R GEBRAUCHSANWEISUNGEN: Southern Implants® Zygomatic-Implantate

Verwendungszweck

Die Zygomatic-Implantate sind fir die Behandlung von teilweise oder
vollstandig zahnlosen Patienten mit stark resorbierten oder fehlenden
Oberkiefern vorgesehen, fiur die herkémmliche Implantate als Mittel
zur Befestigung eines festen oder herausnehmbaren Zahn- oder
Kieferersatzes nicht in Frage kommen.

Beschreibung

Das Zygomatic-Sortiment von Southern Implants umfasst die Standard-
Zygomatic-, die ZYGAN-, die Onkologie- und die ZY GEX-Implantate. Die
Implantate sind bis zu 60 mm lang, um eine Verankerung im Zygoma
zu ermdglichen, und haben einen Kopfwinkel von 55°. Sie bestehen
aus biokompatiblem, handelsiiblichem Reintitan Grad 4 und sind in
verschiedenen Langen erhaltlich, um mit einer Reihe von prothetischen
Komponenten verwendet werden zu kénnen (siehe Produktkatalog
Zygomatic-Implant). Alle Standard-Zygomatic-Implantate in diesem
Sortiment weisen das MSc-Merkmal auf, eine 6 mm grofRe koronale
Flache mit spezifischer Rauheit (Sa= 0,6 + 0,2).

Hinweise zur Verwendung:

Die Southern Implants Zygomatic-Standardimplantate, die ZYGAN-
(schmaler Apex), die Oncology- und die ZYGEX-Implantate (schmaler
Apex) sind flr die Implantation in den Oberkiefer vorgesehen, um
festsitzenden oder herausnehmbaren Zahnersatz bei Patienten mit
teilweise oder vollstandig zahnlosem Oberkiefer zu tragen. Wenn eine
gute Primarstabilitdt erreicht ist und eine angemessene okklusale
Belastung vorliegt, sind alle Implantate fir die Sofortbelastung geeignet.

Dieses Implantatsystem ist weder flir die Verwendung mit einem
abgewinkelten Abutment vorgesehen, noch sollte es zusammen
mit diesem verwendet werden. Diese Implantate sind nicht fir eine
Einzelbelastung vorgesehen.

Vorgesehene Benutzer

Zahntechniker, Kieferchirurgen, Allgemeinzahnarzte, Kieferorthopaden,
Parodontologen, Prothetiker und andere entsprechend ausgebildete und
erfahrene Implantatanwender.

Vorgesehene Einsatzumgebung

Die Zygomatic-Implantate sind fiir die Verwendung in einer klinischen
Umgebung wie einem Operationssaal oder einem zahnarztlichen
Behandlungszimmer.

Vorgesehene Patientenpopulation
Patienten, die einen Zahn oder mehrere Zahne verloren haben.

Kompatibilitdtsinformationen

Verwenden Sie nur Originalteile von Southern Implants, um das
Zygomatic-Sortiment von Southern Implants wiederherzustellen. Bei der
Restauration von Zygomatic-Implantaten sind die dem Verbindungstyp
und der prothetischen Plattform entsprechenden Komponenten
zu verwenden. Weitere Informationen finden Sie im Zygomatic-
Produktkatalog CAT-2070.

Anmerkung: Abgewinkelte kompakte konische Abutments sind nicht fiir die
Verwendung mit Southern Implants Zygomatic Implantatreihen geeignet.

Tabelle 1 - Zygomatic-lmplantate und kompatible Schrauben,
Abutments und Schraubendreher

Artikel Code CODES FUR DIE IMPLANTATLANGE (in mm)

ONC-55- 27,5N / 32,5N /37,5N / 42,5N / 47,5N

ZYGEX- 30/32,5/35/37,5/40/42,5/45/47,5/50/52,5/55/57,5/60
ZYG-55- 35N /37,5N /40N /42,5N / 45N / 47,5N / 50N / 52,5N / 55N / 60N
ZYGAN- 30/32,5/35/37,5/40/42,5/45/47,5/50/52,5/55/57,5/60
VERSCHLUSSSCHRAU- ABUTMENT und SCHRAU- | PROTHESEN SCHRAUBEN-
BEN und SCHRAUBEN- BENDREHER DREHER

DREHER

SCU2 (Verschluss- AMCZ (Schraubeveankertes | 1 Serienschraube (Prothetik-
schraube) Abutment), I-HAD (Schrau- schraube), I-HD-M (Schrau-
|-CS-HD (Schrauben- bendreher) bendreher)

dreher)
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Praoperative Untersuchung und Planung

Es muss eine vollstandige medizinische und zahnmedizinische Anamnese
erhoben werden, wobei der Schwerpunkt auf dem Vorhandensein von
Weich- und Hartgewebepathologien liegt. Der Patient muss klinisch
symptomfreie Nasennebenhdhlen und keine Pathologie im umgebenden
Knochen- oder Weichgewebe haben. Es wird empfohlen, im Rahmen
des Planungsprozesses einen CT-Scan und/oder eine CBCT-Analyse
durchzufihren, um:

- das Vorhandensein jeglicher Pathologie in den Kieferhéhlen
festzustellen.

- Knochenvolumen und -zustand.

- die Kieferverhaltnisse.

- Fir den Seitenzahnbereich (Préamolaren/Molaren) werden
Zygomatic-Implantate empfohlen, ein Implantat auf jeder Seite, mit
mindestens zwei Standard-Zahnimplantaten im Frontzahnbereich,
um eine festsitzende Restauration zu unterstitzen.

- BeiunzureichendemKnochenangebot fiir eine gute Stabilitat der
anterioren Implantate ist ein Quad-Zygomatic-Protokoll angezeigt.
Es handelt sich um zwei Zygomatic-Implantate pro Zygoma, wobei
eines dieser Implantate im Frontzahnbereich und das andere im
Seitenzahnbereich zu liegen kommt.

Klinischer Nutzen

Zu den beabsichtigten klinischen Vorteilen der Zygomatic-Implantat-
Operation gehdren eine verbesserte Lebensqualitat, Kaufunktion, Sprache
und Phonetik, Schlucken, Asthetik und psychologisches Wohlbefinden.

Vor dem Eingriff

Alle Komponenten, Instrumente und Werkzeuge, die wahrend des
klinischen oder labortechnischen Eingriffs verwendet werden, missen
in gutem Zustand sein, und es muss darauf geachtet werden, dass die
Instrumente keine Implantate oder andere Komponenten beschadigen.

Wahrend des Eingriffs

Achten Sie darauf, dass wahrend des Eingriffs keine Teile verschluckt
oder abgesaugt werden, und ziehen Sie die Abutments und
Abutmentschrauben mit dem richtigen Drehmoment an.

VORSICHT: Bei der chirurgischen Freilegung der seitlichen Oberkieferwand
mussen lebenswichtige Strukturen wie Nerven, Venen, Arterien und
insbesondere der Nervus infraorbitalis identifiziert und geschitzt werden. Die
Verletzung einer dieser anatomischen Strukturen kann zu Komplikationen
wie Nervenfunktionsstérungen oder Blutungen fiihren.

Postoperativ

Eine regelmaRige Patientennachsorge und eine angemessene Mundhygiene
muissen sichergestellt werden, um vorteilhafte Langzeitergebnisse zu
erzielen.

Lagerung, Reinigung und Sterilisation
Die Implantate, Verschlussschrauben und Gingivaformer werden
steril geliefert (durch Gammabestrahlung sterilisiert) und sind fur den
einmaligen Gebrauch vor Ablauf des Verfallsdatums bestimmt (siehe
Verpackungsetikett). Die Sterilitat ist gewahrleistet, sofern der Behalter
oder das Siegel nicht beschadigt oder ge6ffnet wird. Wenn die Verpackung
beschadigt ist, verwenden Sie das Produkt nicht und wenden Sie sich
an lhren Southern-Vertreter oder senden Sie es an Southern Implants
zurlick. Implantate, Verschlussschrauben, provisorische Abutments und
Abutments dirfen nicht wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung
dieser Komponenten kann zu den nachstehenden Folgen flihren
- Schaden an der Oberflache oder an kritischen Abmessungen, die
zu einer Verschlechterung der Leistung und Kompatibilitat fiihren
kénnen.
- erhéht das Risiko von Kreuzinfektionen und Kontaminationen,
wenn Einwegartikel wiederverwendet werden.
Southern Implants tbernimmt keine Verantwortung fir Komplikationen
im Zusammenhang mit wiederverwendeten Komponenten.

Verpackung und VorsichtsmaBnahmen zur Erhaltung der Sterilitat
des Implantats
1. Es muss darauf geachtet werden, dass die Sterilitdt des
Implantats durch ordnungsgemaRes Offnen der Verpackung und
Handhabung des Implantats erhalten bleibt.

29



: Southern Implants® Zygomatic-Implantate
GEBRAUCHSANWEISUNGEN: South Implants® Z tic-implantat

2. Die aulere starre Kunststoffbox und die Auf3enseite des inneren
Kunststoffdeckels der Blisterschale sind nicht steril; bertihren Sie
die AuRenseite nicht mit sterilen Handschuhen und legen Sie die
Kunststoffbox oder den Deckel der Blisterschale nicht auf das
sterile Feld.

3. Der versiegelte innere Kunststoffblister und der abziehbare
TYVEK-Deckel in der Kunststoffbox sind nur auf der Innenseite
steril. Der versiegelte Blister muss von einer Hilfsperson (mit
unsterilen Handschuhen) gedffnet werden: Entfernen Sie den
TYVEK-Deckel und beriihren Sie nicht das sterile Implantat.

4. Befolgen Sie die Anweisungen in den Abbildungen 1 - 4, um das . : - — .
sterile Implantat zu entfernen, die Sterilitat aufrechtzuerhaltenund ~ Abbildung 4: Setzen Sie das Handstiick (-CON-X) in die Halterung ein

die Halterung und das Implantat am Handstiick zu befestigen. und entfernen Sie das Implantat mit einer Aufwértsbewegung aus dem
5. Die Sterilitat des Implantats muss nach dem Offnen des Trays  Titanclip des Implantathalters.
und der Entnahme des Implantats bis zum Einsetzen in die

Operationsstelle aufrechterhalten werden. Chirurgisches Verfahren: Standard-Zygomatic- und ZYGAN-Implantate

Eine krestale Inzision wird von knapp anterior des Tuberculum maxillare

Demonstrative Bilder auf der einen Seite bis zum gleichen Punkt auf der anderen Seite
ANMERKUNG: Die weien Handschuhe und der Hintergrund durchgefihrt. Es werden drei vertikale Inzisionen im Bereich der zweiten
stellen nicht sterile Gegensténde dar. Blaue Handschuhe und blauer Molaren und der Mittellinie vorgenommen. Diese 3 Inzisionen erleichtern
Hintergrund stellen sterile Gegenstéande dar. die Mobilisierung des Lappens uber den infraorbitalen Rand hinaus. In

unilateralen Fallen wird ein hemi-maxillarer Zugang gewahlt. Die bukkalen
Mukoperiostlappen werden angehoben, um den Nervus infraorbitalis,
den Korper des Jochbeins und den Jochbogen freizulegen. Ein
Gaumenlappen wird angehoben, um den Alveolarknochen freizulegen.
Das Periost im Bereich der oberen Backenzahne wird inzidiert, um die
Beweglichkeitdes Lappens zu verbessern. Ein modifizierter Kanalretraktor
(I-ZYG-RET) wird am oberen Rand des Jochbogens angebracht.
Heben Sie einen Mukoperiostlappen in voller Dicke, indem Sie eine
krestale Inzision mit bilateralen Entlastungsschnitten im Bereich der
Tuberositas und der Mittellinie vornehmen, falls erforderlich.

(Abb. 5)

Abbildung 1: Zum Offnen der Implantatverpackung im unsterilen Bereich
reiBen Sie mit unsterilen Handschuhen das Sicherheitsetikett ab, um
die Schachtel zu 6ffnen. Entfernen Sie mit unsterilen Handschuhen den
inneren Blister.

Abbildung 2: Der versiegelte Blister muss von einer Hilfsperson (unsterile
Handschuhe) geéffnet werden. Ziehen Sie den TYVEK-Deckel ab und
legen Sie dem Chirurgen den gedéffneten Blister vor.

Anatomische Orientierungspunkte

A. Hinterwand der Kieferh6hle

B. Jochbein-Briickenpfeiler (Zygomaticomaxillary buttress)
C. Infraorbitales Foramen

D. Fronto-zygomatische Kerbe

Abbildung 3: Ohne die Au3enseite des Blisters zu beriihren, nimmt der
Chirurg den Implantathalter heraus. Achten Sie darauf, das Implantat
nicht zu bertiihren.
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Schneiden Sie ein kleines Fenster auf der lateralen Seite der Kieferhdhle und versuchen Sie, die Schneidersche Membran intakt zu halten. Bei
Zygomatic- und ZYGAN-Implantaten beginnen Sie den Eintrittspunkt des Implantats (Aufbereitung des Implantatlagers) mit einem runden (D-ZYG-
RB) oder spatenformigen (D-3SPADE-ZYG) Pilotbohrer (1000-1500 U/min) im Bereich des ersten zweiten Pramolaren auf dem Oberkieferkamm und
folgen der hinteren Kieferwand. Ziel ist es, kurz vor der fronto-zygomatischen Kerbe zu enden, die durch das Sinusfenster zu sehen ist.

(Abb. 6)

(Abb. 7)

Fir Zygomatic-Implantate wird die Standortvorbe-
reitung durch die Verwendung der folgenden Bohr-
sequenz abgeschlossen:

. @2,9 piralbohrer (D-ZYG-29S,D-ZYG-29,
DZYG-CH-29 oder D-ZYG-CH-29S) bis zur
gewdlinschten Tiefe. Ty

. 33,4 Senkbohrung (D-ZYG-CS-S oder D-ZYG-
CS) bis zur gewlinschten Tiefe.

. 3,4 Spiralbohrer (D-ZYG-35S oder D-ZYG-35),
der das gesamte Zygoma durchbohrt.

D-3SPADE-ZYG oder D-ZYG-RB

Fir ZYGAN-Implantate wird die Standortvorbereitung durch die Verwendung der folgenden

Bohrsequenz abgeschlossen:

. @2,7 Spiralbohrer (D-ZYG-27, D-ZYG-27S, D-ZYG-CH-27, D-ZYG-CH-27S, D-ZYG-
27ST-GSM oder D-ZYG-27ST-GSL) bis zur gewiinschten Tiefe.

. Mit einem Spiralbohrer @2,9 (D-ZYG-29, D-ZYG-29S, D-ZYG-CH-29 oder D-ZYG-CH-
29S) mit der gewiinschten Tiefe wird das Loch bis zum glatten Mittelteil vorbereitet.
Wenn der glatte Mittelteil nicht auf Knochen
trifft, kann dieser Schritt Gbersprungen und
stattdessen die Alveole mit einem D-35T-
M15-Bohrer auf @3,5 prapariert werden.
Verwenden Sie diesen Bohrer nicht in
weichem Knochen, da das Implantat den
Alveolarbereich aufbereiten wird, wenn es
durch den nachsten Schritt geschoben wird.

. @3,4 Senkbohrung (D-ZYG-CS-S oder
D-ZYG-CS) bis zur gewiinschten Tiefe.

D-ZYG-29S D-ZYG-CS-S  D-ZYG-35S
D-ZYG-29 D-ZYG-CS D-ZYG-35
D-ZYG-CH-29
D-ZYG-CH-29S8
D-3SPADE-ZYG oder D-ZYG-RB D2ZYG.CSS
D-ZYG-27S D-ZYG-29S va.ca
D-ZYG-27 D-ZYG-29 D-zve-cs
D-ZYG-27ST-GSM D-ZYG-CH-29
D-ZYG-27ST-GSL D-ZYG-CH-29S8
(Abb. 8)
% DY w ) 1 7
il w / y
i
— - 30
- | 3 il iy foo] |oal ool | :;255
— —3 o i 75
1 — — K] I T prg
[ ] b | S QR < 45'
I B B B B 47.5
1 — a1 e e 50.
_ E &l | 19| $ _% 52.5
| ] 55
— S —‘C;—i —{ R—]; :z.s
. ? b )
& ‘N ¢
g g
— g
£ g d d d d
% o
= 3 A N & K
w iy < 3 S | L N
o 3 by N 3
F4 i g
. IS
3
N
'E = & & b Cl
= § § s g k4 g
9 9 9 9 & s
o I-ZYG-DG-1 G &
= g
- Die Tiefe des aufbereiteten Implantatbetts und die Abwinkelung
des Implantatkopfes werden mit Hilfe der abgewinkelten
Tiefenmesslehre (I-2YG-DG-1) und der  Einprobe-
Richtungsanzeiger (ZYG-TR-55) gemessen.
ZYGAN Implantate werden zu lllustrationszwecken verwendet.
Die Lasermarkierungen auf dem Tiefenmessgerat entsprechen
den Lasermarkierungen auf den Zygomatic-Bohrern. Diese
Bohrung Markierungen entsprechen der Implantatléange.
- Bohren Sie mit ausreichender Zygomatic Spur_albohrgr: . . N
Geschwindigkeit zwischen 1000 und - Vermeiden Sie seitlichen Druck auf die Bohrer wahrend des
1500 U/min. Bohrvorgangs.
B Es wird empfohlen, wihrend des - Seitlicher Druck auf den Bohrer kann zu einer Fraktur des
. Bohrers fiihren.

gesamten Bohrprotokolls reichlich zu
spllen.

- Vergewissern Sie sich, dass der Bohrer sicher im Handstlick
verriegelt ist, bevor der Bohrvorgang beginnt.
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Vor dem Einsetzen des Zygomatic- oder ZYGAN-Implantats muss sichergestellt werden, dass das Implantatbett frei von Weichgeweberesten ist.
Jegliches Weichgewebe, das auf dem Weg durch die Alveole und die Kieferhohle von den Implantatfaden erfasst wurde, muss entfernt werden, bevor
das Implantat in die Jochbeinhdhle eingesetzt wird.

Das Handstiick mit Konnektor (I-CON-X) wird flr die Erstinsertion der Standard-Zygomatic- und ZYGAN-Implantate verwendet, wobei die
Drehmomentkontrolle auf 50 Ncm bei 15 U/min eingestellt ist. Wenn das Handstlick ausdreht, wechseln Sie zum chirurgischen Schraubenschlissel
(I-RATCHET-2) oder zum Zwiebeltreiber (I-ZYG-INS-1/1-ZYG-INS-2). Schieben Sie das schmal-apexe ZYGAN Zygomatic Implantat gerade durch die
Alveolarpraparation. Erst wenn der Apex das Zygoma erreicht, missen Sie mit der Rotation beginnen, wodurch sich die Einfihrungszeit verkuirzt.
Vermeiden Sie es, beim Einsetzen des Implantats Biegemomente auf die Halterung der Vorrichtung auszuiiben. Uberpriifen Sie die Schraube der
Halterung regelmafig auf Lockerung und ziehen Sie sie nach Bedarf nach. Sicherstellen, dass das I-CON-X oder der Zwiebeltreiber (I-ZYG-INS-1/I-

ZYG-INS-2) gemass (Abb.10) und (Abb.12) vollstandig eingerastet ist. Sollte das Eindrehinstrument nicht vollstandig eingerastet sein, wie in (Abb. 9)
und (Abb. 11) dargestellt, kann es zu einer Beschadigung des Eindrehinstruments und/oder der Halterung des Implantats kommen.
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Abbildung 9: Nicht vollstandig eingerastet I-CON-X/I-ZYG-INS-2 Abbildung 10: Vollstandig eingerastet I-CON-X/I-ZYG-INS-2

ou X

S ™y

Abbildung 11: Nicht vollstandig eingerastet I-ZYG-INS-1 Abbildung 12: Vollstandig eingerastet I-ZYG-INS-1
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Das Implantat muss dem vorbereiteten Einbringungsweg folgen. Eine Umdrehung des Implantats entspricht einer axialen Bewegung von 0,6 mm. Das
Einsetzen ist abgeschlossen, wenn sich der Kopf in der richtigen prothetischen Position und im richtigen Winkel befindet. Entfernen Sie die Halterung
durch Lésen der Schraube mit dem I-HD (1,22 mm Schraubendreher). Entweder eine Verschlussschraube oder eine @4 mm Auflensechskant-
Prothesenkomponente einsetzen.
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ZYGEX (Abb.13) ONKOLOGIE (Abb.14)

Entfernung der Halterung (Abb.15) Platzierung von kompakten konischen (Abb.16)

Chirurgisches Verfahren ONKOLOGIE- und ZYGEX-Implantate
Fir die Onkologie- bzw. ZYGEX-Implantate (Abb. 13) und (Abb. 14) werden dieselben Instrumente und Bohrverfahren wie fur die Standard-Zygomatic-
bzw. ZYGAN-Implantate verwendet, aber da die Anatomie wesentlich anders ist, unterscheidet sich das Verfahren in folgender Weise:
Es ist kein Sinusfenster erforderlich, wenn der Oberkiefer und die Kieferhéhle entfernt worden sind. In diesem Fall beginnt die Bohrung direkt
im Zygoma.
- Die Position der Implantate wird durch das Knochenangebot bestimmt. Bei einer Standard-Maxillektomie ist der Platzierungswinkel der
Oncology/ZYGEX-Implantate im Zygoma jedoch horizontaler als bei einem Standard-Zygomatic/ZY GAN-Implantat.
- Ziel ist es, den Kopf des Implantats dort zu positionieren, wo sich die Spitze der fehlenden Zahnwurzel befunden hatte. Die prothetische
Plattform kann leicht nach vorne geneigt werden, um die Herstellung und Anpassung der Prothese zu erleichtern.

Das Entfernen der Halterung erfolgt mit dem 1,22 Sechskant-Schraubendreher I-HD-S und das Einsetzen eines kompakten Konus mit dem Abutment-
Schraubendreher I-AD (Abb.15) bzw. (Abb.16).

Kontraindikationen
Nicht bei Patienten anwenden:
- die aus medizinischer Griinden fir Zahnimplantate nicht geeignet sind.
- die allergisch oder Gberempfindlich auf Reintitan oder eine Titanlegierung (Ti-6AL-4V), Gold, Palladium, Platin oder Iridium reagieren.
- mit unzureichendem Knochenvolumen oder unzureichender Knochenqualitat fir zygomatische oder konventionelle Implantate.
- bei denen nicht gentigend Implantate gesetzt werden konnten, um eine vollstandige funktionelle Unterstiitzung der Prothese zu erreichen.
- die sich einer Bestrahlung des Oberkieferknochens unterzogen haben.
- die unter 18 Jahre alt sind, eine schlechte Knochenqualitat, Blutkrankheiten, eine infizierte Implantatstelle, GefaRstdérungen, unkontrollierte
Diabetes oder Alkoholmissbrauch, chronische hochdosierte Steroidtherapie,
Antikoagulanzientherapie unterzogen haben, die an metabolischen Knochenerkrankungen leiden, sich einer Strahlentherapie unterzogen
haben und eine Sinuspathologie aufweisen.
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Warnhinweise

DIESE ANLEITUNGEN SIND NICHT ALS ERSATZ FUR EINE

ANGEMESSENE SCHULUNG VORGESEHEN.
Fir den sicheren und effektiven Einsatz von Zahnimplantaten
wird empfohlen, eine spezielle Schulung durchzufiihren,
einschlieBlich einer praktischen Schulung um die richtige Technik,
die biomechanischen Anforderungen und die réntgenologische
Beurteilung zu erlernen.

- Die Produkte mlssen gegen Aspiration gesichert werden, wenn
sie intraoral gehandhabt werden. Die Aspiration von Produkten
kann zu Infektionen oder ungeplanten kdrperlichen Verletzungen
fuhren.

Die Verantwortung fur die richtige Auswahl der Patienten, eine
angemessene Schulung, Erfahrung beim Einsetzen von Implantaten
und die Bereitstellung geeigneter Informationen fir eine informierte
Zustimmung liegt beim Praktiker. Eine unsachgemafe Technik kann
zum Implantatversagen, zur Schadigung von Nerven/Gefalken und/oder
zum Verlust des stlitzenden Knochens fuihren. Implantatversagen nimmt
zu, wenn Implantate in bestrahlten Knochen eingesetzt werden, da die
Strahlentherapie zu einer fortschreitenden Fibrose der Gefalte und des
Weichgewebes fiihren kann, was die Heilungsfahigkeit beeintrachtigt.
Darlber hinaus kann die Verwendung von Zygomatic-Implantaten in
Knochengewebe, das im Rahmen einer Krebstherapie bestrahlt wurde,
zu Folgendem fiihren:

- verzogerte oder fehlgeschlagene Osseointegration der Implantate
aufgrund verminderter Knochenvaskularitat, klinisch ausgedrtickt
als Osteoradionekrose.

- Gewebedehiszenz und Osteoradionekrose.

- Implantatversagen und -verlust.

- Die Implantatbehandlung bestrahlter Patienten hangt von
Faktoren wie dem Zeitpunkt der Implantation im Verhaltnis
zur Strahlentherapie, der fir die Implantation gewahlten
anatomischen Stelle und der Strahlendosis an dieser Stelle sowie
dem daraus resultierenden Risiko einer Osteoradionekrose ab.

Es ist wichtig, auf die Schadigung lebenswichtiger Strukturen wie Nerven,
Venen und Arterien zu achten und diese zu vermeiden. Verletzungen
lebenswichtiger anatomischer Strukturen kdnnen zu schwerwiegenden
Komplikationen wie Verletzungen des Auges, Nervenschaden und
UbermaRigen Blutungen flhren. Es ist wichtig, den Nervus infraorbitalis
zu schitzen. Werden die tatsachlichen MaRe im Vergleich zu den
Réntgendaten nicht ermittelt, kann dies zu Komplikationen fuihren.

VorsichtsmaRnahmen

Neue und erfahrene Implantatanwender sollten eine Schulung
durchfiihren, bevor sie ein neues System verwenden oder versuchen,
eine neue Behandlungsmethode anzuwenden. Besondere Vorsicht
ist bei der Behandlung von Patienten geboten, die lokale oder
systemische Faktoren aufweisen, die die Heilung des Knochens und des
Weichgewebes beeintrachtigen konnten (z. B. schlechte Mundhygiene,
unkontrollierter Diabetes, Steroidtherapie, Raucher, Infektionen
imbenachbarten Knochen und Patienten, die eine Strahlentherapie im
orofazialen Bereich erhalten haben).

Es muss ein grundliches Screening der potenziellen Implantatkandidaten
durchgefiihrt werden, einschlief3lich:

- umfassende medizinische und zahnarztliche Anamnese

- visuelle und radiologische Inspektion zur Bestimmung der
ausreichenden  Knochendimensionen, der  anatomischen
Orientierungspunkte, der okklusalen Bedingungen und der
parodontalen Gesundheit.

- Bruxismus und ungtinstige Kieferrelationen missen berticksichtigt
werden.

- Eine gute praoperative Planung mit einem guten Teamansatz
zwischen gut ausgebildeten Chirurgen, restaurativen Zahnarzten
und Labortechnikern ist fuir eine erfolgreiche Implantatbehandlung
unerlasslich.

- die Minimierung des Traumas flir das Wirtsgewebe erhoht das
Potenzial fur eine erfolgreiche Osseointegration.

- Elektrochirurgie sollte nicht um Metallimplantate
durchgeflihrt werden da diese leitfahig sind.

herum

Nebenwirkungen
Maogliche Nebenwirkungen und voriibergehende Symptome: Schmerzen,
Schwellungen, phonetische Schwierigkeiten, Zahnfleischentziindungen.
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Anhaltende Symptome: Zu den Risiken und Komplikationen bei
Implantaten gehéren unter anderem: (1) allergische Reaktion(en) auf das
Implantat und/oder das Abutment-Material; (2) Bruch des Implantats und/
oder des Abutments; (3) Lockerung der Abutment-Schraube und/oder der
Halteschraube; (4) Infektion, die eine Uberarbeitung des Zahnimplantats
erforderlich macht; (5) Nervenschaden, die zu dauerhafter Schwache,
Taubheit oder Schmerzen flihren kénnen; (6) histologische Reaktionen,
moglicherweise unter Beteiligung von Makrophagen und/oder
Fibroblasten; (7) Bildung von Fettembolien; (8) Lockerung des Implantats,
die eine Revisionsoperation erfordert; (9) Perforation der Kieferhohle;
(10) Perforation der Labial- und Lingualplatten und (11) Knochenverlust,
der moéglicherweise eine Revision oder Entfernung erforderlich macht.

Bruch

Implantat- und Abutmentfrakturen koénnen auftreten, wenn die
angewandte Belastung die Zug- oder Druckfestigkeit des Materials
libersteigt. Potenzielle Uberlastungen kénnen entstehen durch:
unzureichende Implantatanzahl, -lange und/oder -durchmesser, um
eine Restauration angemessen zu stiitzen, UbermaRige Kragarmlange,
unvollstéandigen Sitz der Abutments, Abutmentwinkel von mehr als 30°,
okklusale Interferenzen, die zu UbermaRigen Seitenkraften fihren,
Parafunktion des Patienten (z. B. Bruxieren, Zéahneknirschen), Verlust
oder Veranderung des Gebisses oder der Funktionalitat, unzureichende
Passform der Prothese und physisches Trauma. Wenn eine der oben
genannten Bedingungen vorliegt, kann eine zuséatzliche Behandlung
erforderlich sein, um die Mdglichkeit von Komplikationen oder Versagen
der Hardware zu verringern.

Anderungen in der Leistung

Es liegt in der Verantwortung des Klinikers, den Patienten Uber
alle entsprechenden Kontraindikationen, Nebenwirkungen und
VorsichtsmaBnahmen sowie die Notwendigkeit aufzuklaren, einen
geschulten Zahnarzt aufzusuchen, wenn sich die Leistung des Implantats
verandert (z. B. Lockerung der Prothese, Infektion oder Exsudat um
das Implantat, Schmerzen oder andere ungewdhnliche Symptome, mit
denen der Patient nicht gerechnet hat).

Hinweis auf schwerwiegende Zwischenfille

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetreten ist, muss dem Hersteller des Produkts und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder
Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

Die Kontaktdaten des Herstellers dieses Produkts zur Meldung
eines schwerwiegenden Zwischenfalls lauten wie folgt:
sicomplaints@southernimplants.com

Materialien
Implantat: Handelsubliches Reintitan Grad 4

(ASTM F67 and ISO 5832-2, UTS =900 MPa)
Entsorgung

Entsorgung des Gerats und seiner Verpackung: Die 6rtlichen Vorschriften
und Umweltbestimmungen sind zu beachten, wobei unterschiedliche
Verschmutzungsgrade zu bertcksichtigen sind. Bei der Entsorgung von
Altgeraten ist auf scharfe Bohrer und Instrumente zu achten. Es muss
stets eine ausreichende PSA verwendet werden

Haftungsausschluf

Dieses Produkt ist Teil der Produktpalette von Southern Implants und
sollte nur mit den dazugehdrigen Originalprodukten und gemaf den
Empfehlungen in den einzelnen Produktkatalogen verwendet werden.
Der Benutzer dieses Produkts muss die Entwicklung der Southern
Implants Produktpalette studieren und die volle Verantwortung fur die
korrekte Indikation und Verwendung dieses Produkts Ubernehmen.
Southern Implants Gbernimmt keine Haftung fir Schaden, die durch
unsachgemafRen Gebrauch entstehen. Bitte beachten Sie, dass einige
Produkte von Southern Implants méglicherweise nicht in allen Méarkten
zugelassen oder zum Verkauf freigegeben sind.

Heilung

Die erforderliche Heilungszeit fur die Osseointegration hangt von
der jeweiligen Person und dem Behandlungsprotokoll ab. Die
Entscheidung, wann das Implantat wieder eingesetzt werden kann,
liegt in der Verantwortung des Behandlers. Eine gute Primarstabilitat ist
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ausschlaggebend dafiir, ob eine Sofortbelastung durchgefiihrt werden
kann.

Implantatpflege und -wartung

Potenzielle Implantatpatienten sollten vor einer Implantation damit
beginnen, eine entsprechende Mundhygiene zu betreiben Die richtigen
Anweisungen fir die Mundhygiene und die Implantatpflege nach der
Operation missen mit dem Patienten besprochen werden, da dies fir
die Langlebigkeit und Gesundheit der Implantate entscheidend ist. Der
Patient sollte regelmaBige Prophylaxe- und Untersuchungstermine
wahrnehmen.

Bedingt MR-sicher

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass die Zahnimplantate,
metallischen Abutments und prothetischen Schrauben von Southern
Implants bedingt MR-sicher sind. Ein Patient mit diesen Geraten
kann sicher in einem MR-System gescannt werden, wenn folgende
Bedingungen erflllt sind:

- Statisches Magnetfeld von nur 1,5 Tesla und 3,0 Tesla.

- Maximales raumliches Gradientenmagnetfeld von 4000 Gauss/
cm (40 T/m).

- Maximale vom MR-System gemeldete spezifische Absorptionsrate
(SAR) des Kopfes von 2 W/kg ( Normalbetriebsmodus) oder
durchschnittliche spezifische Absorptionsrate des ganzen
Korpers (WbSAR) von 1 W/kg.

Unter den oben definierten Scanbedingungen wird erwartet, dass die
Zahnimplantate, Abutments und Prothetikschrauben von Southern
Implants nach 15 Minuten kontinuierlichen Scannens einen maximalen
Temperaturanstieg von 5,8 °C aufweisen. In den nicht-klinischen
Tests erstreckt sich das durch das Gerat verursachte Bildartefakt
etwa 20 mm von den Southern Implants Zahnimplantaten, Abutments
und Prothetikschrauben entfernt, wenn es mit einer Gradienten-
Echo-Pulsfolge und einem 3,0-Tesla-MRT-System aufgenommen
wird. Herausnehmbare Restaurationen sollten vor dem Scannen
herausgenommen werden, wie dies auch bei Uhren, Schmuck usw.
der Fall ist. Sollte auf dem Produktetikett kein MR-Symbol zu finden
sein, beachten Sie bitte, dass dieses Gerat nicht auf Sicherheit und
Kompatibilitat in der MR-Umgebung gepriift wurde. Dieses Gerat wurde
nicht auf Erwarmung oder Migration in der MR-Umgebung getestet.

Basis-UDI
Produkt Basis-UDI Nummer
Basis-UDI fiir Zygomatic-Zahnimplantate 600954403871

Weiterfiihrende Literatur und Kataloge
CAT-2070 - Produktkatalog fiir Zygomatic-Implantate

Symbols und Warnhinweise
e 3
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Hersteller: Southern Implants
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
South Africa.
Tel: +27 12 667 1046

* Verschreibungspflichtiges Gerat: Nur auf Rezept. Vorsicht: GemaR Bundesgesetz darf dieses | Kanadische Lizenzfreistellung: Beachten Sie, dass mdglicherweise nicht alle
Gerat nur von oder auf Anordnung eines Bestellung eines zugelassenen Arztes oder Zahnarztes. | Produkie nach kanadischem Recht lizenziert sind.

Alle Rechte vorbehalten. Southern Implants®, das Southern Implants-Logo und alle anderen in diesem Dokument verwendeten Marken sind, sofern nichts anderes angegeben
oder aus dem Kontext ersichtlich ist, Marken von Southern Implants. Die Produktbilder in diesem Dokument dienen nur zur Veranschaulichung und stellen das Produkt nicht
\_Unbedingt mafistabsgetreu dar. )
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