Zygomatic e

Zygomatic implantati izvrsna su
opcija za pacijente s atrofichom
maksilom, bez potrebe za
presadivanjem kosti i s visoko
stabilnom protetskom fiksacijom.

OPIS PROIZVODA

Zygomatic implantati proizvode se od komercijalno &istog titana (stupanj 4). Makrogeometrija
implantata je hibridna i vanjska protetska spojnica Sesterokutnog tipa. Povrsina implantata ima
umjerenu hrapavost dobivenu postupkom jetkanja kiselinom. Proizvod se sastoji od implantat
plus asembler. Dolazi s kapom za implantat kao dodatnom opremom.

IS

Promjer navoja "X1" (mm) 4.0

Promjer "X2" (mm) 4.5

Duljina "Y1" (mm) 38, 40.5, 43, 45.5, 48,
50.5, 53, 55.5, 58, 60.5,
63, 65.5, 68.

Duljina "Y2" (mm) 32.5, 35, 37.5, 40, 42.5,
45, 47.5, 50, 52.5, 55,
57.5, 60, 62.5

Duljina "Y3" (mm) 17.10

Kemijski sastav implantata prema ASTM F67:

Chemical Element C(on:nazzz:'aosns;b
Nitrogen <0.05
Carbon <0.08

Hydrogen <0.015
Iron <0.50
Oxygen <0.40

Titanium Balance
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Vijak je prema ASTM F136:

Chemical Element Composition %
(mass/mass)
Nitrogen <0.05
Carbon <0.08
Hydrogen <0.012
Iron <0.25
Oxygen <0.13
Aluminum 55-6.5
Vanadium 3.5-45
Titanium Balance

INDIKACIJE UPORABU

Zygomatic su indicirani za odrasle i starije osobe s dobrim op¢im zdravljem, za kirurSki zahvat u
maksilarnim i zigomati¢nim kostima u sluaju tedke maksilarne resorpcije i kod potpune
bezubosti, u klini¢kim situacijama kada je ugradnja konvencionalnih implantata nemoguca. Ovaj
implantat ima svoju pojavu indicirana u straznjoj regiji maksile, regijama pretkutnjaka i kutnjaka,
a s ostalim implantatima podrZzavaju potpunu fiksnu rehabilitaciju. MozZe se koristiti u 1 ili 2
stupnja, ovisno o primarnoj stabilnosti i odgovaraju¢em okluzijskom opterecéenju.

SVRHA | PRINCIP RADA

Svrha je nadomjestiti zube koji nedostaju, zube ili konvencionalne proteze, s ciliem oporavka
estetike i funkcije Zvakanja, suzbijanja resorpcije kosti i smanjenja preoptereéenja preostalih
zuba. Temelje se na mehanickim principima montaze sustava prijenosa opterecenja.

KAKO KORISTITI ZYGOMATIC VANJSKI SESTEROKUTNI IMPLANTAT

Zygomatic implantati indicirani su za kirurSku ugradnju u svu gustoc¢u kosti u maksili, sve dok se
poStuje maksimalni moment umetanja (80N.cm). Za vanjske Sesterokutne implantate, ugradnja
se mora izvesti na razini kosti.

« Upotrijebite kuglicni reza¢ @4.0 mm s rotacijom od 1200 okretaja u minutu za
oznacCavanje ulaza zigomaticne kosti.

« Nastavite glodanje sa spiralnim A @2,35 mm, dok ne prodre u vanjski kortikalni sloj
zigomati¢ne kosti.

+ Pomocu ravnog indikatora dubine odredite Zeljenu duljinu Zygomatic implantata koji ¢e
se koristiti.

» Upotrijebite cilindri¢ni dijamantni reza @4,0 mm pri 1200 okretaja u minuti kako biste
pripremili rub za bolje pristajanje cervikalnog dijela u slu€aju klasicne tehnike ili napravili
utor u slu€aju eksternalizirane tehnike.

» Programirajte jedinicu busilice na brzinu izmedu 600 i 800 okretaja u minuti. Koristite
rezac vijaka B @2,75 mm promatrajuci duljinu glodanja, slijededi isti postupak za vijéane
rezace C 3,0 mm i, ako je potrebno, reza¢ D &3,2 mm.

* Provjerite dubinu pripremljene utiCnice Sipkom za dubinu kako biste bili sigurni da se
duljina odabranog implantata moze u potpunosti umetnuti bez smetnji apikalne kosti;
Implantat mora biti instaliran na razini kosti.

EI0160 << Zygomatic Implant >> Rev.00_11.2025 2



) S.I.N.

NAPOMENA: Sluznicu maksilarnog sinusa treba drzati podalje bez kontakta s implantatom, kako
ne bi doSlo do problema s oseointegracijom. Osigurajte ispravan kut i izbjegavajte oscilacije
glodalice kako biste odrzali integritet kirurSke uticnice.

» Provjerite je li motor postavljen izmedu 40 i 50 okretaja u minuti i maksimalni okretni
moment od 45N.cm.

» lzvadite blister iz vanjskog uloska.

* Rezervirajte oznake sljedivosti koje ste dobili s proizvodom.

+ S implantatom u polozaju, zapocnite instalaciju s kontrakutom. Nemojte pomicati
implantat okomito ili bo€no, jer to moze ostetiti utiCnicu i stabilnost implantata.

+ Implantat se moze dovrSiti ruénim klju¢em. Da biste to ucinili, odvojite olovku s
protukutom s kljuéem i zavrSite ugradnju implantata ruénim klju¢em.

» U vrijeme ugradnje implantata pazljivo se pridrzavajte maksimalnog zakrethog momenta
ugradnje 80N.cm. Ako se ovaj moment postigne tijekom ugradnje, zaustavite postupak i
potvrdite da je sustav busSenja izveden ispravno i da je duljina odabranog implantata u
skladu s planom. U situacijama visokog zakrethog momenta tijekom ugradnje Zygomatic
implantata, potrebno je izvesti kirurSke manevre kako bi se on smanjio, s ciliem o€uvanja
platforme implantata i sklopa vijka/montazera.

* Na kraju instalacije upotrijebite Sesterokutni klju¢ od 1.2 mm za uklanjanje vijaka koji drzi
montazer na implantatu.

» Obratite posebnu pozornost na uklanjanje vijka, sprije€avajuéi da padne u usta. Njegova
mala veli¢ina moze uzrokovati kirurSke komplikacije ako je pacijent aspirira.

NAPOMENA: Zakretni moment iznad 80N.cm u implantatima moZe oStetiti njihov protetski spoj
ili uzrokovati prijelom montazera i njegovog vijka, $to podrazumijeva neprilagodbu protetskih
komponenti u naknadnoj rehabilitaciji.

A\ PAZNJA

Zygomatic implantati namijenjeni su specijaliziranim zahvatima, koje moraju izvoditi strucnjaci

kvalificirani za implantologiju. Uporaba proizvoda mora se provoditi u kirurSkom okruzenju i u
uvjetima primjerenim zdravlju i sigurnosti pacijenta.

MJERE OPREZA

Promatrajte stanje intraoralnih tkiva, kvalitetu kosti i koli€inu kosti na mjestu primatelja
implantata, putem radiografskih i/ili tomografskih pregleda. Neprovodenje predkirur§ke procjene
moze dovesti do nemogucnosti pronalaska ve¢ postojeCih bolesti. Uzmite u obzir opce
zdravstveno stanje pacijenta. Pacijent mora proc¢i temeljitu kliniCku i radioloSku analizu prije
operacije kako bi se procijenilo fizicko i psihi¢ko stanje pacijenta. Pacijenti koji imaju lokalne ili
sistemske €imbenike koji mogu ometati procese zacjeljivanja kostiju ili mekih tkiva ili u procesu
integracije trebaju dobiti posebnu njegu. S materijalom rukujte samo u sterilnom polju. Svi
materijali koji se koriste u postupku moraju biti sterilni. Sterilizacija je osigurana samo ako
sekundarna ambalaza (blister) nije oSte¢ena. Nemojte Koristiti proizvod ako je ambalaza
oStecena. Otvorite pakiranje samo u vrijeme operacije i odmah upotrijebite proizvod. Implantate
koji se ne koriste nakon otvaranja vanjskog pakiranja treba zbrinuti, ne smiju se koristiti proizvodi
kojima je istekao rok trajanja. Kod jednostupanjskih kirurSkih rehabilitacija (neposredno
opterecenje) primarna stabilnost trebala bi doseci najmanje 45 N.cm. Najveéi dopusteni kut za
SIN je do 30 stupnjeva. Moment umetanja veci od preporu¢enog maksimuma moze ostetiti
proizvod, uzrokujuci da izgubi svoju primarnu funkciju. Pridrzavajte se uvjeta uporabe kirurkih
instrumenata. Busilica i drugi instrumenti s malom snagom rezanja mogu stvarati toplinu tijekom
uporabe, §to ometa osseointegrirani proces. Zamijenite instrumente u slucaju osteéenja, brisanja
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tragova, smanjene ostrine, deformacije i istroSenosti. Kirurski motor koji se koristi u zahvatu mora
se podesiti prema specifikaciji implantata koji ¢e se koristiti (okretni moment i broj okretaja). Prije
operacije provjerite svoje motoricke i ribolovhe uvjete. Ako je potrebno, izvrsite
preventivho/korektivno odrZzavanje s proizvodacem. Neregulirana oprema moze izravno ometati
performanse proizvoda tijekom kirur§kog i protetskog zahvata, koriste¢i samo komponente i
instrumente koje je odredio SIN. Imaju specificne dimenzije i tolerancije za svaki sustav
implantata kako bi se osigurala dugovje¢nost proizvoda. Ostale komponente marke ili prilagodeni
modeli implantata mogu smanijiti vijek trajanja sustava i uzrokovati nepovratnu Stetu. Stru¢njak
mora osigurati da pacijent ne aspirira proizvod. Prakti¢ar je odgovoran za koristenje SEN-a u
skladu s uputama za uporabu, kao i za utvrdivanje je li prikladan za individualnu situaciju svakog
pacijenta. Pacijenta treba informirati o svim moguéim kirurSkim komplikacijama,
kontraindikacijama, upozorenjima, mjerama opreza i nuspojavama. Sva dokumentacija koja
dolazi s proizvodom takoder mora biti dostupna kupcu. Oblik upotrebe svojstven je obuci
struCnjaka koji ¢e Kkoristiti materijal. Mogu ga Koristiti i/ili primjenjivati samo stomatolozi
specijalizirani za kirurgiju/implantologiju.

PREPORUKAMA

S.I.N preporucuje prethodno planiranje operacije ugradnje Zygomatic implantata. Neadekvatno
planiranje i/ili nedostatak okluzalne prilagodbe moze ugroziti izvedbu kombinacije
implantata/proteze $to moze dovesti do kvara sustava, kao $to je gubitak ili lom implantata,
labavljenje ili lom protetskih vijaka. S.I.N ne preporu€a ugradnju implantata pacijentima s
neadekvatnom oralnom higijenom, nekooperativnim i nemotiviranim pacijentima, s ovisnoS¢u o
drogama ili alkoholu, psihozama, kemijskom ovisno$¢u, dugotrajnim funkcionalnim
poremecajima koji se opiru bilo kakvom lije€enju lijekovima, kserostomijom, bruksizmom, drugim
parafunkcionalnim navikama, duhanom zlostavljanje. Bolesti koje mogu ugroziti imunoloski
sustav, bolesti koje zahtijevaju redovitu upotrebu steroida, endokrini poremedaji, alergije na
lijekove, dijabetes melitus, antikoagulanti/lijekovi protiv krvarenja dijateze, trebaju se procijeniti s
primarnim lije€nikom za kombinaciju plana lijecenja.

KONTRAINDIKACIJA

S.I.N. ne preporucuje ugradnju implantata kod pacijenata sa: akutnim upalnim ili infektivnim
procesima Zivih tkiva, neadekvatnim volumenom ili kvalitetom kosti (prema procjeni klini¢ara),
ostacima korijena na mjestu operacije, ozbiljnim medicinskim problemima, ukljucujuci
poremecaje metabolizma kostiju , poremecaji zgruSavanja krvi, slaba sposobnost cijeljenja,
nepotpuni rast gornje Celjusti, alergija ili preosjetljivost na titan, pacijenti s povijeS¢u zraCenja
glave i vrata, stanje kostiju anatomski nepovoljno za stabilnost implantata, akutni parodontitis,
patoloSka gornja Celjust koja se mogu lijeciti i promjene na sluznici usne Supljine . S.I.N. ne
preporuc¢a ugradnju zubnih implantata djeci, trudnicama i dojiljama.

STETNI UCINCI

Buduci da se radi o kirurSkom zahvatu, ugradnja implantata moze uzrokovati nuspojave kao $to
su iritacija na mjestu implantacije, lagano krvarenje, lagana upala, lokalizirana bol, osjetljivost,
edem i ekhimoza. U slu€aju neuspjeha u planiranju ili izvodenju kirurSkog zahvata mogu se javiti
Stetni ucinci kao Sto su kroni€na bol, parestezija, paraliza, infekcija, krvarenje, oroantralna ili
oronazalna fistula, zahvacéeni susjedni zubi, nekroza kostiju, prijelomi implantata ili proteze,
gubitak koStane mase oko implantata ili gubitak implantata (ne-oseointegracija).

EI0160 << Zygomatic Implant >> Rev.00_11.2025 4



€) S.I.N.

UPOZORENJA

Implantati trebaju dobiti komponente s kompatibilnom geometrijom i indikacijom za ugradnju.
S.I.N. predlaze tablicu primjene implantata i komponenti prema regiji koja ¢e se aplicirati, ali
odabir i arbitraza u pogledu promjera i duljine ugradnje implantata u odnosu na regiju i anatomiju
ovisi o stomatologu, Skolovanom u specijalnosti . S.I.N. Implantati su dizajnirani da izdrze
maksimalni okretni moment od 80 N.cm. Momenti iznad ove vrijednosti mogu uzrokovati
nepovratna ostecenja, kao i kirurSke komplikacije. Ovaj proizvod je za jednokratnu upotrebu i ne
moze se ponovno upotrijebiti niti reesterilizirati. Ponovna uporaba ili ponovna sterilizacija ovog
proizvoda moze uzrokovati gubitak implantata (bez oseointegracije), zaraznu zaraznu bolest,
deformaciju i troSenje proizvoda. Zakretni moment za fiksiranje intermedijera na implantat je
20N.cm. Zakretni moment za fiksiranje komponenti iznad meduproizvoda je 10 N.cm. Nemojte
postavljati zastitni vijak (kapicu implantata) pomocu zapornog ili zakrethog momenta kako ne
biste oStetili implantat; zatezanje se mora izvrsiti ru¢no putem digitalnog pokretaca. Tijekom
odrzavanja proteze mora se postivati preporuCena vrijednost zakrethog momenta za svaku
komponentu. Vise vrijednosti mogu ostetiti/slomiti implantat, smanjujuci njegov vijek trajanja.

SLJEDIVOST

Svi proizvodi S.1.N. imaju sekvencijalne serije koje omogucuju sljedivost, ¢ime se promice veca
sigurnost za struCnjake kvalificirane za postupak. Kroz ovaj broj serije moguce je znati cijelu
povijest proizvoda od proizvodnog procesa do trenutka distribucije. Implantati su dostupni s 3
(tri) kopije naljepnica sljedivosti.

USKLADISTENJE

S.I.N. medicinski proizvod treba €uvati na hladnom i suhom mjestu na temperaturi od 15°C do
35°C i zastititi od izravne sunceve svjetlosti u originalnom neotvorenom pakiranju i ne smije se
oStetiti.

RUKOVANJE

S.1.N implantati Salju se profesionalcima pravilno zapakirani, zapec€aceni i sterilizirani. Stoga se
njegovo pakiranje (blister) mora otvoriti u sterilnom kirurSkom polju, a implantatom se smije
rukovati samo posebnim instrumentima dostupnim u Zygomatic Surgical Kitu.

ODLAGANJE MATERIJALA

Odlaganje materijala mora se provoditi u skladu s bolni¢kim standardima i vazeéim lokalnim
zakonodavstvom.
PRIJEVOZ

Zygomatic implantati moraju se pravilno transportirati, kako bi se sprijeCio pad, i Cuvati na
maksimalnoj temperaturi od 35°C, daleko od topline i vlage. Prijevoz se mora obaviti u
originalnom pakiranju.
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DODATNE INFORMACIJE

Magnetska rezonancija (MRI): Neklini¢ki testovi i simulacije u MRI okruZenju provedeni in vitro
pokazali su da su S.I.N. uredaji uvjetovani MRI.

OPREZ: Slika pacijenta moze se dobiti samo razgrani€enjem najmanje 30 cm od implantata ili
osiguravanjem da se implantat nalazi izvan radiofrekventne zavojnice.

Pacijent s ovim uredajem moZe se sigurno skenirati u MRI sustavu pod sljedeéim uvjetima:

Naziv uredaja

S.I.N. Implant System

Jaéina statickog
magnetskog polja (B0)

<30T

Maksimalni gradijent
prostornog polja

50 T/m (5,00 gauss/cm).

RF pobudivanje

Kruzna polarizacija (CP)

Tip zavojnice RF
mjenjaca

Dopustena je zavojnica glave i zavojnica tijela.
Dopustene T/R krajnje zavojnice.

Nacin rada

Normalan nacin rada u dopustenoj zoni slike.

Zavojnica tipa tijela s
maksimalnom stopom

2,0 W/kg (15 minuta skeniranja, normalan nacin rada)

specificne apsorpcije
(SAR)

Stopa specificne
apsorpcije (SAR)

Maksimalna glava tipa 15 minuta
zavojnice
Vrijeme skeniranja. 15 minuta

Maksimalni porast temperature od 0,45 °C/(W/kg), nakon 15 minuta neprekidnog

Porast temperature skeniranja u statickom magnetskom polju i 3 T sa zavojnicama tipa glave ili tijela.

Kada se skenira pomoéu sekvence gradijent-odjeka i 3 T MR sustava, artefakt
slike moze se proSiriti na priblizno 12 mm sa zavojnicom tipa tijela i do priblizno 32
mm sa zavojnicom tipa glave.

Artefakti

Ekskluzivni proizvod za stomatoloSku upotrebu. Ponovna obrada nije dopustena. Svaki ozbiljan
incident koji se dogodio u vezi s uredajem treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu zemlje u
kojoj stomatolog i/ili pacijent ima sjediSte. Ako vam je potrebna tiskana verzija ove upute za
koriStenje, bez ikakvih troSkova, zatrazite je e-poStom na sin@sinimplantsystem.com ili nazovite
0800 770 8290 koju cete dobiti u roku od 7 kalendarskih dana.

OZNAKE ZA PODVRGAVANJE

Implantati linije Zygomatic dostupni su putem S.I.N. com 3 (tri) naljepnica koje sadrze informacije
o proizvodu. Oznake treba koristiti na sljedeci nacin:

Porezna naljepnica: Stomatoloski kirurg mora rezervirati naljepnicu za lijepljenje na poreznu
dokumentaciju implantata.

Naljepnica medicinskog kartona: StomatoloSki kirurg mora zalijepiti naljepnicu na karton
pacijenta kako bi se odrzala sljedivost koristenih proizvoda

Naljepnica kartice implantata: Stomatolog treba zalijepiti naljepnicu na karticu implantata kako
bi obavijestio koji su proizvodi koristeni.
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KARTICA IMPLANTATA

Zygomatic implantate osigurava S.I.N. com implantoloSke kartice. Ova kartica mora se dati
pacijentu, koji mora biti upu¢en u €uvanje i Cuvanje ovih podataka.
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sterie[R] OBLIK PREZENTACIJE | STERILIZACIJE

Ovaj proizvod se isporuCuje sterilno i za jednokratnu upotrebu (metoda sterilizacije: gama
zraCenje) pakiran pojedinacno u ambalazu koja nudi trostruku zastitu: tercijarna ambalaza
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(karton), sekundarna blister ambalaza (pet folija i kirurski papir) i primarna ambalaza (prozirna
tuba).

ROK TRAJANJA

Podaci o datumu isteka mogu se naci na naljepnici proizvoda. Nakon ugradnje u pacijenta,
proizvod mora nadzirati strunjak.

SLIJED GLODANJA ZYGOMATIC IMPLANTAT

1.200 RFM 00 - 200 RPN

- —_— = —_— - —_— - —_— - —_— -
| ] ] ] | |

| I I I ] I
Sfericno Spiralno Dijamantno Spiralno Glodalo Spiraino Spiralno
Dijamantno Glodalo Glodalo @2 35mm x &2 75m Clodalo Glodalo
Gledalo #.2.35mm &i4.0mm @3 .0mm @3, 2mm

A4 Omimi

Dodatna upotreba / Ako je potrebno:
Koristi 58 u boénom pomicanju za
sivaranje  potpornog  kanala =za

naknadno gledanje i potporu
implantata.
Dodatna upotreba / Ako je potrebno:
—» Koristi se za oznatavanje/niveliranje ulaza Dodatna upotreba / ako je potrebno:
u zigomaticnu kost Koristi e za osteotomiju koja ce primiti <
navojni dio implantata u kestima visoke
gustoce.
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DESTE DISPOSIIVO POR (USA) RESTRICTS THIS OGRANICAVA PRODAJU OVOG
Rx only OU POR ORDEM DE UM DEVICE TO SALE BY OR ON UREDAJA OD STRANE ILI PO
PROFISSIONAL DE SAUDE ~ THE ORDER OF A LICENSED NALOGU LICENCIRANOG
HEALTHCARE PRACTITIONER.  ZDRAVSTVENOG RADNIKA.
LICENCIADO.
u FABRICANTE MANUFACTURER PROIZVODAC
& DATA DE FABRICACAO DATE OF MANUFACTURE DATUM PROIZVODNJE
g VALIDADE USE-BY DATE ROK UPOTREBE
CODIGO DE REFERENCIA REFERENCE CODE REFERENTNA OZNAKA
MD DISPOSITIVO MEDICO MEDICAL DEVICE MEDICINSKI PROIZVOD
IDENTIFICADOR UNICO DO JEDINSTVENI  IDENTIFIKATOR
uUDI DISPOSITIVO UNIQUE DEVICE IDENTIFIER UREDAJA
© SISTEMA DE BARREIRA DOUBLE STERILE BARRIER  DVOSTRUKI STERILNI
DUPLO ESTERIL SYSTEM BARIJERNI SUSTAV
% IMPORTADOR IMPORTER UVOZNIK
P‘E‘Sﬁ DISTRIBUIDOR DESTRIBUTOR DESTRIBUTOR
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PAIS DE FABRICAGCAO COUNTRY OF MANUFACTURE ZEMLJA PROIZVODACA

LOTE BATCH CODE SIFRA SERIJE

a EMBALAGEM RECICLAVEL RECYCABLE PACKAGING RECIKLIRANO PAKIRANJE
MR CONDICIONAL MR CONDITIONAL MR UVJETNO

DATA DA IMPLANTAGAO

DATE OF IMPLANTATION

DATUM IMPLANTACIJE

NOME E ENDERECO DA
INSTITUICAO

NAME AND ADDRESS OF THE
IMPLANTING HEALTHCARE
INSTITUTION

NAZIV | ADRESA ZDRAVSTVENE
USTANOVE ZA IMPLANTACIJU

NOME DO PACIENTE OU
IDENTIFICACAO DO
PACIENTE

PATIENT NAME OR PATIENT ID

IME PACIJENTA ILI ID PACIJENTA

SITE DE INFORMAGOES
PARA OS PACIENTES

BT e (= >
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INFORMATION WEBSITE FOR
PATIENTS

INFORMATIVNA WEB STRANICA
ZA PACIJENTE
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PROIZVODPAC

S.LLN. Implant System LTDA.

CNPJ: 04.298.106/0001-74

Rua Soldado Ocimar Guimaraes da Silva, 421 - Vila Rio Branco
CEP: 03348-060 - Sao Paulo - SP - Brazil

EU |REP

OBELIS S.A. c €
Bd. Général Wahis 53 2460

1030 Brussels, Belgium

PROFESIONALNE USLUGE

0800 770 8290 +55 (11) 2169-3000
www.sinimplantsystem.com
E-posta: sin@sinimplantsystem.com

TEHNICKI ODGOVORAN
Alessio Di Risio
CREA-SP: 5061207169

PROIZVOD
Zygomatic Implant

REGISTRACIJA ANVISA
80108910019
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