Zygoma RP
Kayttoohje

Tarkeaa: lue tama.

Vastuuvapauslauseke:

Tama tuote on osa kokonaiskonseptia, ja sita saa kayttaa ainoastaan siihen liittyvan
alkuperaisen tuotteen kanssa Nobel Biocaren ohjeiden ja suositusten mukaisesti. Kolman-
sien osapuolten tuotteiden kayttdminen Nobel Biocaren tuotteiden kanssa suositusten
vastaisesti aiheuttaa Nobel Biocaren ilmaistujen tai epasuorien takuiden tai muiden
velvoitteiden raukeamisen. Nobel Biocare -tuotteiden kayttdjan pitaa ratkaista, soveltuuko
tuote kyseiselle potilaalle ja kyseiseen tilanteeseen. Nobel Biocare ei vastaa ilmaistuista
tai epasuorista vaateista eika se ole vastuussa suorista, epasuorista, rangaistusluonteisista
tai muista vahingonkorvauksista, jotka liittyvat ammatillisen arviointikyvyn tai toiminnan
virheisiin Nobel Biocaren tuotteiden kayton aikana. Kayttajan tulee myos tutustua
saannollisesti timan Nobel Biocaren tuotteen uusiin kehitysvaiheisiin ja sovelluksiin.
Epéavarmoissa tilanteissa kayttajan on otettava yhteyttd Nobel Biocareen. Kéyttaja vastaa
tuotteen kayttamisesta. Nobel Biocare ei ole vastuussa mistaan kaytosta aiheutuvien
vahinkojen vahingonkorvauksista. Viranomaiset eivat valttamatta ole antaneet kaikille
tassa kayttoohjeessa kuvatuille tuotteille myyntilupaa kaikilla alueilla.

Kuvaus:

Implantti:

Zygoma RP -implantit ovat hammasimplantteja, jotka on valmistettu bioyhteensopivasta,
kaupallisesti puhtaasta luokan 4 titaanista. Ne ovat sylinterimaisia implantteja, joissa

on 45°n jatkepaa. Implanteissa on tyostetty pinta platformin tasoon asti. Implanttipaan
takapuolella on reika, josta proteettisen komponentin ruuvi tyontyy. Avoimen ruuvinrean
vuoksi on kaytettava Zygoma-merkkisia proteettisia erikoiskomponentteja tai Branemark
System® regular platform -merkkista proteettista valikoimaa tdman implantin kanssa.

Implantin mukana toimitetaan Ti-6Al-4V -titaaniseoksesta valmistettu peittoruuvi.

Tyokalut:

Nobel Biocare Twist Drill- ja Pilot Drill -porat on valmistettu ruostumattomasta teraksesta,
ja niissa on timantinkaltainen hiilipinnoite (DLC). Pyoreat porat on valmistettu ruostumat-
tomasta terdksesta, mutta niissa ei ole timantinkaltaista hiilipinnoitetta (DLC). Ne ovat
kertakayttoisia ja niitd on kaytettdva Zygoma RP -implanttien kanssa.

Kayttotarkoitus:

Zygoma RP -hammasimplantit on tarkoitettu proteettisten ratkaisujen, kuten korvaavien
hampaiden kiinnittdmiseen ja tukemiseen ylaleukaluun kaareen (osseointegraatio) potilaan
purennan palauttamiseksi.

Kayttokohteet:

Zygoma RP -implantit integroidaan zygomaluuhun (osseointegraatio). Naméa implantit on
tarkoitettu vain useiden hampaiden proteettisiin ratkaisuihin kayttamalla vahintaan kahden
implantin jaykkaa tuentaa. Koko suun kuntoutuksessa niitd kaytetdan vahintaan kahden
normaalin implantin kanssa ylaleuan etuhampaissa korvaavien hampaiden kiinnittdmiseen
ja tukemiseen. Proteettiset ratkaisut vaihtelevat kiinteasta tai irrotettavasta kokonaisesta
hammaskaaresta osittain hampaattomaan ylaleukaan, josta puuttuu véli- ja poskihampai-
ta, ja niiden avulla palautetaan purenta.

Naita implantteja ja vastaavaa leikkaustekniikkaa saa kayttaa vain potilaille, joiden ylaleu-
kaluun maara on merkittavasti vahentynyt ja jaljella oleva luu huonolaatuista. Toistuvista
sinuiiteista karsivat potilaat voivat soveltua tallaisiin leikkauksiin tasapainotetun riskien ja
hyotyjen arvioinnin jalkeen.

Kayttorajoitukset:

Hammasimplantteja ei saa kéyttaa seuraavilla potilailla:

— laédketieteellisista syista suukirurgiseen toimenpiteeseen soveltumattomilla potilailla

— potilaat, joilla ei ole riittavasti luuta zygoma-implantteja ja tavanomaisia implantteja varten

— potilaat, joiden kohdalla ei voida kayttaa tarvittavan kokoisia implantteja tai tarvittavaa
implanttimaaraa oikeissa kohdissa, jotta saavutettaisiin riittdva toiminnallisen tai mahdol-
lisen parafunktionaalisen kuormituksen tuki.

— kaupallisesti puhtaalle titaanille (luokka 4), Ti-6Al-4V-titaaniseokselle (titaani, alumiini,
vanadiini), ruostumaton teras -pinnoitteelle tai timantinkaltaiselle hiilipinnoitteelle (DLC)
allergiset tai yliherkat.

Varoituksia:

Jos porien todellista pituutta ja sauuntaa suhteessa rontgenmittauksiin ja ympéardiviin
anatomisiin rakenteisiin ei oteta huomioon, voi seurata hermojen tai muiden ympéroivien
elintarkeiden rakenteiden vaurioituminen.

Kaikkiin kirurgisiin toimenpiteisiin liittyvien varotoimien, kuten aseptiikan, lisdksi
zygomaluuta porattaessa tulee valttaa hermojen ja verisuonten vaurioittamista ottamalla
huomioon anatomiset rakenteet ja ennen toimenpidetta otetut rontgenkuvat.

Yleisesti ottaen Zygoma RP -implantteihin liittyvat merkittavimmat riskit ovat sinuiitti ja
fisteleiden muodostuminen.

Huomioikaa:

Yleista:
Implantaation taydellistd onnistumista ei voida taata. Erityisesti kayttoa koskevien rajoitusten
ja tyovaiheiden noudattamatta jattdminen saattaa aiheuttaa hoidon epaonnistumisen.

Implanttihoito saattaa johtaa luun menetykseen tai biologiseen tai mekaaniseen vaurioon,
kuten implantin rasitusmurtumaan.

Implanttihoidon onnistuminen edellyttaa kirurgin, protetiikkaan erikoistuneen hammaslaa-
karin ja hammaslaboratorioteknikon tiivista yhteistyota.

Zygoma RP -implantteja suositellaan kaytettavaksi ainoastaan niille tarkoitettujen
Nobel Biocaren kirurgisten instrumenttien ja proteettisten komponenttien kanssa.
Epasopivien komponenttien yhdistaminen saattaa aiheuttaa mekaanisen ja/tai instru-
menttien vioittumisen, kudosvaurioita tai esteettisesti epatyydyttavia tuloksia.

Suosittelemme erityiskoulutusta seka uusille ettd kokeneemmille hammasimplanttihoidon
ammattilaisille ennen uuden hoitomenetelman kayttéonottoa. Nobel Biocare tarjoaa laajan
valikoiman eritasoisia kursseja. Lisatietoja on osoitteessa www.nobelbiocare.com.
Mahdollisia komplikaatioita voidaan valttaa tyoskentelemalla ensimmaisella kerralla
sellaisen kollegan kanssa, jolla on kokemusta uudesta laitteesta tai hoitomenetelmasta.
Nobel Biocarella on tata varten maailmanlaajuinen ohjaajien verkosto.

Ennen leikkausta:

Potilaan psyykkinen ja fyysinen tila tulee maarittaa ennen leikkausta tutkimalla potilas
huolellisesti kliinisesti ja radiologisesti. Ennen lopullista hoitopaatosta kannattaa tehda
laaketieteellinen TT-kuvaus tai CBCT (kartiokeila-TT) -analyysi. Potilaiden sivuonteloiden on
oltava kliinisesti oireettomat, toimenpiteeseen liittyvassa luu- tai pehmytkudoksessa ei saa
olla patologioita ja potilaille on oltava tehty kaikki tarvittavat hammashoitotoimenpiteet.
Erityistd huomiota tulee kiinnittada potilaisiin, joiden paikalliset tai systeemiset tekijat voivat
vaikuttaa luun tai pehmytkudoksen paranemiseen tai osseointegraatioon (esimerkiksi
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tupakointi, huono suuhygienia, epatasapainossa oleva diabetes, suun tai kasvojen sade-
hoito, steroidiladkitys tai viereisessa luussa olevat infektiot).

Erityisesti potilaita, jotka saavat bisfosfonaattihoitoa, tulee tarkkailla huolellisesti.
Implantin asennus ja proteettinen suunnittelu tulee tehdé potilaan yksilollisen tilanteen
mukaisesti. Jos potilas karsii bruksismista tai jos leuat ovat epasuhtaiset, hoitovaihtoehtoa
pitaa ehké harkita uudelleen.

Lapsipotilaille ei suositella rutiinihoitoa, ennen kuin leukaluun kasvun paattymisvaihe on
varmistettu asianmukaisesti.

Jos luu- tai pehmytkudoksessa on vaurioita, leikkauksen esteettinen lopputulos ei ehka
ole riittdva tai implantti on virheellisessd asennossa.

Zygomaimplanttihoitoja voidaan tehda paikallispuudutuksessa, laskimosedaatiossa tai
nukutuksessa.

Leikkauksen aikana:

Kaikki toimenpiteesséa kaytettavat instrumentit ja tyokalut on pidettdva hyvédssa kunnossa
ja on pidettava huolta siita, etta instrumentit eivat vahingoita implantteja tai muita kom-
ponentteja.

Komponenttien pienen koon vuoksi on huolehdittava siita, ettei potilas niele tai aspiroi niita.

Zygomaleikkaustoimenpiteissa kdytettavan kasikappaleen on oltava saadettavissa suhtee-
seen 20:1.

Zygoma RP -implantteja voi kallistaa enintaan 45° suhteessa purentatasoon. Kulman ollessa
30-45° seuraavien ehtojen tulee tayttya: Kallistetut implantit pitda kytkea yhteen; taysin
hampaattomassa kaaressa pitaa kayttaa vahintaan neljaa implanttia kiintean proteettisen
rakenteen tukena.

Implantin asennuksen jélkeen kirurgin arvio luun laadusta ja alkustabiliteetista maarittaa
sen, milloin implantteja voi kuormittaa. Jos jaljella olevaa luuta ei ole riittavasti tai jos luu
on heikkolaatuista, esimerkiksi infektio ja yleissairaudet saattavat estaa osseointegraation
valittomasti leikkauksen jalkeen tai heikentda jo tapahtunutta osseointegraatiota.
Taivutusmomentit: Taivutusmomentteja aiheuttavien rasitustekijoiden tiedetaan olevan kaik-
kein epasuotuisimpia, silla ne voivat vaarantaa implantteihin tuetun proteesin pitkaaikaisen
stabiliteetin. Taivutusmomenttien vahentamiseksi kuormituksen jakautuminen tulisi optimoi-
da leukojen ristikkaiselld vakautuksella, distaalisten riippuvien osien minimoinnilla, tasapai-
notetulla purennalla seka proteettisten kulmahampaiden kaltevuuden vahentamisella.
Leikkauksen jalkeen:

Jotta pitkaaikaisen hoidon hyva tulos voidaan varmistaa, potilasta tulee seurata kattavasti
ja sdannollisesti implanttihoidon jalkeen ja potilaalle pitaa kertoa hyvasté suuhygieniasta.

Kirurginen menetelma:

1. Aloita ylaleuan lateraalisen seinaman paljastaminen leikkaamalla taysipaksuinen
mukoperiostilappa ja tekemalla sitten harjanteen viilto kyhmyalueiden bilateraalien
distaalisten pystysuuntaisten avausviiltojen kanssa.

Varoitus: Yldleuan lateraalisen seindman leikkaustoimenpiteen aikana on ehdottoman
tarkeaa varoa elintarkeita rakenteita, kuten valtimoita, laskimoita ja hermoja. Elintarkeiden
anatomisten rakenteiden vahingoittuminen saattaa aiheuttaa komplikaatioita, kuten
silmavamman ja runsasta verenvuotoa.

Kuvassa (A) on korostettu seuraavat viitepisteet, joita voidaan kayttaa suuntauksen apuna
anatomisen dissektion aikana:

a. poskiontelon posteriorinen seinama
b. zygomaattis-maksillaarinen reuna

c. silmanalusreika
d

frontaaliszygomaattinen lovi
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Vaantomomentin lisddminen enintaan 50 Nem:iin on mahdollista, jotta implantti saadaan

asetettua kokonaan (F).

Varoitus: jos 50 Ncm:n vaantomomentti ylitetdaan, implantti tai implantin vieja voi vaurioi-

tua tai zygomaluuhun voi aiheutua nekroosi.

Huomautus: Varmista poskiontelossa eteneva implantin kérkiosa yldleuan maksillaarisen

seindman “ikkunan” lapi, jotta voit varmistaa, etta se kiinnittyy zygomaluuhun.

9. Implantin platformin oikean asennon varmistaminen: aseta Screwdriver Manual
Unigrip -ruuvinvaannin implantin viejan ruuviin G). Unigrip-ruuvinvaantimen varren
on oltava kohtisuorassa yldleuan harjanteeseen nahden. Néin taataan Zygoma RP
-implantin platformin oikea asento. Poista implantin vieja.

F G

2. Seka ylaleuan lateraalisen seinaman etta frontaaliszygomaattisen loven alueen suoran
visualisoimisen mahdollistamiseksi frontaaliszygomaattiseen loveen asetetaan haavan-
levitin, jonka lateraalinen levitysliike paljastaa korostetut alueet (B).

3. Avuksi porien suorassa visualisoinnissa osteotomian valmistelun aikana tehdaan L]

"ikkuna"” ylaleuan lateraalisen seinaman lapi, kuten kuvassa. Yrita pitda Schneider-

kalvo ehjana, mikali mahdollista (B).
Syvyysmittausjérjestelma: Samansuuntaisissa porissa on todellisen syvyyden mittaus-
jarjestelma. Kaikki porat ja komponentit on merkitty, jotta voit valmistella implanttien
asennuskohdan ja sen syvyyden varmasti ja luotettavasti.

Varoitus: Twist Drill -porat ulottuvat 1 mm syvemmalle kuin asennettu implantti. Ota
syvyysero huomioon poratessasi elintarkeiden anatomisten rakenteiden laheisyydesséa
(katso porauksen viitekohdat kuvasta E).

6. Porausvaiheet: (Kuvassa E néakyy porien ja implanttien vélinen suhde). Alkuperéinen
osteotomia tehdaan pyoreélld Branemark System® Zygoma Round Bur -poralla ja sen
jalkeen 2,9 mm:n Branemark System® Zygoma Twist Drill -poralla. Osteotomiaa leven-
netaan 3,5mm:n Branemark System® Zygoma Pilot Drill -poralla ja lopuksi 3,5mm:n
Branemark System® Zygoma Twist Drill -poralla.

10. Huuhtele implantin karkiosaa (zygomaluun subperiosteaalista osaa) runsaasti ennen

E kuin poistat haavanlevittimen frontaaliszygomaattisesta lovesta.
4. Aloita implantin liikerata yldleuan harjanteen ensimmaéisen ja toisen kulmahampaan

alueelta, seuraa ylaleuan posteriorista seindmaa ja paata zygomaluun lateraaliseen
korteksiin hieman frontaaliszygomaattisen loven alapuolella (C).

11. Ylaleukaluun etuosan implantit asetetaan noudattamalla implanttien asettamisen
tavanomaista protokollaa.

12. Aseta peittoruuvi tai jatke ja ommel valitun kirurgisen protokollan mukaisesti. Imme-
diate Function -ratkaisussa implantin tulee kestaa lopullinen 35-45Ncm:n vaantomo-
mentti. Kaksivaiheisessa menetelmassa irrota proteesi implanttien paalta (H).

C

H

5. Poraus: kéaytettavan kasikappaleen suhde on 20:1 ja nopeus enintdan 2000 rpm. Pora-

50 — 50 o
uksessa tulee kayttaa runsasta huuhtelua huoneenlampaisella steriililla keittosuolaliu- 15 45
oksella. 40 40
Varoitus: Drill Guard -rajakatkaisinta voidaan kayttaa osteotomian valmistelun aikana, 30 30 i M
jotta valtetaan pyorivan poran kosketus vierekkaisiin pehmytkudoksiin (D). Kieli, suupielet
tai muut pehmytkudokset voivat vaurioitua, jos poraa ei suojata.
Lisatietoja kirurgisista toimenpiteistd on Branemark System® Zygoma TiUnite® -implanttien
= & $
¥

Procedures & products -hoito-oppaissa, joita saa osoitteesta www.nobelbiocare.com tai

"1.5mm P ; ) . . X
pyytdmalld uusimman painetun version Nobel Biocaren edustajalta.

7.5 mm

7. Maarita Zygoma-implantin vaadittava pituus Z-syvyysindikaattorin avulla. Ennen
implantin asettamista suositellaan runsasta poskiontelon huuhtelua.

8. Implantin asennus: Implantti voidaan asettaa kayttamalla porausyksikkod ja 20 Nem:n
vaantomomenttia.
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Materiaalit:

Zygoma RP -implantti: kaupallisesti puhdas titaani, luokka 4.

Peittoruuvi: titaaniseos Ti-6Al-4V (titaani, alumiini, vanadiini).

Twist Drill- ja Pilot Drill -porat: ruostumaton DLC-pinnoitettu (timantinkaltainen hiilipin-
noite) teras.

Pyorea pora: ruostumaton terés.

Puhdistus ja sterilointi:

Zygoma RP -implantti ja peittoruuvi toimitetaan steriileina. Tuotteet ovat kertakayttoisia,
ja ne tulee kayttaa ennen pakkaukseen merkittya viimeista kayttopaivaa.

Vakava varoitus: ala kayta laitetta, jos pakkaus on vioittunut tai se on avattu.

Varoitus: Zygoma RP -implantti, Twist Drill, Pilot Drill, pyorea pora ja peittoruuvi ovat
kertakayttotuotteita, eika niita saa steriloida uudelleen. Uudelleensterilointi voi aiheuttaa
mekaanisten, kemiallisten ja/tai biologisten ominaisuuksien vaarantumisen. Uudelleen-
kaytto voi aiheuttaa ristikontaminaation.

Twist Drill- ja Pilot Drill -porat ja pyoreat porat ovat kertakayttc
leind. Ne on puhdistettava ja steriloitava ennen kayttoa.

ja toimitetaan epasterii-

Yhdysvallat: sulje yksi laite pussiin ja hoyrysteriloi 132 °C:n (270 °F:n) lampotilassa
kolmen minuutin ajan.

Yhdysvaltojen ulkopuolella: sulje yksi laite pussiin ja hoyrysteriloi 132135 °C:n (270-275 °F)
ldmpotilassa kolmen minuutin ajan.

Vaihtoehto Iso-Britannia: sulje yksi laite pussiin ja hoyrysteriloi 134-135°C:n (273-275°F)
lampatilassa kolmen minuutin ajan.

Taydelliset parametrit seka tiedot magneettikuvauksesta on esitetty Sterilization guidelines
(Sterilointiohjeet) -osion kohdassa Cleaning & Sterilization Guidelines of Nobel Biocare
Products including MRI Information (Nobel Biocare -tuotteiden puhdistus- ja sterilointioh-
jeet sekd MRI-tiedot) osoitteessa www.nobelbiocare.com/sterilization. Voit myos pyytaa
uusimman painetun version Nobel Biocaren edustajalta.

Varoitus: epasteriilien komponenttien kaytto saattaa aiheuttaa kudoksiin infektion tai
tartuntatautien tarttumisen.

Magneettikuvauksen turvallisuustiedot:

Tuotteen turvallisuutta tai yhteensopivuutta MRI-ympariston kanssa ei ole testattu.
Tuotteen kuumenemista tai siirtymistd MRI-ymparistossa ei ole tutkittu.

Lisatietoja magneettikuvauksesta on kohdassa Cleaning & Sterilization Guidelines inclu-
ding MRI Information of Nobel Biocare Products (Nobel Biocare -tuotteiden puhdistus- ja
sterilointiohjeet sekd MRI-tiedot) osoitteessa www.nobelbiocare.com. Voit myos pyytaa
uusimman painetun version Nobel Biocaren edustajalta.

Sailytys ja kasittely:

Tuotetta on sailytettava kuivassa paikassa alkuperaispakkauksessaan huoneenlammaossa
ja suojassa suoralta auringonvalolta. Epaasianmukainen séilytys voi vaikuttaa laitteen
ominaisuuksiin ja aiheuttaa vaurioitumisen.

Havittdminen:

Laitteen havittdmisessa on noudatettava paikallisia maarayksia ja ymparistovaatimuksia
seka otettava huomioon erilaiset kontaminaatiotasot.

Valmistaja: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26
Véstra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Ruotsi.
Puhelin: +46 31 81 88 00. Faksi: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com
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Steriloitu Lue kayttoohje Viimeinen
sateilyttamalla kayttopaiva

Ei saa kayttaa Erékoodi Tuotetta ei saa
uudelleen kayttaa, jos pakkaus
on vaurioitunut

FI Kaikki oikeudet pidatetaan.

Nobel Biocare, Nobel Biocare -logo ja muut téssa asiakirjassa kaytetyt tavaramerkit ovat,
ellei toisin mainita tai ellei asiayhteydesta toisin ilmene, Nobel Biocaren tavaramerkkeja.
Taman kansion tuotekuvat eivat valttamatta ole mittakaavassa.
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