Brugsanvisning

Nobel
Biocare™

Zygoma Implant RP

SO At

Vigtigt — Ansvarsfraskrivelse

Dette produkt indgdr i et samlet koncept og ma kun bruges
sammen med de tilknyttede originale produkter i henhold til
Nobel Biocares anvisninger og anbefalinger. Ikke-anbefalet brug
af produkter, der er fremstillet af tredjeparter, sammen med
produkter fra Nobel Biocare vil gere enhver garanti eller anden
forpligtelse, udtrykkelig eller stiltiende, fra Nobel Biocares side
ugyldig. Brugeren af produkter fra Nobel Biocare har pligt til at
undersgge, om et bestemt produkt egner sig til den pdgeseldende
patient og de p&gaeldende omstaendigheder. Nobel Biocare
fraskriver sig ethvert ansvar, udtrykkeligt eller stiltiende, og
pdtager sig intet ansvar for direkte, indirekte, strafferetligt
begrundede eller andre skader, der matte opstd som felge af eller
i forbindelse med fejl i den faglige vurdering eller praksis for brugen
af Nobel Biocare-produkter. Brugeren er endvidere forpligtet til
jeevnligt at undersgge den seneste udvikling med hensyn til dette
Nobel Biocare-produkt og dets anvendelse. | tvivistilfaelde skal
brugeren kontakte Nobel Biocare. Eftersom anvendelsen af dette
produkt er under brugerens kontrol, er dette vedkommendes
ansvar. Nobel Biocare pdtager sig intet ansvar for skader,

der mdtte opstd som faelge heraf.

Bemaerk, at visse produkter, der er beskrevet i denne

brugsanvisning, muligvis ikke er myndighedsgodkendt,
frigivet eller godkendst til salg p& alle markeder.
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Beskrivelse

Denne brugsanvisning beskriver Nobel Biocare Zygoma Implant
RP og understattende komponenter, der bestar af Zygoma
Implants RP (herunder den medfelgende Implant Mount),

den medfelgende Zygoma Implant Cover Screw og Zygoma-
instrumenter, som er pdkraevet under den kirurgiske procedure
og h&ndteringsproceduren for at forberede implantatstedet og
placere implantatet.

Zygoma Implants RP og Zygoma
Implant Cover Screws

Zygoma Implants RP er gevindskdrne tandimplantater til brug

i kindbenet til forankring eller stette af protetik. Implantaterne
f&s i tre forskellige leengder og med én diameter. Implantatet har
folgende funktioner:

Den gevindskdrne del af Zygoma Implant RP har en diameter p&
4,4 mm i den overste gevindskdrne del og 3,9 mm i den nederste
gevindskarne del.

Implantatets makroform er karakteriseret ved en udvidende
parallel del og en rund, ikke-gevindskdret spids med ventilation.
Det vinklede 45° hoved p& Zygoma Implants RP har en dbning

i modsatte side af implantatplatformen (figur A) til brug af
standardprotesekomponenter fra Brdnemark System.

Figur A - Zygoma Implant RP med &bning i modsatte side af implantatplatformen
og Cover Screw

- Zygoma Implant RP har en ekstern sekskantet forbindelse
i Regular Platform (RP), som er kompatibel med
Nobel Biocares Brdnemark System Zygoma Multi-unit
Abutments 0° og 17° Zygoma Implant Cover Screw og
Brdnemark System Zygoma Implant Cover Screw samt
standardprotesekomponenter fra Brdnemark System (RP).

- Zygoma Implant RP har en maskinfremstillet overflade.
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Tabel 1 - Kombatibilitet med Zygoma-implantater

Varenummer Produktnavn Cover Screw Implant Mountog  Aftrykskapper Healing Abutment  Endelige lige Endeli kled Implantatbroer Zygoma Handle,
tilherende skrue og tilherende abutments og abutments og og implantat- Connection to
guidepind tilherende skruer  tilherende skrue barreproteserog  handpiece
tilherende skruer ~ Andet
28862 Zygoma Implant ~ Zygoma Implant ~ Zygoma Implant Branemark Branemark Zygoma Zygoma 17° Nobel Procera Zygoma Handle
RP 30 mm Cover Screw: Mount System® Zygoma System® Zygoma  Abutment Abutment Implant Bar
28989 Zygoma Fixture Impression Healing Abutment  Multi-unit RP Multi-unit RP Overdenture .
28863 Zygoma Implant Mount Screw Coping Open @ 4x3 mm 3 mm 2 mm Titanium Connection to
RP 35 mm B . ey, Tray @ 4 mm Handpiece
rénemar 4
28864 Zygoma Implant  System Zygoma (implantat Brénemark Zygoma Zygoma 17° Procera Implant
RP 40 mm Implant Cover eI Guide Pin System® Zygoma  Abutment Abutment Bridge Ti Unigrip Screw
Screw: 32424 foarhundsmonteret Zygoma20 mm  Healing Abutment  Multi-unit RP Multi-unit RP (implantatniveau)  Drivers (til
28865 Zygoma Implant p& implantatet) RP %) 53 5 mm % G implantat mount-
RP 42,5 mm skrue)
NobelProcera® Zr
28866 Zygoma Implant Brénemark Brénemark Implant Bridge
RP 45 mm System® Zygoma  System® Zygoma  (implantatniveau)
Multi-unit 17° Multi-unit
28867 Zygoma Implant Abutment3mm  Abutment 2 mm
RP 47,5 mm Br&nemark
System® Zygoma
28868 Zygoma Implant Brénemark Brdnemark Abutment Screw
RP 50 mm System® Zygoma  System® Zygoma
28869 Ao s Multi-unit 17° Multi-unit

RP 52,5 mm

Abutment 5 mm

Abutment 3 mm

Branemark

System® Zygoma
Angled Multi-unit
Abutment Screw

Tabel 2 - Kompatibilitet med instrumenttilbeheor eller andre enheder

Varenr. Produktnavn Implantater Enhedstype/tredj ie Handpi
28989 Zygoma Implant Cover Screw Zygoma RP implantatserie Zygoma Implant Cover Screw Cover Screw Driver Brdnemark System Hexagon
32424 Brdnemark System® Zygoma Implant Cover Screw NobelZygoma 45°-implantatserie
NobelZygoma O°-implantatserie
29162 Branemark System® Zygoma Surgical Kit Branemark System Zygoma Handle
Zygoma Surgical Kit Zygoma Drill Guard
Zygoma Drill Guard Short
Zygoma Depth Indicator Straight
Zygoma Depth Indicator Angled
32628 Bmk Syst Zygoma Twist Drill 2,9 mm Brénemark System Interface defineret af 1ISO 1797
32629 Bmk Syst Zygoma Twist Drill 2,9 mm short Zygomallwistbils
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 3,5 mm Pilot Drills Interface defineret af ISO 1797
32791 Bmk Syst Zygoma Pilot Drill 3,5 mm short
37786 Zygoma Handle Manual Implant Driver Ikke tilgeengelig
37787 Zygoma Drill Guard Drill Guard Ikke tilgaengelig
37788 Zygoma Drill Guard Short
37789 Zygoma Depth Indicator Straight Depth Indicator Ikke tilgaengelig
37790 Zygoma Depth Indicator Angled
DIA 578-0 Brénemark System® Zygoma Round Bur Round bur Interface defineret af 1ISO 1797

- Zygoma Implant RP leveres sammen med Implant Mount, -
som er fastgjort til hovedet pd implantatet. Zygoma Handle
monteres pd Implant Mount og bruges til at tage implantatet

op og seette det ind i osteotomien.

- Zygoma Implant RP leveres ogsd@ sammen med Zygoma
Implant Cover Screw, der bruges til at deekke implantatet
og forhindre indvaekst af veev under helingsprocessen.
Cover Screw Driver Brénemark System® Hexagon bruges

til at spaende Zygoma Implant Cover Screw.
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Branemark System® Zygoma Implant Cover Screw bruges
til at deekke implantatet og forhindre indvaekst af vaev under
helingsprocessen. Cover Screw Driver Brénemark System®

Hexagon bruges til at spaende Cover Screw.

fra ifu.nobelbiocare.com.

IFU1095 006 02

Udgivelsesdato 2024-01-26

Se Nobel Biocare-brugsanvisning IFU1085 for at f& yderligere
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Zygoma-instrumenter

Felgende instrumenter er p&kraevet under kirurgiske procedurer og
hé&ndteringsprocedurer til at placere Zygoma Implants:

- Br&nemark System® Zygoma Round Bur, Brdnemark System®
Zygoma Pilot Drills, and Brédnemark System® Zygoma Twist
Drills er pdkrzevet til at forberede osteotomien til placering af
Zygoma Implants. Borene fés i forskellige diametre og leengder
til at udvide osteotomien trin-for-trin til en passende diameter
og dybde.

- Zygoma Drill Guards og Drill Guards Short bruges under
praeparation af osteotomien som et beskyttende vaern mellem
den roterende borestang og det tilstedende blade vaev.

- Zygoma Depth Indicators Straight og Angled bruges til
at bekraefte dybden af osteotomien. De har nummereret
leengdeskala pd& hdndtaget og skaftet for at verificere dybden
af osteotomien og for at understatte valg af den passende
Zygoma Implant-laengde.

- Zygoma Handle monteres p& Implant Mount og bruges
til at tage implantatet op og seette Zygoma Implant ind
i osteotomien.

- Screwdrivers Manual Unigrip bruges til at spaendeog/ellerlasne
abutmentskruer eller kliniske skruer, der bruges til at montere
abutmentet pd Zygoma Implant RP.

- Connection to Handpiece monteres pd et
kontravinkelhdndstykke og bruges til at tage Zygoma Implant
op og placere implantatet i osteotomien.

Se Nobel Biocare IFU1085 for at f& yderligere oplysninger om
Screwdrivers Manual Unigrip.

Se Nobel Biocare IFU1090 for at f& yderligere oplysninger om
Connection to Handpiece.

Se Nobel Biocare IFU1075 for at f& yderligere oplysninger om
Multi-unit Abutments og kompatible protesekomponenter.

Branemark System Zygoma
Surgical Kit

Brdnemark System Zygoma Surgical Kit er en samling

af forskellige kirurgiske instrumenter til preeparation af
Zygoma-implantatstedet. Brénemark System Zygoma
Surgical Kit bestér af de komponenter, der er anfert i tabel 3.
Hvert enkelt komponent szelges ogsd separat.

Tabel 1 0g 2 viser en oversigt over de tilgeengelige Zygoma Implants
RP, de kompatible deekskruer, abutments, abutmentskruer og
skruetraekker.

Tabel 3 - Brdnemark System Zygoma Surgical Kit-komponenter

Produktnavn Medfelgende instrumenter

Brédnemark System® Zygoma Zygoma Handle

Surgical Kit Zygoma Drill Guard
Zygoma Drill Guard Short
Zygoma Depth Indicator Straight
Zygoma Depth Indicator Angled
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Tilsigtet anvendelse/tilsigtet formal
Zygoma Implants RP

Beregnet til brug som et tandimplantat i kindbenet til forankring
eller understattelse af protetik for at genoprette tyggefunktionen.

Daekskruer

Beregnet til anvendelse som midlertidig forbindelse til et endossalt
tandimplantat til beskyttelse af implantatanleegsfladen under
heling af knoglevaevet.

Branemark System® Zygoma Surgical Kit

Beregnet til brug for at lette preeparationen af en osteotomi og
den efterfelgende placering af et zygomatisk tandimplantat.

Brdnemark System® Zygoma Twist Drills og Pilot Drills

Beregnet til at preeparere eller understatte praeparationen af
en osteotomi ved placering af et endossalt tandimplantat.

Zygoma Handle

Beregnet til at indsaette eller fjerne tandimplantater under
tandimplantatkirurgi.

Zygoma Drill Guards og Drill Guards Short

Beregnet til at guide boreinstrumenter under praeparation af
en osteotomi.

Zygoma Depth Indicators Straight og Angled

Beregnet til at bekraefte dybden af en osteotomi under
tandimplantatkirurgi.

Brdnemark System® Zygoma Round Bur

Beregnet til at preeparere eller understatte praeparationen af
en osteotomi ved placering af et endossalt tandimplantat.

Indikationer
Zygoma Implants RP

Zygoma Implants RP er kun indiceret til multiple rekonstruktioner,
hvor der anvendes stiv fiksering til mindst to Zygoma
RP-implantater. Med henblik p& rehabilitering af hele-munden
anvendes disse sammen med mindst to standardmaessige
endossale tandimplantater anteriort i overkaeben. De
rekonstruktioner, der understettes af Zygoma RP-implantater,

kan veaere alt lige fra faste/aftagelige brokonstruktioner til
rekonstruktion af en delvist tandles overkaebe med unilateralt-eller
bilateralt tab af preemolarer og molarer.

Zygoma Implants RP og den tilsvarende kirurgiske teknik ber kun
anvendes pd patienter med stzerkt reduceret maengde og dérlig
kvalitet af resterende overkaebeknogle. Patienter, som har en
betydelig historie med kendt sinusitis, kan tages i betragtning

til behandling med Zygoma RP-implangtater baseret p& en
afbalanceret vurdering af risici og fordele.

Daekskruer

Zygoma Implant Cover Screw er indiceret til brug med
Zygoma Implants.

Branemark System® Zygoma Surgical Kit

Samme som tilsigtet brug.
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Brdnemark System® Zygoma Twist Drills

Brédnemark System® Zygoma Twist Drills er indiceret til
praeparation af en osteotomi i kindbenet til at understatte
placeringen af Nobel Biocares zygomatiske tandimplantater.

Brdnemark System® Zygoma Pilot Drills

Brédnemark System® Zygoma Pilot Drills er indiceret til preeparation
af en osteotomi i kindbenet til at understette placeringen af
Nobel Biocares zygomatiske tandimplantater.

Zygoma Handle

Zygoma Handle er indiceret til brug til manuelt at tage et Zygoma
Implant op og saette det ind i en osteotomi.

Zygoma Drill Guards og Drill Guards Short

Zygoma Drill Guards og Drill Guards Short er indiceret til brug
under praeparation af en osteotomi i kindbenet som et beskyttende
vaern mellem det roterende boreskaft og det tilstedende blade veev.

Zygoma Depth Indicators Straight og Angled

Zygoma Depth Indicators Straight og Zygoma Depth Indicators
Angled er indiceret til at bekraefte dybden af osteotomien og
understotte valget af den passende Zygoma Implant-laengde.

Brdnemark System® Zygoma Round Bur

Brénemark System® Zygoma Round Bur er indiceret til praeparation
af en osteotomi i kindbenet til at understatte placeringen af
Nobel Biocares zygomatiske tandimplantater.

Kontraindikationer

Det er kontraindiceret at bruge Zygoma Implants RP, Cover Screws
og Zygoma-instrumenter hos:

- Patienter, som er medicinsk uegnede til et mundkirurgisk
indgreb.

- Patienter med utilstraekkelig knoglevolumen til zygomatiske
og konventionelle endossale implantater.

-  Patienter, hvor det ikke er muligt at placere implantater af
tilstraekkelig sterrelse, i tilstraekkeligt antal eller pd de enskede
placeringer for at opnd en sikker understattelse af funktionelle
eller i sidste instans parafunktionelle belastninger.

- Patienter, som er allergiske eller overfglsomme over for
handelsmaessigt rent titanium (grad 1), titaniumlegering
Ti-6Al-4V, rustfrit stél eller beleegning med DLC
(diamantlignende carbon).

Det er kontraindiceret at bruge Zygoma-instrumenter sammen
med implantater til kindbenet, der ikke er fremstillet aof
Nobel Biocare.

Laes mere om specifikke kontraindikationer for Zygoma Implants
RP, Cover Screws og Zygoma-instrumenter i Nobel Biocares
brugsanvisning til komponenten (IFUT004, IFU1016 og 1003).

Materialer

- Zygoma Implants RP: Kommmercielt rent titanium grad 1
(nitrogen, maks.: 0,03, carbon, maks.: 0,08, hydrogen maks.:
0,015, jern, maks.: 0,20, oxygen maks.: 0,18, titanium: resten)
i henhold til ASTM Fé7.
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- Daekskruer: Titaniumlegering Ti-6AL-4V (90 % titanium,
6 % aluminium, 4 % vanadium) i henhold til ASTM F136 og
1ISO 5832-3.

- Br&nemark System™ Zygoma Pilot Drill: Rustfrit stal 1,4197
i henhold til ASTM F899.

- Bré&nemark System™ Zygoma Twist Drills: Rustfrit stdl,
DLC-beleegning (diamantlignende carbon) pr. 1.4197 Type 420F
Mod i henhold til ASTM A895 og ISO 5832-1.

- Br&nemark System™ Zygoma Round Bur: Rustfrit stdl 1.4197
i henhold til ASTM F899.

- Zygoma Drill Guard og Zygoma Drill Guard Short, Zygoma
Depth Indicators Straight og Zygoma Depth Indicators Angled
samt Connection to Handpiece: Rustfrit stdl 1.4301i henhold
til ASTM F899.

- Zygoma Handle: Rustfrit stdl 1.4301i henhold til ASTM F899.

- Bré&nemark System® Zygoma Surgical Kit bestér af
5 komponenter:

- Zygoma Handle med adapter er fremstillet af rustfrit stdl
i AlSI 304-sammensaetning i henhold til ASTM F899.

- Depth Indicator Straight er fremstillet af rustfrit stal
i AlISI 304-sammensaetning i henhold til ASTM F899.

- Depth Indicator Angulated er fremstillet af rustfrit stél
i AlISI 304-sammensaetning i henhold til ASTM F899.

- Drill Guard er fremstillet af rustfrit stal i AISI
304-sammensaetning i henhold til ASTM F899.

- Drill Guard Short er fremstillet af rustfrit stdl i
AlSI 304-sammensaetning i henhold til ASTM F899.

Advarsler

Hvis den faktiske laengde p& borene vurderes forkert i forhold til
rentgenundersggelserne, kan det medfere permanente skader
p& nerver eller andre vitale strukturer. Hvis der bores lzengere end
den tilteenkte dybde ved kirurgisk indgreb i underkaeben, kan det
potentielt resultere i permanent folelseslgshed i underlaeben og
hagen eller blegdning i mundbunden.

Ud over de obligatoriske forholdsregler for kirurgi, som f.eks.
aseptik, skal man under boring i keebeknoglen undgd skader p&
nerver og kar ved at udnytte anatomisk viden og praeoperative
rentgenbilleder.

Forholdsregler
Generelt

100 % succes med implantater kan ikke garanteres. Hvis
produktets indikationer for anvendelsen samt den eller de kirurgiske
procedurer og hdndteringsprocedurerne ikke-overholdes, kan det
resultere i fejl.

Behandling med implantater kan medfere knogleveevstab og
biologiske eller mekaniske fejl, herunder treethedsbrud i implantater.

For at opnd en vellykket implantatbehandling er samarbejdet
mellem kirurgen, tandleegen og laboratorieteknikeren afgerende.

Zygoma RP Implants og instrumenter mé& kun bruges sammen med
kompatible Nobel Biocare-instrumenter og -komponenter. Brug af
instrumenter eller komponenter, der ikke er beregnet til anvendelse
sammen med Zygoma RP Implants og -instrumenter, kan medfere
produktfejl, beskadigelse af veev eller sestetisk utilfredsstillende
resultater.
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Na&r nyt udstyr eller en ny behandling skal benyttes for ferste gang,
kan det bidrage til at undgd mulige komplikationer, hvis brugeren
arbejder sammen med en kollega, som allerede har erfaring med
det nye instrument eller den nye behandlingsmetode. Nobel Biocare
har et globalt netveerk af vejledere til dette formaAl.

Det er iseer vigtigt at opnd ordentlig spaendingsfordeling ved
tilpasning og montering af broen ved at justere okklusionen til
den modsatte kaebe. Desuden skal kraftig tveerbelastning undgds,
iseer i tilfaelde af gjebliksbelastninger.

For indgrebet

Der skal foretages en grundig psykologisk og fysiologisk vurdering
efterfulgt af en klinisk og radiologisk undersggelse af patienten
inden det kirurgiske indgreb for at fastleegge patientens egnethed
til behandling.

Seerlig opmaerksomhed skal rettes mod patienter med lokale eller
systemiske faktorer, der kan forstyrre helingsprocessen i enten
knoglevaev eller bledt vaev eller osseointegrationsprocessen

(f.eks. rygning, darlig mundhygiejne, ureguleret diabetes, orofacial
radioterapi, behandling med steroider, infektion i det tilstedende
knoglevaev). Szerlig forsigtighed tilréddes hos patienter, der far
behandling med bisfosfonater.

Generelt skal iseettelse af implantater og udarbejdelsen

af protesen tilpasses individuelle patientforhold. | tilfeelde

af bruksisme, andre parafunktionelle vaner eller ugunstige
kaebeforhold kan det overvejes at revurdere behandlingsvalget.

Udstyret er ikke blevet vurderet hos paediatriske/unge patienter og
anbefales ikke til brug p& bern. Rutinemaessig behandling anbefales
ikke, for keebeknoglens vaekstfase hos den unge patient er stoppet,
og dette er beherigt dokumenteret.

Underskud af hérdt eller blgdt vaev fer-indgrebet kan bringe
det zestetiske resultat i fare eller resultere i ugunstige
implantatvinklinger.

Alle komponenter, instrumenter og veerktgj, der anvendes under
den kliniske procedure og/eller laboratorieproceduren, skal

holdes i god stand, og der skal udvises omhu for at sikre, at
instrumenterne ikke skader implantaterne eller andre komponenter.

Under indgrebet

Det anbefales kraftigt at udfere en medicinsk CT-scanning eller
en CBCT-analyse (CT med keglestrdler), inden der tages endelig
beslutning om behandling. Patienten skal have klinisk symptomfri
bihuler, mé& ikke have nogen patologier i det relevante knogleveev
og blede vaev og skal have afsluttet en eventuelt pdkraevet
tandbehandling.

Pleje og vedligeholdelse af sterile instrumenter er afgerende for,
at behandlingen kan lykkes. Steriliserede instrumenter beskytter
ikke blot patienter og personale mod infektioner, men er ogsd
afgerende for resultatet af den samlede behandling.

Da disse enheder er meget smd, ber man vaere ekstra pdpasselig,
s@ patienten ikke f&r dem i spise- eller luftrgret. Det er god praksis
at bruge specifikke hjaelpeveerktgijer til at forhindre aspiration af
lose dele (f.eks. gaze, kofferdam eller halsveern).

Implantaterne kan vinkles op til 45° i forhold til okklusalfladen.
Ved brug med vinklinger p& mellem 30° og 45° geelder felgende:
Det vinklede implantat skal fikseres. Der skal mindst bruges

4 implantater, ndr en fast protese understottes i en helt tandles
kaebe.

Efter placering af implantatet afger kirurgens vurdering

af knoglekvaliteten og den primeere stabilitet, hvornar
implantaterne ma belastes. Utilstraekkelig kvantitet og/

eller kvalitet af tilbagevaerende knogle, infektion samt almene
sygdomme er potentielle drsager til manglende osseointegration,
b&de umiddelbart efter indgrebet og efter ferste opndelse af
osseointegration.

5af 14

Bgjningsmomenter: De kraefter, der fordrsager bgjningsmomenter
er kendt for at veere de mest uhensigtsmaessige, da de potentielt
kan kompromittere stabiliteten af en implantatunderstettet
rekonstruktion pd langt sigt. For at reducere bgjningsmomenterne
skal fordelingen af kraefterne optimeres ved hjaelp af
tvaerbuestabilisering, minimering af distale udhaeng, afbalanceret
okklusion samt reduceret tyggefladehaeldning p& de protetiske
taender.

Ved aendring af restaureringen skal der anvendes rigelig vandkaling
og egnet sikkerhedsudstyr. Undgd at indande stev.

Efter indgrebet

For at sikre et godt behandlingsresultat pd lang sigt ber der falges
op regelmzessigt pd patienten efter implantatbehandlingen,
og patienten ber oplyses om god mundhygiejne.

Tilsigtede brugere og
patientgrupper

Zygoma Implants RP, Cover Screws og Zygoma-instrumenter skal
bruges af tandlaeger og tandteknikere.

Zygoma Implants RP, Cover Screws og Zygoma-instrumenter skal
anvendes hos patienter, der har eller skal have tandimplantater.

Klinisk nyttevaerdi og ugnskede
bivirkninger

Klinisk nytteveerdi af Zygoma Implants RP, Cover
Screws og Zygoma-instrumenter

Zygoma Implants RP, Cover Screws og Zygoma-instrumenter
indgdr i behandlingen med et tandimplantatsystem og/eller
tandkroner og broer. Som en klinisk nyttevaerdi ved behandlingen
kan patienterne forvente at f& deres manglende taender udskiftet
og/eller kroner rekonstrueret.

Ugnskede bivirkninger med Zygoma Implants RP,
Cover Screws og Zygoma-instrumenter

Placering af et tandimplantat indebaerer en invasiv behandling, der
kan medfere almindelige ugnskede bivirkninger som inflammation,
infektion, bledning, haematom, smerte og haevelse. Afhaengigt

af behandlingsstedet hos patienten kan boring ned i kaeben eller
efterfelgende placering af implantatet (i sjeeldne tilfelde) medfere
fenestrering, knoglefraktur, beskadigelse eller perforering af
tilstedende strukturer/rekonstruktioner, sinusitis eller falelses- eller
balanceforstyrrelser. Iszetning af et implantat og komponenter
kan fremprovokere opkastningsfornemmelser hos patienter med
seerligt felsom refleks. Under helingsperioden for den forsaenkede
del kan der vokse knoglevaev over daekskruen. | nogle tilfaelde kan
daekskruer blive blotlagt for tidligt.

Tandimplantater er understrukturen af et multikomponentsystem,
der erstatter teender, og som et resultat kan patienten opleve
bivirkninger svarende til dem, der er forbundet med teender, som
f.eks. mucositis, tandsten, periimplantitis, fistler, sar, hyperplasi af
bledt veev og/eller vigende hérdt vaev. Nogle patienter kan opleve en
gralig misfarvning af slimhindeomradet.

Hvis det er pdkraevet i henhold til EU's forordning om medicinsk
udstyr(MDR; EU 2017/745), er der et tilgeengeligt resumé om
udstyrets sikkerhed og kliniske ydeevne (SSCP) for Zygoma
Implants RP og Cover Screws. Resuméet findes pé felgende
websted:

ec.europa.eu/tools/eudamed’

"Webstedet er tilgeengeligt, nér European Database on Medical Devices (EUDAMED)
dbnes.
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Meddelelse om alvorlige haendelser

For en patient/bruger/tredjepart i EU og i lande med en identisk
lovgivning (forordning 2017/745/EU om medicinsk udstyr): Hvis
en alvorlig heendelse under anvendelsen af denne enhed eller
som resultat heraf har fundet sted, skal haendelsen indberettes
til producenten og den relevante nationale myndighed.
Kontaktoplysningerne til producenten af denne enhed ved
rapportering af en alvorlig haendelse er falgende:

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

Kirurgisk procedure
Kirurgisk procedure

Implantatplacering

Zygoma Implants RP gér typisk gennem mundslimhinden

i det preemolare omrdade (figur B1) og passerer gennem

sinus langs overkaebens laterale vaeg. Afhaengigt af konturen
omkring overkaebens laterale vaeg kan den midterste del af
implantatet ogsd passere lateralt i forhold til den laterale vaeg.
Implantatspidsen gdr ind i bunden af kindbenet (det superiore-
laterale hjerne af sinus maxillaris), g&r gennem kindbenet og
gennemborer dets laterale cortex. Implantatets banekurve er som
regel parallel i forhold til den zygomatiske statte (figur B2).

Figur B1 - Praemolar implantatplacering

B2

Ry

F e
Figur B2 - Implantatplacering

Obs Det anbefales at have mindst to Zygoma-implantater
af hver leengde til r&dighed. Fastlzeggelsen af den pdkraevede
implantatlaengde er en klinisk proces under praeparationen af
osteotomien.

For at opretholde kontinuiteten ved brug af de samme
protesekomponenter bruges NobelSpeedy-implantater
med ekstern sekskantet forbindelse som regel til
pree-implantatplaceringen i overkaeben.
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Anatomiske kendetegn

1. For atindlede blotlaegning af overkaebens laterale vaeg
foretages flapreflektion af en mucoperiostal flap i fuld
tykkelse efter snit i kammen med bilaterale distale vertikale
frigerende incisioner over omradderne med tuberositet.

Figur C fremhaever falgende pejlemaerker, som kan bruges til at
holde sig orienteret under den anatomiske dissektion:

a. Posterior vaeg af sinus maxillaris
b.  Zygomatisk/maxilleer stette
c. Infraorbital foramen

d. Frontal zygomatisk bue

Figur C - Pejlemzerker, som kan bruges til at holde sig orienteret under den
anatomiske dissektion

2. For at opnd direkte visualisering af overkaebens laterale vaeg
samt omrddet med den frontale zygomatiske bue placeres
en retraktor i den frontale zygomatiske bue med lateral
retraktion, som blotleegger de fremhaevede omrader (figur D).

3. For at bidrage til direkte visualisering af borene under
preeparation af osteotomi laves der et "vindue" gennem
overkaebens laterale veeg som vist. Forsag om muligt at
holde Schneiders membran intakt (figur D).

o

Figur D - Direkte visualisering af anatomiske strukturer

De anbefalede borsekvenser for Zygoma RP (figur E

a. Brénemark System™ Zygoma Round Bur

b. Brdnemark System™ Zygoma Twist Drill 2,9 mm

™

c. Osteotomien geres bredere ved hjelp af Brdnemark System
Zygoma Pilot Drill 3,5 mm.

d. Bré&nemark System™ Zygoma Twist Drill 3,5 mm
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Fisom

75mm

Figur E - Borsekvens a.-d. (der f&s bade lange og korte bor)

Obs Alle bor og komponenter er maerket, s stedet kan forberedes
til den korrekte dybde, og der opnés en sikker og forudsigelig
position.

Viktigt Pilot Drills gar op til 7,5 mm leengere end implantatet, nér
det er pd plads. Tag hejde for denne ekstra leengde, nér der bores
i neerheden af vitale anatomiske strukturer (se figur E).

Viktigt Forholdet for kontravinkelh@ndstykket er 20:1 med en
hastighed p&d maksimalt 2.000 omdr./min. Boring skal foretages
under konstant og rigelig vandkeling med ind- og udgdende
bevaegelse og brug af sterilt saltvand ved stuetemperatur.

Viktigt P& grund af borenes laengde skal du undgé at presse
sideleens p& borene under praeparationen af implantatstedet.
Hvis du presser sidelaens p& borene, kan det resultere i boreskader.

Viktigt Kontrollér, at borene sidder ordentlig fast i
kontravinkelhdndstykket, fer du begynder at bore. Et st bor kan
resultere i et uheld, der skader patienten eller medlemmer af det
kirurgiske team.

Viktigt Kontrollér, at alt tilsluttet udstyr sidder ordentligt fast,
for det bruges intraoralt, for at forhindre, at det sluges eller
aspireres ved et uheld.

Brug af Drill Guard

Viktigt Drill Guard kan anvendes under praeparation af
osteotomien for at undgd, at det roterende bor kommer i kontakt
med det tilstedende blade vaev (figur F). Skade p& tungen,

i mundvigene eller p& andet bledt vaev kan forekomme, hvis
borskaftet er ubeskyttet.

Figur F - Brug af en Drill Guard
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Identificer implantatets banekurve og startpunkt for boring

4. Identificer implantatets banekurve ved at placere det
afrundede bor over overkabens laterale vaeg. Pdbegynd
implantatets banekurve ved det ferste-andet bikuspide
omrdde pd overkaebens kam, felg overkaebens posteriore vaeg,
og afslut ved kindbenets laterale cortex lidt under den frontale
zygomatiske bue (figur G).

Figur G - Identificering af Zygoma-implantatets banekurve

Markér indgangen med det afrundede bor (figur H)

5. Lav et meerke i den palatinale del/kammen for
implantatindgangen med det afrundede bor.

6.  Treeng igennem, og fer det afrundede bor gennem sinus, mens
du kontrollerer retningen af boret gennem sinusvinduet.

7. Lavenindgangsmarkering i det posteriore-superiore loft
i sinus, s& boret pd 2,9 mm sidder korrekt uden at ryste.

Figur H - Praeparation af indgangsmarkering

Brug af bor med Brdnemark System™ Twist Drill 2,9 mm

8. Fortsaet med Brdnemark System™ Twist Drill 2,9 mm, indtil det
treenger igennem det ydre lag cortex i kindbenet ved incisura
(figur ).

Figur | - Bor med Branemark System™ Twist Drill 2,9 mm

Viktigt Det er meget vigtigt at vaere opmaerksom pd at beskytte
det blgde veev ved indtraengningsstedet i kindbenet ved hjzelp

af borbeskyttelsen og at have fuld kontrol over det omréde,

hvor boret traenger ind i kindbenet.
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Bestem implantatleengden Bekraeftelse af boredybden

9. Brug Zygoma Depth Indicator Straight til at bestemme 12. Bekraeft boredybden af den forberedte osteotomi med

den pékraevede implantatleengde (figur J). Zygoma Depth Indicator Angled for at sikre, at den valgte
implantatleengde sidder helt pd plads uden at komme i vejen
for den apikale knogle (figur M).

Figur J - Bestemmelse af implantatlaengden

Udvid osteotomien med Pilot Drill 3,5 mm

Figur M - Bekraftelse af boredybden
10. Brug Pilot Drill 3,5 mm (@ 2,9/3,5 mm) til at finde
gennemboringen af sinusloftet, som tidligere blev lavet med
Brdnemark System™ Twist Drill 2,9 mm. Det laver en delvis Udtagning og iseettelse af implantatet
3,5 mm-osteotomi gennem selve Zygoma (figur K).
13.  Monter implantat mount (allerede formonteret p&
K implantatet) p& Connection to Handpiece, og tag implantatet
ud (figur N1).

N1

Udvid osteotomien ved hjzelp af Brdnemark System™ Zygoma Pilot Drill 3,5 mm

Endelig osteotomi med Brdnemark System™ Twist Drill 3,5 mm

11.  Feerdigger osteotomien med Brdnemark System™ Twist Drill Figur N1 - Udtagning af implantatet

3,5 mm (figur L).

L 14. Implantatisaetning: Implantatet kan iszettes ved hjeelp of
boreenheden med et issettelsesmoment p& 20 Ncm (figur N2)
eller ved hjeelp af Zygoma Handle til manuel iszettelse
(figur N3).

N2

Figur L - Endelig osteotomi med Brédnemark System™ Twist Drill 3,5 mm

3

Viktigt Serg for korrekt vinkling og undg@, at boret
slingrer, da dette kan resultere i en utilsigtet udvidelse af Figur N2 - Implantatiszettelse (hdndstykke)
praeparationsstedet.

Viktigt Hvis sinusmembranen ikke kan holdes intakt under
praeparation af osteotomi, skal debris fjernes omhyggeligt under
vandkeling ved isaettelse af implantatet. Eventuelle slimhinderester
pd knoglestedet kan forhindre osseointegration af implantatet.

8af 14 IFU1095 006 02 Udgivelsesdato 2024-01-26 TPL 410098 000 12



N3

N

Figur N3 - Implantatisaettelse (manuel)

Iseettelsesmomentet kan eges op til maksimalt 50 Nem for at fé&
implantatet til at seette sig fuldsteendigt (figur N2).

Viktigt Hvis iseettelsesmomentet overstiger 50 Ncm, kan det
medfgre skade pd implantatet eller implantat mount eller nekrose
i kindbenet.

Zygoma Handle (figur N3) kan bruges til at tilspeende implantatet
manuelt til den korrekte endelige position. Monter tilslutningsdelen
direkte p& implantat mount.

Obs Visualiser implantatet apikalt gennem "vinduet" i overkaebens
laterale vaeg, mens implantatet bevaeger sig gennem sinus
maxillaris, for at sikre, at det saettes ind i kindbenet.

15. Foretag rigelig vandkeling af implantatets apikale del
(den subperiostale del af kindbenet), inden retraktoren fjernes
fra den frontale zygomatiske bue.

16. Kontrol af korrekt placering af implantatplatformen: Szet
Screwdriver Manual Unigrip i implantat mount skruen
(figur O). Skaftet pd& Unigrip Driver ber veere vinkelret i forhold
til overkaebens kam for at sikre korrekt placering af Zygoma
Implant RP-platformen. Fjern implantat mount.

Figur O - Kontrol af korrekt placering af implantatplatformen
17. De preemaxilleere implantater iseettes i henhold til konventionel
protokol for implantatisaettelse.

18. Afhaengigt af den valgte kirurgiske protokol placeres en Cover
Screw eller abutment og suturer.

Med Immediate Function ber implantatet kunne tdle et endeligt
moment p& mellem 35-45 Ncm.

Viktigt Cover Screw skal kun fingerspaendes for at undgé for
kraftige belastninger.

19.  Ved 2-trinsprotokol fjernes protesen over implantaterne
(figur P).
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Figur P - Fjernelse af protesen for at skabe plads over implantatet

Oplysninger om sterilitet og
genbrug

Zygoma Implants RP og Zygoma Implant Cover Screws er blevet
steriliseret med gammastrdling og er kun beregnet til engangsbrug.
Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen p& meerkatet.

Varning M4 ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget eller har
veeret &bnet, da udstyrets sterilitet og/eller integritet kan veere
pdvirket.

Viktigt Zygoma Implants RP og Zygoma Implant Cover Screws er
produkter til engangsbrug og mé ikke genanvendes. Resterilisering
kan fordrsage tab af mekaniske, kemiske og/eller biologiske
egenskaber. Flergangsbrug kan medfere lokal eller systemisk
infektion.

Brdnemark System® Zygoma Twist Drills, Pilot Drills og Round
Bur leveres ikke-sterile og er kun beregnet til engangsbrug.
Inden anvendelse rengeres og steriliseres produktet i henhold
til anvisningerne for manuel eller automatiseret procedure

i rengerings- og steriliseringsvejledningen.

Varning Anvendelse af ikke-sterile enheder kan resultere i infektion
af veev eller overfersel af smitsomme sygdomme.

Viktigt Brdnemark System® Zygoma Twist Drills, Pilot Drills

og Round Bur er produkter til engangsbrug, og de ma ikke
resteriliseres. Resterilisering kan fordrsage tab af mekaniske,
kemiske og/eller biologiske egenskaber. Flergangsbrug kan medfere
lokal eller systemisk infektion.

Varning Enheden md ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget.

Brénemark System® Zygoma Surgical Kit, Zygoma Handle, Zygoma
Drill Guards og Drill Guards Short samt Zygoma Depth Indicator
Straight og Zygoma Depth Indicator Angled leveres ikke-sterile og
er beregnet til flergangsanvendelse. Inden anvendelse rengeres og
steriliseres produktet i henhold til anvisningerne for manuel eller
automatiseret procedure i rengerings- og steriliseringsvejledningen.

Varning Anvendelse af ikke-sterile enheder kan resultere i infektion
af veev eller overfersel af smitsomme sygdomme.

Brénemark System® Zygoma Surgical Kit, Zygoma Handle, Zygoma
Drill Guards og Drill Guards Short samt Zygoma Depth Indicator
Straight og Zygoma Depth Indicator Angled skal inspiceres far
hver brug for at sikre, at integriteten og funktionen er bevaret.
Instrumentet skal kasseres, hvis det viser synlige tegn pé slid,
afskalning af belaegningen, deformering eller korrosion.

Varning Enheden mé ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget.

Obs Zygoma Implant RP kan behandles saerskilt i henhold til
rengerings- og sterilisationsvejledningen nedenfor eller sammen
med andet udstyr i en PureSet-bakke i henhold til rengerings- og
steriliseringsvejledningen i Nobel Biocares brugsanvisning IFU1067.
Denne brugsanvisning kan hentes pd ifu.nobelbiocare.com.
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Rengerings- og
steriliseringsvejledning

Brdnemark System® Zygoma Twist Drills, Pilot Drills og Round
Bur leveres ikke-sterile fra Nobel Biocare og er kun beregnet til
engangsbrug. Inden brug skal enhederne rengeres og steriliseres
af brugeren.

Brénemark System® Zygoma Surgical Kit, Zygoma Handle, Zygoma
Drill Guard, Zygoma Drill Guard Short, Zygoma Depth Indicator
Straight og Zygoma Depth Indicator Angled leveres ikke-sterile

fra Nobel Biocare og er beregnet til flergangsbrug. Inden hver
anvendelse skal enhederne renggres og steriliseres af brugeren.

Enhederne kan rengeres manuelt eller i en automatisk
vaskemaskine. Derefter skal hver enhed forsegles i hver deres
steriliseringsposer og steriliseres.

Foelgende rengerings- og steriliseringsprocesser er godkendt
i henhold til geeldende internationale standarder og retningslinjer:

- Manuel og automatiseret rengering: AAMI TIR 12
- Sterilisering: AAMI ST79 og ISO 17665 -1

| henhold til EN ISO 17664 pd&hviler det brugeren/behandleren

at sikre, at behandlingen/genbehandlingen udferes med udstyr,
materialer og personale, der er egnet/opleert til at sikre en
tilstraekkelig rengering og sterilisering. Enhver afvigelse fra
nedenstdende anvisninger skal godkendes af brugeren/behandleren
for at sikre et tilfredsstillende resultat.

Obs Felg altid producentens brugsanvisninger vedrgrende
oplasnings- eller rengeringsmidler og/eller udstyr og tilbehar
til rengering og/eller terring af enheden/enhederne.

Obs Branemark System® Zygoma Twist Drills, Pilot Drills, Round
Bur, Brénemark System® Zygoma Surgical Kit, Zygoma Handle,
Zygoma Drill Guard, Zygoma Drill Guard Short, Zygoma Depth
Indicator Straight og Zygoma Depth Indicator Angled er godkendt
til at kunne téle disse rengerings- og steriliseringsprocedurer.

Viktigt Nedennaevnte resteriliseringsinstruktioner skal overholdes.

Ferste procedure pd anvendelsesstedet inden
resterilisering

1. Kassér engangsinstrumenter og nedslidte instrumenter til
flergangsbrug direkte efter anvendelse.

2. Fjern overfladisk snavs og vaevsrester fra instrumenter
til flergangsbrug, som skal resteriliseres, ved hjeelp af
fugtabsorberende papirservietter. Brug en dental sonde til at
fjerne snavs og veevsrester fra hulrum, ndar det er relevant.

3.  Skyl enhederne med koldt rindende vand.
Opbevaring og transport til resteriliseringsomradet

1. Nar enhederne er rengjort for snavs og vaevsrester, skal
de opbevares i en beholder for at beskytte enhederne
under transport og beskytte personale og omgivelser mod
kontaminering.

2.  Transportér enhederne hurtigst muligt til
resteriliseringsomrédet. Hvis der er hgj sandsynlighed for,
at overferslen til rengeringsomrdadet traekker ud, tildaekkes
udstyret med et fugtigt kleede eller opbevares i en lukket
beholder for at forhindre indterring af snavs og vaevsrester.

Obs Instrumenter til flergangsbrug skal resteriliseres ved at
pdbegynde den foreskrevne automatiserede eller manuelle
rengerings- og terringsprocedure inden for 1 times anvendelse
for at sikre en tilstraekkelig resterilisering.
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3. Hvis det medicinske udstyr sendes til en ekstern virksomhed
med henblik pd resterilisering, skal det opbevares i en beholder
til formalet, som beskytter udstyret under transport samt
beskytter personale og omgivelser mod kontaminering.

Automatiseret rengering og terring (inkl. forrengering)

Forrengering

1. Leeginstrumenteti 0,5 % lunkent enzymbaseret
rengeringsmiddel (f.eks. Neodisher Medizym) i mindst
5 minutter.

2. Pé&fyld lumina (hvis relevant) med 0,5 % lunkent enzymbaseret
rengeringsmiddel (f.eks. Neodisher Medizym) ved hjzelp af en
20 ml-sprgjte.

3. Berst de udvendige overflader med en bled nylonberste
(f.eks. Medsafe MED - 100.33) i mindst 20 sekunder, indtil alt
synligt snavs er fjernet.

4, Berst de indvendige overflader, lumina og hulrum
(hvis relevant) med en passende flaskerenser
(f.eks. 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm diameter) i mindst
20 sekunder, indtil alt synligt snavs er fjernet.

5.  Skyl grundigt alle udvendige og indvendige overflader
samt lumina og hulrum (hvis relevant) med koldt vand fra
vandhanen i mindst 10 sekunder, indtil alt renggringsmiddel
er fjernet.

6. Skyl lumina (hvis relevant) med 20 ml vand fra hanen ved
hjeelp af en 20 ml-sprojte.

Automatiseret rengering og terring

Under Nobel Biocares validering anvendtes falgende vaskemaskine:
Miele G7836 CD med Vario TD-program/MMM GmbH Type:
Uniclean PL-111-2 EL.

Obs Det anbefales kun at udfere automatiseret rengering og
terring af op til 11 enheder ad gangen.

1. Placer enhederne i en egnet skuffe eller holder (f.eks. en
metalkurv).

2.  Placer enhederne i vaskemaskinen. Serg for, at skuffen eller
holderen er i vandret position.

3. Start den automatiserede rengering. Falgende
parametre er baseret pd programmet Vario TD p& en
Miele G7836 CD-vaskemaskine:

- Mindst 2 minutters forrengering med koldt vand fra
vandhanen

- Afdrypning

- Mindst 5 minutters rengering med almindeligt vand
pd minimum 55 °C (131 °F) og 0,5 % mildt basisk
rengeringsmiddel (f.eks. Neodisher Mediclean)

- Afdrypning

- Mindst 3 minutters neutralisering med koldt afsaltet vand
- Afdrypning

- Mindst 2 minutters skylning med koldt afsaltet vand.

- Afdrypning

4. Kor en terringscyklus ved mindst 50 °C (122 °F) i mindst
10 minutter.

5. Ter med komprimeret luft eller rene, fnugfri engangsservietter,
hvis der konstateres resterende fugt efter terringscyklussen.
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Visuel inspektion

Efter rengering og terring kontrolleres enheden for uacceptabel
forringelse af produktets egenskaber, sésom korrosion,
misfarvning, huller eller revnede taetninger. Kassér alt udstyr,
der ikke bestar denne kontrol.

Manvel rengering og terring

1. Nedsaenk enheden i en steril 0,9 % saltoplesning i mindst
5 minutter.

2. Bearst enhedens udvendige overflader af med en bled
nylonbgrste i mindst (20 sekunder), indtil alt synligt snavs er
fiernet.

3.  Skyl de indvendige overflader, lumina og hulrum (hvis relevant)
med 20 ml lunkent enzymbaseret rengeringsmiddel (f.eks.
Cydezyme ASP/Neodisher Medizym* ved maks. 45 °C (113 °F))
ved hjeelp af en Irrigation needle tilsluttet en 20 ml-sprgjte.

4. Berst de indvendige overflader, lumina og hulrum
(hvis relevant) med en passende flaskerenser (f.eks.
1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm diameter) i mindst 10 sekunder, indtil
alt synligt snavs er fjernet.

5. Skyl instrumentets udvendige overflader og lumina grundigt
med koldt vand fra vandhanen i mindst 10 sekunder, indtil alt
rengeringsmidlet er fjernet.

6. Leeginstrumenteti et ultralydsbad (f.eks. Bandelin ved
35 kHz, ultralydseffekt 300 W ) med et 0,5 % enzymbaseret
rengeringsmiddel (f.eks. Cydezyme ASP/Neodisher Medizym),
og steriliser i mindst 5 minutter ved minimum 40 °C (104 °F)/
maks. 45 °C (113 °F).

7. Skyl de indvendige overflader, lumina og hulrum (hvis relevant)
med (20 ml) lunkent vand fra vandhanen ved hjzelp af en
Irrigation needle, der er tilsluttet en 20 ml-sprgjte.

8. Skyl instrumentets udvendige overflader grundigt
med steriliseret vand i mindst 10 sekunder, indtil alt
rengeringsmiddel er fjernet.

9.  Ter om ngdvendigt med trykluft og fnugfri engangsservietter.

Visuel inspektion

Efter rengering og terring kontrolleres enheden for uacceptabel
forringelse af produktets egenskaber, sésom korrosion,
misfarvning, afskalning og revnede taetninger. Bortskaf alle
enheder, der ikke bestdr denne kontrol, pd korrekt vis.

Sterilisering

Felgende dampsterilisatorer blev anvendt i Nobel Biocare-
valideringen: Systec HX- 320/Selectomat PL/666-1 CL
(preevakuumcyklus), Amsco Century Sterilizer/Selectomat
PL/666-1 CL (tyngdekraftscyklus).

Obs Ved brug af Systec HX- 320, Amsco Century Sterilizer
anbefales det kun at sterilisere op til 11 instrumenter i hver sin
forseglede steriliseringspose. Ved brug af Selectomat PL/666-1CL
anbefales det at udfere sterilisering med en maksimal belastning
pd 1 beholder med 8,6 kg metal og 2 pakker linned.

1. Forsegl hvert instrument i hver sin steriliseringspose.
Steriliseringsposen skal opfylde fglgende krav:

- ENISO 11607 og/eller DIN 58953-7.

- Egnet til dampsterilisering (temperaturbestandighed
op til mindst 137 °C (279 °F), tilstraekkelig
dampgennemtraengelighed).

- Tilstreekkelig beskyttelse af instrumenterne og
steriliseringspakningen mod mekanisk skade.

- Tabel 4 viser eksempler p& egnede steriliseringsposer.
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Tabel 4 - Anbefalede steriliseringsposer

Metode Anbefalet steriliseri

gsp

Tyngdekraftscyklus Selvforseglende steriliseringspose fra SPSmedical

Steriking-pose (Wipak)

Praevakuumcyklus SteriCLIN®-pose

Steriking-pose (Wipak)

2.  Afmeerk steriliseringsposen med de nedvendige oplysninger
for at identificere enheden (f.eks. produktnavn med
artikelnummer og lot- eller batchnummer (hvis relevant)).

3. Leaeg den forseglede steriliseringspose i autoklaven/
sterilisatoren. Serg for, at steriliseringsposen er i vandret
position.

4. Steriliser enheden. Bade tyngdekraftscyklussen og
praevakuumcyklussen (hgjeste dynamiske luftfjernelse) kan
anvendes med felgende anbefalede parametre (Tabel 4):

Tabel 5 - Anbefalede steriliseringscyklusser

Cyklus Mini em-  Minimal Minimal Minimumtryk
peratur steriliseringstid terringstid
(i kammer)

Tyngdekraftscyklus' 132 °C (270 °F) 15 minutter 20 minutter > 2.868,2 mbar*

Praevakuumcyklus'  132°C (270 °F) 4 minutter

Praevakuumcyklus? 134 °C (273 °F) 3 minutter > 3.042 mbar®

Praevakuumcyklus® 134 °C (273 °F) 18 minutter

1 Godkendete steriliseringsprocesser med henblik p& at opnd et sterilitetsniveau
(Sterility Assurance Level, SAL) p& 10°¢ i henhold til EN ISO 17665-1.

2 Anbefaling ifelge Welsh Health Technical Memorandum (WHTM) 01-01, afsnit C.

3 Anbefaling ifelge Verdenssundhedsorganisationen (WHQ) vedrerende
dampsterilisering af medicinsk udstyr med mulig TSE-/CJD-kontaminering. Serg
for, at emballage og overvdgningssystemer (kemiske og biologiske indikatorer)

i forbindelse med denne cyklus er godkendst til forholdene.

“ Tryk ved maettet damp ved 132 °C i henhold til kravene i EN ISO 17665-2.
5 Tryk ved maettet damp ved 134 °C i henhold til kravene i EN ISO 17665-2.

Obs Autoklavens/sterilisatorens udformning og ydeevne kan
pdvirke effektiviteten af steriliseringsprocessen. De enkelte
sundhedsfaciliteter begr derfor validere deres processer med det
faktisk anvendte udstyr og med de operaterer, der rutinemaessigt
betjener enhederne. Alle autoklaver/steriliseringsapparater skal
overholde kravene og godkendes, vedligeholdes og kontrolleres

i overensstemmelse med EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1 og/eller
AAMI ST79 eller den relevante nationale standard. Producentens
brugsanvisning til autoklaven/steriliseringsapparatet skal folges
meget ngje.

Opbevaring og vedligeholdelse

Efter sterilisering placeres den maerkede og forseglede
steriliseringspose et tert og merkt sted. Falg anvisningerne fra
producenten af steriliseringsposen vedrerende opbevaring af og
udlgbsdato for steriliseret udstyr.

Opbevaring og transport til anvendelsesstedet

Den beholder og/eller emballage, der blev brugt til at sende den
sterilliserede/gensteriliserede enhed tilbage til anvendelsesstedet,
skal kunne beskytte enheden og sikre dens sterile tilstand under
transporten, hvad angdr enhedens emballage og den nedvendige
forsendelsesproces (dvs. transport mellem kliniske afdelinger eller
til en ekstern virksomhed).
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Sikkerhedsoplysninger om
beskyttelse mod magnetisk
resonans (MR)

MRI-sikkerhedsoplysninger .ﬂ

Ikke-klinisk afprevning har vist, at Zygoma RP og Cover Screws er forbundet med
MR-forbehold. En patient med denne enhed kan scannes sikkert i et MR-system, som
opfylder de krav, der er angivet herunder: Manglende overholdelse af disse betingelser
kan fere til skade pé patienten.

Nominelle veerdier af statisk 1,5-Tesla (1,5T) 3-Tesla (3T)
magnetfelt [T]

Maksimal spatial feltgradient Maksimal spatial feltgradient p& 58,9 T/m
[T/m og gauss/cm] (5.890 gauss/cm).

RF-excitering Cirkuleert polariseret (CP)

RF-sendespoletype Helkropssendespole

Maksimal helkrops-SAR [W/kg] Under skulderen: 2,0 W/kg  Under xiphoid: 2,0 W/kg

Over skulderen: 0,2 W/kg Over xiphoid: 0,2 W/kg

Under de scanningsbetingelser, der er defineret
ovenfor, forventes tandimplantatsystemerne at
producere en maksimal temperaturstigning pé
mindre end 6,0 °C efter 15 minutters kontinuerlig
scanning.

Begraensninger for
scanningsvarighed

MR-billedartefakt Ved ikke-klinisk afprevning gik billedartefakten, der
blev produceret af tandimplantatsystemerne, radialt
ca. 2,4 cm fra enhederne eller enhedssamlingerne, nér

billedbehandlingen blev foretaget i et 3 T MR-system.

Forsigtig Konfigurationer med mere end 2 Zygoma-implantater

er ikke blevet evalueret med henblik pd sikkerhed og
kompatibilitet i MR-miljget. De er ikke blevet testet
for opvarmning, migration eller billedartefakt i et
MR-milje. Sikkerheden af konfigurationer med mere
end 2 Zygoma-implantater i MR-miljget er ukendt.
Scanning af en patient med denne konfiguration kan
resultere i personskade.

Implantatplacering med henblik pd genopretning pd proteseniveau med PIB'er eller IBO'er
(rekonstruktioner med flere teender): Se brugsanvisningen til NobelProcera® Implant Bridge
Titanium og Zirconia, NobelProcera® Crown og Bridge, NobelProcera® HT ML FCZ og
NobelProcera® Implant Bar Overdenture vedrerende brug som del af en brokonfiguration.

Zygoma Implants RP, Cover Screws og Zygoma-instrumenterne
er ikke blevet evalueret mht. sikkerhed og kompatibilitet i
MR-miljget. De er ikke blevet testet for opvarmning, migration
eller billedartefakt i et MR-milje. Sikkerheden af Zygoma Implants
RP, Cover Screws og Zygoma-instrumenterne i MR-miljget er
ukendt. Scanning af en patient med disse enheder kan resultere

i personskade.

Funktionskrav og begraensninger

For at sikre den anskede funktion m& Zygoma Implants RP,
daekskruer og instrumenter kun anvendes sammen med

de produkter, der omtales i denne brugsanvisning og/eller
brugsanvisningen til et andet kompatibelt Nobel Biocare-produkt,
og i overensstemmelse med den tilsigtede anvendelse for hvert
produkt. For at bekraefte kompatibiliteten af de produkter, der
skal anvendes sammen med Zygoma Implants RP, deekskruer

og Zygoma-instrumenter, er det nedvendigt at kontrollere
farvekodning, mal, leengder, tilslutningstype og/eller relevant
direkte maerkning pd de pdgaeldende produkter eller produkternes
maerkning.

Faciliteter og undervisning

Det anbefales p& det kraftigste, at nye og erfarne brugere af
Nobel Biocare-produkter altid gennemgdr specialundervisning,
for de tager et nyt produkt i brug for ferste gang. Nobel Biocare
tilbyder et bredt udvalg af kurser til personer med forskellige
videns- og erfaringsniveauer. Besag www.nobelbiocare.com

for at f& yderligere oplysninger.
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Opbevaring, handtering og
transport

Produktet skal opbevares og transporteres tert i
originalemballagen ved stuetemperatur og ma ikke udsaettes
for direkte sollys. Forkert opbevaring og transport kan pdvirke
produktets egenskaber og fere til fejl.

Bortskaffelse

Kassér potentielt kontamineret og uanvendeligt medicinsk
udstyr som klinisk affald i henhold til de lokale retningslinjer for
sundhedsvaesnet samt de nationale og regionale bestemmelser
og politikker.

Adskillelse, genbrug eller bortskaffelse af emballage skal falge
lokale, nationale og lovmaessige bestemmelser om emballage
og sortering af emballage, nér det er relevant.

IFU1095 006 02 Udgivelsesdato 2024-01-26 TPL 410098 000 12


http://www.nobelbiocare.com

Producent- og forhandleroplysninger

Producent

o

Nobel Biocare AB

PO Box 5190, 402 26
Vdstra Hamngatan 1
Géteborg

41117

Sverige
www.nobelbiocare.com

Ansvarshavende i Storbritannien

Nobel Biocare UK Ltd
4 Longwalk Road
Stockley Park
Uxbridge

UBT11FE
Storbritannien

Salges i Tyrkiet of

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

Telefon: +90 2123614901, Fax: +90 2123614904

Szlges i Australien af

Nobel Biocare Australia Pty Ltd
Level 4, 7 Eden Park Drive
Macquarie Park, NSW 2113
Australien

Telefon: +611800 804 597

S=lges i New Zealand af

Nobel Biocare New Zealand Ltd

33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105 New Zealand
Telefon: +64 0800 441657

CE-maerke for klasse I-enheder

q

CE-maerke for enheder i klasse

[Ir/iIm/Imr/Is/lla/lib]

C E 2797

UKCA-maerke for enheder i klasse | UK
cA
UKCA-maerke for enheder i klasse UK
[im/Is/lla/Ilb] cA
0086

Obs Se produktmeerkatet for at fastsaette den relevante
overensstemmelsesmaerkning for hvert enkelt enhed.

Generelle UDI-DI-oplysninger

Produkt

Generelt UDI-DI-nummer

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

Branemark 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 29 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

Juridiske erklaeringer
DK Alle rettigheder forbeholdes.

Nobel Biocare, Nobel Biocare-logoet og alle andre varemaerker,
der anvendes i dette dokument, er varemeerker tilhgrende

Nobel Biocare, medmindre andet er angivet eller tydeligt fremgér
af sammenhangen i et bestemt tilfaelde. Produktillustrationerne
i denne folder er ikke n@dvendigvis angivet med et korrekt
malestoksforhold. Alle produktillustrationer er kun vejledende

og derfor ikke en ngjagtig gengivelse af det faktiske produkt.
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Symboloversigt

Felgende symboler vises muligvis pd instrumentmaerkningen
eller i den medfelgende dokumentation. Se markeringen eller
dokumentationen for at f& yderligere oplysninger om relevante

symboler.

[ec[rer| [uk|RP| |[cH|REP| [sTERLEEO]  |STERLE[R|  [STERLE | |
Autoriseret Ansvarshavende Autoriseret Steriliseret med Steriliseret med Steriliseret med

repraesentant i Storbritannien reprasentant ethylenoxid straling damp eller brug

Det Europeeiske i Schweiz af varme

Feellesskab/Den
Europaeiske Union

Lotnummer Artikelnummer Entydigt enheds-id Serienummer Medicinsk udstyr Beskyttet mod
magnetisk resonans
N\ & 7S Vi WV &
Forsigtig Magnetisk resonans, Ikke-steril Indeholder farlige Indhold eller Indhold eller Indhold eller Indeholder biologisk
forbehold stoffer tilstedevaerelse tilstedevaerelse tilstedeveerelse materiale af animalsk
af DEHP-phthalat af naturgummilatex af phthalat oprindelse
C€.o
UK EE Rx onl symbol.glossary.nobelbiocare.com
c € cA 0086 y ifu.nobelbiocare.com
2797
CE-meerke CE-meerke UKCA-meerke UKCA-meerke Se brugsanvisningen Kun til brug Link til onlineportal med symboloversigt

med nummer for
bemyndiget organ

med nummer pé
autoriseret institution

pé ordination

og brugsanvisninger

l

-l

=

!

e

®

s

Fremstillingsdato Producent Holdbarhedsdato @vre Temperaturforhold Mé ikke M@ ikke genanvendes  Ikke-pyrogenisk
temperaturgraense gensteriliseres
] L]
# o+ @ EU CcH
&l ) (i m? fA s
Dato Tandnummer Patientnummer Patient-id Laege eller legeklinik Websted med Importer i EU Importer i Schweiz

patientoplysninger

O

System med to
sterile barrierer

O

System med én
steril barriere

System med én steril
barriere og indvendig
beskyttende
emballage

System med én

steril barriere og
udvendig beskyttende
emballage

®

M@ ikke anvendes,
hvis pakningen

er beskadiget. Se
brugsanvisningen

N
P~
ZaN
)
M@ ikke udseettes
for sollys

Opbevares tert
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