Branemark System® Zygoma TiUnite®

Kullanim talimatlari

Onemli: Liitfen okuyun.

Yikumlilikten feragat:

Bu riin, genel bir konseptin pargasidir ve Nobel Biocare talimatlari ve tavsiyeleri uyarinca
yalnizca iliskili orijinal Griinler ile birlikte kullanilabilir. Uclincii taraflarca yapilan Grinlerin
Nobel Biocare Urlnleri ile birlikte tavsiye edilmeyen kullanimlari her tirltu garantiyi ve
Nobel Biocare'in ifade edilen veya zimni diger yukamliluklerini gegersiz kilar. Nobel Biocare
Grunlerinin kullanicisinin, herhangi bir Grinin 6zel hasta ve durumlar icin uygun olup
olmadigini belirleme yukimliligu vardir. Nobel Biocare, Nobel Biocare Grtnlerinin
kullanilmasina bagl profesyonel kanidaki veya uygulamadaki her tiirl(i hatadan kaynak-
lanan veya bu hatalarla baglantili dolayli, dolaysiz, ceza gerektiren veya diger hasarlarla
ilgili olarak, ifade edilen veya zimni her turlli yaktimlulikten feragat eder ve bu hasarlardan
sorumlu degildir. Kullanicl, ilgili Nobel Biocare Griint ve uygulamalari hakkindaki son
gelismeleri dlzenli olarak incelemekle de yUkimludir. TereddUt edilmesi durumunda,
kullanici Nobel Biocare ile irtibat kurmak zorundadir. Bu trindn kullaniimasi kullanicinin
kontroliinde oldugundan, bunlar kullanicinin sorumlulugundadir. Nobel Biocare bu sebepten
kaynaklanan hasarla ilgili olarak herhangi bir sorumluluk tstlenmez. Bu Kullanma Talimatinda
ayrintilar verilen bazi Grdnlerin ruhsatlandirma ile ilgili onayinin alinmamis, piyasaya surtlme-
mis veya tim pazarlarda satilmak Uzere ruhsatlandiriimamis olabilecegine lltfen dikkat edin.

Tanim:

implant:

Brénemark System® Zygoma TiUnite®implantlar; TiUnite®yuzeye sahip, biyouyumlu, ticari
olarak saf titanyumdan (derece 4) yapilmistir. Bu implant 45°'lik abutment basi olan paralel
duvarl bir implanttir. implantta platform seviyesine kadar TiUnite® bulunmaktadir. Kisa
restoratif vida ihtiyacina bagli olarak bu implant ile birlikte 6zel bir “Branemark System®
Zygoma TiUnite®” restoratif Grlin grubunun kullaniimasi gerekmektedir.

implant, ticari olarak saf titanyumdan (derece 1) yapilmis bir Cover Screw ile birlikte
ambalajlanmis sekildedir.

Aletler:

Nobel Biocare Twist Drill ve Pilot Drill, DLC (Elmas Benzeri Karbon) kaplamali paslanmaz
celikten yapilmistir. Rond Frezler DLC (EImas Benzeri Karbon) kaplamasi olmayan pas-
lanmaz gelikten yapilmistir. Branemark System® Zygoma TiUnite® implantlari ile birlikte
kullaniimalari gerekmektedir ve yalnizca tek kullanimlik Grinlerdir.

Zygoma Drill Guard, Zygoma Drill Guard Short, Zygoma Depth Indicator Straight ve Zygoma
Depth Indicator Angled paslanmaz celikten yapiimistir. Zygoma Handle aliiminyum alasim
ve paslanmaz celikten yapilmistir. Branemark System® Zygoma TiUnite® implantlari ile
birlikte kullaniimalari gerekmektedir ve yeniden kullanilmak tizere tasarlanmislardir.

Kullanim amaci:

Branemark System® Zygoma TiUnite® implantlari kemik ici implantlardir ve elmacik
kemigiyle birlestirilirler (osseointegrasyon). Cigneme fonksiyonlarinin yerine getirilmesi
amaciyla dis eksikliklerinin giderilmesinde destek veya ankraj olarak kullaniimak tzere
tasarlanmislardir.

Endikasyon:

Brédnemark System® Zygoma TiUnite® implantlari, hasta estetiginin iyilestirilmesi ve gigneme
fonksiyonlarinin yerine getirilmesi amaciyla yapay dis gibi prostetik cihazlara destek saglamak
lzere Ust gene kemigine cerrahi olarak yerlestiriimek Uzere tasarlanmis kemik ici dental
implantlardir. Bu implantlar, ayrintilari kullanim talimatlarinda verilen stabilite gerekliliklerinin
karsilanmasi kaydiyla immediyat fonksiyonla yuklenebilir.

Kontrendikasyonlar:

Branemark System® Zygoma TiUnite® implantin asagidaki hastalarda kullaniimasi
kontrendikedir:

— Tibbi agidan oral cerrahi prosedire uygun olmayanlar.

— Geleneksel implantlar ve Zygoma implantlari icin yetersiz kemik hacmi olanlar.

— Guvenli fonksiyonel veya neticede parafonksiyonel ylikleme destegi elde etmek igin
yeterli implant ebat ve sayisina ve istenen implant konumlarina ulasilamayanlar.

— Ticari olarak saf titanyum (derece 4 ve derece 1), Ti-6Al-4V titanyum alasimi (titanyum,
aliminyum, vanadyum), paslanmaz celik veya DLC (Elmas Benzeri Karbon) kaplamaya
kars! alerjisi veya asiri duyarliidi olanlar.

— Tek Uyeli Ust yapilarla restore edilecek olanlar.

Uyarilar:

Frezlerin radyografik 6lcim ve gevre anatomik yapilara gore gercek uzunluk ve yonlerinin ayirt
edilememesi sinirlerde veya cevredeki diger hayati yapilarda kalici yaralanmaya yol agabilir.
Tum ameliyatlar icin asepsi gibi zorunlu 6nlemlerin yani sira, elmacik kemigini delme
islemi esnasinda, anatomik bilgi ve preoperatif radyografilere basvurarak sinirlerin ve
damarlarin zarar gérmesinden kacinilmalidir.

Genel olarak, Branemark System® Zygoma TiUnite® implantlari ile iligkili en dikkate deger
riskler sinlizit ve fistll olusumudur.

Dikkat:

Genel:

Yiizde yiiz oraninda implant basarisi garanti edilememektedir. Ozellikle, belirtilen kullanim
sinirlamalari ve galisma asamalarina dikkat edilmemesi sonucu basarisizlik gortlebilir.
implantlar araciligiyla yapilan tedavi kemik kaybina, implant yorgunluk kiriklar dahil biyolojik
veya mekanik bozukluklara yol acabilir.

Basarili implant tedavisi igin cerrah, restoratif dis hekimi ve dis laboratuvari teknisyeni
arasinda siki bir isbirliginin olmasi énemlidir.

Dogru eslestirme icin boyutlandirimamis baglama bilesenleri mekanik arizaya ve/veya
aletle ilgili arizaya, doku hasarina veya memnun edici olmayan estetik sonuglara yol agabi-
leceginden, Branemark System® Zygoma TiUnite®implantlarinin yalnizca Nobel Biocare
cerrahi aletleri ve prostetik bilesenleri ile kullanilmasi siddetle tavsiye edilir.

Yeni veya deneyimli implant kullanicisi klinisyenlerin yeni bir tedavi yontemini Gstlenmeden
once daima 6zel bir egitimden gecmeleri siddetle tavsiye edilir. Nobel Biocare, cesitli
dulzeylerdeki bilgi ve deneyim icin cok sayida kurs sunmaktadir. Daha fazla bilgi icin litfen
www.nobelbiocare.com sayfasini ziyaret edin.

ik seferinde yeni cihaz/tedavi ydntemi konusunda deneyimli bir is arkadas! ile galisiimasiyla
olasi komplikasyonlar énlenmis olur. Nobel Biocare, bu amaca yonelik global danisman
agina sahiptir.

Ameliyat 6ncesi:

Hastanin psikolojik ve fiziksel durumunun belirlenmesi icin ameliyattan 6nce hastanin klinik
ve radyolojik muayenesi dikkatli bir sekilde yapilmalidir. Nihai tedavi karari verilmeden 6nce
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tibbi BT gekimi veya CBCT (konik i1sin htizmeli BT) analizi yapiimasi siddetle tavsiye edilir.
Hastanin sinusleri klinik agidan semptomsuz olmali, iliskili kemik ve yumusak dokusunda
patoloji olmamali ve hasta gerekli tim dis tedavilerini tamamlamalidir.

Kemik veya yumusak dokunun iyilesme slreci veya osseointegrasyon sureci ile etkilesebilen
lokal veya sistemik faktorlere sahip hastalara 6zel olarak dikkat edilmelidir (6rn. sigara igil-
mesi, zayif agiz hijyeni, kontrol edilemeyen diyabet, orofasyal radyoterapi, steroid tedavisi,
komsu kemikte enfeksiyon).

Bifosfonat tedavisi goren hastalara 6zellikle dikkat edilmesi tavsiye edilir.

Genel olarak, implantlarin yerlestirilmesi ve prostetik tasarim hastanin durumuyla uyum
saglamalidir. Bruksizm veya olumsuz ¢ene iliskileri durumunda, tedavi seceneginin yeniden
degerlendirilmesi distnulebilir.

Pediyatrik hastalarda, gene kemigi gelisme asamasinin sonu duzgin bigimde belgelendirilene
kadar rutin tedavi tavsiye edilmemektedir.

Preoperatif sert doku veya yumusak doku eksiklikleri riskli bir estetik sonuca veya olumsuz
implant angulasyonuna yol agabilir.

Zygoma implant tedavileri lokal anestezi, IV sedasyon veya genel anestezi altinda yapilabilir.

Ameliyat esnasinda:
Prosedur esnasinda kullanilan tiim cihaz ve aletler iyi kosullarda muhafaza edilmeli ve
enstriimantasyonun implant veya diger bilesenlere zarar vermemesi igin dikkat edilmelidir.

Bilesenlerin kiguk boyutlarindan dolayi, hasta tarafindan yutulmamalarina veya aspire
edilmemelerine dikkat edilmelidir.

Zygoma cerrahi proseduriinde kullanilan anguldurva 20:1'lik bir orana gére ayarlanabilir
olmalidir.

Branemark System® Zygoma TiUnite® implantlari, okliizal diizleme gore 45°'ye kadar
egimlendirilebilir. 30° ila 45°'lik angulasyonlarla birlikte kullanildiklarinda, asagidaki durumlar
gegerlidir: Egimlendirilen implant splinte baglanmalidir; tamamen dissiz bir arktaki sabit
bir protez desteklenirken en az 4 implant kullanilmalidir.

implantin yerlestirilmesinden sonra, cerrah tarafindan kemik kalitesi ve baslangic stabili-
tesinin degerlendirilmesi implantlarin ne zaman yiiklenebilecegini belirler. Kalan kemigin
miktar ve/veya kalitesinin yetersiz olmasi, enfeksiyon ve genel hastaliklar ameliyattan
hemen sonraki veya osseointegrasyonun baslangigta elde edilmesinden sonraki osseoin-
tegrasyon slirecinde basarisizligin meydana gelmesinin olasi nedenleri olabilir.

Bukme momentleri: Blikme momentlerine yol agan kuvvetlerin en olumsuz kuvvetler oldugu
bilinmektedir. Bu kuvvetler implantla desteklenen restorasyonun uzun sureli stabilitesi igin
potansiyel olarak tehlike olusturur. Bikme momentlerinin azaltiimasi amaciyla, kuvvet dagi-
liminin capraz ark stabilizasyonuyla optimize edilmesi, distal kantileverlerin en az indirilmesi,
dengeli bir okllizyonun yani sira prostetik dis kispal egimlerinin azaltiimasi gerekmektedir.

Ameliyat sonrasi:

Uzun dénem tedavi sonucunun saglama alinmasi igin, implant tedavisinden sonra duzenli
olarak kapsamli hasta takibinin yapilmasi ve uygun agiz hijyeni ile ilgili olarak bilgilendirme
yapilmasi tavsiye edilir.

Cerrahi prosedir:

1. Lateral Ust gcene duvarinin agiga cikarilmasina baslamak icin, tiiber bolgesinden bilateral
distal vertikal gevsetme ile birlikte kret insizyonunu takiben mukoperiostal flep tamamen
kaldirilir.

Uyari: Lateral Ust gene duvarinin agiga cikarildigi ameliyat esnasinda sinir, ven ve arterler

dahil yasamsal yapilara dikkat etmek gereklidir. Yasamsal anatomik yapilarda meydana gelen

hasarlar goz yaralanmasi dahil gesitli komplikasyonlarin yani sira asiri kanamaya yol acabilir.
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Resimde (A), anatomik diseksiyon esnasinda yonlendirmenin dogru olabilmesi icin
kullanilabilen boélgeler vurgulanmaktadir:

a.
b
c.
d

A

4.

Cc

5.

Maksiller sintstin posterior duvari

. Zigomatik-maksiller baglanti

infra orbital foramen

Frontozigomatik centik

Lateral maksiller duvar ile frontozigomatik gentik alaninin dogrudan gorulebilmesi
icin, frontozigomatik ¢entige vurgulanan alanlari ortaya ¢ikaran lateral retraksiyonu
saglamak icin bir retraktor yerlestirilir (B).

Osteotominin hazirlanmasi esnasinda frezlerin dogrudan gérintilenmesine yardimci
olmak amaciyla, lateral maksiller duvar boyunca, gosterildigi sekilde, bir “pencere”
yapilir. Mimkunse, Schneiderian membrani bozmamaya galisin (B).

implantin ilerleme dogrultusuna maksiller kretteki birinci-ikinci bikiispid alandan baslayin,
posterior maksiller duvari takip edip frontozigomatik gentigin hafif inferiorunda olacak
sekilde zigomatik kemigin lateral korteksinde bitirin (C).

Delme proseddri: Kullanilan anguldurvanin orani maksimum 2000 rpm’lik hizda
20:1'dir. Delme islemini oda sicakliginda bol steril serum fizyolojik ¢ozeltisi ile surekli
yikayarak gerceklestirin.

Dikkat: Donen frezin komsu yumusak dokularla temas etmesini 6nlemek amaciyla
osteotomi hazirligi esnasinda Drill Guard kullanilabilir (D). Frez saftinin korumasiz olmasi
durumunda dil, dudak koseleri ve diger yumusak dokular zedelenebilir.

-
Derinlik 6lctim sistemi: Paralel frezler, dogru derinlik 6lgim sistemine sahiptir. Tim frez
ve bilesenler, bolgenin dogru derinlige gore hazirlanmasi ve emniyetli ve dngorlebilir bir
konumun elde edilmesi amaciyla isaretlenmistir.
Dikkat: Twist Drill, implantin yerlestirildigindeki mesafeden 1 mm daha derine ilerler.
Yasamsal anatomik yapilarin yakinlarinda delme islemi gerceklestirilirken bu ilave uzunlugu
hesaba katin (frez referans cizgileri igin litfen bkz. resim E).
6. Delme Siralamast: (Resim E'de frezlerle implantlar arasindaki iliski gosterilmektedir). ilk

osteotomi 6nce Branemark System® Zygoma Round Bur, takiben Brénemark System®

Zygoma Twist Drill 2,9mm kullanilarak yapilir. Osteotomi, Branemark System® Zygoma
Pilot Drill 3,5mm ve son olarak Branemark System® Zygoma Twist Drill 3,5mm ile genisletilir.

E

}

11,5mm

7.5 mm

7. Yerlestirilecek Zygoma implantin uzunlugunu belirlemek igin Z Depth Indicator kullanin.
implant yerlestirimeden énce siniisiin bol suyla yikanmasi tavsiye edilir.

8. Implantin yerlestirilmesi: implant 20 Nem'lik yerlestirme torkunun kullanildigi cerrahi
motor ile yerlestirilebilir.
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implantin tam olarak oturtulmasi igin yerlestirme torku maksimum 50 Nem'ye cikarilabilir (F).
Dikkat: 50 Ncm'lik yerlestirme torkunun asiimasi implantta ve implant tastyicisinda hasara
veya zigomatik kemikte nekroza yol agabilir.

Not: Zigomatik kemikle baglandigindan emin olmak icin maksiller sinlis boyunca ilerlerken
lateral maksiller duvarin “penceresinden” implantin ug¢ kismini gortntuleyin.

9. implant platformunun dogru konumda oldugunun dogrulanmasi: Screwdriver Manual
Unigrip™'i implant taslyicisinin vidasina yerlestirin (G). Branemark System® Zygoma
implant platformunun uygun konumda olmasini saglamak igin Unigrip™ tasiyicisi
saftinin maksillanin kretine dik olmasi gerekmektedir. implant tasiyicisini gikarin.

10. Retraktoru frontozigomatik gentikten cikarmadan dnce implantin apikal kismini
(zigomatik kemigin subperiosteal kismi) bol suyla yikayin.

11. Premaksiller implantlar geleneksel implant yerlestirme protokol takip edilerek yerlestirilir.

12. Secilen cerrahi protokole bagli olarak, kapatma vidasi veya abutment yerlestirip dikis
atin. immediyat Fonksiyon igin, implantin 35-45 Nem'lik nihai torka ulasmis olmasi
gerekmektedir. iki asamali protokolde implantlarin Gizerine denk gelen kisimda
protezi asindirin (H).

Cerrahi prosedurlerle ilgili ek bilgi icin IGtfen www.nobelbiocare.com sayfasinda bulunan
Bréanemark System® Zygoma TiUnite® implant “Proseddrler ve Urinler” tedavi kilavuzlarina
bakin veya bir Nobel Biocare temsilcisinden en son yazdirilan versiyonu talep edin.

Malzemeler:

Branemark System® Zygoma TiUnite® implant: Ticari olarak saf titantum (derece 4).
Cover Screw: Ticari olarak saf titanyum (derece 1).

Twist Dirill, Pilot Drill: DLC (Elmas Benzeri Karbon) kaplamali Paslanmaz Celik.
Round Bur: Paslanmaz Celik.

Zygoma Handle: Aliminyum alasim ve paslanmaz celik.

Zygoma Drill Guard, Zygoma Drill Guard Short, Zygoma Depth Indicator Straight ve
Zygoma Depth Indicator Angled: Paslanmaz Celik.
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Temizlik ve sterilizasyon talimatlari:

Brénemark System® Zygoma TiUnite® implant ve Cover Screw steril olarak temin edilir ve
etikette bulunan son kullanma tarihinden 6nce yalnizca bir kez kullanilir.

Uyari: Ambalaj hasar gormusse veya onceden agilmissa cihazi kullanmayin.

Dikkat: Branemark System® Zygoma TiUnite® implant, Twist Drill, Pilot Drill, Round Bur
ve Cover Screw yeniden isleme tabi tutulmasi planlanmayan tek kullanimlik Grinlerdir.
Yeniden isleme tabi tutulmasi mekanik, kimyasal ve/veya biyolojik 6zelliklerin kaybolmasina
neden olabilir. Yeniden kullaniimasi capraz kontaminasyona yol acabilir.

Twist Drill, Pilot Drill ve Round Bur tek sefer kullanilmak (izere steril olmayan bir sekilde
temin edilir. UrinG kullanmadan énce, tavsiye edilen parametreleri kullanarak Griinii
temizleyin, dezenfekte edin ve sterilize edin.

Zygoma Handle, Zygoma Dirill Guard, Zygoma Drill Guard Short, Zygoma Depth Indicator
Straight ve Zygoma Depth Indicator Angled steril olmayan bir sekilde temin edilir ve yeniden
kullanilmak (izere tasarlanmislardir. Urlinleri kullanmadan ve yeniden kullanmadan 6nce,
tavsiye edilen parametreleri kullanarak Grinleri temizleyin, dezenfekte edin ve sterilize edin.
Uyari: Steril olmayan bilesenlerin kullaniimasi doku enfeksiyonuna veya bulasici hastaliklara
yol acabilir.

ABD icin: Tek bir cihazi poset igerisine muhrleyin ve 132°C'de, maksimum 137°C'de

3 dakika boyunca buharla sterilize edin.

ABD disindaki tlkeler icin: Tek bir cihazi poset icerisine mihrleyin ve 132°C-135°C'de,
maksimum 137°C'de 3 dakika boyunca buharla sterilize edin.

Alternatif ingiltere: Tek bir cihazi poset icerisine mihiirleyin ve 134°C-135°C'de, maksimum
137°C'de 3 dakika boyunca buharla sterilize edin.

Tavsiye edilen tam parametre seti www.nobelbiocare.com/sterilization sayfasinda bulunan
“Nobel Biocare Uriinlerinin MRG Bilgilerini igeren Temizlik ve Sterilizasyon Kilavuzlari”nda
verilmistir veya bir Nobel Biocare temsilcisinden en son yazdirilan versiyonu talep edin.

Manyetik Rezonans (MR) giivenlik bilgileri:

Urtiniin MR ortaminda glivenlik ve uyumluluk bakimindan degerlendirilmedigine dikkat
edin. Uriin, MR ortaminda 1sinma ve migrasyon bakimindan test edilmemistir.

Manyetik Rezonans Gortntileme ile ilgili ek bilgi almak igin litfen www.nobelbiocare.com
sayfasinda bulunan “Nobel Biocare Urinlerinin MRG Bilgilerini iceren Temizlik ve
Sterilizasyon Kilavuzlari”na bakin veya bir Nobel Biocare temsilcisinden en son yazdirilan
versiyonu talep edin.

Saklama ve kullanma:

Urtin kuru bir yerde, orijinal ambalajinda, oda sicakliginda saklanmali ve dogrudan giines
1sigina maruz birakilmamalidir. Hatali saklama yontemi cihazin 6zelliklerini etkileyip arizaya
yol agabilir.

imha Edilmesi:

Cihazin imha edilmesinde, farkli kontaminasyon dizeyleri dikkate alinarak yerel yonetme-
likler ve cevresel gerekliliklere uyulacaktir.

Vistra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, isveg.
Telefon: +46 31 81 88 00. Faks: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com

c € 2797

Tiirkiye Yetkili Temsilcisi: EOT Dental Saglik Uriinleri ve Dis Ticaret A.S
Nispetiye Mah. Aytar Cad. Metro is Merkezi No:10/7
Besiktas ISTANBUL. Tel:+90 2123614901 Fax:+90 2123614904

I Uretici: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26

Sembol Aciklamalari:
Asagidaki semboller cihazin etiketinde ya da cihazla birlikte gelen bilgilerde bulunabilir.
Gegerli semboller icin cihazin etiketine ya da cihazla birlikte gelen bilgilere bakin.
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Nobel Biocare, Nobel Biocare logosu ve bu belgede kullanilan diger tum ticari markalar,
baska bir sey belirtiimedigi veya belirli bir durumdaki baglamdan belli olmadigr stirece
Nobel Biocare'in ticari markalaridir. Bu klasordeki Grlin resimlerinin 6lgege gore olmasi
zorunlu degildir. Tim Grin resimleri yalnizca érnek olarak verilmistir ve Griinlin gercek
sunumu olmayabilir.
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