebészeti
készlet részei.

Vigydzat: A nem steril eszkozok felnaszndldsa fertézést, illetve a fert6zéses betegségek
tovdbbaddsat okozhatja.

A mUszereket minden haszndlat el6tt ellendrizni kell, és meg kell bizonyosodni arrél, hogy épek
és megfeleléen hasznalhatéak. A miszereket ki kell selejtezni, ha elhaszndlédas jelei, a bevonat
kopdsa, deformacié vagy korrézié lathaté rajtuk.

A Branemark System® Zygoma Twist Drill furékat, Pilot Drill kezd6forokat és Branemark
System® Zygoma Round Bur gémbfurét nem sterilen szdllitjuk, és ezek az eszkozok egyszer
haszndlatosak. Haszndlat elétt tisztitsa meg és sterilizdlja a termékeket a ,Tisztitdsi

és sterilizaldsi utasitdsok” részben taldlhaté manudlis vagy automata eljardst kévetve.

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

Figyelem: A Brénemark System® Zygoma Twist Drill furok, Pilot Drill kezdéfurok és Branemark
System® Zygoma Round Bur gémbfuré egyszer haszndlatos termékek, és nem haszndalhatok
Ujra. Az Ujrafeldolgozdas a mechanikai, kémiai, illetve biolégiai tulajdonsdgok romldsat okozhatja.
Az Ujrafelhaszndlds helyi vagy szisztémds fertézést okozhat.

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

Tisztitdsi és sterilizaldsi utasitdsok:

A Zygoma Handle fogantydt, a Zygoma Drill Guard, Zygoma Drill Guard Short furévédsket,

a Zygoma Depth Indicator Straight és Zygoma Depth Indicator Angled mélységméréket

a Nobel Biocare nem sterilen szdllitja, és tébbszor haszndlhaték. Az eszkézket minden
haszndlat el6tt tisztitani és sterilizalni kell.

A Brénemark System® Zygoma Twist Drill forékat, Pilot Drill kezd6furékat és Brénemark System®
Zygoma Round Bur gémbfurét a Nobel Biocare nem sterilen szdllitja, és ezek az eszkézok
egyszerh osak. Az eszkd inden h Glat el6tt tisztitani és sterilizdlni kell.

Az eszk6z6k kézzel vagy automata moséberendezésben tisztithaték. Ezutan mindegyik
eszkozt helyezze egyenként sterilizdcios tasakba, és sterilizdlja Sket.

Az aldbbi tisztitdsi és sterilizaldsi eljérasokat a vonatkozé nemzetkozi szabvdanyok és iranyelvek
alapjan hitelesitettik:

o Kézi és automata tisztitas: AAMITIR 12.
o Sterilizalds: AAMI ST79 és 1SO 17665-1.

Az EN ISO 17664 szabvany értelmében a felhaszndlé vagy az elékészits feleléssége, hogy az
adott eljardsok hatékonysdgat biztositd berendezéseket, anyagokat és személyzetet haszndljon.
A felhaszndlénak vagy az el6készitének hitelesitenie kell az aldbbi utasitdsoktdl vald Gsszes
eltérést, igy biztositva az eljdrasok hatékonysagat.

Megjegyzés: Szigoruan be kell tartani az eszkdz(6k) tisztitdsdhoz és/vagy szdritdséhoz hasznalt

moso- és tisztitdszereknek a gydrtéjuk dltal biztositott haszndlati utasitdsait.

Megjegyzés: A Zygoma Handle fogantyU, a Zygoma Drill Guard, Zygoma Drill Guard Short furévédsk,

a Zygoma Depth Indicator Straight, Zygoma Depth Indicator Angled mélységmérék, a Brdnemark

System® Zygoma Twist Drill furék, Pilot Drill kezdéfurdk és a Branemark System® Zygoma Round Bur

g6émbfurok hitelesitetten ellendlinak oz itt leirt tisztitdsi és sterilizaldsi eljarasoknak.

Figyelem: Kérjuk, tartsa be a kovetkez6 utasitdsokat az elékészitéshez.

Kezdeti kezelés a haszndlat helyén az Ujrafeldolgozds elétt:

1. Az egyszer haszndlatos eszkozoket és az elhaszndlédott Ujrahaszndlhatd eszkozoket
kdzvetlentl a haszndlatuk utdan dobja ki.

2. Az Ujrafeldolgozas el6tt nedvszivé papirtorlékkel tavolitsa el az Ujrahaszndlhaté eszkézokré!
a szennyez8dést és tormeléket. Amennyiben lehetséges, fogdszati szonda haszndlataval
tavolitsa el az Uregekben lévs szennyezédéseket és tormeléket.

3. Ezutdn éblitse le az eszkozoket hideg csapvizzel.

Tarolds, szdllitds és atvitel az Gjbéli elkészités helyére:

1. Aszennyez8dés és tormelék eltavolitdsa utdn tdrolja az eszkozoket olyan tdroldban, amely
megvédi Sket a szdllitds soran a sérilésektdl, és megakaddlyozza, hogy beszennyezzék
a személyzetet vagy a kornyezetet.

2. Minél el6bb vigye az eszkozoket arra a helyre, ahol az Gjbdli elékészitést fogja végezni. Ha ez csak
késtbb lehetséges, fontolja meg, hogy az eszkdzoket nedves kendével fedi le, vagy helyezze Sket
zdrt tartdlyba, hogy elkerilje a szennyezédések és/vagy térmelékek raszaraddsat.

Megjegyzés: A hatékony Ujbdli elékészités érdekében az Ujrahaszndlhaté eszkozok haszndlata

utdan 16rdn beldl el kell kezdeni az el8irt manudlis vagy automata tisztitdsi és szdritdsi eljardsokat.

3. Ha az eszkdzdket az Ujbdli el6készitéshez az intézményen kivilre szallitjék, ezt olyan téroléban
kell megtenni, amely megvédi 6ket a szallitds sordn a sérilésektdl, és megakaddlyozza,
hogy beszennyezzék a személyzetet vagy a kdrnyezetet.
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Automata tisztitds és szdritds (ideértve az elézetes tisztitast):

El6zetes tisztitds:

1. Legaldbb 5 perce meritse az eszkdzt langyos, 0.5%-0s koncentrdaciéjo enzimatikus
tisztitdszerbe (pl. Neodisher Medizym).

tisztitdszerrel (pl. Neodisher Medizym) egy 20 ml-es fecskendé segitségével.

3. Kefélje a kulsé felGleteket puha sértéjd mianyag kefével (pl. Medsafe MED-100.33) legaldbb
71 percig, amig minden lathaté szennyezédést el nem tévolit.

4. Kefélje a belsé feluleteket, lumeneket és Uregeket (ha vannak) megfelel6 méretd (pl. 1.2 mm,
2.0 mm vagy 5.0 mm &tméréji) palackmosé kefével legaldbb 1 percig, amig minden lathaté
szennyez&dést el nem tavolit.

5. Alaposan 6blitse at az dsszes kils6 és belsé felUletet, lument és Ureget (ha vannak) hideg
csapvizzel legaldbb 1 percig, amig le nem mossa az 6sszes tisztitoszert.

6. Oblitse 4t a lumeneket (ha vannak) 20 ml csapvizzel egy 20 mi-es fecskendd segitségével.

Automata tisztitds és szdritds:

A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kdvetkezé moséberendezést haszndlta: Miele G7836 CD

a Vario TD programmal.

Megjegyzés: Az automata tisztitdst és szdritdst legfeljebb 11 eszkézzel javasolt elvégezni,
az eszkdzoket kulon sterilizalotasakokba helyezve.

1. Helyezze az eszkézoket egy megfeleld polcra vagy tartéba (pl. fém haldkosarba).

2. Tegye be az eszkozoket a moséberendezésbe. Gondoskodjon arrél, hogy a polc vagy a tarto
vizszintes poziciéban legyen.

3. \Végezze el az automata tisztitast. A kovetkezé paraméterek a Miele G7836 CD
mosoberendezés Vario TD programjan alapulnak

¢ Legaldbb 2 perces elémosds hideg csapvizben.
e Vizleengedése.

o Legaldbb 5 perces tisztitds legaldbb 55 °C-os (131 °F) csapvizzel és 0.5%-os,
enyhén lugos tisztitészerrel (e.g. Neodisher Mediclean).

e Vizleengedése.

¢ Legaldbb 3 perces semlegesités sotalanitott hideg vizben.
e Vizleengedése.

¢ Legaldbb 2 perces oblités sétalanitott hideg vizben.

e Vizleengedése.

4. Aszaritdsi ciklust legaldbb 50 °C (122.0 °F) hémérsékleten futtassa legalabb 10 percig.
Ha a szdritdsi ciklus utdn az eszkozok nedvesek maradnak, szaritsa meg Gket siritett
levegével, vagy torolgesse meg Sket szoszmentes, egyszer haszndlatos kendskkel

Szemrevételezés:

A tisztitds és szdritds utdn ellendrizze az eszkdzt, hogy nem keletkezett-e rajta elfogadhatatlan

karosodas, példdaul korrézid, elszinezédés, lepattogzds vagy a szigetelés repedezése. Ha ilyet

észlel, dobja ki oz eszkozt.

Kézi tisztitds és szdritds:

1. Meritse az eszkdzt legaldbb 5 percig steril, 0.9%-os koncentrdciéju NaCl-oldatba.

2. Kefélje az eszkoz kilsé felUleteit puha sortéjd mianyag kefével legaldbb 20 mdasodpercig,
amig minden lathaté szennyezédést el nem tavolit.

3. Oblitse 4t a belss feluleteket, a lumeneket és az Uregeket (ha vannak) 20 ml langyos
enzimatikus tisztitdszerrel (pl. Neodisher Medizym, legfeljebb 45 °C (113 °F)) egy 20 ml-es
fecskend6hoz csatlakoztatott irrigdlotl segitségével.

4. Kefélje a belsé feluleteket, lumeneket és Uregeket (ha vannak) megfelel6 méretd (pl. 1.2 mm,
2.0 mm vagy 5.0 mm &tméréji) palackmosé kefével legaldbb 1 percig, amig minden lathaté
szennyez&dést el nem tavolit.

5. Alaposan 6blitse at az eszkoz kilsé felleteit és lumenjeit hideg csapvizzel legaldbb 1 percig,
amig le nem mossa az sszes tisztitoszert.

6. Meritse az eszkozt ultrahangos furdébe (pl. Bandelin; frekvencia: 35 kHz; tényleges ultrahangos
teljesitmény: 300 W), amelyben 0.5%-o0s koncentrdcidju enzimatikus tisztitészer (pl. Neodisher
Medizym) taldlhatd, és kezelje 5 percig legaldbb 40 °C (104 °F) / legfeliebb 45 °C (113 °F)
hémérsékleten.

7. Oblitse 4t a belss felileteket, lumeneket és Uregeket (ha vannak) 20 ml langyos csapvizzel
egy 20 ml-es fecskend6héz csatlakoztatott irrigaloty segitségével.

Rések és bemélyedések esetén az dblitéshez haszndljon vizsugdrpisztolyt legaldbb 1 percen ét.

9. Alaposan oblitse dt az eszkoz kilsé feluleteit tisztitott vagy steril vizzel legaldbb 1 percig,
amig le nem mossa az dsszes tisztitoszert.

10. Sdritett levegével vagy sz6szmentes, egyszer haszndlatos torl6kendSkkel szaritsa meg
az eszkozt.
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Szemrevételezés:
Atisztitds és szdritds utan ellendrizze az eszkézt, hogy nem keletkezett-e rajta elfogadhatatlan
kdrosodds, példdul korrézié, elszinez8dés, lepattogzds vagy a szigetelés repedezése. Ha ilyet
észlel, selejtezze ki az eszkozt
Sterilizalas:
A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kévetkezd gbzsterilizalé berendezéseket hasznalta:
Systec HX-320 (el6vakuumos ciklus); Amsco Century Sterilizer (gravitdcios ciklus).
Megjegyzés: A sterilizdldst legfeljebb 11 eszkézzel javasolt elvégezni, amelyek kilon sterilizacios
tasakokba vannak helyezve.
1. Helyezze mindegyik eszkdzt megfelel6 méreti sterilizdcids tasakba, és zdrja le a tasakokat.
A sterilizaciés tasakoknak meg kell felelnitk a kovetkezé kovetelmeényeknek:
e ENISO 11607 és/vagy DIN 58953-7.
e Alkalmasnak kell lennie a gézsterilizalasra (el kell viselnie legaldbb 137 °C-ot / 279 °F-ot,
és kells mértékben at kell engednie a gézt).
e Kell§ védelmet kell biztositania az eszkozok és a sterilizdciés csomagolds szamara
a mechanikai sérilések ellen.
Az 4. tabldzatban példakat taldlhat a megfeleld sterilizacios tartdlyokra, tasakokra és folidkra.

4. tablazat: Javasolt sterilizdciés tasakok

Médszer Sterilizaciés tasak

Gravitécios ciklus SPSmedical 6nzaré sterilizacios tasak

Elévakuumos ciklus SteriCLIN® tasak

2. Cimkézze fel a sterilizdcios tasakot az eszkoz azonositdsdhoz szikséges informdacidkkal,
példaul irja fel rd a termék nevét, a cikkszamot és/vagy a tételszamot (ha van).

3. Helyezze a lezdrt sterilizdcios tasakot az autoklavba vagy a sterilizalégépbe. Gondoskodjon
arrél, hogy a sterilizaciés tasak vizszintes pozicioban legyen.

4. Sterilizdlja az eszkézt. Alkalmazhat mind gravitdcids légeltdvolitdst ciklust, mind felsé, dinamikus
légeltavolitdsu elévakuumos ciklust a kdvetkezé javasolt paraméterekkel (5. tabldzat):

5. tabla J It sterilizdciés ciklusol
Ciklus Minimdlis Minimadli Minimadli Minimadli
hémérséklet sterilizaldsiidé | szaritdsiidé nyomds
(kamrdban)
Gravitdcios ciklus' 132 °C (270 °F) 15 perc 20 perc >2868.2 mbar*

Elévakuumos ciklus' | 132 °C (270 °F) 4 perc

Elévakuumos ciklus? | 134 °C (273 °F) 3 perc 23042 mbar®

Elévakuumos ciklus® | 134 °C (273 °F) 18 perc

Hitelesitett sterilizacios eljarasok, amelyekkel az EN ISO 17665-1 szabvany szerint 10%-os sterilitasbiztonsagi
szintet (Sterility Assurance Level, SAL) lehet elérni

A Welsh Health Technical Memorandum (WHTM) 01-01 Part C ajénlésa

Az Egészségigyi Vilagszervezet (WHO) ajanlasa a TSE-/CJID-fertézésnek kitett eszkdzok gézsterilizalasahoz.
Gondoskodjon arrél, hogy az ehhez a ciklushoz haszndlt csomagolé és monitorozé rendszerek (kémiai vagy
bioldgiai jelz8k) ezekre a kérilményekre legyenek hitelesitve.

A telitettségi g6znyomas 132 °C-on az EN ISO 17665-2 kdvetelményei szerint.

Atelitettségi géznyomas 134 °C-on az EN ISO 17665-2 kévetelményei szerint.

Megjegyzés: Az autoklav/sterilizalogép kialakitasa és teljesitménye befolydsolhatja a sterilizaldsi
folyamat hatékonysagdt. Ezért az egészségigyi intézményeknek hitelesitenitk kell az dltaluk
hasznalt folyamatot a gyakorlatban haszndlt berendezésekkel és olyan személyekkel, akik
dltaldban ezeket kezelik. Minden autoklavnak és sterilizalégépnek meg kell felelnie az EN 13060,
EN 285, EN ISO 17665-1 és/vagy AAMI ST79 szabvanyokban, vagy a vonatkozé orszdgos
szabvanyban foglalt kdvetelményeknek, és ezek alapjdn kell 8ket hitelesiteni, karbantartani és
ellendrizni. Pontosan be kell tartani az autoklav vagy a sterilizalégép gydrtdjanak utasitdsait.

Tdroldas és karbantartds:
A sterilizalds utdn helyezze a felcimkézett és lezart sterilizdcids tasakot szdraz, sotét helyre.

A sterilizdlt eszkézok taroldsi korulményeit és felhaszndlhatésagi idejét illetden kdvesse
a sterilizaciés tasak gydartédjanak utasitdsait.

Tarolds, szdllitds és dtvitel a haszndlat helyére:

Atdrolénak és/vagy kilsé csomagoldsnak, amelyben az Ujbdl elékészitett eszkozt visszaviszik

a haszndlat helyére, alkalmasnak kell lennie arra, hogy megvédije az eszkoz sterilitdsat a szdllitds
sordn, figyelembe véve a szikséges szdllitasi folyamatokat (az intézményen bellli és kivili szdllitdst).

Mdgneses rezonancids (MR) képalkotdsra vonatkozé biztonsdgi informdciék:

Megjegyzés: Kizarélag a Nobel Zygoma Implants RP implantatumok és fedécsavarok kaptak
MR-feltételes” mindsitést. A tébbi Zygoma eszkozt nem értékelték az MR-kérnyezetben valod
biztonsdgossag és kompatibilitds szempontjabdl, és nem vizsgaltak az ilyen kornyezetben valo
melegedésiket és elvandorlasukat sem.

Ha nincs MR biztonsdgi szimboélum a termék cimkéjén, az eszkdzoket nem értékelték az
MR-kérnyezetben vald biztonsdgossag és kompatibilitds szempontjabdl, és nem vizsgaltak
az ilyen kérnyezetben valé melegedésiket és elvandorldsukat sem.

A teljesitménnyel kapcsolatos kévetelmények és korldtozdsok:

A kivant teljesitmény elérése érdekében a Zygoma Implants RP implantdtumokat,
fedScsavarokat és mUszereket csak a jelen haszndlati Gtmutatéban és a Nobel Biocare
kompatibilis termékeinek haszndlati dtmutatoéjaban leirt termékekkel egyUtt szabad
haszndlni, és csak az adott termék rendeltetésének megfeleléen. Az Zygoma Implants

RP implantdtumokkal, fedécsavarokkal és miszerekkel hasznalni kivant termékek
kompatibilitasanak megerésitéséhez ellendrizze az adott terméken vagy a termék cimkéjén
feltintetett szinkodoldst, méreteket, hosszt, csatlakozdstipust és/vagy kdzvetlen jel6léseket.

Képzés:

Kifejezetten javasolt a Nobel Biocare termékek alkalmazdasaban tapasztalt és az

abban nem jartas szakembereknek, hogy minden Uj termék alkalmazdésa elétt specidlis
képzésben részesuljenek. A Nobel Biocare tobbféle tanfolyamot kindl a kilonbozd tudds- és
tapasztalatszinten 1évs szakemberek képzésére. Tovabbi tudnivalokért keresse fel

a www.nobelbiocare.com honlapot.

Tdrolds, kezelés és szdllitds:

Az eszkdzoket szdraz helyen, az eredeti csomagoldsukban, szobahémérsékleten, kozvetlen
napfénytdl védve kell tarolni és szdllitani. A nem megfelelé taroldas és szdallitds befolydsolhatja
az eszkdz tulajdonsdgait, és meghibdsoddshoz vezethet.

Kiselejtezés:
A potencidlisan szennyezett vagy tébbé nem haszndalhaté orvosi eszkozoket egészségugyi
(orvosi) hulladékként selejtezze ki a helyi egészségugyi irdnyelveknek, valamint az énkormdnyzati
vagy nemzeti szabdlyozdsoknak és el6irdsoknak megfeleléen.

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

Gydrtéi és forgalmazéi informdcidk:

Gyérté:

M Nobel Biocare AB
Box 5190, 402 26
Vdstra Hamngatan 1
41117 Géteborg
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—Zé\und
Telefon: +64 0800 441657

c € 2797

Ir, lla, llb osztalyu
eszkozok CE-jelzése
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Alapveté UDI-DI-adatok:

A kdvetkezé tdblazat ajelen Haszndlati Gtmutatdban leirt eszkézokre vonatkozé alapvetd

UDI-DI adatokat sorolja fel.

Szimbélumok jegyzéke:
Az eszkéz cimkéin vagy a hozza mellékelt anyagokban az aldbbi szimbdlumok szerepelhetnek
A megfelel§ szimbdlumokat az eszkdz cimkézésén és a hozzd mellékelt anyagokban taldlja.

Termék Alapveté UDI-DI szém

Zygoma Implant RP 73327470000000016C
Zygoma Implant Cover Screw 73327470000001326U
Brénemark System® Zygoma Implant Cover Screw

Brénemark System® Zygoma Twist Drill 2.9 mm 73327470000001206M
Branemark System® Zygoma Twist Drill 2.9 mm short

Branemark System® Zygoma Pilot Drill 3.5 mm

Branemark System® Zygoma Twist Drill 3.5 mm

Brénemark System® Zygoma Twist Drill 3.5 mm short

Brénemark System® Zygoma Pilot Drill 3.5 mm short

Brdnemark System® Zygoma Round Bur

Zygoma Drill Guard Zygoma Drill Guard Short 733274700000015272

Zygoma Handle 73327470000001587E
Zygoma Depth Indicator Straight Zygoma Depth Indicator Angled | 73327470000001606Z
Brénemark System® Zygoma Surgical Kit 73327470000001937G

Implantdtumkértya:

A Zygoma Implant RP implantatumokhoz implantdtumkartyat mellékelink, amely fontos

informacidkat tartalmaz az eszkézrél a paciensek szamdra.

Toltse ki az implant&tumkartydt a betegre és az eszkdzre vonatkozé adatokkal, azutan adja

at a kitoltott implantdtumkartydat a betegnek
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A szimbolumok online jegyzékének és a haszndlati

Utmutatdk portdlignak hivatkozasa
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Tilos Ujrasterilizalni

—
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hatdrérték

€
S

Allati eredet( biologiai
anyagot tartalmaz

3

Ftaldtot vagy
ennek maradvdnyat
tartalmazza

)

Tilos Ujrafelhaszndlni

-h?

Hémérséklet felsé

hatdrértéke

Veszélyes anyagot
tartalmaz

X

Nem pirogén

Egyedi
eszkozazonositd

W#

Fog szama
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Pdcienstdjékoztatd
webhely

Ne haszndlja,

ha a csomagolas
sérilt, és olvassa el

a haszndlati ttmutatoét

-
AN
a

Tartsa tavol
a napfénytél

H DEHP

DEHP ftaldtot vagy
ennek maradvanyat
tartalmazza

fo\

Feltételesen
MR-kompatibilis

al

Gydrtds ddtuma

o+
Egészségugyi
kézpont vagy orvos

=

Olvassa el
a haszndlati
Utmutatot

>

Figyelem

L)@l

Szavatossdgi id

‘
‘
LR

T

Tartsa szérazon

Y

Természetes
gumilatextet vagy
ennek maradvanydt
tartalmazza

MR

Biztonsdgos
a mdgneses
rezonancids
vizsgdlatok
szempontjabol

f\

Nem steril

Egyréteg steril
gatrendszer

ISTERILE[EO

ISTERILE| R

ISTERILE| |

Etilén-oxiddal
sterilizalva

Egyréteg( steril
gdtrendszer belsé
védbcsomagoldssal

Sugdrzassal
sterilizalva

Egyrétegy steril
gdtrendszer kilsé
védécsomagoldssal

| cH |REP|

| EC |REP|

|UK | RP-|

Hivatalos képvisel&
Svdijcban

CceE..

CE-jelolés és
a kijelolt szervezet
azonosftészdma

UK
CRooss

UKCA-jelolés
a bejegyzett
szervezet szamaval

Hivatalos képvisels az
Eurépai Kozésségben /
Eurépai Unidban

EU

EU importér

MD

Orvostechnikai eszkéz

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

és a sz6vegkornyezetbdl nem dertl ki. A jelen dokumentumban taldlhato képek nem feltétlendl
méretardnyosak. A termékképek kizarolag illusztrécios célt szolgdlnak, és nem feltétlendol
felelnek meg pontosan a terméknek.
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Egyesult
Kirdlysédgban
felel8s személy

CH

Svdijci importér

Rx only

Kizarélag orvosi
rendelvényre

Oldal: 7/7

Gézzel vagy szaraz
hével sterilizalva

Kétrétegy steril
gatrendszer
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CE-jelolés

UK
CA

UKCA-jelélés
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