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Onemli - YUkimlilikten Feragat

Bu Urin, genel bir konseptin par¢asidir ve Nobel Biocare
talimatlari ve tavsiyeleri uyarinca yalnizca iliskili orijinal Urunler
ile birlikte kullanilabilir. Ugtinct taraflarca yapilan Grinlerin
Nobel Biocare Urunleri ile birlikte tavsiye edilmeyen kullanimlari
her tUrlU garantiyi ve Nobel Biocare'in ifade edilen veya zimni
diger yUkUmlUlUklerini gegersiz kilar. Nobel Biocare UrUnlerinin
kullanicisinin, herhangi bir rinin 6zel hasta ve durumlar igin

uygun olup olmadigini belirleme yUkUmIUIOgU vardir. Nobel Biocare,

Nobel Biocare Urunlerinin kullanilmasina badl profesyonel
kanidaki veya uygulamadaki her tirli hatadan kaynaklanan veya
bu hatalarla baglantili dolaylh, dolaysiz, ceza gerektiren veya
diger hasarlarla ilgili olarak, ifade edilen veya zimni her turlo
yUkUmlUlUkten feragat eder ve bu hasarlardan sorumlu degildir.
Kullanici, ilgili Nobel Biocare Urini ve uygulamalari hakkindaki son
gelismeleri dUzenli olarak incelemekle de yUkUmludir. Tereddit
edilmesi durumunda, kullanici Nobel Biocare ile irtibat kurmak
zorundadir. Bu UronUn kullanilmasi kullanicinin kontrolinde
oldugundan, bunlar kullanicinin sorumlulugundadir. Nobel Biocare
bu sebepten kaynaklanan hasarla ilgili olarak herhangi bir
sorumluluk Ustlenmez.

Bu Kullanim Talimatlarinda ayrintilari verilen bazi Grinlerin tim
pazarlarda ruhsatlandirmaile ilgili onayinin alinmamis, satiimak
Uzere ruhsatlandirilmamis veya pazara surdlmemis olabilecegine
|utfen dikkat edin.
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Tanim

Bu Kullanim Talimatlarinda; Zygoma Implant RP (ambalajda
bulunan Implant Mount dahil), ambalajda bulunan Zygoma
Implant Cover Screw ve implant bélgesinin hazirlanmasi ve
implantin yerlestirilmesi i¢in cerrahi prosedir ve kullanim
prosediry esnasinda gerekli olan Zygoma aletlerinden olusan
Nobel Biocare Zygoma Implant RP ve destekleyici bilesenler
agiklanmaktadir.

Zygoma Implant RP ve Zygoma Implant Cover Screw

Zygoma Implant RP, dental protezlerde destek ya da ankraj olarak
zigomatik kemikte kullanima ydnelik yivli dental implantlardir.
implantlar gesitli uzunluklarda ve tek bir capta mevcuttur. implant
asagidaki dzellikleri igerir:

- Zygoma Implant RP'nin yivli kisminin ¢api Ust yivli b6lUmde
4,4 mm, alt yivli bélumde 3,9 mm'dir.

- implantin makro sekli, genisleyen paralel bir gévde ve delikli,
yuvarlak, yivsiz bir apeks ile karakterizedir. Zygoma Implant
RP'nin 45° acil basinda, standart Brdnemark System® protez
bilesenlerinin kullanilmasi i¢in implant platformunun karsi
tarafinda bir agiklik bulunmaktadir (Sekil A).

Sekil A - implant Platformunun Karsi Tarafinda Aciklik olan Zygoma Implant RP ve
Cover Screw

- Zygoma Implant RP'nin Regular Platform'da (RP),
Nobel Biocare'e ait Brdnemark System® Zygoma Multi-unit
Abutment 0° ve 17° Zygoma Implant Cover Screw ve
Brédnemark System® Zygoma Implant Cover Screw'in yani
sira standart Brdnemark System® protez bilesenleri (RP) ile
uyumlu olan altigen dis baglanti 6zelligi bulunmaktadir.

- Zygoma Implant RP islenmis bir yizeye sahiptir.
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- Zygoma Implant RP, implantin basina takili olan Implant
Mount ile birlikte ambalajlanmis haldedir. Zygoma Handle,
Implant Mount'a baglanir ve implantin alinip osteotomiye
yerlestirilmesinde kullanilr.

- Zygoma Implant RP'nin ambalajinda, iyilesme siUrecinde
implantin kapatilmasi ve dokunun asiri bUyimesinin
oénlenmesinde kullanilan Zygoma Implant Cover Screw da
bulunmaktadir. Cover Screw Driver Brénemark System®
Hexagon, Zygoma Implant Cover Screw'un sikilastiriimasinda
kullanilir.

- Brénemark System® Zygoma Implant Cover Screw, implanti
kapatmak ve iyilesme sUrecinde dokunun asiri bUyUmesini
énlemek icin kullanilir. Cover Screw Driver Brdnemark
System® Hexagon, Cover Screw'un sikilastirilmasinda
kullanilir.

Cover Screw Driver Brdnemark System® Hexagon ile ilgili daha
fazla bilgi icin Nobel Biocare Kullanim Talimatlari IFU1085'e
bakin. Bu Kullanim Talimatlari ifu.nobelbiocare.com sayfasindan
indirilebilir.

Zygoma Aletleri

Zygoma Implant'in yerlestirilmesi i¢cin uygulanan cerrahi
prosedurler ve kullanim prosedurleri esnasinda asagdidaki aletler
gereklidir:

- Brédnemark System® Zygoma Round Bur, Brdnemark System®
Zygoma Pilot Drill ve Brdnemark System® Zygoma Twist Drill,
Zygoma Implant'in yerlestiriimesine ydnelik osteotominin
hazirlanmasi igin gereklidir. Frezler, osteotominin uygun ¢ap
ve derinlige gére adim adim genisletilmesi amaciyla farkli cap
ve uzunluklarda mevcuttur.

- Zygoma Drill Guard ve Drill Guard Short, osteotominin

hazirlanmasi esnasinda dénen frez safti ile komsu yumusak
dokularin arasinda koruyucu kalkan olarak kullanilmaktadir.

Tablo 1-Zygoma implcntlarl ile uyumluluk

- Zygoma Depth Indicator Straight ve Angled, osteotominin
derinliginin dogrulanmasi i¢in kullaniimaktadir. Osteotomi
derinliginin dogrulanmasi ve uygun Zygoma implant
uzunlugunun segilmesinin desteklenmesi amaciyla, handle ve
saftlarin Gzerinde numarali uzunluk élgekleri bulunmaktadir.

- Zygoma Handle, Implant Mount'a baglanir ve Zygoma
Implant'in alinip osteotomiye yerlestiriimesinde kullanilir.

- Screwdriver Manual Unigrip™, abutmentin Zygoma
Implant RP'ye baglanmasinda kullanilan abutment
vidalarinin ya da klinik vidalarin sikilmasi ve/veya
gevsetilmesi i¢in kullanilmaktadir.

- Connection to Handpiece a¢ili anguldurvaya baglanir
ve Zygoma Implant'in alinip implantin osteotomiye
yerlestirilmesinde kullanilir.

Screwdriver Manual Unigrip™ ile ilgili daha fazla bilgi igin
Nobel Biocare Kullanim Talimatlari IFUT085'e bakin.

Connection to Handpiece ile ilgili daha fazla bilgi igin
Nobel Biocare Kullanim Talimatlari IFUT090'a bakin.

Multi-unit abutmentler ve uyumlu protez bilesenleri ile ilgili daha
fazla bilgi igin Nobel Biocare Kullanim Talimatlari IFU1075'e bakin.

Brdnemark System® Zygoma Surgical Kit

Brédnemark System® Zygoma Surgical Kit, Zygoma implant
bélgesinin hazirh@i igin kullanilan farkli cerrahi aletleri igerir.
Brénemark System® Zygoma Surgical Kit, Tablo 3'te listelenen
bilesenlerden olusur. Her bilesen ayri olarak da satisa sunulmustur.

Tablo 1 ve Tablo 2'de mevcut Zygoma Implant RP'ye, uyumlu
kapatma vidalarina, abutmentlere, abutment screw'lara ve
tornavidaya genel bir bakis sunulmaktadir.

Par¢a No. Uriin Adi Kapatma Vidasi  implant Tasiyici Olgi Kopingi ve iyilestirme nihai nihai Implant Bridge Zygoma Handle,
ve ilgili vida ilgili kilavuz pin Bashg abutmentler diz  abutmentler agii  ve Implant Bar Connection to
ve ilgili vidalar ve ilgili vida Overdenture ve handpiece Diger
ilgili vidalar
28862 Zygoma Implant ~ Zygoma Implant  Zygoma Implant ~ Brdnemark Branemark Zygoma Zygoma 17° Nobel Procera Zygoma Handle
RP 30 mm Cover Screw: Mount System® Zygoma  System® Abutment Abutment Implant Bar
28989 Zygoma Fixture Impression Zygoma Healing ~ Multi-unit RP Multi-unit Overdenture )
28863 Zygoma Implant ot Sy Coping Open Tray Abutment 3mm RP 2 mm Titanium Conr(]ectlon to
RP 35 Handpiece
mm Brénemark M2specx6.6 mm @ 4mm @ 4x3 mm p!
28864 Zygoma Implant  System® Zygoma (implant Zygoma Zygoma 17° Procera Implant o
RP 40 mm Implant Cover R onceden G jige pin Brénemark Abutment Abutment Bridge Ti Impl Un_'Q"'P_SC"eW
Screw: 32424 Mraeiteras Zygoma System® Multi-unit Multi-unit Level Driver (implant
28865 Zygoma Implant takilmistir) 20 mm RP Zygoma Healing  RP 5 mm RP3mm tastyici vidast
RP 42,5 mm Abutment icin)
@ 4x5 mm NobelProcera® Zr
28866 Zygoma Implant Branemark Branemark Implant Bridge
RP 45 mm System® Zygoma  System® Zygoma  (implant dizeyi)
Multi-unit 17° Multi-unit
28867 Zygoma Implant Abutment3mm  Abutment 2 mm
RP 47,5 mm Brénemark
System® Zygoma
28868 Zygoma Implant Brénemark Brénemark Abutment Screw
RP 50 mm System® Zygoma  System® Zygoma
Multi-unit 17° Multi-unit
28869 é);g;)zmsar:rrflunt Abutment 5mm  Abutment 3 mm
Branemark
System® Zygoma
Angled Multi-unit
Abutment Screw
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Tablo 2 - isleme Aksesuarlari veya Diger Cihazlarla Uyumluluk

Parca Uriin Adi implantlar Cihaz Turi/ Anguldurva
Numarasi Elc;iincii Taraf
Uriin Gami
28989 Zygoma Implant Zygoma RP Zygoma Implant  Cover Screw
Cover Screw Implant Uron Cover Screw Driver
Gami Branemark
2424 Bré k @

3 rdnemark System NobelZygoma System?®

Zygoma Implant Hexagon

45° Implant
Cover Screw Urin Gami
29162 Brénemark System®  NobelZygoma Branemark Zygoma Handle
Zygoma Surgical Kit  0° Implant Urin Systgm Z)tgomo Zygoma Dril
Gami Surgical Kit Guard
Zygoma Drill
Guard Short
Zygoma Depth
Indicator
Straight
Zygoma Depth
Indicator Angled
32628 Bmk Syst Zygoma Branemark 1SO 1797'de
Twist Drill 2,9 mm System Zygoma  tanimlanan
Twist Drill arayiz
32629 Bmk Syst Zygoma
Twist Drill 2,9 mm
short
32631 Bmk Syst Zygoma
Twist Drill 3,5 mm
32632 Bmk Syst Zygoma
Twist Drill 3,5 mm
short
32630 Bmk Syst Zygoma Pilot drill'ler 1SO 1797'de
Pilot Drill 3,5 mm tanimlanan
arayiz
32791 Bmk Syst Zygoma
Pilot Drill 3,5 mm
short
37786 Zygoma Handle Manual Implant ~ YOK
Driver
37787 Zygoma Dirill Guard Drill Guard YOK
37788 Zygoma Drill Guard
Short
37789 Zygoma Depth Depth Indicator  YOK
Indicator Straight
37790 Zygoma Depth
Indicator Angled
DIA 578-0 Branemark System® Round bur 1SO 1797'de
Zygoma Round Bur tanimlanan

arayiz

Tablo 3 - Brénemark System® Zygoma Surgical Kit bilesenleri

Urin Adi icerigindeki Aletler

Brdnemark System® Zygoma Surgical Kit Zygoma Handle
Zygoma Drill Guard
Zygoma Drill Guard Short
Zygoma Depth Indicator Straight
Zygoma Depth Indicator Angled

Kullanim Amaci

Zygoma Implant RP

Cigneme fonksiyonunun yerine getirilmesi i¢in dental protezlerde
destek ya da ankraj olarak zigomatik kemikte kullaniimak Uzere
tasarlanmistir.

Kapatma Vidalari

Kemigin iyilesmesi esnasinda implantin baglanti araytzinin

korunmasi amaciyla kemik i¢i dental implanta gegici olarak
baglanmak Uzere tasarlanmistir.
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Branemark System® Zygoma Surgical Kit

Bir osteotominin hazirlanmasini ve ardindan zigomatik dental
implantin yerlestirilmesini kolaylastirmak igin tasarlanmistir.

Brédnemark System® Zygoma Twist Drill ve Pilot Drill

Kemik i¢i dental implantin yerlestirilmesi i¢in osteotominin
hazirlanmasinda ya da osteotominin hazirlanmasina destek
olarak kullanilmak Uzere tasarlanmistir.

Zygoma Handle

Dental implant ameliyati esnasinda dental implantlarin
yerlestirilmesi ya da ¢ikarilmasinda kullanilmak Gzere
tasarlanmistir.

Zygoma Drill Guard ve Drill Guard Short

Osteotominin hazirlanmasi esnasinda delme aletlerine kilavuzluk
etmek Uzere tasarlanmistir.

Zygoma Depth Indicator Straight ve Angled

Dental implant ameliyati esnasinda osteotominin derinliginin
dogrulanmasinda kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

Brdnemark System® Zygoma Round Bur

Kemik i¢i dental implantin yerlestirilmesi i¢in osteotominin
hazirlanmasinda ya da osteotominin hazirlanmasina destek
olarak kullanilmak Uzere tasarlanmistir.

Endikasyonlar
Zygoma Implant RP

Zygoma Implant RP yalnizca ¢ok Uyeli Ust yapilarda en az iki
Zygoma RP implantinin rijid olarak splintlenerek kullaniimasinda
endikedir. TUm ¢ene rehabilitasyonunda, Ust ¢ene kemiginin

6n boélgesinde en az iki standart kemik i¢i dental implantla bir
arada kullanilirlar. Zygoma RP Implant'lari ile desteklenebilen
restorasyonlar, sabit/cikarilabilir tam dental ark uygulamalarindan
tek tarafli ya da iki tarafli azi disi ve kigUk azi disi kaybi olan kismi
dissiz Ust gene kemigine kadar degisiklik g&sterir.

Zygoma Implant RP ve ilgili cerrahi teknigin yalnizca mevcut Ust
¢ene kemigi miktari son derece azalmis ve kemik kalitesinin dUsUk
oldudu hastalarda kullanilmasi gerekmektedir. Bilinen kapsamli
sinUzit 6ykUsU olan hastalar dengeli risk fayda degerlendirmesine
gbre Zygoma RP Implant tedavisi igin dUsUnulebilir.

Kapatma Vidalari

Zygoma Implant Cover Screw, Zygoma Implant ile birlikte
kullanim igin endikedir.

Brdnemark System® Zygoma Surgical Kit

Kullanim amaci ile aynu.

Brédnemark System® Zygoma Twist Drill

Brénemark System® Zygoma Twist Drill, Nobel Biocare zigomatik
dental implantlarin yerlestirilmesini desteklemek igin zigomatik
kemikte osteotominin hazirlanmasinda kullanim igin endikedir.
Brédnemark System® Zygoma Pilot Drill

Branemark System® Zygoma Pilot Drill, Nobel Biocare zigomatik

dental implantlarin yerlestirilmesini desteklemek igin zigomatik
kemikte osteotominin hazirlanmasinda kullanim igin endikedir.
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Zygoma Handle

Zygoma Handle, Zygoma Implant'in manuel olarak alinip
osteotomiye yerlestiriimesinde kullanim igin endikedir.

Zygoma Drill Guard ve Drill Guard Short

Zygoma Drill Guard ve Drill Guard Short, zigomatik kemikte
osteotominin hazirlanmasi esnasinda dénen frez safti ile komsu
yumusak dokularin arasinda koruyucu kalkan olarak kullaniimak
Uzere endikedir.

Zygoma Depth Indicator Straight ve Angled

Zygoma Depth Indicator Straight ve Angled, osteotominin
derinliginin dogrulanmasi ve uygun Zygoma Implant uzunlugunun
secilmesinin desteklenmesinde kullanim i¢in endikedir.

Brdnemark System® Zygoma Round Bur

Brdnemark System® Zygoma Round Bur, Nobel Biocare zigomatik
dental implantlarin yerlestirilmesini desteklemek igin zigomatik
kemikte osteotominin hazirlanmasinda kullanim igin endikedir.

Kontrendikasyonlar

Zygoma Implant RP, Cover Screw ve Zygoma aletlerinin asagidaki
hastalarda kullanilmasi kontrendikedir:

—  Tibbi agidan oral cerrahi prosedire uygun olmayan hastalar.

- Zigomatik ve geleneksel kemik i¢i implantlar i¢in yetersiz
kemik hacmi olan hastalar.

- Guvenli fonksiyonel veya neticede parafonksiyonel yUkleme
destegi elde etmek igin yeterli implant ebat ve sayisina ve
istenen implant konumlarina ulasilamayan hastalar.

- Ticari olarak saf titanyum (derece 1), titanyum alasimi
Ti-6Al-4V, paslanmaz gelik veya DLC (Elmas Benzeri Karbon)
kaplamaya alerjisi veya asiri duyarliligi olan hastalar.

Zygoma aletlerinin Nobel Biocare tarafindan tretilmemis zigoma
implantlari ile birlikte kullanilmasi kontrendikedir.

Zygoma Implant RP, Cover Screw'lar ve Zygoma aletlerine 6zg0
kontrendikasyonlar igin bilesene ait Nobel Biocare Kullanim
Talimatlarina (IFU1016) bakin.

Malzemeler

- Zygoma Implant RP: ASTM F67 uyarinca ticari olarak saf
titanyum derece 1 (Nitrojen, maks: 0,03, Karbon, maks: 0,08,
Hidrojen maks: 0,015, Demir, maks: 0,20, Oksijen maks: 0,18,
Titanyum: Denge).

- Cover Screw'lar:
ASTM F136 ve ISO 5832-3 uyarinca Ti-6AL-4V titanyum
alasimi (%90 titanyum, %6 aliminyum, %4 vanadyum).

- Brénemark System® Zygoma Pilot Drill:
ASTM F899 uyarinca paslanmaz gelik 1,4197.

- Brdnemark System® Zygoma Twist Drill:
ASTM A895 ve ISO 5832-1 uyarinca paslanmaz gelik, DLC
(Elmas Benzeri Karbon) kaplama 1,4197 Tip 420F Mod.

- Brdnemark System® Zygoma Round Bur:
ASTM F899 uyarinca paslanmaz gelik 1,4197.

- Zygoma Drill Guard ve Drill Guard Short, Zygoma Depth

Indicator Straight ve Angled ve Connection to Handpiece:
ASTM F899 uyarinca paslanmaz gelik 1,4301.
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- Zygoma Handle:
ASTM F899 uyarinca paslanmaz gelik 1,4301.

- Bré&nemark System® Zygoma Surgical Kit, 5 bilesenden olusur:

- Adaptérlt Zygoma Handle, ASTM F899 uyarinca
paslanmaz gelik AISI 304 bilesiminden yapilmistir.

- Depth Indicator Straight, ASTM F899 uyarinca
paslanmaz celik AlSI 304 bilesiminden yapilmistir.

- Depth Indicator Angulated, ASTM F899 uyarinca
paslanmaz gelik AISI 304 bilesiminden yapilmistir.

- Drill Guard, ASTM F899 uyarinca paslanmaz gelik AISI
304 bilesiminden yapilmistir.

- Drill Guard Short, ASTM F899 uyarinca paslanmaz gelik
AISI 304 bilesiminden yapilmistir.

Uyarilar

Radyografik dlgimlere gore gergek frez uzunluklarinin ayirt
edilememesi sinirlerde veya diger hayati yapilarda kalici
yaralanmaya yol agabilir. Alt ¢ene cerrahisine gére hedeflenen
derinligin 6tesinde delinmesi alt dudakta ve ¢ene ucunda kalici
hissizlige neden olabilir veya agdiz tabaninda hemorajiye yol agabilir.

TUm ameliyatlar i¢in asepsi gibi zorunlu 6nlemlerin yani sira, ¢ene
kemigini delme islemi esnasinda, anatomik bilgi ve preoperatif
radyografilere basvurarak sinirlerin ve damarlarin zarar
gérmesinden kaginilmalidir.

Dikkat

Genel

YUzde yUz oraninda implant basarisi garanti edilememektedir.
Ozellikle, trine ait kullanim endikasyonlarina ve cerrahi
prosedirlere/kullanma prosedirlerine dikkat edilmemesi sonucu
basarisizlik gérulebilir.

implantlar araciligiyla yapilan tedavi kemik kaybina, implant
yorgunluk kiriklari dahil biyolojik veya mekanik bozukluklara yol
acabilir.

Basarili implant tedavisi igin cerrah, restoratif dis hekimi ve dis
laboratuvari teknisyeni arasinda siki bir is birliginin olmasi dnemlidir.

Zygoma RP implantlari ve aletleri yalnizca uyumlu Nobel Biocare
alet ve bilesenleri ile kullanilmalidir. Zygoma RP implantlari ve
aletleri ile birlikte kullaniimak Uzere tasarlanmamis alet veya
bilesenlerin kullanilmasi Grin ile ilgili arizaya, doku hasarina ya da
memnun edici olmayan estetik sonuglara yol agabilir.

Yeni bir cihazin/tedavi yénteminin ilk defa kullanilmasi esnasinda,
yeni cihaz/tedavi ydntemi konusunda deneyimli bir is arkadasi ile
¢alisiimasiyla olasi komplikasyonlarin 6nlenmesine yardimei olabilir.
Nobel Biocare, bu amaca yénelik global danisman agdina sahiptir.

OklUzyonun karsi ¢eneye gore ayarlanarak képrinin adaptasyon
ve uyumunun saglanmasi ile uygun stres dagitiminin elde edilmesi
6zellikle 6nemlidir. Ayrica, 6zellikle immediyat yUkleme vakalarinda
asiri transversal yUkleme kuvvetlerinden kaginin.

Ameliyat Oncesi

Hastanin tedaviye uygun olup olmadiginin belirlenmesi igin
ameliyattan énce hasta psikolojik ve fizyolojik degerlendirmelerden
gecmeli ve klinik ve radyolojik agidan muayene edilmelidir.

Kemik veya yumusak dokunun iyilesme siUreci ya da
osseointegrasyon sureci ile etkilesebilen lokal veya sistemik
faktérlere sahip hastalara 6zel olarak dikkat edilmelidir (6r. sigara
icilmesi, zayif adiz hijyeni, kontrol edilemeyen diyabet, orofasyal
radyoterapi, steroid tedavisi, komsu kemikte enfeksiyon). Bifosfonat
tedavisi géren hastalara 6zellikle dikkat edilmesi tavsiye edilir.
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Genel olarak, implantlarin yerlestirilmesi ve protezin tasarimi
hastanin durumuyla uyum saglamalidir. Bruksizm, diger
parafonksiyonel aliskanliklar veya olumsuz ¢ene iliskileri
durumunda, tedavi segenegdinin yeniden degerlendirilmesi
diUsUnilebilir.

Cihaz ¢ocukluk/ergenlik dénemindeki hastalarda
degerlendirilmemistir ve ¢ocuklarda kullaniimasi tavsiye edilmez.
Juvenil gene kemigi gelisme asamasinin bittigi dUzgin bir sekilde
belgelendirilene kadar rutin tedavi tavsiye edilmez.

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

Klinik prosedir ve/veya laboratuvar prosediri esnasinda
kullanilan tUm bilesen, cihaz ve aletler iyi kosullarda muhafaza
edilmeli ve aletlerin implant veya diger bilesenlere zarar
vermemesine dikkat edilmelidir.

Ameliyat Esnasinda

Nihai tedavi karari verilmeden 6nce tibbi BT ¢ekimi veya CBCT
(konik 1sin hizmeli BT) analizi yapilmasi siddetle tavsiye edilir.
Hastanin sinUsleri klinik agidan semptomsuz olmali, iliskili kemik
ve yumusak dokusunda patoloji olmamali ve hasta gerekli tum dis
tedavilerini tamamlamahdir.

Tedavinin basarili olabilmesi igin steril aletlere 6zen gdsterilmesi ve
aletlerin korunmasi ¢cok dnemlidir. Sterilize aletler hastalarinizi ve
personelinizi enfeksiyonlara karsi korumakla kalmaz ayni zamanda
toplam tedaviden elde edilecek sonug i¢in de gereklidir.

Cihazlarin kiguk boyutlarindan dolayi, hasta tarafindan
yutulmamalarina veya aspire edilmemelerine dikkat edilmelidir.
Gevsek pargalarin aspirasyonunun énlenmesi i¢in destekleyici
spesifik aletlerin (6r. gazli bez, dis izolasyon lastigi veya bogaz
kalkani) kullanilmasi uygundur.

implantlar, oklizal dizleme gére 45°'ye kadar egimli
yerlestirilebilir. 30° ila 45°'lik angulasyonlarla birlikte
kullanildiklarinda, asagdidaki durumlar gegerlidir: Egimlendirilen
implant splinte baglanmalidir; tamamen dissiz bir arktaki sabit bir
protez desteklenirken en az 4 implant kullaniimalidir.

implantin yerlestirilmesinden sonra, cerrah tarafindan kemik
kalitesi ve primer stabilitenin dederlendirilmesi implantlarin

ne zaman yuklenebilecegdini belirler. Kalan kemigin miktar ve/
veya kalitesinin yetersiz olmasi, enfeksiyon ve genel hastaliklar
ameliyattan hemen sonraki veya osseointegrasyonun baslangigta
elde edilmesinden sonraki osseointegrasyon sirecinde
basarisizigin meydana gelmesinin olasi nedenleri olabilir.

BUkme momentleri: Blkme momentlerine yol agan kuvvetlerin en
olumsuz kuvvetler oldugu bilinmektedir. Bu kuvvetler implantla
desteklenen restorasyonun uzun sureli stabilitesi igin potansiyel
olarak tehlike olusturur. Bukme momentlerinin azaltilmasi igin,
karsit ark stabilizasyonu, distal kantileverlerin en aza indirilmesi,
dengeli bir oklUzyon ve yani sira protez diste cuspal egimlerin
azaltiimasi ile kuvvet dagiliminin en uygun hale getirilmesi
gerekmektedir.

Restorasyonun degistirilmesi durumunda, bol suyla yikayip uygun
koruyucu ekipman kullanin. Tozu solumaktan kaginin.

Ameliyat Sonrasi
Uzun dénem tedavi sonucunun basarili olmasinin saglanmasina
yardimci olmak igin, implant tedavisinden sonra dizenli olarak

kapsamli hasta takibinin yapilmasi ve hastanin uygun agdiz hijyeni
ile ilgili olarak bilgilendirilmesi tavsiye edilir.

Hedef Kullanicilar ve Hasta Gruplari

Zygoma Implant RP, Cover Screw ve Zygoma aletleri dis hekimleri
tarafindan kullaniimalidir.
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Zygoma Implant RP, Cover Screw ve Zygoma aletleri, dental
implant tedavisine tabi hastalarda kullaniimahdir.

Klinik Faydalar ve istenmeyen Yan
Etkiler

Zygoma Implant RP, Cover Screw'lar ve Zygoma aletleri
ile iliskili Klinik Faydalar

Zygoma Implant RP, Cover Screw'lar ve Zygoma aletleri,
dental implant sistemi ve/veya dental kuron ve kdpriler ile
gergeklestirilen tedavinin bir par¢asidir. Hastalar, tedavinin
klinik bir faydasi olarak eksik diglerinin degistirilmesini ve/veya
kuronlarin restore edilmesini bekleyebilirler.

Zygoma Implant RP, Cover Screw'lar ve Zygoma aletleri
ile iliskili Istenmeyen Yan Etkiler

Dental implantin yerlestirilmesi, enflamasyon, enfeksiyon,
kanama, hematom, agri ve sislik gibi tipik yan etkiler ile
iliskilendirilebilecek invazif tedaviyi olusturur. Cene kemigindeki
delme islemi veya implantin yerlestirilmesi (nadir durumlarda)
konuma bagli olarak kemigin delinmesine, kemigin kirilmasina,
komsu dokularin/restorasyonlarin hasar gérmesine/
delinmesine, sinUzite veya duyusal/motor rahatsizliklara
neden olabilir. Bir implant ve bilesenlerinin yerlestirilmesi
esnasinda, 6gUrme refleksi hassas olan hastalarda farengeal
refleks (6gurme refleksi) tetiklenebilir. iki asamali (submerged)
iyilesme déneminde, kemik kapatma vidasinin Uzerine dogru
bUyUyebilir. Bazi durumlarda, kapatma vidalari erkenden gézle
gorulor hale gelebilir.

Dental implantlar dislerin yerini alan ¢ok bilesenli sistemin alt
yapisidir ve sonug olarak, implantin uygulandidi kisi disler ile iliskili
mukozit, dis tasi, periimplantit, fistdl, Ulser, yumusak dokuda
hiperplazi, yumusak ve/veya sert doku resesyonlari/sert doku kaybi
gibi yan etkilere benzer yan etkiler ile karsilasabilir. Bazi hastalarda,
mukozal bélgede grilesme gibi renk degdisimi meydana gelebilir.

Avrupa Tibbi Cihaz Dizenlemesi (MDR; EU 2017/745) uyarinca
gerekli oldugu durumlarda, Zygoma Implant RP ve Cover
Screw'lar icin GUvenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) belgesi
mevcuttur. Bu belge asagidaki web sitesinden elde edilebilir:
ec.europa.eu/tools/eudamed’

1 Web siteye, Avrupa Tibbi Cihaz Veritabaninin (EUDAMED) agilmasiyla
ulasilabilir.

Ciddi olumsuz olaylar ile ilgili bildirim

Avrupa Birligi'ndeki ve ayni ruhsatlandirma rejimine (Tibbi
Cihazlar ile ilgili Dizenleme 2017/745/EU) sahip Ulkelerdeki hasta/
kullanici/U¢UncU taraf icin: Bu cihazin kullanilmasi esnasinda

ya da sonucunda ciddi bir olumsuz olay meydana gelirse [Utfen
Ureticiye ve ulusal yetkili makaminiza bildirin. Ciddi olumsuz olayin
bildirilmesi i¢in bu cihazin Ureticisine ait iletisim bilgileri asagidaki
gibidir:

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

Cerrahi Prosedir

Cerrahi prosedir

Implantin Konumu

Zygoma Implant RP, normalde premolar bélgede adiz mukozasini
deler (Sekil B) ve Ust ¢ene kemiginin lateral duvari boyunca
sinUsten geger. Lateral maksiller duvarin konturuna bagh olarak,
implantin orta kismi da lateral duvarin lateralinden gegebilir.
implantin ucu, zigomanin gévdesinin tabanina (maksiller sinGstn
superior-lateral kdsesine) girer, zigoma boyuncailerler ve lateral
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korteksini delerek geger. implantin ilerleme dogrultusu genellikle
zigomatik baglantiya paraleldir (Sekil C).

Sekil C - implantin konumu

Not Mevcut tUm uzunluklardan en az iki adet Zygoma implantin
olmasi tavsiye edilir. Osteotominin hazirlanmasi esnasinda, gerekli
implant uzunlugunun belirlenmesi klinik bir sUrectir.

Ayni protez bilesenleri kullanilarak devamhhgin saglanmasi igin,
premaksiller implant konumunda genellikle altigen dis baglantisi
olan NobelSpeedy® implantlar kullanilir.

Anatomik Bdlgeler

1. Lateral Ust ¢gene duvarinin agida ¢ikarilmasina baslamak igin,
tUber bélgesinden bilateral distal vertikal gevsetme ile birlikte
kret insizyonunu takiben mukoperiostal flep tamamen kaldirihr.

Sekil D'de anatomik diseksiyon esnasinda yonlendirmenin dogru
olabilmesi i¢in kullanilabilen bélgeler vurgulanmaktadir:

Maksiller sinUsUn posterior duvari

b. Zigomatik-maksiller baglanti
c.  infra orbital foramen
d. Frontozigomatik ¢entik

Sekil D - Anatomik diseksiyon esnasinda yénlendirmenin dogru olabilmesi igin
kullanilabilen bélgeler.

2. Lateral maksiller duvar ile frontozigomatik ¢entik alaninin
dogrudan gorulebilmesi igin, frontozigomatik ¢entige,
vurgulanan alanlari ortaya ¢ikaran lateral retraksiyonu
saglamak amaciyla bir retraktér yerlestirilir (Sekil E).

3. Osteotominin hazirlanmasi esnasinda frezlerin dogrudan
gérintilenmesine yardimci olmak amaciyla, lateral maksiller
duvar boyunca, gosterildigi sekilde, bir "pencere” yapilir.
MUmkinse Schneiderian membrani bozmamaya ¢alisin
(Sekil E).
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Sekil E - Anatomik yapilarin dogrudan gérintilenmesi

Zygoma RP igin tavsiye edilen delme siralamalari (Sekil F):
a. Brénemark System® Zygoma Round Bur
b. Brdnemark System® Zygoma Twist Drill 2,9 mm

c. Osteotominin Brdnemark System® Zygoma Pilot Drill
3,5 mm ile genisletilmesi

d. Brdnemark System® Zygoma Twist Drill 3,5 mm.

116
f‘I,S mm

75 mm

Sekil F - Delme siralamasi a.-d. (mevcut uzun frezler ve kisa frezler)

Not Tum frez ve bilesenler, bélgenin dogru derinlige gére
hazirlanmasi ve emniyetli ve 6ngérilebilir bir konumun elde
edilmesi amaciyla isaretlenmistir.

Dikkat Pilot Drill, implantin yerlestirildigindeki mesafeden 7,5 mm
daha derine ilerler. Yasamsal anatomik yapilarin yakinlarinda
delme islemi gergeklestirilirken bu ilave uzunlugu hesaba katin
(l0tfen Sekil F'ye bakin).

Dikkat Kullanilan agili anguldurvanin orani maksimum

2000 rpm'lik hizda 20:1'dir. Delme islemini oda sicakhidinda bol
steril serum fizyolojik ¢6zeltisi ile igeri disari hareketle surekli
yikayarak gergeklestirin.

Dikkat Frezlerin uzunlugundan dolayi, implant bélgesinin
hazirlanmasi esnasinda frezler Uzerinde lateral basincin
olusmasindan kaginin. Lateral basing frezin kirilmasina yol agabilir.

Dikkat Herhangi bir delme islemine baslamadan énce frezlerin
agil anguldurvaya kilitlenmis oldugunu dogrulayin. Gevsek bir frez
hastaya veya cerrahi ekip elemanlarina kazara zarar verebilir.

Dikkat Kazara yutma veya aspirasyonun dnlenmesi amaciyla,
birbirleriyle baglanan tUm aletlerin intraoral yoldan kullanilmadan
6nce duzgUn bir sekilde kilitlenmis oldugunu dogrulayin.
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Drill Guard'in Kullanilmasi

Dikkat Doénen frezin komsu yumusak dokularla temas etmesini
6nlemek amaciyla osteotomi hazirhgi esnasinda Drill Guard
kullanilabilir (Sekil G). Frez saftinin korumasiz olmasi durumunda
dil, dudak koseleri ve diger yumusak dokular zedelenebilir.

Sekil G - Drill Guard'in Kullanilmasi

Implantin ilerleme dodrultusunun ve delme islemi icin baslangic
noktasinin belirlenmesi

4. Rond frezi Ust ¢ene kemiginin lateral duvarina yerlestirerek
implantin ilerleme dogrultusunu belirleyin. implantin ilerleme
dogrultusuna maksiller kretteki birinci-ikinci bikispid
alandan baslayin, posterior maksiller duvari takip edip
frontozigomatik ¢entigin hafif inferiorunda olacak sekilde
zigomatik kemigin lateral korteksinde bitirin (Sekil H).

-
. "“\

Sekil H - Zygoma implantin ilerleme dogrultusunun belirlenmesi

Rond frez ile giris isaretinin yapilmasi (Sekil 1)

5. implant girisi i¢in rond frezle palatal/kretal isareti yapin.

6. SinUs penceresinden frezin yénUnU kontrol ederken sinUse
girip rond frezi sinUsten gegirin.

7. 2,9 mm'lik frezin titresim olusturmadan yerlestirilmesini

saglamak igin sinUsUn posterior-superior ¢atisina giris
isaretini yapin.

-

Sekil | - Giris isaretinin hazirlanmasi
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Brdnemark System® Twist Drill 2,9 mm ile delme islemi

8. Brdnemark System® Twist Drill 2,9 mm ile devam edip
centikteki zigomatik kemigin dis kortikal katmanina girin

(Sekil J).

Sekil J - Brdnemark System® Twist Drill 2,9 mm ile delme islemi

Dikkat Zigomatik kemikteki penetrasyon bdlgesinde bulunan
yumusak dokunun Drill Guard kullanilarak korunmasi ve frezin
zigoma seviyesinde girdigi bolgede tam kontrolUn saglanmasi
zorunludur.

implant uzunlugunun belirlenmesi

9. Gerekliimplant uzunlugunun belirlenmesi i¢cin Zygoma Depth
Indicator Straight'i kullanin (Sekil K).

Sekil K - implant uzunlugunun belirlenmesi

Osteotominin Pilot Drill 3,5 mm ile genisletilmesi

10. Daha 6nce Brdnemark System® Twist Drill 2,9 mm ile yapilan
sinUs ¢atisi penetrasyonunu bulmak igin Pilot Drill 3,5 mm'yi
(D 2,9/3,5 mm) kullanin. Zigomanin gévdesinde 3,5 mm'lik
kismi osteotomi yapilmis olur (Sekil L).

Sekil L - Osteotominin Brédnemark System® Zygoma Pilot Drill 3,5 mm ile
genisletilmesi
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Brdnemark System® Twist Drill 3,5 mm ile nihai osteotomi

11.  Osteotomiyi Brdnemark System® Twist Drill 3,5 mm ile
tamamlayin (Sekil M).

L
Sekil M - Brénemark System® Twist Drill 3,5 mm ile nihai osteotomi
Dikkat Hazirlanan bélgenin yanlhshkla genislemesine yol

agabileceginden angulasyonun dogdru olmasini sadlayin ve frezi
titretmekten kaginin.

Dikkat Osteotomi hazirligi esnasinda sinis membranin bozulmasi

durumunda, implanti yerlestirirken atiklari dikkatli bir sekilde
yikayarak uzaklastirin. Kemik bélgesindeki herhangi bir mukoza
kalintisi implantin osseointegrasyonunu engelleyebilir.

Frez derinliginin dogrulanmasi

12. Segilen implant uzunlugunun apikal kemik ile etkilesmeden
tam olarak yerlestirilmesini saglamak i¢in, hazirlanan
osteotominin frez derinligini Zygoma Depth Indicator Angled
ile dogrulayin (Sekil N).

Sekil N - Frez derinliginin dogrulanmasi

implantin alinip yerlestirilmesi

13. implonto 6nceden baglanmis implant tasiyicisini Connection
to Handpiece'e baglayin ve implanti alin (Sekil O).

&Y

Sekil O - implcntln alinmasi
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14. implantin yerlestirilmesi: implant 20 Ncm'lik yerlestirme
torku ile cerrahi motor kullanilarak (Sekil P) ya da manuel
yerlestirme i¢in Zygoma Handle kullanilarak (Sekil Q)
yerlestirilebilir.

=

Sekil P - implantin yerlestirilmesi (anguldurva)

[N

Sekil Q - implantln yerlestirilmesi (manuel)

implcmtln tam olarak yerlestirilmesi i¢in yerlestirme torku
maksimum 50 Ncm'ye ¢ikarilabilir (Sekil P).

Dikkat 50 Ncm'lik yerlestirme torkunun asilmasi implantta ve
implant tasiyicisinda hasara veya zigomatik kemikte nekroza yol
acabilir.

implantin dogru nihai konuma manuel olarak yerlestirilerek
sikilmasi i¢cin Zygoma Handle (Sekil Q) kullanilabilir. Baglayici kismi
dogrudan implant tasiyicisina baglayin.

Not Zigomatik kemikle baglandigindan emin olmak igin maksiller
sinUs boyunca ilerlerken lateral maksiller duvarin "penceresinden”
implantin ug kismini gérintuleyin.

15. Retraktori frontozigomatik gentikten ¢ikarmadan 6nce
implantin apikal kismini (zigomatik kemigin subperiosteal
kismi) bol suyla yikayin.

16. implant platformunun dogru konumda oldugunun
dogrulanmasi: Screwdriver Manual Unigrip™'i implant
tasiyicisinin vidasina yerlestirin (Sekil R). Zygoma Implant
RP platformunun uygun konumda olmasini saglamak igin
Unigrip™ tasiyicisi saftinin maksillanin kretine dik olmasi

gerekmektedir. implant tasiyicisini gikarin.
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Sekil R - implant platformunun dogru konumda oldugunun dogrulanmasi
17.  Premaksiller implantlar geleneksel implant yerlestirme
protokolU takip edilerek yerlestirilir.

18. Segilen cerrahi protokole bagli olarak, kapatma vidasi veya
abutment yerlestirip dikis atin.

immediyat Fonksiyon igin, implantin 35-45 Ncm'lik nihai torka
ulasmis olmasi gerekmektedir.

Dikkat Asiri yUklerden kaginmak i¢in kapatma vidasini yalnizca
elle sikin.

19. iki asamali protokolde implantlarin Uzerine denk gelen
kisimda protezi asindirin (Sekil S).

Sekil S - implantln Uzerinde bosluk olusturmak igin protezin rahatlatiimasi

Sterilite ve Yeniden Kullanilabilirlik
lle llgili Bilgiler

Zygoma Implant RP ve Zygoma Implant Cover Screw, isinlama
yontemi ile sterilize edilmis ve yalnizca tek sefer kullanilmak Uzere
tasarlanmislardir. Etikette belirtilen son kullanma tarihinden
sonra kullanmayin.

Uyari Cihazin sterilitesi ve/veya bitunl0gUu bozulabileceginden,
ambalaj hasar gérmuisse veya 6nceden agilmissa cihazi
kullanmayin.

Dikkat Zygoma Implant RP ve Zygoma Implant Cover Screw,

tek kullanimlik Grdnlerdir ve yeniden isleme tabi tutulmamalidir.
Yeniden isleme tabi tutulmasi mekanik, kimyasal ve/veya biyolojik
ozelliklerin kaybolmasina neden olabilir. Yeniden kullaniimasi lokal
ya da sistemik enfeksiyona neden olabilir.

Brdnemark System® Zygoma Twist Drill, Pilot Drill'ler ve Round
Bur steril olmayan bir sekilde temin edilir ve yalnizca tek sefer
kullanilmak Uzere tasarlanmistir. Kullanmadan énce, Temizlik ve
Sterilizasyon Talimatlarindaki manuel ya da otomatik prosediri
uvygulayarak GrinU temizleyip sterilize edin.
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Uyari Steril olmayan cihazin kullanilmasi doku enfeksiyonuna veya
bulasici hastaliklara yol agabilir.

Dikkat Branemark System® Zygoma Twist Drill, Pilot Drill'ler

ve Round Bur tek kullanimlik Orinlerdir ve yeniden isleme tabi
tutulmamalidir. Yeniden isleme tabi tutulmasi mekanik, kimyasal
ve/veya biyolojik &zelliklerin kaybolmasina neden olabilir. Yeniden
kullanilmasi lokal ya da sistemik enfeksiyona neden olabilir.

Uyari Cihazin sterilitesi ve/veya bUtinligi bozulabileceginden,
ambalaj hasar gérmuisse veya 6nceden agilmissa cihazi
kullanmayin.

Brénemark System® Zygoma Surgical Kit, Zygoma Handle,
Zygoma Drill Guard ve Drill Guard Short ile Zygoma Depth
Indicator Straight ve Angled steril olmayan bir sekilde temin edilir
ve yeniden kullaniimak Uzere tasarlanmislardir. Kullanmadan énce,
Temizlik ve Sterilizasyon Talimatlarindaki manuel ya da otomatik
prosediry uygulayarak Urini temizleyip sterilize edin.

Uyari Steril olmayan cihazin kullanilmasi doku enfeksiyonuna veya
bulasici hastaliklara yol agabilir.

Brénemark System® Zygoma Surgical Kit, Zygoma Handle,
Zygoma Drill Guard ve Drill Guard Short ile Zygoma Depth
Indicator Straight ve Angled biUtUnlUk ve performansin muhafaza
edilmesine devam edilmesini saglamak i¢in her kullanimdan énce
incelenmelidir. Herhangi bir yipranma, asinma, deformasyon ya da
korozyon gérulurse alet atilmahdir.

Uyari Cihazin sterilitesi ve/veya bitunl0gUu bozulabileceginden,
ambalaj hasar gérmuisse veya 6nceden agilmissa cihazi
kullanmayin.

Not Zygoma Implant RP badimsiz bir cihaz olarak asagidaki
Temizlik ve Sterilizasyon Talimatlarinda agiklandigi sekilde ya

da PureSet Tray'deki diger cihazlarla birlikte Nobel Biocare
Kullanim Talimatlari IFUT067'de bulunan temizlik ve sterilizasyon
talimatlari uygulanarak isleme tabi tutulabilir. Bu Kullanim
Talimatlari ifu.nobelbiocare.com sayfasinda mevcuttur.

Temizlik ve Sterilizasyon Talimatlari

Brénemark System® Zygoma Twist Drill, Pilot Drill'ler ve Round
Bur, Nobel Biocare tarafindan steril olmayan bir sekilde temin
edilir ve yalnizca tek sefer kullanilmak Uzere tasarlanmistir.
Kullanilmadan énce, cihazlar kullanici tarafindan temizlenip
sterilize edilmelidir.

Brénemark System® Zygoma Surgical Kit, Zygoma Handle,
Zygoma Drill Guard ve Drill Guard Short ile Zygoma Depth
Indicator Straight ve Angled, Nobel Biocare tarafindan steril
olmayan bir sekilde temin edilir ve yeniden kullaniimak Uzere
tasarlanmistir. Her kullanimdan &nce, cihazlar kullanici tarafindan
temizlenip sterilize edilmelidir.

Cihazlar manuel olarak ya da otomatik yikama Unitesinde
temizlenebilir. Temizlik isleminden sonra, her bir cihaz sterilizasyon
torbasina ayri ayri koyularak kapatilmali ve sterilize edilmelidir.

Asagidaki temizlik ve sterilizasyon islemleri, gegerli uluslararasi
standartlar ve kilavuzlar uyarinca valide edilmistir:

- Manuel ve Otomatik Temizlik: AAMI TIR 12
- Sterilizasyon: AAMI ST79 ve ISO 17665 -1

EN ISO 17664 uyarinca, isleme tabi tutma/yeniden isleme
tabi tutma islemlerinin islemlerin etkili olmasini saglamaya
uygun ekipman, malzeme ve personelin kullaniimasiyla
gergeklestirilmesi kullanicinin/isleme tabi tutan kisinin
sorumlulugudur. islemin etkili olmasinin saglanmasi igin
asagidaki talimatlarda meydana gelen tUm sapmalar
kullanici/isleme tabi tutan kisi tarafindan valide edilmelidir.
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Not Uygulanabilir ise, cihaz(lar)in temizlenmesi ve/veya
kurutulmasinda kullanilan tom deterjan/temizleme ¢ézeltisi
ve/veya ekipman ve aksesuarlara ait Uretici kullanim
talimatlarina harfiyen uyulmalidir.

Not Brdnemark System® Zygoma Twist Drill, Pilot Drill'ler,
Round Bur, Brénemark System® Zygoma Surgical Kit, Zygoma
Handle, Zygoma Drill Guard ve Drill Guard Short ile Zygoma
Depth Indicators Straight ve Angled bu temizlik ve sterilizasyon
prosedirlerine dayanacak sekilde valide edilmistir.

Dikkat Asagidaki yeniden isleme tutma talimatlarindan
sapmayin.

Yeniden isleme Tabi Tutulmadan Once Kullanim
Noktasinda ilk Muamele

1. Tek kullanimlik aletleri ve asinmis olan yeniden kullanilabilir
aletleri kullandiktan hemen sonra atin.

2. Yeniden isleme tabi tutulacak yeniden kullanilabilir
cihazlardaki kir ve atiklarin fazlasini emici kagit havlu ile
uzaklastirin. Kavitelerdeki kiri ve atiklari gidermek igin dental
prob kullanin (uygulanabilir ise).

3. Cihazlari akan soguk musluk suyunda durulayin.
Saklama ve Yeniden isleme Alanina Tasima/Nakliye

1. Kir ve atiklarin fazlasi uzaklastirildiktan sonra, cihazlari, tasima
esnasinda cihazlari korumaya ve personelin ya da gevrenin
kontamine olmasini dnlemeye uygun bir kapta saklayin.

2. Cihazlari yeniden isleme tabi tutma alanina en uygun
zamanda tasiyin. isleme tabi tutma alanina tasima
gecikecekse, kir ve/veya atiklarin kurumasini 8nlemek
amaciyla cihazlarin Gzerini nemli bir bez ile drtmeyi disinin
veya cihazlari kapali bir kapta saklayin.

Not Yeniden kullanilabilir cihazlar, yeniden isleme tabi tutma
isleminin etkili olmasini saglamak igin, kullanildiktan sonraki 1
saat icerisinde, tavsiye edilen otomatik ya da manuel temizlik
ve kurutma prosedurleri baslatilarak yeniden isleme tabi
tutulmalidir.

3. Cihazlar yeniden isleme tabi tutulmak Uzere baska bir
tesise naklediliyorsa tasima esnasinda cihazlari korumaya
ve personelin ya da ¢evrenin kontamine olmasini dnlemeye
uygun bir tasima ya da yUk konteynirinda saklanmalhdir.

Otomatik Temizlik ve Kurutma (On temizlik dahil)
On temizlik

1. Cihazi %0,5 ilik enzimatik temizlik maddesine (6r. Neodisher
Medizym) batirip minimum 5 dakika tutun.

2. 20 ml'lik siringa kullanarak luminayi (uygulanabilir ise) %0,5
ihk enzimatik temizlik maddesi (6r. Neodisher Medizym) ile
doldurun.

3. DisyUzeyleri, gézle gérunir tUm kir uzaklastirilincaya kadar
yumusak killi naylon bir firga (6r. Medsafe MED - 100.33) ile
minimum 20 saniye fir¢alayin.

4. ig yGzeyleri, luminayi ve kaviteleri (uygulanabilir ise) gézle
gorunUr tum kir uzaklastiriincaya kadar uygun buyUklUkteki
bir sise fircasi (6r. 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm c¢apta) ile
minimum 20 saniye firgalayin.

5. Temizleme ¢dzeltisinin tamaminin uzaklastirilmasi igin tim i¢
ve dis yUzeyleri, luminayi ve kaviteleri (uygulanabilir ise) akan
soguk musluk suyunun altinda minimum 10 saniye boyunca
iyice durulayin.

6. 20 ml'lik siringa kullanarak luminayi (uygulanabilir ise) 20 ml
musluk suyu ile durulayin.
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Otomatik Temizlik ve Kurutma

Nobel Biocare validasyon isleminde asagidaki yilkama Unitesi
kullaniimistir: Vario TD programli Miele G7836 CD/MMM GmbH
Tip: Uniclean PL-II 15-2 EL.

Not Otomatik temizlik ve kurutma islemlerinin maksimum ayri
ayri 11 cihazhk yUk ile gergeklestirilmesi tavsiye edilir.

1. Cihazlari uygun bir rafa ya da yuk tasiyiciya (6r. metal
sUzgeg) yerlestirin.

2. Cihazlari yikama Unitesine yUkleyin. Rafin ya da yUk tasiyicinin
yatay bir sekilde yonlendirilmesine dikkat edin.

3. Otomatik temizlik islemini gergeklestirin. Asagidaki
parametreler Miele G7836 CD yikama Unitesindeki Vario TD
programina goredir:

- Soguk musluk suyu ile minimum 2 dakikalik 6n temizlik
- Bosaltma

- Minimum 55 °C'deki musluk suyu ve %0,5 hafif alkali
deterjan (6r. Neodisher Mediclean) ile minimum 5
dakikalik temizlik.

- Bosaltma

- Tuzdan arindiriimis soguk su ile minimum 3 dakikalik
nétrlestirme

- Bosaltma

- Tuzdan arindirilmis soguk su ile minimum 2 dakikalik
durulama

- Bosaltma

4. Kurutma déngiUsinU minimum 50 °C'de minimum 10 dakika
galistirin

5. Kurutma déngiUsinden sonra nem kalmasi durumunda
basingl hava ya da temiz ve tUy birakmayan tek kullanimiik
bezler ile kurulayin.

Gbzle Inceleme

Temizlik ve kurutma islemlerinden sonra, cihazi asinma, renk
degistirme, gukurlasma ya da ¢atlamis mUhurler gibi kabul
edilemez bozulmalar bakimindan inceleyin ve incelemeyi
gegemeyen tum cihazlari atin.

Manvuel Temizlik ve Kurutma

1. Cihazi steril %0,9 NaCl ¢ézeltisine batirip minimum 5 dakika
tutun.

2. Cihazin dis yUzeylerini, gézle gérinir tOm kir
vzaklastirilincaya kadar yumusak killi naylon bir firga ile
minimum 20 saniye ovun.

3. g yUzeyleri, luminayi ve kaviteleri (uygulanabilir ise) 20 ml
ihk enzimatik temizlik ¢ézeltisi (6r. Cydezyme ASP/Neodisher
Medizym; maksimum 45 °C) kullanarak 20 ml'lik siringaya
bagdl bir ylkama ignesi ile yikayin.

4. igyuzeyleri, luminayi ve kaviteleri (uygulanabilir ise) gézle
gorinUr tum kir uzaklastiriincaya kadar uygun biUyUklUkteki
bir sise fir¢asi (6r. 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm ¢apta) ile
minimum 10 saniye fir¢alayin.

5.  Temizleme ¢dzeltisinin tamaminin uzaklastirilmasi igin cihazin
dis yUzeylerini ve luminasini akan soguk musluk suyunun
altinda minimum 10 saniye boyunca iyice durulayin.

6. Cihazi %0,5 enzimatik temizlik maddesi (ér. Cydezyme ASP/
Neodisher Medizym) igeren ultrasonik banyoya (6r. Bandelin;
frekans 35 kHz, etkili ultrasonik gig 300 WQH) batirin ve
minimum 40 °C'de/maksimum 45 °C'de minimum 5 dakika
tutun.
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7. g yuzeyleri, luminayi ve kaviteleri (uygulanabilir ise) 20 ml ilik
musluk suyu kullanarak 20 ml'lik siringaya bagli bir yikama
ignesi ile yikayin.

8. Temizlik maddesinin tamaminin uzaklastirilmasi igin cihazin
dis yuzeylerini saf ya da steril su ile minimum 10 saniye
boyunca iyice durulayin.

9. Basingli hava ya da temiz ve tUy birakmayan tek kullanimlik
bezler ile kurutun.

Gozle Inceleme

Temizlik ve kurutma islemlerinden sonra, cihazi asinma, renk
degistirme, ¢ukurlasma, ¢atlamis mihorler gibi kabul edilemez
bozulmalar bakimindan inceleyin ve incelemeyi gegemeyen tim
cihazlari atin.

Sterilizasyon

Nobel Biocare validasyon isleminde kullanilan buharli
sterilizatérler: Systec HX- 320/Selectomat PL/666-1 CL (6n
vakumlu déngi); Amsco Century Sterilizer/Selectomat PL/666-1
CL (yer ¢ekimi déngUsi).

Not Systec HX- 320, Amsco Century Sterilizer kullanilirken,
sterilizasyon isleminin sterilizasyon torbalarina ayri ayri konup
kapatilmis maksimum 11 cihazlik yUk ile gergeklestirilmesi
tavsiye edilir. Selectomat PL/666-1 CL kullanilirken, sterilizasyon
isleminin 8,6 kg metal iceren maksimum 1 kap ve 2 paket bez ile
gergeklestirilmesi tavsiye edilir.

1. Her bir cihazi uygun bir sterilizasyon torbasina koyup
torbayi kapatin. Sterilizasyon torbasi asagidaki gereklilikleri
karsilamalidir:

- ENISO 11607 ve/veya DIN 58953-7.

-  Buharli sterilizasyona uygunluk (en az 137 °C'ye
kadar olan sicakliklara dayanama gicd, yeterli buhar
gegirgenligi).

-  Aletlerile sterilizasyon ambalajinin mekanik hasara karsi
yeterince korumali olmasi.

- Tablo 4'te uygun sterilizasyon torbalarina érnekler
verilmistir.

Tablo 4 - Tavsiye Edilen Sterilizasyon Torbalari

Yéntem Tavsiye Edilen Sterilizasyon Torbasi

Yer Cekimi Déngisu SPSmedical Kendinden kilitli sterilizasyon

torbasi
Steriking torba (Wipak)

SteriCLIN® torba
Steriking torba (Wipak)

On Vakumlu Déngi

Tablo 5 - Tavsiye Edilen Sterilizasyon Dénguleri

Déngt N M N6 Mini Basing
Sicaklik Sterilizasyon Kurutma Siresi
Siresi (Haznede)
Yer Cekimi Déngusu’ 132 °C 15 dakika 20 dakika >2868,2 mbar*
On Vakumlu Déngi’ 132 °C 4 dakika
On Vakumlu Déngi? 134 °C 3 dakika 23042 mbar®
On Vakumlu Déngi® 134 °C 18 dakika

T ENISO 17665-1 uyarinca 10¢'lik Sterilite GUvence Duzeyi (SAL) elde edecek
sekilde valide edilmis sterilizasyon islemleri.

2 Welsh Saglik Teknik Bildirisi (WHTM) 01-01 Kisim C tavsiyesi.

3 Potansiyel TSE/CJD kontaminasyonu olan aletlerin buharli sterilizasyonu igin
Dinya Saglik Orgutinun (DSO) tavsiyesi. Bu déngide kullanilan ambalaj ve
izleme sistemlerinin (kimyasal/biyolojik géstergeler) bu kosullarda valide edilmis
olmasina dikkat edin.

“ ENISO 17665-2 geregi 132 °C'de doymus buharli basing.
S ENISO 17665-2 geregi 134 °C'de doymus buharli basing.

Not Otoklavin/sterilizatérin tasarimi ve performansi
sterilizasyon isleminin etkisini degistirebilir. Bu nedenle, saghk
kurumlarinin kullandiklari islemleri, cihazlari rutin olarak isleme
tabi tutan gergek ekipman ve operatérleri kullanarak valide
etmeleri gerekmektedir. TUm otoklavlarin/sterilizatdrlerin

EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1 ve/veya AAMI ST79 ya da
gecerli ulusal standart gerekliliklerine uygun olmasi ve bunlar
uyarinca valide, muhafaza ve kontrol edilmesi gerekmektedir.
Ureticinin otoklav/sterilizatér ile ilgili kullanim talimatlarina tam
olarak uyulmahdir.

Saklama ve Bakim

Sterilizasyondan sonra, etiketlenmis ve hazirlanmis sterilizasyon
posetini kuru ve karanlik bir yere koyun. Sterilize edilen cihazin
saklama kosullari ve son kullanim tarihi ile ilgili olarak sterilizasyon
torbasi Ureticisi tarafindan verilen talimatlara uyun.

Saklama ve Kullanim Noktasina Tasima/Nakliye

isleme/yeniden isleme tabi tutulan cihazi kullanim noktasina
tasimak i¢in kullanilan konteynir ya da dis ambalaj, cihazin
ambalaji ve gerekli tasima ya da nakliye islemi (tesis i¢i tasima ya
da harici bir sahaya nakliye) géz 6niunde bulundurularak, cihazlarin
tasinma esnasinda sterilitesini korumaya uygun olmalidir.

Manyetik Rezonans (MR) Guvenlik
Bilgileri

MRG Guvenlik Bilgileri ‘

2. Sterilizasyon torbasini, cihazin tanimlanmasi igin gereken
bilgiler ile etiketleyin (6r. par¢a adini igeren Urin adi ve lot/seri
numarasi (varsa)).

3. Hazirlanan sterilizasyon torbasini otoklava/
sterilizatdre yerlestirin. Sterilizasyon torbasinin yatay
bir sekilde yonlendirilmesine dikkat edin.

4. Cihazi sterilize edin. Asagidaki tavsiye edilen parametreler
(Tablo 5 Tablo 4) kullanilarak hem yer ¢ekimi degistirme
déngUsU hem de 6n vakumlu déngi (en dinamik hava
bosaltma) uygulanabilir:

1/

Klinik olmayan testlerle Zygoma Implant RP ve Zygoma Implant Cover Screw'larin MR
kosullu oldugu gésterilmistir. Bu Uriine sahip hastanin taramasi, asagida belirtilen kosullari
karsilayan bir MR sisteminde givenle yapilabilir. Bu kosullara uyulmamasi hastanin
yaralanmasina yol acabilir.

Statik Manyetik Alanin Nominal 1,5Tesla (1,5T) 3Tesla(3T)

degerleri [T]

Maksimum Uzamsal Alan Gradyani 44,4 T/m (4.440 G/cm) maksimum uzamsal alan
[T/m ve gauss/cm] gradyani.

RF Uyarimi Dairesel Polarize (CP)

RF iletim Bobini Tipi Tom vicut iletim bobini

Maksimum Tom Vicut SAR'I [W/kg] Omuzlarin asagisinda: ~ Gobegin asadisinda:
2,0 W/kg 2,0 W/kg

Omuzlarin Ustinde: Gdbegin Ustinde:
0,2 W/kg 0,1W/kg

Tarama Suresi Sinirlart Yukarida tanimlanan tarama kosullarinda,
15 dakikalik araliksiz tarama isleminden sonra
dental implant sistemlerinin 6,0 °C'den az

maksimum bir sicaklik Gretmesi beklenir.
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MR Gérintu Artefakti Klinik olmayan testlerde, 3 T MRG sisteminde
goruntulendiginde dental implant sistemlerinin
neden oldugu gérintu artefakti, cihazlardan veya
cihaz duzeneklerinden radyal olarak yaklasik 3,0 cm

daha uzar.

Dikkat 2'den fazla Zygoma implant iceren
konfigUrasyonlar MR ortaminda givenlik ve
uyumluluk bakimindan degerlendiriimemistir.
MR ortaminda isinma, migrasyon veya gérinti
artefakti bakimindan test edilmemistir. 2'den
fazla Zygoma implant iceren konfigiirasyonlarin
MR ortamindaki givenliligi bilinmemektedir. Bu
konfigUrasyonlara sahip bir hastanin taranmasi
hastada yaralanmaya yol acabilir.

Performans Gereklilikleri ve
Sinirlamalari

istenen performansa ulasmak i¢in, Zygoma Implant RP, Cover
Screw'lar ve Zygoma aletleri yalnizca bu Kullanim Talimatlarinda
ve/veya uyumlu diger Nobel Biocare Urinlerine ait Kullanim
Talimatlarinda tanimlanan Grinler ile birlikte ve her bir Grondn
Kullanim Amaci dogrultusunda kullaniimalidir. Zygoma Implant
RP, Cover Screw'lar ve Zygoma aletleri ile birlikte kullanilmasi
planlanan Urinlerin uyumlulugunu dogrulamak igin Grdnlerin ya
da Urin etiketlerinin Uzerinde bulunan renk kodlamasini, boyutlari,
uzunluklari, baglanti tirinu ve/veya tim dogrudan isaretlemeleri
(varsa) kontrol edin.

Tesisler ve Egitim

Yeni ve deneyimli Nobel Biocare Urind kullanicilarinin yeni bir
0ronu ilk defa kullanmadan énce daima &zel bir egitimden
geg¢meleri siddetle tavsiye edilir. Nobel Biocare, ¢esitli dUzeylerdeki
bilgi ve deneyim icin ¢ok sayida kurs sunmaktadir. Daha fazla bilgi
icin [Utfen www.nobelbiocare.com adresini ziyaret edin.

Saklama, Kullanma ve Tasima

Cihaz kuru kosullarda, orijinal ambalajinda, oda sicakliginda
saklanip tasinmali ve dogrudan gines i1sigina maruz
birakilmamalidir. Hatali saklama ve tasima yéntemi cihazin
ozelliklerini etkileyip arizaya yol agabilir.

imha Edilmesi

Potansiyel olarak kontamine olan veya artik kullanilamaz halde
olan tibbi cihazlari sadlik (klinik) ile ilgili atik seklinde, yerel saghk
kilavuzlari, Glke ve devlet mevzuati veya politikasi uyarinca givenli
bir sekilde atin.

Ambalaj malzemesinin ayrilmasi, geri dénustiridlmesi veya

atilmasi i¢in, varsa ambalaj ve ambalaj atigi ile ilgili yerel Ulke ve
devlet mevzuatina uyulmasi gerekmektedir.
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Uretici ve Distributér Bilgileri

Uretici Nobel Biocare AB
PO Box 5190, 402 26
“ Véstra Hamngatan 1
Géteborg
41117
Isveg

www.nobelbiocare.com

Nobel Biocare UK Ltd
4 Longwalk Road
Stockley Park
Uxbridge

UBT11FE

Birlesik Krallik

ingiltere Sorumlu Kisisi

Turkiye'deki distribitér EOT Dental Saglik Urinleri ve Dis Ticaret A.$
Nispetiye Mah. Aytar Cad. Metro is Merkezi No: 10/7
Besiktas ISTANBUL

Telefon: +90 2123614901, Faks: +90 2123614904

Avustralya'daki distribitér Nobel Biocare Australia Pty Ltd
Level 4, 7 Eden Park Drive
Macquarie Park, NSW 2113
Avustralya

Telefon: +611800 804 597

Yeni Zelanda'daki distribiitor Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road
Takanini, Auckland, 2105 Yeni Zelanda

Telefon: +64 0800 441657

Sinif Ir/lla/Ilb Cihazlar icin CE

isareti c € 2797

Sinif | Cihazlar igin UKCA isareti UK
cA
Sinif lla/1lb Cihazlar iin UKCA UK
Isareti cA
0086

Not Her bir cihazin gegerli uygunluk isaretini belirlemek i¢in Orin
etiketine bakin.

Temel UDI-DI Bilgileri

Uriin Temel UDI-DI Numarasi

Zygoma Implant RP 30 mm 73327470000000016C

Zygoma Implant RP 35 mm

Zygoma Implant RP 40 mm

Zygoma Implant RP 42.5 mm

Zygoma Implant RP 45 mm

Zygoma Implant RP 47.5 mm

Zygoma Implant RP 50 mm

Zygoma Implant RP 52.5 mm

Zygoma Implant Cover Screw 73327470000001326U

Brdnemark System® Zygoma Implant Cover Screw 73327470000001326U

Branemark System® Zygoma Surgical Kit 73327470000001937G

Bmk Syst Zygoma Twist Drill 2.9 mm 73327470000001206M

Bmk Syst Zygoma Twist Drill 2.9 mm short

Bmk Syst Zygoma Twist Drill 3.5 mm

Bmk Syst Zygoma Twist Drill 3.5 mm short

Bmk Syst Zygoma Pilot Drill 3.5 mm

Bmk Syst Zygoma Pilot Drill 3.5 mm short

Zygoma Handle 73327470000001587E

Zygoma Drill Guard 733274700000015272

Zygoma Drill Guard Short
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Zygoma Depth Indicator Straight 73327470000001606Z

Zygoma Depth Indicator Angled

Brdnemark System® Zygoma Round Bur 73327470000001206M

Yasal Beyanlar
TR TUm haklari sakhdir.

Nobel Biocare, Nobel Biocare logosu ve bu belgede kullanilan
tUm dider ticari markalar, baska bir sey belirtilmedigi veya belirli
bir durumdaki baglamdan belli olmadigi sGrece Nobel Biocare'in
ticari markalaridir. Bu klasérdeki Urun resimlerinin dlgege gére
olmasi zorunlu degildir. TUm UrUn resimleri yalnizca érnek olarak
verilmistir ve UrUnUn gergek sunumu olmayabilir.
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Sembol Aciklamalari

Asadidaki semboller cihazin etiketinde ya da cihazla birlikte gelen
bilgilerde bulunabilir. Gegerli semboller igin cihazin etiketine ya da
cihazla birlikte gelen bilgilere bakin.

[ec[rer| [uk|RP| |[cH|REP| [sTERLEEO]  |STERLE[R|  [STERLE | |
Avrupa Toplulugu/ ingiltere Sorumlu isvigre Yetkili Etilen Oksit ile Isinlama yéntemi ile Buhar veya kuru isi ile
Avrupa Birligi Yetkili Kisisi Temsilcisi sterilize edilmistir sterilize edilmistir sterilize edilmistir

Temsilcisi

[sN]

Seri kodu Katalog numarasi Benzersiz Cihaz Seri numarasi Tibbi cihaz Manyetik rezonans
Tanimlayici guvenli
N & Cow WV &
Dikkat Manyetik rezonans Steril degildir Tehlikeli madde icerir ~ DEHP ftalat ierir Dogal kauguk Ftalat icerir Hayvansal kaynakl

kosullu

lateksi igerir

biyolojik materyal
icerir

Cce

CE isareti

CE.
C€

2797

Onayli Kurulus
numarasini iceren

UKCA isareti

UK

CcA
0086

Onayli Kurulus
numarasina sahip

BH

Kullanim
talimatlarina bakin

Rx only

Yalnizca regete
ile kullanilir

symbol.glossary.nobelbiocare.com
ifu.nobelbiocare.com

Cevrimici Sembol A¢iklamalari ve Kullanim
Talimatlari Portali Baglantisi

CE isareti UKCA isareti
Uretim tarihi Uretici Son kullanma tarihi Ust sicaklik siniri Sicaklik siniri Yeniden sterilize Yeniden kullanmayin Pirojenik degildir
etmeyin
L] L]
o+ EU CcH
s W e 1 ) ) ® ®
Tarih Dis numarasi Hasta numarasi Hasta numarasi Saglik merkezi Hasta bilgilendirme AB ithalatgisi isvigre ithalatcisi
veya doktor web sitesi
S g
P~
O O ® 2K -~
)
Cift steril Tek steril Koruyucu ambalaji Koruyucu ambalaji Ambalaj hasarli Gunes isigindan Kuru bir
bariyer sistemi bariyer sistemi icinde olan tek steril disinda olan tek steril  ise kullanmayin uzak tutun sekilde saklayin

bariyer sistemi

bariyer sistemi

ve kullanim
talimatlarina bakin

14 /14

IFU1095 014 03

Yayinlanma Tarihi 2024-08-05

TPL 410098 000 13



