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Fontos - felel6sségi nyilatkozat

Ez a termék egy dltaldnos koncepcié része, és csak a hozzd
tartozé eredeti tartozékokkal és eszkdzokkel egyUtt,

a Nobel Biocare utasitdsainak és javaslatainak megfelelé médon
szabad haszndlni. A Nobel Biocare termékek mds gydrték daltal
eldllitott, a Nobel Biocare dltal nem javasolt termékekkel

valé haszndlata esetén megszinik a Nobel Biocare dltal
teljesitend8 mindenféle, kifejezett vagy vélelmezett garancia

és kotelezettség. A Nobel Biocare termékek felhasznaléjanak

a kotelessége megdllapitani, hogy a termék alkalmas-e a pdaciens
kezelésére. A Nobel Biocare elutasit minden - kifejezett vagy
vélelmezett - kotelezettséget, és nem vdllal felel8sséget
semmilyen kézvetlen, kdzvetett, buntetd jellegl vagy egyéb
kdrért, amely a Nobel Biocare termékek haszndlata sordn

a szakmai dontéshozatal vagy gyakorlat barmilyen hibajabél ered
vagy azzal kapcsolatos. A felhaszndlénak kételessége tovdbbd
rendszeresen kévetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel és az
alkalmazdsaval kapcsolatos legUjabb kutatdsi eredményeket.
Ha kétségei meriinek fel, a felhaszndlénak fel kell vennie

a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. Mivel a termék haszndlata

a felhaszndlo beldtdsa szerint torténik, ez az 6 felel8sségét
képezi. A Nobel Biocare elutasit minden felel8sséget az ebbdl
eredd karokért.

Vegye figyelembe, hogy az ebben a haszndlati ttmutatéban
emlitett termékek kézott lehetnek olyanok, amelyek nincsenek
jévdhagyva, nincsenek forgalomban vagy nincsenek eladdsra
engedélyezve bizonyos piacokon.

Leiras
A jelen haszndlati 0tmutaté dltal lefedett eszkdzok kére
a NobelZygoma™ TiUltra™ rendszerre terjed ki.

A NobelZygoma™ TiUltra™ rendszer négy eszk&ézcsoportbdl all:
- NobelZygoma™ TiUltra™ implantdtumok
- Multi-Unit Abutments Xeal™ Zygoma felépitmények

- NobelZygoma™ Multi-Unit Abutment Xeal™ Zygoma Screw
csavarok

- NobelZygoma™ mUszerek

Implantdlhaté 6sszetevdk

A NobelZygoma™ TiUltra™ implantdtumok 4-es kereskedelmi
tisztasdgi fokozatd titdnbdl készilt, a platform szintjéig
TiUltra™ galvanizdlt felszin¥, biokompatibilis, menetes fogdszati
implantdtumok.

A TiUltra™ felszin rendelkezik egy tovabbi védéréteggel is,
amelynek az anyaga nétrium-dihidrogén-foszfat (NaH,PO,) és
magnézium-klorid (MgCl,).

A NobelZygoma™ TiUltra™ implantdtumok pdrhuzamos fald
eszkodzok, melyek a nyaki régiéban a Multi-Unit Abutments

Xeal™ Zygoma felépitményekkel valé kombindaldsra szolgald
csatlakozéval rendelkeznek. A NobelZygoma™ kézé tartozik

0° CC TiUltra™ implantdtum tartalmaz egy belsé kénikus
csatlakozdsu platformot (RP méret), melynek imbuszcsatlakozdja
az implantdtum tengelyébe esik. A NobelZygoma™ 45° Ext

Hex TiUltra™ implantdtum tartalmaz egy kilsé hatszégletd
platformot (RP méret), mely az implantdtum tengelyével 45°-0s
szbget zdr be.
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A NobelZygoma™ TiUltra™ implantdtumok 2,5 mm-es Iépésekben
novekedve 30 és 60 mm kozotti hosszusdgokkal érheték el,

és taldlhatd rajtuk egy 3,9 mm atmérsjd, 18 mm hosszisdagu
galvanizdlt, menetes csucs, egy 3,9 mm atmérdjd galvanizdlt
szdr és egy 4,3 mm atmérdjd galvanizdélt nyak (,B" és ,,C" dbra).
A NobelZygoma™ TiUltra™ implantdatumok kéz6s csomagoldsban
vannak egy titdnoétvozetbdl (Ti-6Al-4V) implantdtumrégzitével,
mely az implantdtum platformjdra csavarral elére rderésitve
érkezik (,D" dbra).

60 mm

50 mm

40 mm

30 mm

Omm
»B" dbra — A NobelZygoma™ 45° Ext Hex TiUltra™ RP implantdtumok vélasztéka

60 mm

50 mm

40 mm

30 mm

Omm
»C" Gbra — A NobelZygoma™ 0° CC TiUltra™ RP implantdtumok vdalasztéka

{
NobelZygoma™ 45° ! ‘i NobelZygoma™ 0°
implantatumrégzité % ! || 1] | implantdtumrégzité +
+ csavar | csavar

NobelZygoma™ 45°
Ext Hex TiUltra™
implantatum

NobelZygoma™ 0° CC
TiUltra™ implantatum

«D" dbra - NobelZygoma™ 45° Ext Hex TiUltra™ RP és NobelZygoma™ 0° CC
TiUltra™ RP implantatumok, a megfeleld implantdatumrégzitékkel

IFU1103 009 01 Kiadds datuma 2025-04-28 PRO 187576 60102



NobelZygoma™ 0° CC TiUltra™

Kénikus Megszoritdsi forgatényomaték, klinikai csavar
csatlakozdas =35 Ncm

e e
75/"/;/"{// (/(

45° Multi-unit Abutment Xeal™
Zygoma CC felépitmény

60° Multi-unit Abutment Xeal™
Zygoma CC felépitmény

+E" dbra — A Multi-unit Abutments Xeal™ Zygoma felépitmények valasztéka

Protetikai 6sszetevdk
Multi-Unit Abutments Xeal™ Zygoma felépitmények

A NobelZygoma™ TiUltra™ implantdtumok (0° CC RP és 45° Ext
Hex RP) és a Multi-Unit Abutments Xeal™ Zygoma felépitmények
kozotti kompatibilitast az 1. tabldzat mutatja be.

A Multi-Unit Abutment Xeal™ Zygoma Ext Hex és a 17° Multi-Unit
Abutment Xeal™ Zygoma Ext Hex felépitmények (,E" dbra)

kUlsé hatszogletl csatlakozéval rendelkeznek. A Multi-Unit
Abutments Xeal™ Zygoma Ext Hex felépitmények négy
magassdagban (5-3 mm, M-5 mm, L-7 mm, XL-9 mm), a 17°
Multi-Unit Abutments Xeal™ Zygoma Ext Hex felépitmények
pedig két magassagban (5-3 mm, M-5 mm) kaphatdk, és ezek

a Nobel Biocare NobelZygoma™ 45° TiUltra™ implantatumaival
haszndlhaték. A kompatibilis felépitménycsavart és a felépitmény
poziciondldsdra szolgdlé fogantydt a Multi-Unit Abutment Xeal™
Zygoma felépitményhez csomagoljuk.

A 45° Multi-Unit Abutment Xeal™ Zygoma CC és a 60° Multi-Unit
Abutment Xeal™ Zygoma CC felépitmények (,E" dbra)

belsd kénikus csatlakozéval (CC) vannak elldtva. A 45° és

60° Multi-Unit Abutments Xeal™ Zygoma CC felépitmények

négy magassdgban (5-3, M-5, L-7 és XL-9 mm) kaphatdk, és

a Nobel Biocare NobelZygoma™ 0° TiUltra™ implantdtumaival
haszndlhaték. A kompatibilis felépitménycsavart és a felépitmény
poziciondldsdra szolgdlé fogantydt a Multi-Unit Abutment Xeal™
Zygoma felépitményhez csomagoljuk.

NobelZygoma™ Multi-Unit Abutment Xeal™ Zygoma
Screw csavarok

A NobelZygoma™ Multi-Unit Abutment Xeal™ Zygoma csavarok
(,F" dbra) fogdszati implantdtumcsavarok, amelyek segitségével
a fogpotldsok vagy a fogdszati implantdtumrendszerek
Osszetevdi — példdul a tdbbegységes felépitmények és az
implantdtum szintl gydgyuldsi felépitmények — endosztedlis
fogdszati implantdtumhoz vagy egy masik felépitményhez
réogzitheték. A felépitménycsavarokat a kompatibilis Multi-Unit
Abutment Xeal™ Zygoma felépitményhez csomagoljuk, de kilén is
kaphatok.

A NobelZygoma™ Multi-Unit Abutment Xeal™ Zygoma csavarok

és a Multi-Unit Abutments Xeal™ Zygoma felépitmények kdzotti
kompatibilitdst az 1. tdblazat mutatja be.
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NobelZygoma™ 45° Ext Hex TiUltra™ rendszer

Kilsé Megszoritdsi forgatényomaték, klinikai csavar
hatszégleti =35 Ncm

4( XL-9 mm -
N A ‘A — L-7mm o
&= & |1 [== = iE B2 = *fg.ﬁ ;
I:/) ,f, /4 mugcssuga - & P

Multi-unit Abutment Xeal™
Zygoma Ext Hex felépitmény
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F" édbra - NobelZygoma™ Multi-Unit Abutment Xeal™ Zygoma csavarok

17° Multi-unit Abutment Xeal™
Zygoma Ext Hex felépitmény

1. tablazat - A NobelZygoma™ TiUltra™ implantdtumcsaladok, a Multi-Unit
Abutments Xeal™ Zygoma felépitmények és a NobelZygoma™ Multi-Unit Abutment
Xeal™ Zygoma felépitménycsavarok kéz6tti kompatibilitas

NobelZygoma™ TiUltra™
implantédtumok

Multi-Unit Abutment Xeal™  NobelZygoma™ Multi-Unit
Zygoma felépitmény Abutment Xeal™ Zygoma
csavarok

NobelZygoma™ 45° Ext Hex
TiUltra™ RP implantatumok

30-60 mm-es méretek

Multi-Unit Abutment
Xeal™ Zygoma Ext Hex RP
felépitmény

S-XL méretek

A méret ehhez illeszkedik:

NobelZygoma™ Multi-Unit
Abutment Xeal™ Zygoma
Screw csavarok

S-XL méretek

17° Multi-Unit Abutment
Xeal™ Zygoma Ext Hex RP
felépitmény

S-M méretek

NobelZygoma™ 17°
Multi-Unit Abutment Xeal™
Zygoma csavarok

NobelZygoma™ 0° CC
TiUltra™ RP implantatumok

45° Multi-Unit Abutment
Xeal™ Zygoma CC RP
felépitmény

NobelZygoma™ Multi-Unit
Abutment Screw 45°/60°
felépitménycsavar

30-60 mm-es méretek
S-XL méretek

60° Multi-Unit Abutment
Xeal™ Zygoma CC RP
felépitmény

S-XL méretek

Sebészi eszk6zok
Csontfurat el6készitésére szolgdalé eszkdzok

NobelZygoma™ Round Burr frézer, Precision Drill furé, Lateral Burr
frézerek, Twist Drill forék és Pilot Drill forék

A NobelZygoma™ Round Burr frézer, Precision Drill foré, Lateral
Burr frézer, Twist Drill fUrék és Pilot Drill furék (Idsd a ,G" dbrat)
a csontfurat el6készitésére szolgdlnak NobelZygoma™ TiUltra™
implantdtumok (0° és 45°) behelyezéséhez, és ezek az eszkdzok
csak egyetlen betegen haszndlhatdk. A furdk kilénféle atmérében
(D 2,9 mm és @ 3,5 mm) és hosszUsdgban kaphatdk, és
segitségukkel fokozatosan a megfelel§ atmérére és hosszisdgra
tagithatd a csontfurat. Véjat/horony készitéséhez durva és finom
oldalsé frézerek dlinak rendelkezésre.
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«G" dbra - NobelZygoma™ Round Burr frézer, Precision Drill furé, Lateral Burr
frézerek, Twist Drill forék és Pilot Drill forék

NobelZygoma™ Bone Mill kértrepdn Guide vezetdvel és Bone Mill
Guide kértrepdnvezetdvel

A NobelZygoma™ Bone Mill kértrepdnok (lasd a ,H" dbrdn)
hengeres vagofelilettel rendelkeznek, amelynek segitségével
kézvetlentl az implantdtum behelyezése utdn vagy az
implantdtum teljes gydgyuldsat kévetéen a fogdszati
implantdtumok korondlis felszinét (felsé felletét vagy
platformjat) kérilvevéd felesleges csontdllomadny eltdvolithatd.

A NobelZygoma™ Bone Mill Guide kortrepdnvezetét (Idsd

a ,H" dbrdn) kézzel ideiglenesen az implantdtumhoz erdsitik

az implantdtum csatlakozdsdn keresztil, és a segitségével

a kértrepdn megfeleléen poziciondlhaté, valamint a kivant
mélységre korldtozhaté a csonteltdvolitds. A kdrtrepdnvezet8knek
kétféle, a 0°-os és a 45°-os NobelZygoma™ TiUltra™
implantdtumokhoz valé valtozata létezik.

A NobelZygoma™ Bone Mill kértrepdnok egy csomagban
vannak a NobelZygoma™ Bone Mill Guide kértrepdnvezetdkkel.
A NobelZygoma™ Bone Mill Guide kdrtrepdnvezeték kilon is
kaphatok.

»H" dbra - NobelZygoma™ Bone Mill kértrepdn Guide vezetével és Bone Mill Guide
kértrepdnvezetével (Ext Hex és CC)
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Az implantdtum behelyezését segitd eszkdz6k

NobelZygoma™ Handpiece Adapter kézidarab-adapter

A NobelZygoma™ Handpiece Adapter kézidarab-adapter
(,I" dbra) egy, az implantdtumrdgzitéhoz csatlakozott
NobelZygoma™ TiUltra™ implantdtum fogaddsdra szolgdl,
és a fogdszati kézi darabhoz kapcsolédik a beillesztéshez és
a kezdeti elhelyezéshez.

iim

ul" édbra — NobelZygoma™ Handpi Adapter kézidarab-adapter

NobelZygoma™ Handle fogantyd

A NobelZygoma™ Handle foganty (,J" dbra) az
implantdtumrogzitéhéz csatlakozik a NobelZygoma™ TiUltra™
implantdtum végleges elhelyezésére a csontfuratban.

m Zygoma handle
a f =

»J" dbra - NobelZygoma™ Handle fogantyu

NobelZygoma™ Depth Indicator Straight és Angled mélységjelz8k

A NobelZygoma™ Depth Indicators Straight és Angled
mélységjelzék (,K" dbra) segitségével ellenérizhetd a csontfurat
mélysége a fogdszati implantdcidés mitét sordn. A mélységmérd
markolatdn és szardn szdmozott mérce taldlhatd, amelyen
ellendrizhetd a csontfurat mélysége; ez lehetévé teszi a megfeleld
hosszUsagl NobelZygoma™ TiUltra™ implantdtum kivalasztdasat.

OIS

+K" édbra - NobelZygoma™ Depth Indicator Straight/Angled mélységjelzék

Kompatibilis eszk6z6k

A Nobel Biocare a fogdszati eszkézok dtfogd termékkindlataval
rendelkezik, beleértve mas egyéb ,kordbbi" Zygoma megolddasokat
is. Ez a fejezet a jelen haszndlati Gtmutatdban targyalt eszkézok
(NobelZygoma™ TiUltra™ implantdtumok, Multi-Unit Abutments
Xeal™ Zygoma felépitmények, NobelZygoma™ Multi-Unit
Abutment Xeal™ Zygoma felépitménycsavarok és NobelZygoma™
mUszerek) ezen kordbbi eszkdzdkkel valé kompatibilitasat
ismerteti.

A NobelZygoma™ miszerek haszndlhaték a PureSet™ Zygoma
Tray tdlcaval (,L" dbra). A tdlcdhoz tartozé megfeleld haszndlati
Utmutatéd (IFU1067) az ifu.nobelbiocare.com webhelyen érheté
el. Az eszk6z6k PureSet™ Zygoma Tray tdlcdn valé elhelyezését
a NobelZygoma™ TiUltra™ PureSet™ Wallchart EU fali poszter
mutatja be.
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L" dbra - PureSet™ Zygoma Tray tdlca

Az aldbbi kordbbi Nobel Biocare Zygoma muUszerek nem
kompatibilisek a NobelZygoma™ TiUltra™ implantdtumokkal:
- Zygoma Handle fogantyd

- Connection to Handpiece csatlakozds

- Zygoma Depth Indicator Straight mélységjelzd

- Zygoma Depth Indicator Angled szégtort mélységjelzé

A Zygoma Drill Guard (,M" dbra) furévédék a csontfurat
NobelZygoma™ Twist Drill és NobelZygoma™ Pilot Drill furéval
torténd elkészitésekor a forgd furdszar és a kdrnyezd ldgyszovetek
kozé helyezenddék a lagyszévetek védelme érdekében. Tovabbi

informdcidkért Idsd a Nobel Biocare haszndlati dtmutatoéjat
(IFU1095) az ifu.nobelbiocare.com webhelyen.

/ [N -
// [N o-

«M" ébra - Zygoma Drill Guard és Zygoma Drill Guard Short firévédék

A NobelZygoma™ TiUltra™ implantdtum csontfurata (csak
30-52,5 mm eszkdzhosszndl) a Brdnemark System Zygoma
Twist Drill furéival, Pilot Drill furéival és Round Burr frézerével is
elékészithetd (ldsd a 2. tdbldzatot). Tovabbi informacidkért 1asd
a Nobel Biocare IFU1095 szdmU haszndlati Utmutatéjat.

Az 1. tabldzatban ismertetett kompatibilitdsokon kivil

a NobelZygoma™ TiUltra™ implantdtumok kizérélag

a 2. tabldzatban megadott kordbbi protetikai eszkdzdkkel és
mUszerekkel kompatibilisek.

Figyelem A NobelZygoma™ TiUltra™ implantatumok

a Nobel Biocare mds egyéb kordbbi tébbegységes felépitményével
nem kompatibilisek.
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2. téblazat - A NobelZygoma™ TiUltra™ implantdtumok korabbi Nobel Biocare
eszkdzdkkel valé kompatibilitdsa

Implantdtum Fedécsavar  Csavarhizé Gyégyulési Forék
és behajté felépitmények
NobelZygoma™  CCRP Screwdrivers CCRP Branemark System®
0° CCTiUltra™  fedécsavar ~ Manual Unigrip™  gyégyuldsi Zygoma Round Burr
RP Unigrip™ 20,28, 36 mm felépitmények frézer
30‘—60 mm-es csavarhizoék Screwdrivers Branemark _Syste'm‘a
méretek Machine Unigrip™ Zygoma TW,ISt Drill
2,9 mm ford
20, 25,30, 35 mm .
. i Branemark System®
CCRP 'mvP|10ntC" Zygoma Twist Drill
tumbehajtok 2,9 mm Short furé
28,37 mm Branemark System®
R . R Zygoma Twist Drill
NobelZygoma™  Br@nemark  Screwdrivers Branemark 3.5 mm foré
45° Ext Hex System Manual Unigrip™  Syst Zygoma ' A o
TiUltra™ RP Zygoma 20, 28,36 mm gyé’gyulé,si E""”em"_lfk S‘/t’sserl‘r
30-60 mm-es Implant felépitmények 4ygoma fwist Dri
; Cover Screw  Screwdrivers 3,5 mm Short foré
méretek "

fedécsavar

Machine Unigrip”
20, 25,30, 35 mm

Brénemark System®
Zygoma Pilot Drill

3,5 mm furé

Branemark System®
Zygoma Pilot Drill
3,5 mm short furé

Az 1. tabldzatban ismertetett kompatibilitdsokon kivil

a Multi-Unit Abutments Xeal™ Zygoma felépitmények kizarélag
a 3. tabldzatban megadott kordbbi protetikai eszkdzdkkel,
csavarokkal és csavarhizdékkal kompatibilisek.

Figyelem A Multi-Unit Abutments Xeal™ Zygoma felépitmények
a Nobel Biocare mds egyéb kordbbi implantdtumdaval nem
kompatibilisek.

3. tablazat - A Multi-Unit Abutments Xeal™ Zygoma felépitmények korabbi
Nobel Biocare eszkézdkkel valé kompatibilitdsa

Multi-Unit Abutment
Xeal™ felépitmény

Csavarhizék Protetikai eszk6zok és csavarok

Multi-Unit Abutment
Xeal™ Zygoma Ext Hex
RP felépitmény

S-XL méretek

Screwdriver Prosthetic Screw Multi-unit protetikai

Manual Multi-Unit ~ csavar

25 mm csavarh(izé Prosthetic Screw Multi-Unit Abutment
Screwdriver Omnigrip™ Mini NP/RP protetikai csavar
Machine Multi-Unit 10 ing Cap Multi-Unit gyégyuldsi sapkak
21 mm csavarhizé

Gold Coping Multi-Unit sapka

17° Multi-Unit Abutment ~ Screwdrivers
Xeal™ Zygoma Ext Hex Manual Unigrip™
RP felépitmény 20,28 36 mm
S-XL méretek Screwdrivers

45° Multi-Unit Abutment  Mchine Unigrip™
Xeal™ Zygoma CC RP 20, 25,30,35mm
felépitmény

S-XL méretek

Temporary Coping Multi-unit
Impression Coping Closed Tray Multi-Unit
Abutment Plus lenyomatvételi fej
Impression Coping Open Tray Multi-Unit
Abutment Plus lenyomatvételi fej
Temporary Snap Coping Multi-unit Plus
ideiglenes sapka

Universal Base Non-Engaging Multi-unit
Abutment NP/RP kozti elem

Position Locator Multi-Unit Abutment
helyzetjelzé

60° Multi-Unit Abutment
Xeal™ Zygoma CC RP
felépitmény

S-XL méretek Intra-oral scanbody for Multi-Unit
Abutment Level NP, RP intraordlis

scanbody
Nobel Biocare Multi-unit PoLo

Procera Implant Bar Overdenture Titanium
stégprotézisek

(csak tobb egységbdl allé
felépitményszint()

Procera Implant Bridge Ti
implantdtumhidak

(csak tobb egységbdl allé
felépitményszint()

NobelProcera® Zr Implant Bridge
implantatumhidak

(csak tobb egységbdl allé
felépitményszintd)

A Nobel Biocare termékek kilénféle konfiguracidkban
haszndlhatdk és dlinak rendelkezésre. Tovdbbi informacidkért
tekintse meg a Nobel Biocare kompatibilitdsi informdcisit az
ifu.nobelbiocare.com webhelyen.
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Rendeltetés/haszndlati javallat

A NobelZygoma™ TiUltra™ implantdtumok jaromcsontba
beultethetd fogdszati implantdtumként haszndalhatok

a fogpotldsok elhorgonyzdsa vagy megtdmasztdsa céljabdl,
a rdgoképesség helyredllitdsa érdekében.

A Multi-unit Abutments Xeal™ Zygoma felépitmények
endosztedlis fogdszati implantdtumhoz csatlakoztathatdk, igy
tadmogatjdk a fogdszati protézisek behelyezését.

A NobelZygoma™ Multi-Unit Abutment Xeal™ Zygoma Screw
csavarok rendeltetése a fogdszati implantdtumrendszerek
alkatrészeinek régzitése egy fogdszati implantdtumhoz vagy egy
mdsik alkatrészhez.

A NobelZygoma™ Handle és NobelZygoma™ Handpiece

Adapter kézidarab-adapterek fogdszati implantdtum mitéti
beUltetése sordn a fogdszati implantdtumok behelyezésére vagy
eltavolitdsdara haszndlhatok.

A NobelZygoma™ Twist Drill fGrék, NobelZygoma™ Pilot Drill
furok, NobelZygoma™ Precision Drill furé, NobelZygoma™ Round
Burr frézer és NobelZygoma™ Lateral Burr frézerek a csontfurat
el6készitésére vagy annak el8segitésére haszndalhatdk
endosztedlis fogdszati implantdtum elhelyezése érdekében.

A NobelZygoma™ Depth Indicator Angled és NobelZygoma™
Depth Indicator Straight mélységjelzék segitségével ellenérizhetd
a csontfurat mélysége a fogdszati implantdaciés mitét sordn.

NobelZygoma™ Bone Mill kértrepdn Guide vezetével és
NobelZygoma™ Bone Mill Guide kértrepanvezetdével:

A NobelZygoma™ Bone Mill kértrepdnok fogdszati
implantdtumokat vagy azok csatlakozéfeluletét koérulvevd csont
eltdvolitdsdara szolgdlnak.

A NobelZygoma™ Bone Mill Guide kdrtrepdnvezetdk
a fogdszati implantdtumok csatlakozéfelUletét kérilvevs csont
eltdvolitdsdhoz haszndlt kértrepdn vezetésére szolgdlnak.

Javallatok
NobelZygoma™ TiUltra™ implantatumok

A NobelZygoma™ 0° CC TiUltra™ és NobelZygoma™ 45° Ext Hex
TiUltra™ implantdtumok endosztedlis fogdszati implantatumok,
amelyek a felsé vagy alsé dlicsontba valé mitéti behelyezésre
és ezzel a beteg ragdképességének helyredllitdsa céljabdl
alkalmazott protetikai eszk6z6k, példdaul fogprotézis régzitésére
szolgdlnak. Az implantdatumok azonnal haszndlatba veheték,
amennyiben eleget tesznek a haszndlati Gtmutatdéban leirt
stabilitasi kovetelményeknek.

Multi-Unit Abutments Xeal™ Zygoma felépitmények

A Multi-unit Abutments Xeal™ Zygoma felépitmények
rendeltetése segiteni a tébbtagu, csavarral régzitett
fogpotlasok — ideértve a teljes fogsort is — beUltetését a felsé
dllcsontba.

NobelZygoma™ Multi-unit Abutment Xeal™ Zygoma
Screw csavarok

A NobelZygoma™ Multi-Unit Abutment Xeal™ Zygoma
Screw csavarok rendeltetése a fogdszati felépitmények vagy
vdzszerkezetek régzitése a fogpdtldsok megtdmasztdsa
érdekében beultetett fogdszati implantdtumhoz, valamint

a protetikai rehabilitdciéban haszndlatosak.
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NobelZygoma™ Handle fogantyt

A NobelZygoma™ Handle fogantyU segitségével a NobelZygoma™
TiUltra™ implantdtum manudlisan felvehetd, és behelyezhetd
a csontfuratba.

NobelZygoma™ Handpiece Adapter kézidarab-adapter

A NobelZygoma™ Handpiece Adapter kézidarab-adapter az
implantdtumrégzité/implantdtumszerelvény fogdszati kézi
darabbal valé 6sszekapcsoldsara szolgdl.

NobelZygoma™ Precision Drill furé

A NobelZygoma™ Precision Drill furét az implantdtum
behelyezését megeléz&en a felss dllcsontban javallott haszndini
a csontfurat belépési pontjanak elékészitéséhez.

NobelZygoma™ Round Burr frézer

A NobelZygoma™ Round Burr frézerrel a jdromcsontban
készithetd csontfurat a Nobel Biocare jaromcsontba betltethets
implantdtumainak behelyezéséhez.

NobelZygoma™ Lateral Burr frézerek

A NobelZygoma™ Lateral Burr frézerekkel a jaromcsontban
készithetd csontfurat a Nobel Biocare jaromcsontba beultethets
implantdtumainak behelyezéséhez.

NobelZygoma™ Twist Drill forék

A NobelZygoma™ Twist Drill furékkal a jdromcsontban
készithetd csontfurat a Nobel Biocare jaromcsontba betltethets
implantdtumainak behelyezéséhez.

NobelZygoma™ Pilot Drill forék

A NobelZygoma™ Pilot Drill furékkal a jdromcsontban készithetd
csontfurat a Nobel Biocare jéromcsontba beultethetd
implantdtumainak behelyezéséhez.

NobelZygoma™ Depth Indicator Angled és
NobelZygoma™ Depth Indicator Straight mélységjelzék

A NobelZygoma™ Depth Indicator Angled és NobelZygoma™
Depth Indicator Straight mélységjelzék segitségével ellenérizhetd
a csontfurat mélysége és kivalaszthaté a megfelel§ hosszisagu
jdromcsontba beUltethetd implantatum.

NobelZygoma™ Bone Mill kértrepdn Guide vezetével és
NobelZygoma™ Bone Mill Guide kértrepdnvezetdvel

A NobelZygoma™ Bone Mill kértrepanok kdrtrepdnvezetékkel
egyUtt haszndlanddk a felsé dlicsontban a fogdszati
implantdtumok korondlis része kéruli felesleges csont
eltdvolitdsdra annak érdekében, hogy megkénnyitsék a fogdszati
protetikai 6sszetevék késébbi behelyezését.

A NobelZygoma™ Bone Mill Guide kértrepdnvezeté a fogdszati
implantdtum csatlakozéfeliletét kérilvevd csont eltdvolitdsdhoz
haszndlt furéeszkdzok vezetésére szolgdl.

Ellenjavallatok

A NobelZygoma™ TiUltra™ eszk&zei ellenjavallottak az olyan
betegeknél, akik:

- Azon 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) belltetéséhez
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- Olyan pdciensek esetében, akiknél nem lehetséges behelyezni
megfeleld szamu, méretl és helyzetl implantatumokat,
amelyek megfeleléen biztositandk a funkciondlis, illetve
esetleges parafunkciondlis terhelések elviseléséhez szUkséges
megtdmasztdst

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

- Olyan pdciensek esetében, akik allergigasak vagy
tulérzékenyek a kereskedelmileg tiszta (4. fokozaty) Ti-6Al-4V
titdnoétvozetre (90% titdn, 6% aluminium, 4% vanddium),

a rozsdamentes acélra vagy a DLC (gyémdntszer( szén)
bevonatra, a ndtrium-dihidrogén-foszfatra (NaH,PO,) vagy
a magnézium-kloridra (MgCl,)

- Olyan pdciensek esetében, akik allergiasak vagy tulérzékenyek
a polipropilénre (csak Multi-Unit Abutments Xeal™ Zygoma
Straight Ext Hex RP felépitmények esetén)

A kénikus csatlakozdssal elldtott, 45° és 60° Multi-Unit
Abutments Xeal™ Zygoma felépitmények haszndlata ellenjavallott
a NobelZygoma™ 0° CC TiUltra™ implantdtumtél eltéré minden
mds implantdtummal.

A Straight és 17° Multi-Unit Abutments Xeal™ Zygoma
felépitmények haszndlata ellenjavallott a NobelZygoma™

45° Ext Hex TiUltra™ implantatumtdl eltéré minden mas
implantdtummal.

Anyagok

NobelZygoma™ TiUltra™ implantatumok

Implantdtum: kereskedelmileg tiszta, 4. fokozatd titdn az ASTM
F67 szabvdnynak megfeleléen, natrium-dihidrogén-foszfattal
(NaH,PO,) és magnézium-kloriddal (MgCl,).
Implantdtumrégzits és csavar: az ASTM F136 és az

1SO 5832-3 szerinti Ti-6Al-4V titdndtvozet (90% titdn,

6% aluminium, 4% vandadium).

Multi-Unit Abutments Xeal™ Zygoma™ felépitmények

Egyenes Multi-Unit Abutments Xeal™ Zygoma felépitmények

Az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szerinti Ti-6Al-4V titandtvozet
(90% titdn, 6% aluminium, 4% vandadium), natrium-dihidrogén-
foszfat (NaH,PO,), magnézium-klorid (MgCL,).

Fogantyu:
polipropilén (PP).

Csavar:
Ti-6Al-4V (90% titdn, 6% aluminium, 4% vandadium) és DLC

(gyémdntszerU szén) bevonat.

17°,45° és 60° Multi-Unit Abutments Xeal™ Zygoma felépitmények

Az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szerinti Ti-6Al-4V titandtvdzet
(90% titdan, 6% aluminium, 4% vandadium), ndtrium-dihidrogén-
foszfat (NaH,PO,) és magnézium-klorid (MgCl,).

Fogantyu:
Ti-6Al-4V (90% titdn, 6% aluminium, 4% vandadium).

Csavar:

Ti-6Al-4V (90% titdn, 6% aluminium, 4% vandadium) és DLC
(gyémadntszer( szén) bevonat.
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NobelZygoma™ Multi-unit Abutment Xeal™ Zygoma
Screw csavar

Az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szerinti Ti-6Al-4V titandtvozet
(90% titdan, 6% aluminium, 4% vandadium) és DLC (gyémdntszer(
szén) bevonat.

NobelZygoma™ Twist Drill & NobelZygoma™ Pilot Drill
forok

Az ASTM F899 szabvdny szerinti 1.4197 rozsdamentes acél DLC
(gyémadntszer(§ szén) bevonattal.

NobelZygoma™ Precision Drill firé, Round Burr és
Lateral Burr frézerek

Az ASTM F899 szabvdanynak megfelels 1.4197 rozsdamentes acél.

NobelZygoma™ Handle fogantyu és Handpiece Adapter
kézidarab-adapter

Az ASTM F899 szabvdnynak megfelel 1.4301 rozsdamentes
acél és 23-as minéségU Ti-6Al-4V titdnotvozet (90% titdn,
6% aluminium, 4% vandadium).

NobelZygoma™ Depth Indicator Angled és Depth
Indicator Straight mélységjelzék

Az ASTM F899 szabvdanynak megfelels 1.4301 rozsdamentes acél.

NobelZygoma™ Bone Mill kértrepdn Guide vezetével és
NobelZygoma™ Bone Mill Guide kértrepdnvezetdvel

Kortrepdan:
az ASTM F899 szabvdny szerinti 1.4197 rozsdamentes acél DLC
(gyémadntszer( szén) bevonattal.

Koértrepdnvezetd:
az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szerinti Ti-6Al-4V titdndtvozet
(90% titdn, 6% aluminium, 4% vanddium).

Figyelmeztetések
Altaldnos figyelmeztetések

Ha az orvos helytelen0l itéli meg a furék hosszdsagat a radiolégiai
felvételen mért tavolsdgokhoz képest, az az idegek vagy mads
létfontossdgu képletek (pl. arcireg, Schneider-membrdén)
maradandé kdrosoddsdhoz vezethet.

A minden m{tét sordn kételez8en betartandé dvintézkedések —
példaul aszepszis — mellett az dllcsontok furdsakor az anatémiai
ismeretekre és a m{tét elStt elvégzett rontgenvizsgdlatokra
tadmaszkodva el kell kerGIni az erek vagy idegek megsértését.

Vigyazat
Altaldnos évintézkedések

Az implantdciés beavatkozdsok esetében nem garantdlhaté

a biztos siker. Az implantdcié sikertelensége elsésorban a termék
javallattdl eltérs felhaszndldasdbdl és a mitéti/kezelési eljards(ok)
nak a be nem tartdsdabdl fakadhat.

Az implantdtummal valé kezelés csontvesztést, illetve
biolégiai vagy mechanikai elégtelenséget okozhat, beleértve az
implantdtumok faraddsos torését is.
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Az implantdtummal valé kezelés sikerességéhez elengedhetetlen
a sebész, a protetikus és a fogtechnikai laboratérium szoros
egyUttmikodése.

A NobelZygoma™ TiUltra™ rendszer eszkézeit kizdrélag
kompatibilis Nobel Biocare miszerekkel és/vagy dsszetevSkkel
és/vagy protetikai 6sszetevékkel egyitt szabad haszndlni. Az
olyan miszerek és/vagy dsszetevék és/vagy protetikai 6sszetevék
haszndlata, amelyeket nem javallott a NobelZygoma™ TiUltra™
rendszerrel egyUtt haszndlni, a termékek meghibdsoddsdhoz,
szbvetkdrosoddshoz vagy elégtelen esztétikai eredményhez
vezethet.

Amikor el8szdr alkalmaz egy Uj eszkdzt/kezelési mddszert,

a lehetséges szév8dmények elkerilésében segitséget jelent,
ha egy tapasztalt kollégaval dolgozik egyUtt. A Nobel Biocare
erre a feladatra kiképzett mentorai a vildg minden részén
rendelkezésre dlinak.

KUléndsen fontos megfeleld terheléselosztdst elérni a korona
vagy hid megfelel§ adaptdcidja és illesztése révén, az antagonista
fogsorhoz térténd okkluzié bedllitdsdval. Ezenkivil kertlni kell

a tolzott tranzverzdlis terhelést, kUlénésen amikor azonnali
terhelés szUkséges.

A ,CAS: 7440-48-4" jelolésl eszkdzok 0,1 tomegszdzalék feletti
koncentraciéban tartalmaznak kobaltot. A kobalt CMR 1B
(karcinogén, mutagén és/vagy a reprodukciés szerveket kdrositd)
anyagként van besorolva. A jelenlegi tudomdnyos bizonyitékok
alapjdn a kobaltot tartalmazé rozsdamentes acélbdl gydrtott
orvostechnikai eszk6zék nem névelik a rdk vagy a reprodukcios
szervek kdrosoddsdnak kockdzatat.

A terméket nem vizsgdltdk gyermekgydgydszati/serdilé
betegeken, terhes vagy szoptaté nékén, és a gyermekeken
térténd alkalmazdsa nem javasolt. Altaldnosségban nem javasolt
a rutinszer( kezelés addig, amig megfeleléen igazolva nincs, hogy
véget ért a juvenilis dllcsontok ndvekedésének fézisa.

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 fert&zések). Kilénleges 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.

Ha mar a mitét elétt hianyoznak kemény- vagy lagyszovetek,
lehetséges, hogy rosszabb lesz az esztétikai eredmény, vagy az
implantdtum nem a megfelel§ 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 kdarositsdk az
implantdtumokat vagy az egyéb dsszetevéket.

A jaromcsont-implantdtumokkal valé kezelést helyi érzéstelenités,

intravénds altatds vagy dltaldnos érzéstelenités mellett lehet
elvégezni.
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Mitét kézben

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

Az eszkozok kicsi mérete miatt Ugyelni kell arra, hogy ezeket
a pdciens ne nyelje le és ne lélegezze be. A kilazult alkatrészek
lenyelésének megelSzése érdekében javasolt specidlis
segédeszkdzok (pl. gézlap, kofferdam vagy torokvédd)
alkalmazdésa.

Az implantdtumok az okklUziés sikra merdélegestdl akdr 45°-ban
is eltérhetnek. Ha az implantdtum 30-45°-ban 4ll, a kévetkezd
koévetelmények érvényesek: Az eltéré irdnyd implantdtumot
sinezni kell, és egy teljesen fogatlan fogivben régzitett protézis
megtartdsdhoz legaldbb 4 implantdtum sziUkséges.

Az implantdtum behelyezése 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 a csontintegrdcid sikertelenségéhez
vezethetnek kdzvetlenil a mitét utdn vagy pedig késébb, miutdn
mdar megtoértént a kezdeti csontintegrdacid.

Hajlitéerék: a szakirodalom szerint a hajlitéerék a leginkdabb
karosak, mivel veszélyeztetik a hossz0 tavu implantdatumos
fogpdtlds hosszu tavu stabilitdsat. A hajlitéerdk csékkentése
érdekében az erdk eloszldsat keresztives stabilizdldssal kell
optimalizdlni, minimalizdlni kell a disztdlis lengStagokat, ki kell
egyensulyozni az okkl0ziét, valamint csékkenteni kell a protetikai
fog kuszpiddlis d&lésszogét.

Ha médositja a fogpotldst, haszndljon b&séges 6blitést és
megfelels védéfelszerelést. Kerilje el a por belélegzését.

M{tét utdn

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

Javallott felhasznalék és
pdcienscsoportok

A NobelZygoma™ TiUltra™ rendszert fogdszati szakemberek
haszndlhatjak.

A NobelZygoma™ TiUltra™ rendszer fogatlan vagy hamarosan
fogatlannd valé betegeknél haszndlhaté.

Klinikai elénydk és nemkivanatos
hatasok

A NobelZygoma™ TiUltra™ rendszer hasznalatdahoz
kapcsolédé klinikai elénydk

A NobelZygoma™ TiUltra™ rendszer fogdszati
implantdtumrendszerekkel és/vagy fogdszati korondkkal és
hidakkal torténd kezelések sordn haszndlhaté. A kezelés klinikai
elénye a hidnyzo fog pétldsa és/vagy a fogkorona helyredllitdsa.
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A NobelZygoma™ TiUltra™ rendszer hasznalatdahoz
kapcsolédé nemkivdnatos hatasok

A fogdszati implantdtumok beultetése invaziv beavatkozdsnak
mindsul, amely a kdvetkezd tipikus mellékhatdsokat okozhatja:
gyulladds, fertézés, vérzés, hematéma, fajdalom, duzzadds. Az
dllcsont megfurdsa vagy az implantdtum ezt kévetd belltetése
ezenfelUl (ritka esetekben) az adott helytél figgéen csonttérést,
a kdrnyezé képletek/fogpdtldsok sérilését/perforacidjat,
arcUreggyulladdst vagy szenzoros/motoros zavarokat okozhat. Az
implantdtum beultetésének mivelete a fokozott garatreflexszel
rendelkez8 pdaciensek esetében nyelési reflexet vdlthat ki.

A fogdszati implantdtumok egy tébbelemd rendszer részei, amely
a természetes fogak poétldsara szolgdl. Ennek eredményeként
azok a pdciensek, akiknél az implantdtumot beultetik, a fogakhoz
kapcsolédé mellékhatdsokhoz hasonlé mellékhatdsokat
tapasztalhatnak, példdul mucositis, fogkd, periimplantitisz,
fisztuldk, fekély, lagyszdvet-hiperpldazia, lagy és/vagy kemény
szdvet visszahlUzdéddsa/elvesztése. Bizonyos pdcienseknél
elszinez&dés, példaul beszirkilés jelentkezhet a nydlkahdartya
terUletén.

A Zygoma implantdtumok legvalészinlbb szévédményei az
arciUreggyulladds és a fisztulaképz&dés.

Ezek a fogdszati implantdtum felépitmények és csavarok

invaziv beavatkozdsokban haszndlhaték, amelyek a kdvetkezé
tipikus mellékhatdsokat okozhatjdk: gyulladds, fert8zés, vérzés,
hematéma, fdjdalom, duzzadds. A felépitmények behelyezése
vagy eltdvolitdsa a fokozott garatreflexszel rendelkezd pdciensek
esetében nyelési reflexet vdalthat ki.

Az implantdtumfelépitmények egy tobbelem’ rendszer

részei, amely a természetes fogak pétldsdra szolgal. Ennek
eredményeként azok a pdciensek, akiknél az implantatumot
beUltetik, a fogakhoz kapcsolédé mellékhatdsokhoz

hasonlé mellékhatdsokat tapasztalhatnak, példdul cement
visszamaraddsa, fogkd, mucositis, fekély, ldgyszévet-hiperpldazia,
lagy- és/vagy keményszévet visszah(zéddsa. Bizonyos
pdcienseknél elszinez8dés, példdul beszirkulés jelentkezhet

a nydlkahdrtya tertletén.

Amely esetekben azt az orvostechnikai eszkézékre vonatkozd
Eurépai Uniés rendelet (MDR; EU 2017/745) el&irja, A biztonsédgra
és klinikai teljesit6képességre vonatkozé dsszefoglalé (SSCP)
rendelkezésre 4ll a NobelZygoma™ TiUltra™ implantdtumok,

a Multi-Unit Abutments Xeal™ Zygoma felépitmények és

a NobelZygoma™ Multi-Unit Abutment Xeal™ Zygoma Screw
csavarok esetén. Az SSCP a kdvetkezd weboldalon érhetd el:
ec.europa.eu/tools/eudamed’

Sulyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés

Azon pdciensek, felhaszndlék vagy harmadik felek esetében, akik
az Eurépai Unidéban 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

* A weboldal az Orvostechnikai eszkéz6k eurépai adatbdzisdnak (European
Database on Medical Devices (EUDAMED)) az elinditdsa utdn lesz elérhetd

MGtéti eljaras
ElSkezelési iranyelvek

Csontfelszivéddsi mintdzatok és kezelési lehet8ségek

Nagyon fontos a kemény- és ldgyszovetvesztés mértékének

a megértése, mivel a helyredllitdsi protokollt az atréfia mértéke
(,N" dbra) szabja meg. Ez azt jelenti, hogy a megmaradd
alveoldris csont szabja meg a mUtéti protokollt (,0" dbra), ami
pedig a helyredllité kezelési tervet tdmogatja.

—

Nincs atréfia (csak foghiba) Enyhe atréfia

" AT ‘/’

> 4-6 mm-es megmaradt csontvastagsag’

«N" dbra - Csontfelszivéddsi mintdzatok - rehabilitacié elétt

1

Sdlyos atréfia

Bazdlis/elérehaladott atréfia

< 4-6 mm-es megmaradt csontvastagsdag’

Davo R, Fan S, Wang F, Wu Y. Long-term survival, and complications of Quad Zygoma. Protocol with Anatomy-Guided Approach in severely atrophic maxilla: A retrospective

follow-up analysis of up to 17 years. Clin Implant Dent Relat Res. 2023;1-13. doi:10.1111/cid.13296.
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https://www.nobelbiocare.com/complaint-form

—

Enyhe atréfia: All-on-4°
kezelési koncepcid

Nincs atréfia: hagyomdnyos
implantatum/All-on-4° kezelési
koncepcié

#O" dbra - Csontfelszivédasi minté k és potencidlis rehabilitaciés stratégidk

Hibrid jaromcsonti technika

A hibrid jaromcsonti technikat (,P" dbra) kdvetd kezelés sordn
két Zygoma implantdtumot helyeznek el hatul gy, hogy az elsé
vagy mdsodik kisérlé tertletén emelkedjenek ki. A premaxillaris
régidban legaldbb két fogdszati implantdtumot helyeznek el.

Megjegyzés Tervezett hibrid mitétnél célszer( elséként az elUlsé
implantdtumokat elhelyezni és meggy8z8dni ezek stabilitasardl
még azeldtt, hogy a hdtsé Zygoma implantdtumokat véglegesen
behelyeznék.

«P" dbra - Hibrid jaromcsonti technika

Quad jaromcsonti technika

Csak Zygoma implantdtumokat haszndlé quad jdromcsonti
technika (,Q" dbra) haszndlata esetén az implantdtumok
elhelyezése Ugy javasolt, hogy azok kdzUl ketté a kisérlé terletén
emelkedjen ki, kett8 pedig a szemfog/oldalsé metszéfog teriletén.

Megjegyzés Tervezett quad jdromcsonti mitétnél célszer(
elséként az elUlsé implantdtumokat elhelyezni, biztonsdgos
tdvolsdgot tartva szemUreg peremétdl, hogy megvédje

a szemUreg alsé faldt. Az Utkozés elkerUlése érdekében a hatséd
implantdtumot az elUlsé utdn kell elhelyezni.
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Sdlyos atréfia: hibrid jaromcsonti
technika jaromcsonti technika

Bazdlis/elérehaladott atréfia: quad

+Q" dbra - Quad jGromcsonti technika

Anatomiai vezetésli megkozelités

A beiltetés célja, hogy a jdromcsonti implantdtum menetes
része (az apikdlis régié) szildardan régziljon a jdromcsontban, és
az implantdtumplatform a protézis tdmogatdsdhoz megfeleld
pozicidban legyen.

Figyelem Az arcUreggel kapcsolatos szév8dmények és

a mukézarecesszié minimalizaldsa érdekében kerdlje el

az implantdtum szdrdnak vagy platformjanak tulzott
mértéky el6tiremkedését az arclreg oldalsé faldbdl vagy az
dllcsontgerincbdl.

Az implantatum optimalis Gtvonaldat igy a felsé dllcsont/
jdromcsont egyUttese, valamint a felsé dllcsont faldnak gérbulete
és az alveoldris atréfia mértéke befolydsolja. Ezeknek a céloknak
a legjobb elérésére hdrom sebészeti megkéozelités létezik:

- Arciregen belul

- Arciregcsatorna (a felsé dllcsont fala mentén)

- Arcuregen kiv0l

A mitétet megel8z8 digitdlis tervezés segithet az alkalmazandd

konkrét megkézelités meghatdrozdsdban, és az anatémiai
vezetésly megkdzelités haszndlatdban (ldsd az ,R" dbrdn).
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A zigomatico-maxillaris komplex anatémidja

Lapos

Enyhén konkav

Erésen konkav

F

Arciregen belili technika

«R" dbra - Anatémiai vezetési megkdzelités

Bemetszés

1. A gerinctdl kissé palatdlis irdnyban (,S" dbra) ejtsen
bemetszést, hogy a fogatlan felsé dllcsontbdl elegendé
keratinizdlt szévetet biztositson disztdlis fuggéleges kioldd
bemetszéssel.

2. Hajtsa vissza a teljes mucoperiostealis lebenyt a felsé
dllcsont oldalsé faldnak és a jdromcsontnak a feltdrdsdhoz.

3. A mUtéti lebenyt Ugy tervezze meg, hogy az tartalmazza az
implantdtumplatformtdél bukkdlisan dthelyezendé vastag
szdjpadldsi ldgyszovetet.

Megjegyzés Ha lehetséges, kerUlje el a bukkdlis bemetszést.

»S" dbra - Kresztdlis bemetszés

Anatémiai orientdciés pontok

Figyelmeztetés A mUtéti terUlet feltardaskor elengedhetetlen
szem el8tt tartani a fontos képleteket, ideértve az idegeket,
véndkat és artéridkat is. A fontos anatémiai képletek sérilése
szév8dményeket okozhat, ideértve a szem sérilését, a sulyos
vérzést és az ideggel kapcsolatos rendellenességeket.
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Arciiregi csatorna

Arciregen kivili technika

A nemkivdnatos mUtéti szévédmények elkerilése érdekében

a kulénféle anatémiai referenciapontok atfogd ismerete alapvetd
fontossagu. A . T" dbrdn bemutatunk néhdnyat a fontosabb
orientdciés pontokbdl:

1. Infraorbitdlis nyilas

2. Orbita alsé fali ive

3. Fronto-zigomatikus bemélyedés

4. Zigomatico-maxilldris varrat

5. Ajdromcsont inferolaterdlis hatdra - a m. masseter tapaddsa
6. ArcUreg hatsé és oldalsé fala

7. Fossa infratemporalis

8. Orrive

1" dbra - Anatémiai orientdciés pontok

ez

Az elsé tdajékozédas

A fels8 dllcsont és az infraorbitdlis réqgié azonositdsa

1. Afelsd dllcsont vizualizdcidja rendszerint mezidlis feldl
oldalsé és poszterior irdnyba haladva torténik.

2. Az orrireg, orrfenék és orriv csontos strukturdjanak
azonositdsdval kezdve, a foramen infraorbitalét apikdlisan
megkdzelitve (,U" dbra) keresse meg az infraorbitdlis perem
helyzetét, és tegyen évintézkedéseket ennek védelmére
a teljes eljards sordan.
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Figyelmeztetés Az idegkdrosodads elkerilése érdekében alapvetd
fontossdgu a n. infraorbitalis azonositdsa és megévdsa.

»U" dbra - Orientdciés pontok azonositasa - felsé allcsont és az infraorbitdlis régié

A jdromcsont testének laterdlis feltdrdsa

3. Végezzen oldalirdny0 disszekcidt a jdromcsont bukkdlis
oldaldn, keresse meg a zigomatico-maxilldris varratot,
és hosszabbitsa meg a fronto-zigomatikus bemélyedésig
(V" &bra).

4. Kauddlisan izoldlja és végul (ritka esetben) vdlassza le a m.
masseter azon rostjait, amelyek blokkoljdk a jdromcsonthoz
valé hozzaférést.

5. Tarja fel a felsé dllcsont inferolaterdlis hatdrat egészen
a jdromcsont testéig.

«V" ébra - Orientdciés pontok azonositdsa - a jaromcsont teste

Az implantdtum belépési pontja és Utvonala sebészi
eredményének azonositdsa

A virtudlis (digitdlis) tervet kdvetve azonositsa az
implantdtum(ok) Utvonaldt a felsé dllcsont oldalsé fala mentén
a fronto-zigomatikus bemélyedés felé haladva, megérizve

a kényes struktirdk épségét (,\W" dbra).

Figyelem Noha a Zygoma implantdtum Utvonala a jdromcsonton
beltl bdrmerre irdnyulhat, vegye figyelembe a két Zygoma
implantdtum kozotti Utkézést quad jaromcesonti eljdrds esetén,
illetve azt az esetet, ha hibrid jdromcsonti eljarasndl a késébbi
quad konfigurdcié miatt szabad helyre lesz szikség.

Az implantdtum menetes hegyének nem feltétlendUl kell elérnie
a fronto-zigomatikus bemélyedést.

S

. S

+W" ébra - Az implantdtum Utvonaldnak azonositdsa
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A csontfurat elékészitése

A hatékony fiUrdsi technikakkal kapcsolatos,
mindhdrom sebészeti megké&zelitésre érvényes
iranyelvek

1. Ajdromcsont apikdlis régidjanak vizualizaldsdhoz helyezze
el a retraktort (a jdromcsonti implantdtum kiemelkedésének
megfelelSen).

2. Emellett poziciondlja a retraktort a fronto-zigomatikus
bemélyedésbe, hogy javitsa az implantdtum tervezett
apikdlis kiemelkedésének a lathatésagat.

3. Adisszekcid befejezése utdn a kdvetkezd orientdciés pontok
lesznek lathatdk: az orr ive, a foramen infraorbitale, a fronto-
zigomatikus varrat, a m. masseter tapaddsa és a jdromcsont
teste.

4. ArcUregi csontfurathoz (ha alkalmazhaté) keresse meg a furé
megfelels belépési pontjat kdzvetlendl az alveoldris gerinctél
palatdlisan.

5. Ki-be irdnyd mozgdsokkal furjon 1-2 mdasodperces lépésekben
a csontba.

6. Afuréd haszndlata kézben ne dllitsa le a kézi darab motorjat.
Ez folyamatos 6blitést biztosit a térmelék eltdvolitasara.

Figyelem Minden furdst és csontprepardldst béséges 6blités
mellett és legfeljebb 2000 fordulat/perc sebességgel végezzen.

7. Afurdsi folyamat sordn végezzen folyamatos és béséges
séoldatos &blitést, egészen a firdsi sorozat befejezéséig és
a retraktor eltdvolitdsdnak megkezdéséig (,X" dbra).
Forévéds

A furévédék a nyelvet és az ajkakat védik a furészar okozta
sérilésektdl.

Ezen szdvetek védelmérdl a sebésznek és az asszisztensnek kell
gondoskodnia az eljdrds folyamadn.

Megjegyzés A furévédsk két méretben kaphatdk (Idsd az
LM" abran).

«X" dbra - Csontfurat el6készitése NobelZygoma™ Drill firéval

Figyelem Ne fejtsen ki oldalirdnyd nyomdast a Twist Drill forékra,
mivel ez az eszkdz téréséhez és/vagy a beteg sériléséhez
vezethet.
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Figyelmeztetés Haszndlat el6tt ellendrizze, hogy az &sszes
csatlakoztatott eszkdz megfeleléen van-e régzitve. A laza furé
véletlenUl megsebezheti a beteget vagy a sebészeti csoport egy
tagjat, illetve a beteg lenyelheti vagy aspirdlhatja az eszkozt.

Figyelmeztetés A firds soran Ugyeljen rd, hogy elkerilje a kritikus/

életfontossdgl anatémiai strukturdk rossz Gtvonal vagy tol mély
fUrds miatti kdrositdsdt, mivel ez a betegnek maradandé sérilést
okozna.

Mélységellen6rzé rendszer

Mindegyik furé (I-l11.) révid és hosszu vdltozatban is elérhetd, és
mind a NobelZygoma™ 0° CC, mind a NobelZygoma™ 45° Ext Hex
TiUltra™ implantatumokndl egyardnt haszndlhaté.

A hely megfelel6 mélységU el8készitésének megkdnnyitése

érdekében az &sszes NobelZygoma™ Twist Drill furé jeléléssel van
ellatva (Iasd az ,Y" dbran).

60 mm

50 mm

i
i I::'I!JI!:IIEiII!‘
T

il

+Y" dbra - Mélységellenérzé rendszer

40 mm

30 mm

Omm

Branemark arciregen belili technika

Cél: ez a megkdzelités arra szolgdl, hogy az implantdtum menetes
részét a jdromcsontba dgyazza 0gy, hogy az implantdtum széra
az arciregen belUl van.

Sebészi hozzdaférés az arciiregen belili ablakhoz

Opciondlisan az arcUreg elUlsé falan létrehozott vizsgdléablak
Ieheté’vé teszi az crcﬁreg nydlkchc’:rtyéjdnck Iokalizc':lését és

belsé oldaldnak kozvetlen vizudlis értékelését.

Hibrid jdromcsonti technika esetén egy 10 x 5 mm-es ablakot
alakitanak ki a felsé dllcsont inferolaterdlis hatarandl (,Z2" dbra).
Quad jaromcsonti technikdndl az ablak nagyobb lehet és jobban
kiterjedhet a szemureg alsé hatdra felé (,AA" dbra).
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wZ" dbra - Arciregi ablak hibrid jGromcsonti technikanal

»AA" dbra - Arciregi ablak quad jaromcsonti technikanal

Ovatos disszekcidval az arcireg nydlkahdrtydja azonosithatd,
mobilizalhatd, és az implantdtum tervezett Utvonaldardl
félretolhaté (,AB" dbra).

Figyelem Ennek sordn térekedjen az arcireg/Schneider-membran
épségének megdbrzésére.

»AB" dbra - Az arciregi nydlkahdrtya azonositdsa

A csontfurat el6készitése
Az alveoldris csont kezelése, belépési pont

A furdst ajdnlott biztonsdgos terUleten, a palatdlis terilet
gerincétdl 4—6 mm-re mezidlisan elkezdeni.

Fordsi sorrend

Furds NobelZygoma™ Twist Drill 2,9 mm foréval (1. foréd)

A csontfurat létrehozdsdnak megkdnnyitése (és a furd
csontfelszinen valé megcsUszasdanak/megugrdasanak
megelSzése) érdekében a furdsok kiinduldsi pontjai kialakithatdk
NobelZygoma™ Round Burr frézerrel vagy NobelZygoma™
Precision Drill furéval.
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Tolja elére a NobelZygoma™ Twist Drill 2,9 mm furét az
azonositott Utvonal mentén addig, amig bele nem hatol
a jaromcsont kilsé kortikdlis rétegébe (,AC" dbra).

Ehhez biztositson kdzvetlen betekintést a jdromcsont testére
vagy tapintsa ki a furé hegyét az ujjaval.

Figyelem Minden fUrdst és csontprepardldst b&séges dblités
mellett és legfeljebb 2000 fordulat/perc sebességgel végezzen.

Figyelem A télzott mértéky furds elkerUlése érdekében Ugyeljen
a furén 1évé jeldlésekre.

Figyelem Olyan esetekben, ahol a furé athalad az arciregen,
a membrdn épségének megdrzése érdekében fontolja meg egy kis
ablak haszndlatdat.

+AC" dbra - Firas NobelZygoma™ Twist Drill 2,9 mm foréval (I. foré)

A csontfurat hosszdnak értékelése a jdromcsonton tuli
kitiremkedés elkerUlése érdekében

Vezesse be a NobelZygoma™ Depth Indicator Straight
mélységjelzét a csontfuratba addig, amig az ivelt hegye szildardan
meg nem akad a jdromcsont kilsé felszinén (,AD" dbra).

Ezt kdvetSen a mélységjelzén 1évé jel6lések alapjan
meghatdrozhaté a csontfurathoz megfeleld implantdtumhossz.

+AD" dbra - A csontfurat hosszdnak meghatdarozasa NobelZygoma™ Straight
Depth Indicator mélységjelzével

A csontfurat kiszélesitése és véglegesitése NobelZygoma™ Pilot
Drill 3,5 mm és Twist Drill 3,5 mm fdrékkal

A NobelZygoma™ Pilot Drill 3,5 mm furéval (ll. furé) kezdje el

a NobelZygoma™ Twist Drill @2,9 mm furéval (l. foro) készitett
kiinduldsi csontfurat furdsat (,AE" dbra). A NobelZygoma™
Pilot Drill 3,5 mm furé részleges, 3,5 mm-es csontfuratot készit
a jdromcsont testében.
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»AE" dbra - A csontfurat kiszélesitése a NobelZygoma™ Pilot Drill 3,5 mm firéval
(ll. foré)

A NobelZygoma™ Twist Drill 3,5 mm furéval (lll. furo) fejezze be
a csontfurat el8készitését (Iasd az ,AF" dbran).

+AF" dbra - A csontfurat véglegesitése a NobelZygoma™ Twist Drill 3,5 mm foréval
(1. foré)

Figyelem Biztositsa a megfelel széget, és kerilje a furd
kilengését, mivel ezzel akaratlanul kitdgithatja az elékészités
helyét. Az implantdtum elhelyezése el&tt oblitéssel tisztitsa meg
a terUletet a térmeléktdl.

Figyelem A csontfurat hidnyos el8készitése az implantdtum
behelyezésekor tulzott forgatényomatékkal jarhat, és
a jaromcsont eltérhet és/vagy nyomdsi nekrézis alakulhat ki.

Az implantatum mélységének ellenérzése

Ellenérizze az implantdtum szUkséges hosszdt NobelZygoma™
Depth Indicator Angled (ldsd az ,AG" dbrdn) vagy NobelZygoma™
Depth Indicator Straight mélységjelzé (Iadsd az ,AD" dbrdn)
segitségével.
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»AG" dbra - Az implantdtum szilkséges hosszdnak ellenérzése NobelZygoma™
Depth Indicator Angled mélységjelzével

Megjegyzés A NobelZygoma™ Depth Indicator Angled mélységjelzé
hegyének mélységét a jaromcsont feletti bér kitapintdsaval vagy
a csont kdzvetlen megfigyelésével lehet meghatdrozni.

A protetikai célok eléréséhez a jdromcsonti implantatum
megfeleld kresztdlis kiemelkedése szUkséges.

Befejezé 6blités a csontfurat Utvonaldnak kifurasa
utdn az implantatum arciiregen belili elhelyezéséhez

A csontfurat befejezése utdn séoldattal alaposan blitse ki az
arcUreget, a jdromcsont belsé oldaldt és a jaromcsont kilsé
terUletét, hogy megelézhesse a furdsi folyamatbdl szdrmazé
térmelék felgyUlemlése miatti fertézéseket (lasd az ,AH" dbrdn).

»AH" dbra - Befejezé &blités

Arciregcsatorna technika

Cél: ez a megkdzelités arra szolgdl, hogy az implantdtum menetes
részét a jdromcsontba dgyazza 0gy, hogy az implantdtum széra
egy olyan bardzddban (csatorndban) fut, amely a jGromcsont
alapjatél indulva a felsé dllcsont oldalsé fala mentén haladva
egészen az alveoldris gerincig tart.

Az alveoldris csont kezelése, belépési pont és a horony
(csatorna) kialakitdsa

1. A horony megtervezését a virtudlis terven kell elvégezni.

2. Ahorony létrehozdsdhoz a felsé dllcsont oldalsé falat
a jaromcsonti duc alatt kell 4ttérni egy NobelZygoma™
Round Burr frézerrel vagy egy Precision Drill fUréval. Egy
mdsodik lyukat is kell késziteni ennek a vonalnak a mentén,
kb. 5 mm-rel az alveoldris gerinc felett (,Al" dbra).
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Megjegyzés A jaromcsonti bemélyedés létrehozdsdra a preciziés
furé haszndlhaté.

’

#Al" dbra - Arciiregcsatorna technika: a belépési pont elékészitése a Round Burr
frézerrel

Figyelem Minden furdst és csontprepardldst béséges 6blités
mellett és legfeljebb 2000 fordulat/perc sebességgel végezzen.

A bardazda el6készitése az implantdtum behelyezéséhez
(opcionadlis)

1. Akét el8készitett furatot ezutdn egy csatorndval/barazddéval
kotik 6ssze, mely dthalad az alveoldris peremen, hogy
befogadja az implant&tum korondlis részét. Ezt a bardzdat/
csatorndt a NobelZygoma™ Lateral Burr Coarse frézerrel,
majd a NobelZygoma™ Lateral Burr Fine frézerrel készitik
el. A NobelZygoma™ Lateral Burr frézer tompa hegyét
a mélyedésben haszndlva oldalirdnyt csiszoldssal készitse
elé az akaddlytalan Utvonalat a Zygoma implantdtum
befogaddsara (,AJ" dbra).

Megjegyzés Az oldalvagé frézerek az implantdtum csatorndjanak
kialakitdsdra szolgdlnak.

Megjegyzés Ahol csak lehet, érizzen meg csontot az alveoldris
gerinc peremébdl. Emiatt nem minden esetben az oldalvdgd
frézerek a megfelels eszkdzok.

Figyelem A NobelZygoma™ Lateral Burr Coarse és Fine frézereket
egymds utdn kell haszndlni (el6bb a Coarse, majd a Fine frézert),
hogy megelézhesse a csont tulzott mértékl lemardsat és az
arcuregi nydlkahdrtya szabaddé valasat/kdrosoddsat.

2.  Abardzda mérete az implantdtum kényelmes illeszkedéséhez
megfeleld kell legyen, hogy az implantdtum korondlis
része ne nyuljon tul a gerincen és ne fejtsen ki nyomdst
a nydlkahdrtyara.

3. Az arcUregi nydlkahdrtya elemelésére fontolja meg egy kis
ablak kialakitdsat. Bar az implantdatum a nydlkahdrtya
épségének sérilése esetén is elhelyezhetd, Ugyeljen az
arcUregi nydlkahdrtya védelmére és megdrzésére.

Figyelem A csontfurat Lateral Burr frézerekkel valé kialakitdsa
sordn az eszkézhegy tUlmelegedésének megelSzésére végezzen
b&séges dblitést. A tulmelegedés helyi szévetkdrosoddshoz és

csokkenéséhez vezethet.
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»AJ" dbra - Arciregcsatorna technika: a csatorna kialakitdsa Lateral Burr
frézerekkel

A csontfurat el6készitése

Furas NobelZygoma™ I. furéval (Twist Drill 2,9 mm furd)

A csontfurat létrehozdsdnak megkénnyitése (és a furd
csontfelszinen valé megcsuszdsanak/megugrésanak
megel8zése) érdekében a furdsok kiinduldsi pontjai kialakithatdk
NobelZygoma™ Round Burr frézerrel vagy NobelZygoma™
Precision Drill foréval.

A firé hegyét vezesse végig a csatorndban, és a jdromcsont
felé haladva tolja felfelé, hogy el6készitse az implantdtum
csontfuratdt (,AK" abra).

Figyelem Az oldalsé csontlemez torésének elkerilése érdekében

a csontfurat helyének meghatdrozdsdra szolgdlé referenciapontot

a jaromcsont témeges részén beltlre helyezze.

+AK" ébra - Firas NobelZygoma™ Twist Drill 2,9 mm faréval (l. firé)

A csontfurat kiszélesitése a NobelZygoma™ Il. furéval (Pilot Drill

3,5 mm furd) az ,AL" dbra szerint

|

+AL" dbra - A csontfurat kiszélesitése a NobelZygoma™ Pilot Drill 3,5 mm fdréval
(1. foré)
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A csontfurat el6készitésének véglegesitése a NobelZygoma™
1I. furéval (Twist Drill 3,5 mm furd)

+AM" abra - A csontfurat el6készitésének véglegesitése a NobelZygoma™ Twist
Drill 3,5 mm faréval (lll. foré)

Ellendrizze az implantdtum szUkséges hosszdat NobelZygoma™
Depth Indicator Angled (Idsd a példat az ,AG" dbrdn) vagy
NobelZygoma™ Depth Indicator Straight mélységjelzé (Idsd

a példdt az ,AD" dbrdn) segitségével.

Megjegyzés A NobelZygoma™ Depth Indicator Angled
mélységjelzd hegyének mélységét a jaromcsont feletti bér
kitapintdsdaval vagy a csont kézvetlen megfigyelésével lehet
meghatdrozni (I&4sd az ,AG" dbrdn).

A protetikai célok eléréséhez a jdromcsonti implantatum
megfelel§ kresztdlis kiemelkedése szUkséges (Idsd a példat az
+AN" abran).

+AN" dbra - Az implantdtum poziciondldsa arciiregcsatorna technikaval

Befejez8 6blités a csontfurat Utvonaldnak kifurdsa utén az

implantdtum arclregcsatorndban torténd elhelyezéséhez

A csontfurat befejezése utdn séoldattal alaposan &blitse ki az
arcUreget, a jdromcsont belsé oldaldat és a jdromcsont kdrnyéki
terUletet, hogy megelézhesse a furdsi folyamatbdél szdrmazé
térmelékek felgyUlemlése miatti fert6zéseket (lasd a példat az
LAH" abran).

Arciregen kivili technika

Cél: ez az eljérds arra szolgdl, hogy a jdromcsonti implantdtum
nagyobbrészt az arciregen kivil helyezkedjen el gy, hogy

a korondlis része a felsé dllcsontban [évé bardzddba van dgyazva,
mig a testének egy része kinyulik a felsé dllcsont oldalsé fala
mentén.

Az alveoldris csont kezelése, belépési pont

A jaromcsonti implantdtum a jdromcsontban, valamint

a megmaradd alveoldris nydlvdnyon és a felsé dllcsont oldalsé
faldnak alsé részén athaladé bardzddaban régzul.
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Az implantdtum felsé dllcsontban valé elhelyezésének mértéke

a felsé dllcsont gorbiletétdl fuggden valtozhat, és igy az
implantdtum akdr jelent8s része is az arciregen és a felsé dllcsont
oldalsé faldn tdlra eshet.

Figyelem Minden fUrdst és csontprepardldst b&séges dblités
mellett és legfeljebb 2000 fordulat/perc sebességgel végezzen.

1. Akezdeti perfordlast a NobelZygoma™ Round Burr frézerrel
az alveoldris gerinc szintjén kezdje el, hogy kialakitsa
az implantdtum korondlis részét befogadé bardzdat
(,AQ" dbra).

2. Ezt kévetden a koér alaku frézer (vagy a precizids furd)
hegyét vezesse a jdromcsont felé (az eljdrdst egy ablak
meg tudja kénnyiteni), és az eszkdz hegyével jeldljon ki egy
referenciapontot a kivant bevezetési helyen a jdromcsont
belsé oldalan.

Figyelem A referenciapontot kell§ tdvolsdgra helyezze el
a jaromcsont kilsé élétél, hogy elkerilje a csontlemez torését.

&

~\

r

»AO " dbra - Arciregen kivili technika: a kezdeti perforacié kialakitasa kér alakd
frézerrel

A bardzda el6készitése az implantdtum behelyezéséhez
(opcionadlis)

1. A NobelZygoma™ Lateral Burr Coarse és Fine frézerekkel
készitse el§ a csatorndt/bardzdat a felsé dllcsont oldalsé
faldnak alsé részén. A NobelZygoma™ Lateral Burr frézer
tompa hegyét a mélyedésben haszndlva oldalirdnyd
csiszoldssal készitse el6 az akaddlytalan Utvonalat a Zygoma
implantdtum befogaddsara.

Megjegyzés Az oldalvagé frézerek az implantdtum csatorndjanak
kialakitdsdra szolgalnak.

Megjegyzés Ahol csak lehet, 8rizzen meg csontot az alveoldris
gerinc peremébdl. Emiatt nem minden esetben az oldalvdgd
frézerek a megfelel eszkdzok.

Figyelem A NobelZygoma™ Lateral Burr Coarse és Fine frézereket
egymds utdn kell haszndlni (el6bb a Coarse, majd a Fine frézert),
hogy megel&zhesse a csont tulzott mértékd lemardsdat és az
arcUregi nydlkahdrtya szabaddd valdsat/kérosoddasat (,AP"
dabra).

2.  Abardzda mérete az implantdtum kényelmes illeszkedéséhez
megfeleld kell legyen, hogy az implantdtum korondlis
része ne nyuljon tul a gerincen és ne fejtsen ki nyomadst
a nydlkahdrtyara.

3. Az arcUregi nydlkahdrtya elemelésére fontolja meg egy kis
ablak kialakitdsat. Bar az implantdatum a nydlkahdrtya
épségének sérilése esetén is elhelyezhetd, Ugyeljen az
arcUregi nydlkahdrtya védelmére és megdrzésére.

Figyelem Olyan esetekben, ahol a furé athalad az arciregen,

az arcUreg nydlkahdrtydjdnak elemelése és igy az épségének
megdrzése érdekében fontolja meg egy kis ablak haszndlatat.
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Figyelem A csontfurat Lateral Burr frézerekkel valé kialakitdsa
sordn az eszkézhegy tUlmelegedésének megelSzésére végezzen
b&séges dblitést. A tulmelegedés helyi szévetkdrosoddshoz és

+AP" dbra - Arciiregen kivili technika: a bardzda elékészitése NobelZygoma™
Lateral Burr Coarse frézerrel

A csontfurat elékészitése
Fuirdsi sorrend

A csontfurat létrehozdsdnak megkénnyitése (és a furd
csontfelszinen valé megcsuszdsanak/megugrésanak
megel8zése) érdekében a furdsok kiinduldsi pontjai kialakithaték
NobelZygoma™ Round Burr frézerrel vagy NobelZygoma™
Precision Drill foréval.

A furévdlaszték a felsd dlicsont oldalsé faldnak aljan [évé
csatorna/barédzda és a jaromcsonti csontfurat elékészitésére
szolgdl.

Megjegyzés A felsé dllcsontban 1évé bardzda keresztiulhalad
a megmaradé alveoldris csonton ahhoz, hogy befogadja az
implantdtum korondlis részét, és ehhez kell6en mélynek és
szélesnek kell lennie.

Figyelem Az implantdtum korondlis része nem nyudlhat tul

a gerincen, kilénben nyomdst fejtene ki a nydlkahartydra.

A mUtéti lebenyt Ugy tervezze meg, hogy az tartalmazza az
implantdtumplatformtél bukkdlisan dthelyezendd vastag
szdjpadldsi ldgyszévetet. Az arciregi nydlkahdrtya elemelésére
fontolja meg egy kis ablak kialakitdsat.

Figyelem Ha az arcireg membrdnjdnak sértetlensége nem
biztosithaté a csontfurat készitése sordn, évatos dblitéssel
tdvolitsa el a térmeléket, amikor behelyezi az implantdtumot.
Az el6készitett helyen visszamaradt nydlkahdrtya-maradék

Furds NobelZygoma™ Twist Drill 2,9 mm foréval (1. foréd) az
AQ" dbra alapjdn

L3

+AQ" dbra - Firds NobelZygoma™ Twist Drill 2,9 mm foréval (l. foré)

IFU1103 009 01 Kiadds datuma 2025-04-28 PRO 187576 60102



A csontfurat kiszélesitése a NobelZygoma™ Pilot Drill 3,5 mm
foréval (l. furéd) az ,AR" &bra szerint

+AR" dbra - A csontfurat kiszélesitése a NobelZygoma™ Pilot Drill 3,5 mm foréval
(1. foré)

A csontfurat el6készitésének véglegesitése a NobelZygoma™
Twist Drill 3,5 mm furéval (lIl. frd) az ,AS" dbra szerint

+AS" abra - A csontfurat el6készitésének végl
Drill 3,5 mm faréval (lll. foré)

itése a NobelZygoma™ Twist

Ellenérizze az implantdtum szUkséges hosszdt NobelZygoma™
Depth Indicator Angled (ldsd a példat az ,AG" dbrdn) vagy
NobelZygoma™ Depth Indicator Straight mélységjelzé (lasd

a példdt az ,AD" dbrdn) segitségével.

Megjegyzés A NobelZygoma™ Depth Indicator Angled
mélységjelzé hegyének mélységét a jdromcesont feletti bér
kitapintdsdaval vagy a csont kézvetlen megfigyelésével lehet
meghatdrozni.

A protetikai célok eléréséhez a jdromcsonti implantdtum
megfeleld kresztdlis kiemelkedése szUkséges (Idsd a példat az
LAT" abran).

»AT" dbra - Arciregen kivili technika: az implantdtum poziciondlasa
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Befejezd 6blités a csontfurat Utvonaldnak kifurdsa utdn az
implantdtum arciregen kivili elhelyezéséhez

A csontfurat befejezése utdn séoldattal alaposan dblitse ki az
arclreget, a jdromcsont belsé oldaldt és a jdromcsont kérnyéki
terUletet, hogy megelézhesse a furdsi folyamatbdl szdrmazé
térmelékek felgyUlemlése miatti fertézéseket (Idsd a példdt az
LAH" abrdn).

A jaromcsonti implantdatum
behelyezése

A kézi darab el6készitése és a Zygoma implantatum
felvétele

Csatlakoztassa a NobelZygoma™ Handpiece Adapter kézidarab-
adaptert a kézi darabhoz (,AU" dbra).

Figyelmeztetés Az elsé haszndlat elétt ellendrizze, hogy az
eszkozok szildrdan régziltek-e a kézi darabban. A laza eszkéz
véletlenUl megsebezheti a beteget vagy a sebészeti csoport egy
tagjdt. A véletlen lenyelés vagy belélegzés elkerilése érdekében
ellendrizze, hogy az ésszes csatlakoztatott eszkéz megfelel&en
régzitve van-e.

+AU" dbra - A kézi darab elSkészitése

Az implantdtum kicsomagoldsa és felvétele

Illessze be az implantdtumrégzitét a kézidarab-adapterbe, majd
vegye fel az implantatumot (,AV" dbra).

% Ei A
»AV" dbra - A NobelZygoma™ TiUltra™ implantatumok felvétele a csomagolas
perselyébdl

A NobelZygoma™ 45° Ext Hex TiUltra™ implantdtum
behelyezése

Az implantdtum behelyezése a furéegységgel

Megjegyzés A behelyezés elétt ellendrizze, hogy a jdromcsonti
implantdtum és az implantdtumrogzité kdzatti csavaros
csatlakozds szildrd legyen. Ha a csavaros csatlakozds lazdnak
tUnik, Unigrip™ Screwdriver csavarhizét haszndlva kézzel hizza
meg.
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Figyelem Gondoskodjon arrdl, hogy a csavar az eltdvolitaskor
ne essen be a beteg szdjaba, mivel a beteg azt lenyelheti vagy
aspirdlhatja.

Figyelem A Zygoma implantdtum behelyezése sordn
kontrolldlt, tengelyirdny( erét fejtsen ki a jaromcsontra.
Er8sebb tengelyirdnyu eré kifejtésekor az implantatum hirtelen,
ellendrizetlendl elérepattanhat, ahogy a menetes része elhagyja
a felsd dllcsonti gerincet.

1. Ellenérizze, hogy az implantdtum helyes behelyezési
szégben dll-e, ahogy keresztilhalad az arciregen, amig az
implantdtum csiUcsa el nem éri a jdromcsontot.

2. Az implantdtumot a kézidarab-adapter segitségével
legfeljebb 25 fordulat/perc sebességgel és 40 Ncm
nyomatékkal helyezze be a csontban el8készitett helyre
(,AW" dbra).

Megjegyzés Az azonnali terheléshez az implantdtumokat
legaldbb 35 Ncm forgatényomatékkal kell behelyezni.

+~AW" dbra - A NobelZygoma™ 45° implantdtum behelyezése furéegységgel és
NobelZygoma™ Handpiece Adapter kézidarab-adapterrel

A 45°-0s implantdtum kézi meghizdsa

1. Haszndlja a NobelZygoma™ Handle fogantydt a kézi
megszoritdshoz az implantdtum megfelel§ behelyezési
mélységének és a platform megfelel tdjolasdnak az
érdekében.

2.  Vdlassza le a Connection to Handpiece eszkbzt az
implantdtumrogzitérél, és csatlakoztassa a NobelZygoma™
Handle fogantyit az implantdtumrégzitéhoz (,AX" dbra).

3. Forgassa a NobelZygoma™ Handle fogantyut az
éramutatd jadrdsdval megegyezd irdnyba, amig el nem
éri a kivant mélységet és platformhelyzetet. A 45°-0s
implantdtumplatform a NobelZygoma™ Handle
fogantyun Iévé fekete vonal és az implantatumrégzité
csavar kiemelkedési irdnydnak figyelésével helyezhetd
el megfelelSen. Ezek jelzik a tdbbegységes felépitmény
sz6gének vetitési sikjat (,AX" dbra).
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+AX" dbra - A NobelZygoma™ 45° TiUltra™ implantatum kézi megszoritasa és
a NobelZygoma™ Handle jelélések beigazitdsa a tébbegységes felépitmény vetitési
sikjaval

Figyelem A NobelZygoma™ Handle fogantyt és

a Handpiece Adapter kézidarab-adapter haszndlata sordn

a tulzott forgatéonyomaték vagy hajlité terhelés miatt az
implantdtumfej deformdlédhat, az implantdtumrdgzité és/

vagy az implantdtumrégzité csavar pedig eltdrhet. A fej és az
implantdtumrogzits lehetséges kdrosoddsdnak a megelSzésére
célszerd ki és be iranyu, kontrolldlt axidlis mozgdsokat végezni: az
implantdtum hatrafelé irdnyulé mozgdsa lehetdvé teszi a csont
rugalmas vdlaszat, ez pedig lehetévé teszi az elére irdnyuld
mozgdst.

A 45°-0s implantdtumplatform az implantdtumrégzitét az
implantdtumhoz régzité csavar megfigyelésével poziciondlhato
pontosan.

Az implantdtumrdgzitd csavar pozicidja kijeldli a késébbi
az okkluziés sikra meréleges kell legyen: ellenérizze az
implantdtumplatform megfelel§ elhelyezkedését Ggy,
hogy a Screwdriver Manual Unigrip™ csavarhizét az
implantdtumroégzits csavarfejébe helyezi (,AY" dbra).

Megjegyzés A kompatibilis tébbegységes felépitmények 17°-os
korrekciéra képesek a 45°-o0s implantdtumok kibukkandsi
sz6géhez képest.

Megjegyzés A csavarhi0zé szdrdt tartsa merélegesen a gerinc
pereméhez képest.

#AY" dbra - Az implantdtum tdjoldsdanak ellenérzése

A NobelZygoma™ 45° implantdtumrdgzitd eltdvolitdsa

1. Roégzitse az implantdtumrdgzitét sebészi varrattal az eszkoz
nyildsan keresztdl (,AZ" dbra)

2. Csavarja ki az implantatumrdégzitd csavarjat gépi Unigrip™
Screwdriver csavarhuzéval, kdnyékdarab vagy nyomatékkulcs
haszndlata mellett.
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3. SzuUkség esetén finoman lazitsa meg oldalirdnyban az
implantdtumrogzitét annak biztositdsara, hogy ne kdssén
hozzé az implantatum fejéhez.

4. Ovatosan tavolitsa el a csavart az implantdtumrégzitébél,
majd vegye ki az implantdtumrogzitét.

Figyelem Gondoskodjon arrél, hogy a csavar az eltdvolitaskor
ne essen be a beteg szdjdba, mivel a beteg azt lenyelheti vagy
aspirdlhatja.

+AZ" dbra - A NobelZygoma™ 45° implantdtumrégzité eltavolitdsa

A NobelZygoma™ 45° Implant Bone Mill kértrepdn haszndlata
Guide vezetdvel és Bone Mill Guide kértrepdnvezetdvel

A beUltetést kdvetSen azonnali terhelést igényl esetekben
kortrepdn és kortrepdnvezetd haszndlata ajdnlott az
implantdtumplatformot érinté csont eltdvolitdsdnak
megkdnnyitése érdekében.

Ha a NobelZygoma™ TiUltra™ implantatum késleltetett
terhelést kap tobbegységes felépitmény elhelyezése nélkul,
akkor kompatibilis fedécsavar vagy gydgyuldsi felépitmény
haszndlatdaval védje a platformot.

1.  Tavolitsa el a fed8csavart, ha van.
Figyelem Gondoskodjon arrdl, hogy a fed8csavar az eltdvolitdskor

ne essen be a beteg szdjaba, mivel a beteg azt lenyelheti vagy
aspirdlhatja.

2. Csatlakoztassa a NobelZygoma™ 45° TiUltra™
implantdtumhoz valé kértrepdnvezetdt, majd a Screwdriver
Manual UniGrip™ csavarhizé segitségével kézzel hizza meg
(,BA" &bra).

+BA" dbra - A NobelZygoma™ 45° Implant Bone Mill kértrepdn elhelyezése Guide
vezetdvel

Figyelem A csavar toUlzott meghizdsa az implantdtum belsé
menetét kdarosithatja vagy eltérheti, ami az implantatum
sérUlését okozza és megakaddlyozza a szétszerelését.
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3. Csatlakoztassa a kértrepdnt a kézi darabhoz. A gép
elinditdsa elétt helyezze a kértrepdnt a kértrepdnvezetére
(,BB" abra).

«BB" dbra - A NobelZygoma™ 45° Implant Bone Mill kértrepén hasznélata Guide
vezetével és Bone Mill Guide kértrepdnvezetdvel

Megjegyzés A kortrepdnon egy felsé ablak taldlhaté a vizudlis
megfigyeléshez, megkénnyitve ezzel annak meghatdrozdsat, hogy
a kértrepdn teljesen be van-e vezetve a kértrepdnvezetdbe.

4. Kezdje el a csiszoldst kis sebességgel (legfeljebb
100 fordulat/perc) és alkalmazzon béséges &blitést.

Figyelem A csontcsiszolds sordn a kértrepdnvezetdével vald
Utkozés megel&zése érdekében kerilje el a hajlitdéerdk kifejtését.

5. Akértrepdnon [évé magassdgi jellések [épéskdze T mm.
Egyszakaszos, azonnali mikédés

Tegye ideiglenesen azonnal mikdd&képessé az implantdtumot
a felépitmény szintjén egy ideiglenes hid készitésével

a Nobel Biocare tobbegységes felépitményeket Temporary
Copings Multi-Unit ideiglenes sapkdval kombindlva (,BC" dbra).

«BC" dbra - Egyszakaszos, azonnali mikddés

Kétszakaszos, korai/késleltetett mikédés

A Cover Screwdriver Brénemark System Hexagon csavarhizét
haszndlva csatlakoztassa a feddcsavart a NobelZygoma™ 45°
implantdtumhoz.

Csak kézzel hizza meg és Ugyeljen arra, hogy a csavar teljesen
illeszkedjen a csontbendvés elkerilése érdekében.

Figyelem A fed&csavart csak mérsékelt erével szoritsa meg, hogy
elkerUlje a tulzott terhelését, ami miatt megsérilhetnek a részei
vagy az implantdtum csatlakozdsa.

Figyelem Gondoskodjon arrdl, hogy a fed8csavar a behelyezéskor
ne essen be a beteg szdjaba, mivel a beteg azt lenyelheti vagy
aspirdlhatja.
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Kétszakaszos lebenyes fedés, takard fogsor és gydgyulds

1. Zdrja a szévetlebenyt az implantdtum kéril, majd régzitse
varratokkal (ldsd a ,,BD" dbrdn).

2. Allitsa be és finoman boritsa be a beteg teljes felsé fogsorat
(ldsd a ,BE" dbran).

A kell& gyégyulds kivardsa

3.  Hagyjon idét az implantdtum csontintegrdcidjara, miel&tt
a mUtét mdsodik szakaszdba kezdene (az implantdtum
szabaddd tétele).

Megjegyzés Ugyeljen rd, hogy tehermentesitse a fogsor belsé
(szoveti) felUletét, hogy elkerilje az implantdtum és a fogazat
érintkezését. Ellendrizze, hogy a fogsor pereme ne nyomédjon neki
az implantdtum szdrdanak.

+BD" dbra - Kétszakaszos lebenyes fedés és gyégyulas NobelZygoma™ 45°
implantdtummal

3

«BE" dbra - Kétszakaszos, késleltetett funkcié

A NobelZygoma™ 0° CC TiUltra™ implantatum
behelyezése

Az implantdtum behelyezése a furéegységgel

Megjegyzés A behelyezés el6tt ellendrizze, hogy a jdromcsonti
implantdtum és az implantdtumrégzité kézotti csavaros
csatlakozds szildrd legyen. Ha a csavaros csatlakozds lazdnak
tUnik, Unigrip™ Screwdriver csavarhizét haszndlva kézzel hizza
meg.

Figyelem A Zygoma implantdtum behelyezése sordan
kontrolldlt, tengelyirdanyd erét fejtsen ki a jdromcsontra.
Erésebb tengelyirdny erd kifejtésekor az implantdtum hirtelen,
ellendrizetlendl elérepattanhat, ahogy a menetes része elhagyja
a felsé dllcsonti gerincet.

1. Ellenérizze, hogy az implantdtum helyes behelyezési
szégben dll-e, ahogy keresztilhalad az arciregen, amig az
implantdtum csicsa el nem éri a jdromcsontot.

2. Az implantdtumot legfeljebb 25 fordulat/perc sebességgel
és 40 Ncm nyomatékkal helyezze be a csontban el8készitett
helyre (,BF" dbra).

Megjegyzés Az azonnali terheléshez az implantdtumokat

legaldbb 35 Ncm forgatényomatékkal kell behelyezni.
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«BF" dbra — A NobelZygoma™ 0° implantdtum behelyezése firéegységgel

A 0°-os implantdtum kézi meghtzdsa

1. Haszndlja a NobelZygoma™ Handle fogantydt a kézi
megszoritdshoz az implantdtum megfelel behelyezési
mélységének és a platform megfelel§ tdjolasdnak az
érdekében.

2.  Vdlassza le a Connection to Handpiece eszkbzt az
implantdtumroégzitérél, és csatlakoztassa a NobelZygoma™
Handle eszkdzt az implantdtumrégzitéhoz.

3. Forgassa a NobelZygoma™ Handle fogantyUt az éramutatd
jardsdaval megegyezé irdnyba, amig el nem éri a kivant
mélységet és platformhelyzetet (,BG" dbra). A 0°-os
implantdtumplatform a NobelZygoma™ Handle fogantydn
|évé fekete vonalak figyelésével helyezhet§ el pontosan — ezek
a vonalak a tébbegységes felépitmény szégének a vetitési
sikjat jelzik.

+BG" dbra - A NobelZygoma™ 0° CC TiUltra™ implantatum kézi megszoritdsa és
a NobelZygoma™ Handle jelélések beigazitdsa a tébbegységes felépitmény vetitési
sikjaval

Figyelem A NobelZygoma™ Handle foganty( és a Handpiece
Adapter kézidarab-adapter haszndlata sordn a tulzott
forgatényomaték vagy hajlitéd terhelés miatt az implantdtumfej
deformalédhat, az implantdtumrdgzits és/vagy az
implantdtumroégzits csavar pedig eltérhet. A fej és az
implantdtumroégzits lehetséges kdrosoddsdnak a megelSzésére
célszerd ki és be irdny0, kontrolldlt axidlis mozgdsokat végezni: az
implantdtum hatrafelé irdnyulé6 mozgdsa lehetdvé teszi a csont
rugalmas vdlaszat, ez pedig lehetévé teszi az elére irdnyuld
mozgdst.

A NobelZygoma™ 0° CC TiUltra™ implantdtumrdgzité eltdvolitdsa

1. Csavarja ki az implantdtumroégzité csavarjdt Screwdriver
Manual Unigrip™ (,BH" dbra) vagy Screwdriver Machine
Unigrip™ csavarhtzéval, konyskdarab vagy nyomatékkulcs
haszndlata mellett.

2. SziUkség esetén finoman lazitsa meg oldalirdnyban az
implantdtumrogzitét annak biztositdsara, hogy ne kdssén
hozz& az implantdtum fejéhez.
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3. Ovatosan tavolitsa el a csavart az implantdtumrégzitébél,
majd vegye ki az implantdtumrégzitét.

Figyelem Gondoskodjon arrél, hogy a csavar az eltdvolitaskor
ne essen be a beteg szdjdba, mivel a beteg azt lenyelheti vagy
aspirdlhatja.

Figyelem Ha az implantdtum behelyezési nyomatéka tdl alacsony,
akkor az implantdtum elforduldsdnak megel&zésére fontolja

meg az implantdtumrégzité fogdval térténd stabilizalasat az
eltavolitds soran.

+BH" dbra - A NobelZygoma™ 0° CC TiUltra™ implantdtumrégzitd eltavolitdsa

NobelZygoma™ 0° CC TiUltra™ Bone Mill kdrtrepdn haszndlata
Guide vezetdvel és Bone Mill Guide kértrepdnvezetdvel

A beUltetést kdvetSen azonnali terhelést* igénylS esetekben
kértrepdn és kértrepdnvezets haszndlata ajdnlott az
implantdtumplatformot érinté csont eltdvolitdsdnak
megkénnyitése érdekében.

Ha a NobelZygoma™ TiUltra™ implantdtum késleltetett
terhelést kap tobbegységes felépitmény elhelyezése nélkul,
akkor kompatibilis fedécsavar vagy gydgyuldsi felépitmény
haszndlatdaval védje a platformot.

1.  Tavolitsa el a fed8csavart, ha van.

Figyelem Gondoskodjon arrdl, hogy a fed8csavar az eltdvolitdskor
ne essen be a beteg szdjaba, mivel a beteg azt lenyelheti vagy
aspirdlhatja.

2. Csatlakoztassa a NobelZygoma™ 0O° CC TiUltra™
implantdtumhoz valé kértrepdnvezetst az implantdtumhoz,
majd Screwdriver Manual UniGrip™ csavarhidzoét haszndlva
kézzel hUzza meg szorosra (,BI" dbra).

»Bl" dbra - A NobelZygoma™ 0° CC TiUltra™ Bone Mill kértrepdn felszerelése
vezetdvel egyitt

Figyelem A csavar tolzott meghizdsa az implantdtum belsé
menetét kdrosithatja vagy eltérheti, ami az implantdatum
sérilését okozza és megakaddlyozza a szétszerelését.
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3. Csatlakoztassa a kértrepdnt a kézi darabhoz. A gép
elinditdsa elétt helyezze a kdrtrepdnt a kértrepdnvezetdre
(,BJ" dbra).

«BJ" dbra - NobelZygoma™ 0° CC TiUltra™ Bone Mill kértrepdn haszndlata Guide
vezetével és Bone Mill Guide kértrepdnvezetdvel

Megjegyzés A kortrepdnon egy felsé ablak taldlhaté a vizudlis
megfigyeléshez, megkénnyitve ezzel annak meghatdrozdsat, hogy
a kértrepdn teljesen be van-e vezetve a kértrepdnvezetdbe.

4.  Kezdje el a csiszoldst kis sebességgel (legfeljebb
100 fordulat/perc) és alkalmazzon b&séges &blitést.

Figyelem A csontcsiszolds sordn a kértrepdnvezetével vald
Utkdzés megel&zése érdekében kerilje el a hajlitéerdk kifejtését.

5. Akértrepdnon [évé magassdgi jellések [épéskdze T mm.
Egyszakaszos, azonnali mikédés

Tegye ideiglenesen azonnal mikdd&képessé az implantdtumot
a felépitmény szintjén egy ideiglenes hid készitésével

Nobel Biocare tobbegységes felépitményeket Temporary Copings
Multi-Unit ideiglenes sapkaval kombinalva (,BK" dbra).

«BK" dbra - Egyszakaszos, azonnali mikédés

Kétszakaszos, késleltetett mikddés

1. Afedé&csavar csatlakoztatdsdhoz haszndlja a Unigrip™
Screwdriver csavarhizét.

Figyelem Gondoskodjon arrél, hogy a fed6csavar a behelyezéskor
ne essen be a beteg szdjaba, mivel a beteg azt lenyelheti vagy
aspirdlhatja.

2. Ugyeljen arra, hogy a csavar teljesen illeszkedjen
a csontbendvés elkertlése érdekében (csak kézzel hizza meg).
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Figyelem A fed&csavart csak mérsékelt erével szoritsa meg, hogy
elkerUlje a tulzott terhelését, ami miatt megsérilhetnek a részei
vagy az implantdtum csatlakozdsa.

Kétszakaszos lebenyes fedés, takard fogsor és gydgyulds

3.  Zdrja a szbvetlebenyt az implantdtum kéril, majd régzitse
varratokkal (ldsd a ,,BL" abrdn).

4. Allitsa be és finoman boritsa be a beteg teljes felsé fogsorat
(ldsd a ,BM" &bran).

A kell& gyégyulds kivardsa

5. Hagyjon idét az implantdtum csontintegrdcidjara, miel&tt
a mUtét mdsodik szakaszdba kezdene (az implantatum
szabaddd tétele).

«BL" dbra - Kétszakaszos lebenyes fedés és gydégyulds NobelZygoma™ 0°
implantdtummal

«BM" dbra - Kétszakaszos, késleltetett funkcié

Megjegyzés Ugyeljen rd, hogy tehermentesitse a fogsor belsé
(szoveti) feluletét, hogy elkerilje az implantdtum és a fogazat
érintkezését. Ellendrizze, hogy a fogsor pereme ne nyomédjon neki
az implantdtum szdrdnak.

Protetikai eljaras

A tébbegységes felépitmény elhelyezése
NobelZygoma™ 45° Ext Hex TiUltra™ implantatumndl

A protetikai eljards elétt gondoskodjon az implantdtum megfeleld
stabilitasarol.

1. Vdlassza ki a tébbegységes felépitmény megfeleld
magassdagdt (a foginy vastagsdga alapjdn) és szégét (az
implantdtum tdjoldsa alapjan).

2. Helyezze be a felépitményt a felépitménytartd segitségével.

3. Akompatibilis csavarhizét haszndlva kézzel hizza meg
a felépitménycsavart (ldsd a 3. tabldzatot).

Megjegyzés A Multi-unit Abutment Xeal™ Zygoma felépitménynél
elséként vegye le a mUanyag felépitménytartét Ogy, hogy

a fogantyUt a tébbegységes felépitménytél elhajlitja, és csak
ezutdn hUzza meg kézzel a felépitménycsavart a Screwdriver
Manual Multi-Unit csavarhdzét hasznalva.

Megjegyzés A 17° Multi-unit Abutment Xeal™ Zygoma
felépitménynél a Screwdriver Manual UniGrip™ csavarhizét
haszndlva, kézzel hUzza meg a felépitménycsavart.

4. Afelépitménycsavart a szikséges nyomatékkal (Iasd
a 4. tdbldzatot) és a kompatibilis Screwdriver Machine
csavarhizoéval szoritsa meg, Manual Torque Wrench
Prosthetic nyomatékkulcsot haszndlva (Idsd a ,BN" dbrat
a Multi-Unit Abutment Xeal™ Zygoma és a ,BO" dbrat a 17°
Multi-Unit Abutment Xeal™ Zygoma felépitmény esetén).

A csavarhizékkal, illetve a Manual Torque Wrench Prosthetic
nyomatékkulcsokkal kapcsolatos informaciokért lasd

a Nobel Biocare IFU1085, illetve IFU1098 szdmU haszndlati
Utmutatoit.

»BN" dbra - A Multi-Unit Abutment Xeal™ Zygoma felépitmény NobelZygoma™ 45° ExtHex TiUltra™ implantatumra valé felszerelésének lépései
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+BO" dbra - A 17° Multi-Unit Abutment Xeal™ Zygoma felépitmény NobelZygoma™ 45° ExtHex TiUltra™ implantatumra valé felszerelésének lépései

4. tablazat - Miszaki adatok a NobelZygoma™ 45° Ext Hex TiUltra™
implantatumokkal kompatibilis té6bbegységes felépitmények felszereléséhez

Multi-Unit felépitmény Megszoritdsi Csavarhuzé
forgatényomaték
Multi-Unit Abutment Xeal™ 35Nem Screwdriver Manual/Machine

Zygoma felépitmény Multi-unit csavarhizék

17° Multi-Unit Abutment Xeal™ 35Ncm
Zygoma felépitmény

Screwdriver Manual/Machine
Unigrip™ csavarhizé

Figyelem Az ajdnlottdl eltéré meghiUzdsi nyomatékok haszndlata
az alkatrész téréséhez vagy a rendszer teljesitményének
csokkenéséhez vezethet.

Figyelem A hatékony mechanikai zdrds biztositdsa és a bezart
biolégiai anyagok miatti fertézés megel&zése érdekében

a tébbegységes felépitmény implantdtumra valé felszerelése elStt
ellenérizze, hogy minden felUlet tiszta legyen.

A tdbbegységes felépitményhez tartozé gydgyuldsi sapka
felhelyezése

1. Vdlassza ki a megfeleld gydégyuldsi sapkat (Idsd
a 3. tablazatot).

2. A Screwdriver Manual UniGrip™ csavarhizét haszndlva
kézzel hizza meg (Idsd a ,,BP" dbrdn szereplé példat).

Figyelem A hatékony mechanikai zdrds biztositdsa és a bezart
biolégiai anyagok miatti fert&zés megel&zése érdekében

a gyogyuldsi sapka implantdtumra valé felszerelése el6tt
ellenérizze, hogy minden felUlet tiszta legyen.

«BP" dbra - A gyégyuldsi sapka felhelyezése a tébbegységes felépitményre

A tébbegységes felépitmény elhelyezése
NobelZygoma™ 0° CC TiUltra™ implantatumnal

A protetikai eljards megkezdése elétt gondoskodjon az
implantdtum kell§ stabilitasardl.

1. Vdlassza ki a felépitmény megfelel6 magassdgdt (a foginy
vastagsdga alapjdn) és szégét (az implantdtum tdjoldsa
alapjan).

2. Atobbegységes felépitményben lévé rogzitémenet
segitségével szerelje 6ssze elére a csavart a kivdlasztott
felépitménnyel.

3. Helyezze el a felépitményt, a fogantyival segitve a megfelel$
poziciondldst (Idsd a ,BQ" dbrdn szerepld példdt).

«BQ" dbra - Tébbtagu felépitmény NobelZygoma™ 0° CC TiUltra™ implantatumra valé felszerelésének lépései
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4. Kézzel hizza meg a felépitménycsavart a Screwdriver
Manual UniGrip™ csavarhuzéval.

5. Csavarja le a fogantyut.

6.  Szoritsa meg a felépitménycsavart a szUkséges 35 Ncm
nyomatékkal a Screwdriver Machine UniGrip™ csavarhizéval
és a Manual Torque Wrench Prosthetic nyomatékkulccsal
(,.BQ" dbra).

Figyelem Az ajdnlottdl eltéré meghuzdsi nyomatékok haszndlata
az alkatrész téréséhez vagy a rendszer teljesitményének
csokkenéséhez vezethet.

Figyelem A hatékony mechanikai zdrds biztositdsa és a bezart
biolégiai anyagok miatti fert6zés megel&zése érdekében

a tébbegységes felépitmény implantdtumra valé felszerelése elStt
ellenérizze, hogy minden felUlet tiszta legyen.

A tébbegységes felépitményhez valé gydgyuldsi sapka
felhelyezése

1. Vdlassza ki a megfeleld gydgyuldsi sapkat (Idsd
a 2. tablazatot).

2. A Screwdriver Manual UniGrip™ csavarhuzét haszndlva
kézzel hizza meg (Idsd a ,,BR" dbrdn szereplé példat)

Figyelem A hatékony mechanikai zdrds biztositdsa és a bezart
biolégiai anyagok miatti fert6zés megel&zése érdekében

a gyogyuldsi sapka implantdtumra valé felszerelése el6tt
ellenérizze, hogy minden felUlet tiszta legyen.

+BR" dbra - A gyégyuldsi sapka felhelyezése a tébbegységes felépitményre

Sterilitas és Ujrahaszndlat

A NobelZygoma™ TiUltra™ implantdtumok, a Multi-unit
Abutments Xeal™ Zygoma felépitmény, a Multi-unit Abutments
Xeal™ Zygoma felépitménycsavarok, a NobelZygoma™ Precision
Drill foré, a NobelZygoma™ Round Burr frézer, a NobelZygoma™
Lateral Burr frézerek és a NobelZygoma™ Twist Drill furék
sugdrzdssal vannak sterilizdlva és kizardlag egyszeri haszndlatra
szolgdlnak. A feltUntetett lejdrati id6é utdn nem szabad Sket
felhasznalni.

A NobelZygoma™ Handle fogantyut, a NobelZygoma™ Handpiece
Adapter kézidarab-adaptert, a NobelZygoma™ Depth Indicator
Angled és Depth Indicator Straight mélységjelzét, a Bone

Mill kértrepdnokat és a Bone Mill Guide kdrtrepdnvezetéket

nem steril dllapotban szdllitjuk, és ezek az eszkdzok tobbszor

is haszndlhatdk. Haszndlat elStt tisztitsa meg és sterilizdlja

a termékeket a kdvetkez8 ,Tisztitdsi és sterilizaldsi utasitdsok”
részben taldlhaté manudlis vagy automata eljarassal.

Figyelmeztetés Ne haszndljon olyan eszkdzt, amelynek

a csomagoldsa megsérilt vagy kordbban kinyitottdk, mert
sérUlhetett a sterilitdsa vagy az épsége.
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Figyelem A NobelZygoma™ TiUltra™ implantdatumok, a Multi-unit
Abutments Xeal™ Zygoma felépitmények, a Multi-unit Abutments
Xeal™ Zygoma felépitménycsavarok, a NobelZygoma™ Precision
Drill furé, a NobelZygoma™ Round Burr frézer, a NobelZygoma™
Lateral Burr frézerek és a NobelZygoma™ Twist Drill furék egyszer
haszndlatos eszkdzok, melyeket tilos ismételten elékésziteni.

Az ismételt el6készités a mechanikai, kémiai és/vagy biolégiai
tulajdonsdgok romldsat okozhatja. Az Ujrafelhaszndlds helyi vagy
szisztémds fert&zést okozhat.

Figyelmeztetés A nem steril eszkdzdk felhaszndldsa fertdzést
okozhat, illetve fertézéses betegségek tovdbbaddsdat okozhatja.

Minden haszndlat el6tt ellenérizze az eszkdzdket, hogy
ldthatdk-e rajtuk az elhaszndlédds kovetkezé jelei:

- Ldthato korrézid
- Tompa vagdélek
- Olvashatatlan lézerjel6lés

A NobelZygoma™ Handle fogantyUt, a NobelZygoma™ Handpiece
Adapter kézidarab-adaptert, a NobelZygoma™ Depth Indicator
Angled mélységjelzét, a NobelZygoma™ Depth Indicator

Straight mélységjelzét, a NobelZygoma™ Bone Mill kértrepdant

és a Guide vezetét, valamint a NobelZygoma™ Bone Mill Guide
kértrepdnvezetdt minden egyes Ujrafelhaszndlds elStt ellendrizni
kell, hogy az eszkéz épsége és teljesitménye fenntarthato
maradjon. A mUszereket ki kell selejtezni, ha elhasznalédas jelei,

a bevonat kopdsa, deformdcié vagy korrézié lathaté rajtuk.

Megjegyzés A NobelZygoma™ Handle fogantyU, a NobelZygoma™
Handpiece Adapter kézidarab-adapter, a NobelZygoma™

Depth Indicator Angled mélységjelz8, a NobelZygoma™ Depth
Indicator Straight mélységjelz8, a NobelZygoma™ Bone Mill
kértrepdn és a Guide vezetd, valamint a NobelZygoma™

Bone Mill Guide kértrepdnvezetd egyesével el6készithets és
sterilizalhaté a lenti ,Tisztitdsi és sterilizaldsi utasitdsok” részben
leirtaknak megfeleléen, vagy pedig mds eszkdzdkkel egyUtt egy
PureSet tdlcdban a Nobel Biocare IFU1067 szdmU haszndlati
Utmutatéjdban taldlhatd tisztitdsi és sterilizaldsi utasitasokat
kévetve. Ez a haszndlati Utmutatd az ifu.nobelbiocare.com
webhelyrdl tolthetd le.

Tisztitdsi és sterilizalasi utasitasok

A NobelZygoma™ Handle fogantyit, a NobelZygoma™ Handpiece
Adapter kézidarab-adaptert, a NobelZygoma™ Depth Indicator
Angled és NobelZygoma™ Depth Indicator Straight mélységjelzét,
a NobelZygoma™ Bone Mill kértrepdnt és a Guide vezetét,
valamint a NobelZygoma™ Bone Mill Guide kértrepdnvezetsket

a Nobel Biocare nem steril dllapotban szdllitja, és ezek az
eszkdzdk tébbszér is haszndlhatdk. Az eszkdzoket minden
haszndlat elStt tisztitani és sterilizalni kell.

Az eszk6zok kézzel vagy automata mosdberendezésben
tisztithatdk. Ezutdn mindegyik eszkdzt helyezze egyenként
sterilizacids tasakba, és sterilizdlja 6ket.

Az aldbbi tisztitdsi és sterilizaldsi eljdrdsokat a vonatkozd
nemzetkdzi szabvdanyok és irdnyelvek alapjan hitelesitettUk:

- Kézi és automata tisztitds: AAMI ST98; AAMI TIR 12
- Sterilizélds: AAMI ST79 és ISO 17665-1

Az EN ISO 17664 szabvany értelmében a felhasznalé vagy az
el6készits felel6ssége, hogy az adott eljardsok hatékonysdagat
biztosité berendezéseket, anyagokat és személyzetet haszndljon.
A felhaszndlénak vagy az el8készitének hitelesitenie kell az aldbbi
utasitdsoktdl vald dsszes eltérést, igy biztositva az eljardsok
hatékonysdgat.
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Megjegyzés Szigoruan be kell tartani az eszk&z(6k) tisztitdsdhoz
és/vagy szdritdsdhoz haszndlt mosé- és tisztitészereknek

a gyartdjuk dltal biztositott haszndlati utasitdsait.

Megjegyzés A NobelZygoma™ Handle fogantyU, a NobelZygoma™
Handpiece Adapter kézidarab-adapter, a NobelZygoma™ Depth
Indicator Angled és Depth Indicator Straight mélységjelzé,

a NobelZygoma™ Bone Mill kértrepdn és a Guide vezetd, valamint
a NobelZygoma™ Bone Mill Guide kortrepdnvezeték hitelesitetten
ellendlinak ezeknek a tisztitdsi és sterilizdldsi eljarasoknak.

Figyelem Kérjik, hogy tartsa be a kdvetkezé ismételt el6készitési
utasitdsokat.

Kezdeti kezelés a haszndlat helyén az ismételt
el6készités el6tt

1. Az egyszer haszndlatos eszkdzoket és az elhaszndlédott
Ujrahaszndlhaté eszkdzoket kézvetlendl a haszndlatuk utén
dobja ki.

2. Az ismételt elSkészités el6tt tdvolitsa el az Ujrahaszndlhatéd
eszk6zokrél a szennyez8dést és térmeléket nedvszivo
papirtérlSkkel. Amennyiben lehetséges, fogdszati
szonda haszndlatdval tdvolitsa el az Uregekben l1évé
szennyez&déseket és tormeléket.

3. Ezutdn dblitse le az eszkdzdket hideg csapvizzel.

Tarolds, szdllitds és atvitel az ismételt el6készités
helyére

1. A szennyez8dés és térmelék eltdvolitdsa utdn tdrolja
az eszkdzoket olyan taroléban, amely megvédi ket
a szdllitds sordn a sérilésektél, és megakaddlyozza, hogy
beszennyezzék a személyzetet vagy a kérnyezetet.

2. Minél el6bb vigye az eszkdzbket arra a helyre, ahol az
ismételt el6készitést fogja végezni. Ha ez csak késébb
lehetséges, fontolja meg az eszk&zdk nedves kendével vald
lefedését vagy zart tartdlyba helyezését, hogy elkerilje
a szennyez8dések és/vagy térmelékek raszdraddasat.

Megjegyzés A hatékony Ujbodli el6készités érdekében az
Ujrahaszndlhaté eszkdzdk haszndlata utdn 1 6rdn beldl el kell
kezdeni az elSirt manudlis vagy automata tisztitdsi és szdritdsi
eljdrdsokat.

3. Ha az eszkdzoket az Ojbdli el6készitéshez az intézményen
kivUlre szdllitjak, ezt olyan tdroldban kell megtenni,
amely megvédi ket a szdllitds sordn a sériulésektdl, és
megakaddlyozza, hogy beszennyezzék a személyzetet vagy
a kérnyezetet.

Automata tisztitds és szaritds (ideértve az elézetes
tisztitast)

Elézetes tisztitds

1. Legaldbb 5 perce meritse az eszkézt langyos, 0,5%-o0s

Medizym).

2. A NobelZygoma™ Handle fogantyd és a NobelZygoma™
Handpiece Adapter kézidarab-adapter esetén a belsé lument
vizsugdrpisztoly haszndlatdval 1 percen keresztil fovassa at
hideg, ionmentesitett vizzel (kb. 40 psi nyomdssal).

3. Toltse fel a lumeneket (ha vannak) langyos, 0,5%-os

Medizym) egy 20 ml-es fecskendd segitségével.
4. Kefélje a kulsé felUleteket puha sortéjid mGanyag kefével

(pl. Medsafe MED-100.33) legaldbb 1 percig, amig minden
l&thatd szennyez8dést el nem tavolit.
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5. Kefélje a belsd felUleteket, lumeneket és Uregeket (ha
vannak) megfelel6 méretd (pl. 1,2 mm, 2,0 mm vagy 5,0 mm
4tméréji) palackmosd kefével legaldbb 1 percig, amig minden
ldthatd szennyez8dést el nem tavolit.

6.  Alaposan &blitse at az &sszes kilsS és belsé feltletet, lument
és Ureget (ha vannak) hideg csapvizzel legaldbb 1 percig,
amig le nem mossa az dsszes tisztitdszert.

7. Oblitse at a lumeneket (ha vannak) 20 ml csapvizzel egy
20 ml-es fecskendd segitségével.

8. A NobelZygoma™ Handle foganty( és a NobelZygoma™
Handpiece Adapter kézidarab-adapter esetén a belsé lument
vizsugdrpisztoly haszndlatdval 1 percen keresztil fovassa 4t
hideg, ionmentesitett vizzel (kb. 40 psi nyomdssal).

Automata tisztitds és szdritds

A Nobel Biocare a hitelesitéshez a kdvetkezé mosdberendezéseket
haszndlta: Miele G7836 CD a Vario TD programmal; MMM GmbH
tipusa: Uniclean PL-11 15-2 EL.

Megjegyzés Az automata tisztitdst és szdritdst legfeljebb
11 eszkdzzel javasolt elvégezni, amelyek kUl6n sterilizdlotasakokba
vannak helyezve.

1. Helyezze az eszkézéket egy megfelel$ polcra vagy tartéba
(pl. fém haldkosdérba).

2. Tegye be az eszkdzdket a mosdberendezésbe. Gondoskodjon
arrél, hogy a polc vagy a tarté vizszintes poziciéban legyen.

3. Végezze el az automata tisztitdst. A kdvetkez6 paraméterek
a Miele G7836 CD mosdberendezés Vario TD programjdn
alapulnak:

- Legaldbb 2 perces el6mosds hideg csapvizben

- Viz leengedése

- Legaldbb 5 perces tisztitds legaldbb 55 °C-os (131 °F)
csapvizzel és 0,5%-0s, enyhén lugos tisztitdszerrel (e.g.
Neodisher Mediclean)

- Viz leengedése

- Legaldbb 3 perces semlegesités sétalanitott hideg
vizben

- Aviz leengedése

- Legaldbb 2 perces 6blités sétalanitott hideg vizben

- Viz leengedése

4. A szdritdsi ciklust legaldbb 50 °C (122 °F) hémérsékleten,
legaldbb 10 percig futtassa.

5. Ha a szdritdsi ciklus utdn az eszkdzék nedvesek maradnak,
szdritsa meg Sket sUritett levegdbvel, vagy tordlgesse meg
8ket sz6szmentes, egyszer haszndlatos kend&kkel.

Szemrevételezés

A tisztitds és szdritds utdan ellenérizze az eszkdzt, hogy nem
keletkezett-e rajta elfogadhatatlan kdrosodds, példdul korrézid,
elszinez8dés, lepattogzds vagy a szigetelés repedezése. Ha ilyet
észlel, dobja ki az eszkozt.

Kézi tisztitds és szaritas
1. Meritse az eszkézt legaldbb 5 percre steril, 0,9%-o0s

2. Kefélje az eszkdz kilsé felUleteit puha sortéji mdanyag
kefével legaldbb 1 percig, amig minden l&dthaté szennyez8dést
el nem tavolit.
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3.  Oblitse at a belss felileteket, a lumeneket és az Uregeket (ha
vannak) 20 ml langyos enzimes tisztitészerrel (pl. Cidezyme
ASP és/vagy Neodisher Medizym, legfeljebb 45 °C-on (113 °F))
egy 20 ml-es fecskend6hdz csatlakoztatott irrigalétd
segitségével.

4. A NobelZygoma™ Handle fogantyU és a NobelZygoma™
Handpiece Adapter kézidarab-adapter esetén a belsé lument
vizsugdrpisztoly haszndlatdval 1 percen keresztil fUvassa 4t
hideg, ionmentesitett vizzel (kb. 40 psi nyomdssal).

5. Kefélje a belsé felUleteket, lumeneket és Uregeket (ha
vannak) megfelelé méretd (pl. 1,2 mm, 2,0 mm vagy 5,0 mm
atmérdji) palackmosé kefével legaldbb 1 percig, amig minden
ldthatd szennyez8dést el nem tavolit.

6.  Alaposan &blitse at az eszkdz kilsé felUleteit és lumenjeit
hideg csapvizzel legaldbb 1 percig, amig le nem mossa az
Osszes tisztitdszert.

7. Meritse az eszkézt ultrahangos furdébe (pl. Bandelin;
frekvencia: 35 kHz; tényleges ultrahangos teljesitmény:
tisztitéeszer (pl. Cydezyme ASP és/vagy Neodisher
Medizym) taldlhaté, és kezelje legaldbb 5 percig legaldbb
40 °C (104 °F)/legfeljebb 45 °C (113 °F) hémérsékleten.

8. Oblitse 4t a belss felUleteket, lumeneket és Uregeket (ha
vannak) 20 ml langyos csapvizzel egy 20 ml-es fecskend6hoz
csatlakoztatott irrigdlotd segitségével.

9. A NobelZygoma™ Handle fogantyU és a NobelZygoma™
Handpiece Adapter kézidarab-adapter esetén a belsé lument
vizsugdrpisztoly haszndlatdval 1 percen keresztil fuvassa at
hideg, ionmentesitett vizzel (kb. 40 psi nyomdssal).

10. Alaposan &blitse at az eszkéz kilsé felUleteit tisztitott vagy
steril vizzel legaldbb 1 percig, amig le nem mossa az &sszes
tisztitészert.

11.  Szdritsa meg az eszkdzt sUritett levegbvel vagy szészmentes,
egyszer haszndlatos térlékenddkkel.

Szemrevételezés

A tisztitds és szdritds utdan ellendrizze az eszkdzt, hogy nem
keletkezett-e rajta elfogadhatatlan kdrosodds, példdul korrézié,
elszinez&dés, lepattogzds vagy a szigetelés repedezése. Ha ilyet
észlel, selejtezze ki az eszkozt.

Sterilizdlas

A Nobel Biocare a hitelesités sordn a kdvetkezé
g8zsterilizdtorokat haszndlta: Systec HX- 320, Selectomat
PL/669-2CL és/vagy Selectomat PL/666-1 CL (elévdkuumos
ciklus); Amsco Century Sterilizer, Selectomat PL/669-2CL és/vagy
Selectomat PL/666-1 CL (gravitdciés ciklus).

Megjegyzés A Systec HX- 320 és Amsco Century Sterilizer
sterilizalé berendezések haszndlatakor a sterilizélast legfeljebb

11 eszkdzzel javasolt végezni, amelyek kilén-kilon sterilizdcids
tasakokba vannak csomagolva. A Selectomat PL/669-2CL és/vagy
Selectomat PL/666-1 CL sterilizdl6 berendezés haszndlatakor
javasoljuk, hogy legfeljebb 1 sterilizacids tartdlyt toltson

a sterilizdtorba 8,6 kg fémmel és 2 csomag vdszonnal.

1. Helyezze mindegyik eszkézt megfelelé méretd sterilizdcids
tasakba, és zdrja le a tasakokat. A sterilizdciés tasakoknak
meg kell felelnitk a kévetkezd kdvetelményeknek:

- ENISO 11607 és/vagy DIN 58953-7.

- Alkalmasnak kell lennie a g&zsterilizéldsra (el kell viselnie
legaldbb 137 °C-ot / 279 °F-ot, és kell8 mértékben at kell
engednie a gézt).
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- Kellg védelmet kell biztositania az eszk&zok és
a sterilizdciés csomagolds szdmdra a mechanikai
sérulések ellen.

- AG5. tdbldzatban példdkat taldlhat a megfeleld
sterilizacios tasakokra.

5. tablazat - Javasolt sterilizaciés tasakok

Médszer Javasolt sterilizacios tasak

SPSmedical 6nzaré sterilizacios tasak
Steriking tasak (Wipak)

Gravitdciés ciklus

SteriCLIN® tasak
Steriking tasak (Wipak)

Elévakuumos ciklus

2. Cimkézze fel a sterilizdciés tasakot az eszkdz azonositdsdhoz
szUkséges informdcidkkal, példdul irja fel rd a termék nevét,
a cikkszdmot és a tételszdmot (adott esetben).

3. Helyezze a lezart sterilizdciés tasakot az autokldvba vagy
a sterilizalégépbe. Gondoskodjon arrdl, hogy a sterilizacids
tasak vizszintes poziciéban legyen.

4. Sterilizdlja az eszkdzt. Mind gravitdacios légeltdavolitasu
ciklust, mind felsd, dinamikus légeltdvolitdsu elévadkuumos
ciklust alkalmazhat a kdvetkezé javasolt paraméterekkel
(6. téblazat):

6. tablazat - Javasolt sterilizaciés ciklusok

Ciklus S [ S [
hémérséklet sterilizaldsiidé  szdritdsiid6  nyomds
(kamrdaban)
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 >3042 mbar®

Elévékuumos ciklus® 134 °C (273°F) 18 perc

Hitelesitett sterilizdcios eljdrasok, amelyekkel az EN ISO 17665-1 szabvany
szerint 10°¢-os sterilitdsbiztonsdgi szintet (Sterility Assurance Level, SAL) lehet
elérni.

~

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

w

Az Egészségigyi Vilagszervezet (WHO) ajanldsa a TSE-/CJD-fert8zésnek kitett
eszkdzok gézsterilizaldsdhoz. Gondoskodjon arrél, hogy az ehhez a ciklushoz
hasznalt csomagold és monitorozé rendszerek (kémiai/bioldgiai jelz8k) ezekre

a kérilményekre legyenek hitelesitve.

N

A telitettségi géznyomds 132 °C-on az EN ISO 17665-2 kévetelményei szerint.

«

A telitési géznyomds 134 °C-on az EN ISO 17665-2 kévetelményei szerint.

Megjegyzés Az autoklav/sterilizalégép kialakitdsa és
teljesitménye befolydsolhatja a sterilizdldsi folyamat
hatékonysdgdt. Ezért az egészségigyi intézményeknek
hitelesitenitk kell az dltaluk haszndlt folyamatot a gyakorlatban
haszndlt berendezésekkel és olyan személyekkel, akik altaldban
ezeket kezelik. Minden autoklavnak és sterilizalégépnek meg kell
felelnie az EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1 és/vagy AAMI ST79
szabvdnyokban vagy a vonatkozé orszdgos szabvdanyban

foglalt kévetelményeknek, és ezek alapjdn kell 8ket hitelesiteni,
karbantartani és ellenérizni. Pontosan be kell tartani az autoklav
vagy a sterilizalégép gydrtéjadnak utasitdsait.

Taroldas és karbantartas

A sterilizalds utdn helyezze a felcimkézett és lezart sterilizdciés
tasakot szdraz, sotét helyre. A sterilizdlt eszkdzok taroldsi
kérulményeit és felhaszndlhatésdagi idejét illetéen kdvesse

a sterilizaciés tasak gydrtéjanak utasitdsait.

Tarolas, szdllitas és atvitel a haszndlat helyére

A tarolénak és/vagy kilsé csomagoldsnak, amelyben az ismét
el6készitett eszkdzt visszaviszik a haszndlat helyére, alkalmasnak
kell lennie arra, hogy megvédje az eszkdz sterilitasat a szdllitds
sordn, figyelembe véve a szUkséges szdllitdsi folyamatokat (az
intézményen belUli és kivili szallitdst).
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Madgneses rezonancidas (MR)
képalkotdsra vonatkozé biztonsagi
informaciok

A MRI-vizsgdlatra vonatkozd
biztonsdgi tajékoztatds A

A tobbtagt Nobel Biocare eszkdz pétlasokkal rendelkezé betegek biztonsdgosan
vizsgalhaték az aldbbi feltételek esetén. Ezen feltételek be nem tartdsa a beteg sérilését
okozhatja.

Az eszkdzok neve/azonositdsa Nobel Biocare eszkoz - tébbtagu pétldsok

A statikus mdgneses mezé névleges 15Tvagy3T
értéke(i) [T]
Maximdlis térbeli gradiens 30 T/m (3000 gauss/cm)

[T/m és gauss/cm]

RF gerjesztés Cirkuldrisan polarizalt (CP)

RF dtviteli tekercs tipusa Teljes test adétekercs, fej RF adé-/vevétekercs

Teljes testre vonatkozé maximdlis SAR A részleteket Idsd lent
[W/kg]

Maximadlis fej SAR 3,2 W/kg (normdl mikédési méd)

1,5T, a SAR és a szkennelési id6 2,0 W/kg teljes test dtlagos SAR, 60 perc
korlatai folyamatos RF esetén*

3T, a SAR és a szkennelési idé korlatai 2,0 W/kg teljes test dtlagos SAR, 60 perc
folyamatos RF esetén*, a nyaktdl lefelé vizsgalva
1,0 W/kg teljes test dtlagos SAR vagy 3,2 W/kg
fej tlagos SAR (amelyik elséként elérésre keril),
60 perc folyamatos RF esetén* a nyaktdl felfelé
vizsgdlva

1,0 W/kg teljes test atlagos
SAR vagy 3,2 W/kg fej atlagos
SAR (amelyik elséként elérésre
ker(l), 60 perc folyamatos
RF* esetén, egy 6rds vizsgdlati
Ulésre, amikor ezt a régiét
vizsgaljak

2,0 W/kg teljes test atlagos
SAR 60 perc folyamatos RF*
esetén, egy 6rds vizsgalati
Ulésre, amikor ezt a régiot
vizsgaljak

MR-képmitermék Az implantatum jelenléte 35 mm-es miterméket

hozhat létre.

Ha egy adott paraméternél nincs informdcié megadva, akkor ahhoz a paraméterhez nem
kapcsolédik dllapot.

* Sorozatfelvétel vagy egymds utdni sorozat/szkennelés sziinet nélkil.

A teljesitménnyel kapcsolatos
kovetelmények és korlatozasok

A kivant teljesitmény elérése érdekében a NobelZygoma™ TiUltra™
rendszert csak a jelen haszndlati dtmutatdban és a Nobel Biocare
kompatibilis termékeinek haszndlati dtmutatdjdban leirt
termékekkel egyUtt szabad haszndlni, és csak az adott termék
rendeltetésének megfelel&en. A NobelZygoma™ TiUltra™
rendszerrel haszndlni kivant termékek kompatibilitdsanak
megerdésitéséhez ellenérizze az adott terméken vagy a termék
cimkéjén feltintetett szinkddoldst, méreteket, hosszt,
csatlakozoétipust és/vagy kdzvetlen jeldléseket.

Létesitmények és képzés

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

A Nobel Biocare szdmos tanfolyamot kindl a kilénb6z8
tuddsszintl és jartassaggal rendelkezé szakemberek képzésére.
Tovdbbi tudnivalokért keresse fel a www.nobelbiocare.com
honlapot.
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Tarolas, kezelés és szdllitas

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 elSirdsoknak megfelel&en.

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

Gyartéi és forgalmazéi informaciok

Gyértd Nobel Biocare AB
PO Box 5190, 402 26
M Véstra Hamngatan 1
Goteborg
41117
Svédorszdg

www.nobelbiocare.com

Nobel Biocare UK Ltd
4 Longwalk Road
Stockley Park
Uxbridge

UBT11FE

Egyesult Kirdlysag

Egyesiilt Kirdlysagban felelés személy

EOT Dental Saglik Urinleri ve Dis Ticaret A.S
Nispetiye Mah. Aytar Cad. Metro is Merkezi
No: 10/7

Besiktas ISTANBUL

Telefon: +90 2123614901,

Fax: +90 2123614904

Térokorszagban forgalmazza:

Ausztrdliaban forgalmazza: Nobel Biocare Australia Pty Ltd
Level 4, 7 Eden Park Drive
Macquarie Park, NSW 2113
Ausztrdlia

Telefon: +611800 804 597

Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105 Uj-ZéIund
Telefon: +64 0800 441657

C E 2797

lla/lIb. osztaly( eszkézék UKCA-jelzése UK

cAh
0086

Uj-zélandon forgalmazza:

Ir, lla, llb osztdly? eszk6zék CE-jelzése

Megjegyzés Az egyes eszkbzok megfeleléségi jelolését
a termékcimkén taldlja.

Megjegyzés A kanadai eszkozlicencelés tekintetében nem minden,
a haszndlati Utmutatdéban leirt termék rendelkezik eszkozlicenccel
a kanadai térvények szerint.
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Alapveté UDI-DI-adatok

Termék Alapveté UDI-DI szém
NobelZygoma™ TiUltra™ implantdtumok 73327470000000016C
Multi-Unit Abutments Xeal™ Zygoma felépitmények 73327470000001687H

NobelZygoma™ Multi-unit Abutment Xeal™ Zygoma Screw  73327470000001827B
csavarok

NobelZygoma™ Handle fogantyd 73327470000001587E

NobelZygoma™ Handpiece Adapter kézidarab-adapter 73327470000001597G

NobelZygoma™ Twist Drill furék 73327470000001206M
NobelZygoma™ Precision Drill furék

NobelZygoma™ Pilot Drill furék

NobelZygoma™ Round Burr frézer

NobelZygoma™ Lateral Burr frézerek

NobelZygoma™ Depth Indicator mélységjelzék 73327470000001606Z
NobelZygoma™ Bone Mill kértrepdn Guide vezetével 733274700000014779
NobelZygoma™ Bone Mill Guide kértrepanvezets 73327470000001567A

Jogi nyilatkozatok
HU Minden jog fenntartva.

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare embléma és a jelen
dokumentumban szerepld 6sszes egyéb mdarkanév a Nobel Biocare
tulajdondt képezi, ha a mdérkanév tulajdonosa nincs feltintetve,
és a szovegkornyezetbdl nem derUl ki. Az ezen a lapon taldlhaté
képek nem feltétlenUl méretardnyosak. Minden termékkép csak
illusztrdcids célt szolgdl, és eléfordulhat, nem felel meg pontosan
a terméknek.

Szimbélumok jegyzéke

Kérjuk, tekintse meg a csomagolds cimkéjét a termékhez
kapcsolédé szimbolumokért. A csomagolds cimkéjén kilonféle
szimboélumokkal taldlkozhat, amelyek a termékre és/vagy annak
haszndlatdra vonatkozé konkrét informacidkat kézdlnek. Tovdbbi
informacidkért tekintse meg a Nobel Biocare kiadvanydnak
Szimboélumok jegyzéke cimU részét az ifu.nobelbiocare.com
webhelyen.
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