NobelZygoma™ 0° -implantit

Kayttoohje

Térkedd - Vastuuvapauslauseke:

Tdma tuote on osa kokonaiskonseptia, ja sitd saa kayttad ainoastaan siihen liittyvan
alkuperdisen tuotteen kanssa Nobel Biocaren ohjeiden ja suositusten mukaisesti. Kolmansien
osapuolten tuotteiden kéyttaminen Nobel Biocaren tuotteiden kanssa suositusten vastaisesti
aiheuttaa Nobel Biocaren ilmaistujen tai epdsuorien takuiden tai muiden velvoitteiden
raukeamisen. Nobel Biocare -tuotteiden kdyttdjan pitad ratkaista, soveltuuko tuote

kyseiselle potilaalle ja kyseiseen tilanteeseen. Nobel Biocare kiistad kaikki nimenomaiset tai
hiljaiset vastuut eikd ole vastuussa suorista, epasuorista, rangaistusluonteisista tai muista
vahingonkorvauksista, jotka liittyvat ammatillisen arviointikyvyn tai toiminnan virheisiin

Nobel Biocaren tuotteiden kayton aikana. Kayttdjan on myos tutustuttava saannéllisesti
taman Nobel Biocaren tuotteen uusiin kehitysvaiheisiin ja sovelluksiin. Epdvarmoissa tilanteissa
kayttdjan on otettava yhteyttd Nobel Biocareen. Kdyttdjd vastaa tuotteen kdyttdmisestd.
Nobel Biocare ei ole vastuussa mistaan kaytdsta aiheutuvien vahinkojen vahingonkorvauksista

Viranomaiset eivat valttamattad ole antaneet kaikille tassa kdyttoohjeessa kuvatuille tuotteille
myyntilupaa kaikilla alueilla.

Kuvaus:

Implantt
NobelZygoma™ 0° -implantit on valmistettu bioyhteensopivasta, kaupallisesti puhtaasta luokan
4 titaanista, ja niissd on TiUnite®-pinta. Se on sylinterimdinen implantti, jossa on 0°:n jatkepdad.
Implantissa on TiUnite®-pinnoite platformiin saakka.

Taman implantin kanssa on kdytettdva proteettista Branemark System?® -valikoimaa.
Lisaksi saatavana on erityisid 45%/60° Multi-unit Abutment -jatkeita.

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

Instrumentit:

NobelZygoma™ O° -implanttien asentamiseen liittyvien kirurgisten toimenpiteiden ja kasittelyn

tybvaiheiden aikana tarvitaan seuraavia instrumentteja:

e Zygoma Twist Drill 0° -poria, Zygoma Pilot Drill -poria ja Round Bur -poria tarvitaan
porauskuopan valmistelemiseksi Zygoma-implantin asennusta varten. Porat ovat
kertakayttoisid, ja niitd on saatavana eri halkaisijoilla ja pituuksilla porauskuopan
avartamiseksi asteittain oikeaan lapimittaan ja syvyyteen. Ne ovat kertakdyttdisia ja niita
on kaytettava NobelZygoma™ 0° -implanttien kanssa.

e Zygoma Drill Guard- ja Zygoma Drill Guard Short -rajakatkaisimia voidaan kayttada porauskuopan
valmistelun aikana estdméssad pydrivad poraa koskemasta viereisiin pehmytkudoksiin.

¢ Zygoma Depth Indicator Straight- ja Angled-syvyysindikaattoreita kdytetddn porauskuopan
syvyyden tarkistamiseen. Niiden kahvassa ja varressa on numeroidut pituusasteikot

porauskuopan syvyyden madrittamistd ja sopivan Zygoma-implantin pituuden valintaa varten.

*  Zygoma Handle -kahva kiinnittyy Implant Driver Wrench Adapter RP -liittimiin ja sen avulla
Zygoma-implantti otetaan pakkauksesta ja asetetaan porauskuoppaan.

*  Unigrip Screw Driver -ruuvinvaantimi@ Multi-unit Abutment -jatkeiden ja Cover Screw Driver
Brénemark System® Hexagon -ruuvinvad@nnintd peittoruuvien asennukseen.

Lisatietoja Screwdriver Manual Unigrip -ruuvinvadntimistd on Nobel Biocaren kdyttoohjeessa IFUT085.

Lisatietoja Connection to Handpiece -liittimestd on Nobel Biocaren kdyttéohjeessa IFUT090.

Lisatietoja Multi-unit Abutment -jatkeista ja yhteensopivista proteettisista komponenteista
on Nobel Biocaren kéyttéohjeessa IFU1075.
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Katso Nobel Biocaren kdyttoohje IFUT095, jossa on lisdtietoja Zygoma-instrumenteista:

Zygoma Drill Guard, Zygoma Drill Guard Short, Zygoma Depth Indicator Straight ja
Angled, Zygoma Handle: Ne on suunniteltu toistuvaan kayttéon, ja niitd on kdytettava
NobelZygoma™ 0° -implanttien kanssa.

Kdyttotarkoitus:

NobelZygoma™ 0° -implantit:

Tarkoitettu kaytettdvaksi hammasimplantteina zygomaluussa hammasproteesien
kiinnittamista ja tukemista varten purennan palauttamiseksi.

Zygoma Twist Drill:
Tarkoitettu kaytettavaksi porauskuopan valmistelussa tai valmistelun tukena hammasimplantin
asettamista varten.

Kéyttsaiheet:
NobelZygoma™ 0° -implantit:

NobelZygoma™ 0° -implantit ovat yldleukaluun kaareen kirurgisesti asetettavia
hammasimplantteja, jotka tukevat proteettisia ratkaisuja, kuten keinotekoisia hampaita, jotta
potilaan purenta ja ulkondko saataisiin palautettua. Ndilla implanteilla korvatut hampaat ovat
valittomasti kayttokelpoisia, mikali kayttoohjeissa mainitut stabiliteettivaatimukset tayttyvat.
NobelZygoma™ Twist Drill:

NobelZygoma™ Twist Drill O° -poria kaytetadn porauskuopan valmistelussa zygomaluuhun
Nobel Biocaren zygomaluuhun asennettavien hammasimplanttien sijoittamista varten.

Vasta-aiheet:

NobelZygoma™ 0° -implantit ja tyokalut ovat vasta-aiheisia potilailla:

« Jotka eivat terveydellisistd syistd sovellu suukirurgiseen toimenpiteeseen.

o Joilla ei ole riittavasti luuta tavanomaisia implantteja ja zygoma-implantteja varten.

* Joilla ei voida kayttdda sopivan kokoisia implantteja tai tarvittavaa implanttimadrad oikeissa
kohdissa, jotta saavutettaisiin riittava toiminnallisen tai mahdollisen parafunktionaalisen
kuormituksen tuki.

« Jotka ovat allergisia tai yliherkkia kaupallisesti puhtaalle titaanille (luokka) 4 ja
Ti-6Al-4V-titaaniseokselle (titaani, alumiini, vanadiini) ja ruostumattomalle terdkselle
tai DLC (Diamond Like Carbon) -pinnoitteelle.

« Joille tehddan yhden hampaan proteettinen ratkaisu.

Vakavat varoitukset:

Jos porien todellista pituutta ja suuntaa suhteessa réntgenmittauksiin ja ympardiviin
anatomisiin rakenteisiin ei oteta huomioon, voi seurata hermojen tai muiden ymparéivien
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 toimenpidettd otetut réntgenkuvat.

Varoitukset:

Yleista:

Implanttihoidon téydellistd onnistumista ei voida taata. Erityisesti tuotteen kayttokohteiden
seka kirurgisia toimenpiteitd ja kdsittelyn tydvaiheita koskevien ohjeiden noudattamatta
jattaminen saattaa aiheuttaa hoidon epdonnistumisen.

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

Implanttihoidon onnistuminen edellyttaa kirurgin, protetiikan tekevan hammaslaakarin
ja hammasteknikon tiivistd yhteistyotd.

Suosittelemme kayttamadn NobelZygoma™ 0° -implantteja ja NobelZygoma™ Twist Drill O°
-poria ainoastaan yhteensopivien Nobel Biocare -instrumenttien ja -komponenttien kanssa.
Jos kaytetadn instrumentteja tai komponentteja, joita ei ole tarkoitettu kaytettdvaksi yhdessa
NobelZygoma™ 0° -implanttien kanssa, tdma saattaa aiheuttaa tuotteen vioittumisen,
kudosvaurioita tai esteettisesti epatyydyttavid tuloksia.

Mahdollisia komplikaatioita voidaan valttaa tydskentelemalld ensimmaiselld kerralla sellaisen
kollegan kanssa, jolla on kokemusta uudesta laitteesta tai hoitomenetelmastd. Nobel Biocarella
on tatd varten maailmanlaajuinen ohjaajien verkosto.

Nobel
Biocare™

Ennen leikkausta:

Ennen leikkausta potilaan psyykkinen ja fysiologinen tila on madritettava ja potilas on tutkittava
kliinisesti ja radiologisesti, jotta varmistetaan hoidon soveltuvuus potilaalle.

Erityistd huomiota on kiinnitettava potilaisiin, joiden paikalliset tai systeemiset tekijat voivat
vaikuttaa luun tai pehmytkudoksen paranemiseen tai osseointegraatioon (esimerkiksi tupakointi,
huono suuhygienia, epdtasapainossa oleva diabetes, suun tai kasvojen sadehoito, steroidiladkitys
tai viereisessd luussa olevat infektiot). Erityisesti potilaita, jotka saavat bisfosfonaattihoitoa,
tulee tarkkailla huolellisesti.

Implantin asennus ja proteettinen suunnittelu tulee tehda potilaan yksiléllisen tilanteen
mukaisesti. Jos potilas karsii bruksismista, hdnelld on muita parafunktionaalisia taipumuksia
tai jos leuat ovat epdsuhtaiset, hoitovaihtoehtoa pitdd ehkd harkita uudelleen.

Tuotetta ei ole testattu lapsilla eikd nuorilla potilailla, eika sen kdayttod lapsille suositella.
Rutiinihoitoa ei suositella nuorille potilaille, ennen kuin leukaluun kasvuvaiheen paattyminen
on varmistettu asianmukaisesti.

Jos luu- tai pehmytkudoksessa on vaurioita ennen leikkausta, esteettinen lopputulos ei ehka
ole riittava tai implantti saattaa asettua vaaraan kulmaan.

Kaikki kliinisess@ toimenpiteesséd ja/tai laboratoriossa kdytettavat komponentit, instrumentit
ja tyokalut on pidettdva hyvassa kunnossa, ja on pidettava huolta siitd, ettd instrumentit eivat
vahingoita implantteja tai muita komponentteja.

Zygomaimplanttihoitoja voidaan tehdd paikallispuudutuksessa, laskimosedaatiossa tai nukutuksessa.
Leikkauksen aikana:

Ennen lopullista hoitopddtosta kannattaa tehda ladketieteellinen 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.

Hoidon onnistuminen riippuu ratkaisevasti steriilien instrumenttien hoidosta ja yllapidosta.
Steriloidut instrumentit suojaavat potilasta ja hoitohenkildkuntaa infektioilta ja ovat erittdin
tdrkeitda koko hoidon onnistumisen kannalta.

Laitteiden pienen koon vuoksi on huolehdittava siitd, ettei potilas niele tai aspiroi niitd.
Irtonaisten kappaleiden (esim. sideharson, kofferdam-suojan tai kurkun suojan) aspiraation
estdmiseksi on asianmukaista kayttaa sopivia aputydkaluja.

Implantteja voi kallistaa enintddn 45° suhteessa purentatasoon. Kulman ollessa 30-45°
seuraavien ehtojen tulee tayttyd: Kallistetut implantit pitaa kytked yhteen; taysin
hampaattomassa kaaressa pitdd kayttdd vahintadn neljad implanttia kiintedn proteettisen
rakenteen tukena.

Implantin asennuksen jalkeen kirurgin arvio luun laadusta ja alkustabiliteetista maarittad
sen, milloin implantteja voi kuormittaa. Jos jaljelld olevaa luuta ei ole riittavasti tai jos luu
on heikkolaatuista, esimerkiksi infektio ja yleissairaudet saattavat estdd osseointegraation
valittémasti leikkauksen jalkeen tai heikentdd jo tapahtunutta osseointegraatiota.

Taivutusmomentit: Taivutusmomentteja aiheuttavien rasitustekijoiden tiedet&dn olevan
kaikkein epdsuotuisimpia, silld ne voivat vaarantaa implantteihin tuetun proteesin pitkaaikaisen
stabiliteetin. Taivutusmomenttien vahentdmiseksi kuormituksen jakautuminen tulisi optimoida
leukojen ristikkaiselld vakautuksella, distaalisten vapaapddtteisten osien minimoinnilla,
tasapainotetulla purennalla sekd proteettisten kulmahampaiden kaltevuuden véhentamiselld.

Leikkauksen jélkeen:
Jotta pitkaaikaisen hoidon onnistuminen ja hyva hoitotulos voidaan varmistaa, potilasta tulee seurata
kattavasti ja saanndllisesti implanttihoidon jélkeen ja potilaalle pitdd kertoa hyvastd suuhygieniasta.

Tarkoitetut kdyttdjét ja potilasryhmét:

NobelZygoma™ 0° -implantit ja -instrumentit on tarkoitettu hammaslddketieteen
ammattilaisten kayttoon.

NobelZygoma™ 0° -implantit ja -instrumentit on tarkoitettu hammasimplanttihoitoa saavien
potilaiden hoitoon.

Kliiniset hy6dyt ja haittavaikutukset:

NobelZygoma™ 0° -implantteihin ja NobelZygoma™ Twist Drill 0° -poriin liittyvdt kliiniset hyodyt:
NobelZygoma™ 0° -implantit and NobelZygoma™ Twist Drill O° -porat ovat komponentteja, joita
kéytetddn hoidossa yhdessd hammasimplanttijérjestelman jo/tai hammaskruunujen ja -siltojen
kanssa. Hoidon Kliinisend hyétynd potilaat voivat saada puuttuvat hampaansa korvattua ja/tai
kruunut korjattua.
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Hammasimplantin asentaminen on invasiivinen hoito, johon voi liittyd tdllaiseen hoitoon
tyypillisesti liittyvia haittavaikutuksia, kuten tulehdus, infektio, verenvuoto, hematooma,

kipu ja turvotus. Poraaminen leukaan tai sen jdlkeinen implantin istutus voivat myds johtaa
(harvinaisissa tapauksissa) luun murtumiseen, viereisten rakenteiden/proteettisten ratkaisujen
vahingoittumiseen/perforaatioon, sinuiittiin tai aisti-/motorisiin hairidihin sen mukaan, mikd on
kyseinen implantin kohta. Implantin asentamisen aikana potilailla, joilla nielu artyy herkasti, voi
esiintyd nielun drsytyksestd johtuvaa kakomista.

Hammasimplantit ovat osa useista komponenteista koostuvaa jarjestelmad hampaiden
korvaamiseksi, ja siksi implanttipotilaalla saattaa olla samanlaisia haittavaikutuksia kuin
hammashoidon yhteydessa. N&itd ovat muun muassa limakalvotulehdus, hammaskivi,
peri-implantiitti, fistelit, haavaumat, pehmytkudoksen hyperplasia sekd pehmytkudoksen
ja/tai luukudoksen vetdytyminen tai puutos. Joillakin potilailla saattaa esiintyé limakalvon
varinmuutoksia, kuten harmaantumista.

Euroopan lgdkintdlaitemadrdysten (MDR; EU 2017/745) niin edellyttdessa NobelZygoma™ 0°
-implanteille on saatavana turvallisuutta ja kliinista tehoa koskeva yhteenveto (SSCP-asiakirja).
SSCP-asiakirjan voi noutaa seuraavasta sivustosta:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

" Sivusto tulee kdyttéén eurooppalaisen ladkinndllisten laitteiden tietokannan (EUDAMED)
kayttdonoton yhteydessa.

Potilaille/kayttdjille/kolmansille osapuolille Euroopan unionissa ja maissa, joissa on vastaava
lainséadants (Iaékinndllisia laitteita koskeva asetus 2017/745/EU); jos tdman laitteen kéytén
yhteydessa tai sen seurauksena ilmenee vakava vaaratilanne, siitd tulee ilmoittaa valmistajalle
ja kansalliselle viranomaiselle. Laitteen valmistajan yhteystiedot vakavasta vaaratilanteesta
ilmoittamista varten:

Nobel Biocare AB

https://www.nobelbiocare.com/complaint-form
Kirurginen menetelmd

1. Aloita yldleuan lateraalisen seindmén paljastaminen leikkaamalla taysipaksuinen
mukoperiostilappd ja tekemdalld sitten harjanteen viilto kyhmyalueiden bilateraalien
distaalisten pystysuuntaisten avausviiltojen kanssa.

Vakava varoitus: Yldleuan lateraalisen seindman leikkaustoimenpiteen aikana on ehdottoman
tdrkedd varoa elintarkeitd rakenteita, kuten valtimoita, laskimoita ja hermoja. Elintarkeiden
anatomisten rakenteiden vahingoittuminen saattaa aiheuttaa komplikaatioita, kuten
silmdvamman, runsasta verenvuotoa ja hermojen toimintahdirioitd.

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

a. Sinuksen posteriorinen seindmd.
b. Zygomaattis-maksillaarinen reuna.
c. Silmanalusreika.
d. Frontaaliszygomaattinen lovi.
Varoitus: Silmanalushermon tunnistaminen ja suojaaminen on tarkeda.

2. Sekdyldleuan lateraalisen seindman ettd frontaaliszygomaattisen loven alueen
suoran visualisoimisen mahdollistamiseksi frontaaliszygomaattiseen loveen asetetaan
haavanlevitin, jonka lateraalinen levitysliike paljastaa korostetut alueet (B).

3. Avuksi porien suorassa visualisoinnissa osteotomian valmistelun aikana tehdaan "ikkuna"
yldleuan lateraalisen seindman lapi, kuten kuvassa. Yritd pitda Schneiderin kalvo ehjana,
mikali mahdollista (B).

A B

Kuva A: Anatomiset maamerkit mddritetty Kuva B: Sinusikkuna ja haavanlevitin
fr li i !

(Schneiderin kalvo pysyy ehjdnd)
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4. Aloita implantin likerata ylaleuan harjanteen ensimmaisen ja toisen valihampaan alueelta,
seuraa yldleuan posteriorista seindmaa ja padatd zygomaluun lateraaliseen korteksiin hieman
frontaaliszygomaattisen loven alapuolella (C).

Kuva C: Implantin asentorata

5. Poraustydvaiheet: kaytettavan kasikappaleen suhde on 20:1ja nopeus enintdan
2000 rpm. Porauksessa tulee kdyttad runsasta huuhtelua huoneenlampoaiselld steriililla
keittosuolalivoksella.
Varoitus: Drill Guard -rajakatkaisinta voidaan kéyttad osteotomian valmistelun aikana, jotta
vdltetadn pyorivan poran kosketus vierekkdisiin pehmytkudoksiin (D). Kieli, suupielet tai muut
pehmytkudokset voivat vaurioitua, jos poraa ei suojata.

D

Kuva D: Drill Guard -rajakatkaisimen kaytté
Syvyysmittausjarjestelma: NobelZygoma™-porissa on todellisen syvyyden mittausjdrjestelma.
Kaikki porat ja komponentit on merkitty, jotta voit valmistella implanttien asennuskohdan ja sen
syvyyden varmasti ja luotettavasti. Katso porien viiteviivat kuvasta E.

Varoitus: Valtd lateraalisen paineen kohdistumista poriin implanttikohdan valmistelun aikana.
Lateraalinen paine voi aiheuttaa poran murtumisen.

Varoitus: Varmista ennen porauksen aloittamista, ettd porat lukkiutuvat kasikappaleeseen.
Loystynyt pora voi vahingoittaa potilasta tai leikkaussalin henkilékuntaa.

Varoitus: Varmista ennen suunsisdistd kayttod, ettd kaikki toisiinsa kiinnitettdvat instrumentit
lukkiutuvat kunnolla paikoilleen, jotta potilas ei vahingossa nielaise tai vedd henkeen
instrumenttien osia.

6. Porausvaiheet: (Kuvassa E ndkyy porien ja implanttien valinen suhde). Alkuperdinen
porauskuoppa tehdadn Branemark System® Zygoma Round Bur -poralla ja 2,9 mm:n
NobelZygoma™ 0° Twist Drill -poralla, jonka jalkeen kéytetadn 3,5 mm:n NobelZygoma™ 0°
Twist Drill -poraa ja 4,0 mm:n NobelZygoma™ 0° Twist Drill -poraa. Lopuksi kaytet&adn
4,4 mm:n NobelZygoma™ 0° Twist Drill -poraa.

Varoitus: Huolehdi oikeasta kallistuskulmasta ja valtd poran tarisemistd, silla se voi lagjentaa

asennuskohtaa.

Varoitus: Jos poskiontelon limakalvon eheyttd ei pystytd suojelemaan osteotomian valmistelun

aikana, huuhtele kudoskappaleet huolellisesti pois implanttia asentaessasi. Luukohtaan

joutuneet limakalvokappaleet saattavat estad implantin osseointegraation.

il

Kuva E: Vasemmalta oikealle: Zygoma Depth Indicator Straight, Zygoma Depth Indicator
Angled, NobelZygoma™ 0° -implantit, Round Bur, Twist Drill -porat

7. Maérita Zygoma-implantin vaadittava pituus Zygoma Depth Indicator -syvyysindikaattorien
avulla. Ennen implantin asettamista suositellaan runsasta poskiontelon huuhtelua.

8. Pyriasentamaan implantti mahdollisimman taakse siten, ettd implantin pad jGa
mahdollisimman Iahelle alveolaariharjannetta (tyypillisesti toisen premolaarion alueella).
Implantti kiinnitetaan zygomaluuhun (sinuksen ylaseindman posterioris-lateraaliseen osaan)
siten, ettd se ankkuroituu zygomaluun lateraalisen korteksin Iapi frontaaliszygomaattisen
loven alapuolelle. Potilaan anatomian mukaan implantin runko voidaan asettaa sinuksen
sis@- tai ulkopuolelle.

Huomautus: Tatd ihanteellista sijaintia joudutaan ehkd muuttamaan yldleuan ja sinuksen

anatomisten ominaisuuksien mukaan.

9. Implantin asennus:

Implantin asentaminen porausyksikén avulla:

Implantti voidaan asentaa kayttamalla Implant Driver Brdnemark System® RP -viejaa

ja porausyksikkéd 20 Nem:n vaantémomentilla. Vadntémomentin lisadminen enintaan

50 Ncm:iin on mahdollista, jotta implantti saadaan asetettua kokonaan (F). Kun on saavutettu

40-50 Nem:n vadantémomentti, voidaan kdyttdd Zygoma Handle -kahvaa. Irrota implantin

sisaanvieja kasikappaleesta. Liitd Zygoma Handle -kahva Implant Driver Wrench Adapter

-littimeen ja vie implanttiin (G). Kierrd Zygoma Handle -kahvaa myétapaivadn, kunnes toivottu

syvyys ja padn asento on saavutettu.

Varmista implantin oikea asennuskulma ja jatka poraamista sinuksen Iapi, kunnes implantin

karkiosa osuu zygomaluuhun.

Manuaalinen kiristaminen:

Irrota implantin sisadnvieja kasikappaleesta. Liitd Zygoma Handle -kahva Implant Driver Wrench

Adapter -liittimeen ja vie implanttiin (G). Kierrd Zygoma Handle -kahvaa mydtapdivaan, kunnes

toivottu syvyys ja padn asento on saavutettu.

Varoitus: Liian suuri vadntomomentti Zygoma Handle -kahvaa kaytettdessd voi aiheuttaa

implantin paan vadantymisen tai murtumisen.

IFUT051 008 04 Sivu 2/4 Julkaisupadiva: 2022-05-06


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://www.nobelbiocare.com/complaint-form

Kuva F: NobelZygoma™ 0°:n asettaminen Kuva G: NobelZygoma™ 0°:n
kdsikappaleella (k inusikl ) inen Zygoma Handle -kahvalla
(kuvassa sinusikkuna)

10. Huuhtele implantin karkiosaa (zygomaluun subperiosteaalista osaa) runsaasti ennen kuin
poistat haavanlevittimen frontaaliszygomaattisesta lovesta.

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

12. Aseta peittoruuvi tai jatke ja ommel valitun kirurgisen protokollan mukaisesti. Immediate
Function -ratkaisussa implanttien tulee kestdd lopullinen 35-45 Nem:n vadntomomentti.
Kaksivaiheisessa menetelmdssa irrota proteesi implanttien paalta (H).

Varoitus: Kaytd vain Brdnemark System® -peittoruuveja. Lisaksi talle implantille on saatavana

erityisid 45%/60° Multi-unit Abutment -jatkeita.

H

Kuva H: NobelZygoma™ 0°:n asettaminen (kuvassa sinusikkuna)

Materiaalit:
NobelZygoma™ 0° -implantti: kaupallisesti puhdas titaani, luokka 4.
Peittoruuvi: Titaaniseos Ti-6Al-4V.

Zygoma Twist Drill 0°- ja Zygoma Pilot Drill -porat: ruostumaton terds, DLC-pinnoite
(timantinkaltainen hiilipinnoite) 1.4197 tyyppi 420F Mod, standardien ASTM A895 ja
ISO 5832-1 mukaisesti.

Round Bur -pora: ruostumaton terds.

Zygoma Drill Guard- ja Drill Guard Short -rajakatkaisimet, Zygoma Depth Indicator Straight- ja
Angled-syvyysindikaattorit ja Connection to Handpiece -liitin: ASTM F899 -standardin mukainen

ruostumaton terds 1.4307.

Zygoma Handle -kahva: ruostumaton terds ja alumiini: Liitin ja tappi: ruostumaton terés tyyppi

304, suoja ja runko: ISO AISiTMgMn -standardin mukainen alumiiniseos 6082.
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Steriiliys ja uudelleenkdytettévyys:

NobelZygoma™ 0° -implantit ja NobelZygoma™ Twist Drill 0° -porat on steriloitu sateilyttamalla

ja ne on tarkoitettu kertakdyttoon. Ei saa kayttaa pakkaukseen merkityn viimeisen

kayttopdivan jalkeen.

Vakava varoitus: Tuotetta ei saa kdyttdd, jos sen pakkaus on vahingoittunut tai aiemmin avattu.
Vakava varoitus: Epdsteriilin laitteen kdyttdminen saattaa johtaa kudosinfektioon tai tarttuvien
tautien levigmiseen.

Varoitus: NobelZygoma™ 0° -implantit ja NobelZygoma™ Twist Drill 0° -porat ovat
kertakayttotuotteita, eikd niitd saa steriloida uudelleen. Uudelleensterilointi voi aiheuttaa
mekaanisten, kemiallisten ja/tai biologisten ominaisuuksien vaarantumisen. Uudelleenkdyttd
voi aiheuttaa paikallisen tai systeemisen infektion.

Turvallisuus magneettikuvauksessa (MRI):

NobelZygoma™ 0° -implantit sisaltavat metallimateriaaleja, jotka saattavat vahingoittua
MRI-kuvauksessa. Nobel Biocaren suorittamien ei-kliinisten testien perusteella on
epdtodenndkdistd, ettd NobelZygoma™ 0° -implantit heikentdisivat potilasturvallisuutta
seuraavissa magneettikuvausolosuhteissa:

*  Staattinen magneettikenttd vain 1,5 teslaa ja 3,0 teslaa.
« Spatiaalisen gradientin enimmdismagneettikenttd 4 000 gaussia/cm (40 T/m).
¢ Magneettikuvausjdrjestelmdn koko kehon keskiarvoistetun ominaisabsorptionopeuden (SAR)

raportoitu enimmaisarvo: 2 W/kg (normaali toimintatila) tai 4 W/kg (ensimméisen tason
ohjattu tila).

Huomautus: Poistettavat proteettiset rakenteet tulee poistaa ennen kuvausta, kuten myds
kellot, korut, jne.

Ylla kuvatuissa kuvausolosuhteissa nama laitteet tuottavat oletetusti enintadan 4,1°C:n (7,4 °F:n)
lampétilan nousun 15 minuutin jatkuvassa kuvauksessa.

Ei-kliinisissa testeissa laitteiden aiheuttama kuva-artefakti ulottui noin 30 mm pddhdn laitteiden
ympdrille, kun kuvaus suoritettiin gradienttikaikusekvenssilla 3,0 teslan MRI-jarjestelmdssa.

Huomautus: Vaikka ei-kliinisissd testeissd on todettu epdtodenndkaiseksi, ettd

NobelZygoma™ 0° -implantit heikentdisivat potilasturvallisuutta edelld kuvatuissa olosuhteissa,
nama testit eivat riitd varmistamaan, ettd NobelZygoma™ 0° -implantit olisivat MRI-turvallisia
tai ehdollisesti MRI-soveltuvia.

Suorituskykyvaatimukset ja rajoitukset:

Jotta NobelZygoma™ 0° -implantit ja NobelZygoma™ Twist Drill O° -porat toimivat

halutulla tavalla, niitd saa kayttdd vain tassa kdyttoohjeessa ja/tai muiden yhteensopivien
Nobel Biocare -tuotteiden kéyttéohjeissa kuvattujen materiaalien kanssa ja vain kunkin
tuotteen kayttétarkoituksen mukaisesti. Tuotteiden yhteensopivuuden varmistamiseksi yhdessa
NobelZygoma 0° -implanttien ja NobelZygoma™ Twist Drill -porien kanssa kaytettdvien
tuotteiden vdrikoodit, mitat, pituudet, kiinnitystyyppi ja/tai mahdolliset suorat merkinnat

on tarpeen mukaan tarkistettava tuotteista tai tuotemerkinndista.

Laitokset ja koulutus:

Suosittelemme erityiskoulutusta seka vusille ettd kokeneemmille Nobel Biocare -tuotteiden
kayttdjille ennen uuden tuotteen ensimmdaistd kayttokertaa. Nobel Biocare tarjoaa laajan
valikoiman eritasoisia kursseja. LisGtietoja on osoitteessa www.nobelbiocare.com.

Sdilytys, kdsittely ja kuljetus:

Laite on sdilytettava ja kuljetettava kuivissa olosuhteissa alkuperdispakkauksessaan
huoneenldmmadssd ja suojassa suoralta auringonvalolta. Epdasianmukainen sdilytys ja kuljetus
voivat vaikuttaa laitteen ominaisuuksiin ja aiheuttaa vaurioitumisen.

Havitad mahdollisesti kontaminoituneet tai kayttokelvottomat laakintdlaitteet terveydenhuollon
(kliinisena) jatteend paikallisten terveydenhuollon ohjeiden, maakohtaisten ja viranomaisten
saadosten tai kaytantojen mukaisesti.

Pakkausmateriaalin erottelussa, kierratyksessa tai havityksessa on noudatettava mahdollisia
maakohtaisia ja viranomaisten saadoksia pakkauksista ja pakkausjatteestd.

Valmistajan jo maahantuojan tiedot:
Valmistaja:
M Nobel Biocare AB
Box 5190, 402 26
Vdstra Hamngatan 1
41117 Géteborg

Ruotsi
www.nobelbiocare.com

Maahantuoja Australiassa:
Nobel Biocare Australia Pty Ltd
Level 4, 7 Eden Park Drive
Macquarie Park, NSW 2113

Australia
Puhelin: +611800 804 597
Maahantuoja Uud Canlanni

Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105
Uusi-Seelanti

Puhelin: +64 0800 441657

c € 2797

Luokan lla/Ilb
laitteiden CE-merkki

Basic UDI-DI -tiedot:

Seuraavassa taulukossa on lueteltu tdssa kayttéohjeessa mainittujen tuotteiden Basic UDI-DI -tiedot.

Tuote Basic UDI-DI -tunniste
NobelZygoma™ 0° implants 73327470000000016C
NobelZygoma™ Twist Drills 0° 73327470000001206M

Implanttikortti:
NobelZygoma™ 0° -implantin mukana toimitetaan implanttikortti, joka sisaltad potilaalle
tdrkeitd tietoja laitteesta.

Tayta implanttikorttiin potilas- ja laitekohtaiset tiedot kuvan osoittamalla tavalla ja luovuta
taytetty implanttikortti potilaalle.
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Symbolisanasto:

Tuotemerkinndissa ja laitteen tiedoissa saatetaan kéyttdd seuraavia symboleita. Katso kutakin
laitetta koskevat symbolit tuotemerkinndistd tai laitteen tiedoista.

LOT

REF

Erdkoodi
Valmistaja

|

Potilastunnus

Luettelonumero

Pdivamadara

SN

UDI

Sarjanumero

e

Potilasnumero

symbol glossary. nobelbiccare.com

ifu. nobelbiocare. com

Linkki online-symbolisanastoon

ja kéyttéohjeportaaliin

Q

Ei saa steriloida
uudelleen

Lampotilan rajoitus

Sisaltaa eldinperdistd
biologista materiaalia

WV,

Sisaltad ftalaattia tai
valmistettu tiloissa,
joissa on kasitelty
ftalaattia
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Ei saa kayttaa
uudelleen

Suurin sallittu
lampéatila

Sisaltad vaarallisia
aineita

Ei-pyrogeeninen

Laitteen yksildllinen
tunniste

W#

Hampaan numero

[#i]

Potilastietosivusto

Tuotetta ei saa
kayttad, jos pakkaus
on vaurioitunut.

Lue kdyttoohje

\‘*’/
AN
P~
a
Séilytettdava poissa
auringonvalosta

H DEHP

Sisaltaa DEHP-
ftalaattia tai
valmistettu tiloissa,
joissa on kdsitelty
DEHP-ftalaattia

JAN

Ehdollisesti
MRI-soveltuva

Valmistuspdiva

o+
Terveyskeskus
tai laakari

=

Lue kdyttoohje

>

Varoitus

L)@l

Viimeinen
kayttopdiva

Sailyta kuivana

Sisaltaa
luonnonkumilateksia
tai valmistettu
tiloissa, joissa

on kasitelty
luonnonkumilateksia

MR

MRI-turvallinen

e\

Epdsteriili

Yksittdinen steriili
suojavalmiste

|STERILE[EO

ISTERILE| R

ISTERILE| |

Steriloitu
eteenioksidilla

Yksittdinen steriili
suojavalmiste
ja sisapuolinen
suojapakkaus

Steriloitu
sateilyttamalla

Yksittdinen steriili
suojavalmiste

ja ulkopuolinen
suojapakkaus

| CH |REP

| EC |REP|

|UK

RP

Valtuutettu edustaja
Sveitsissa

ce..

CE-merkki, jossa
on ilmoitetun
laitoksen numero

UK
CRooss

UKCA-merkki
ja hyvaksytyn
laitoksen numero

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteiséssd/
Euroopan unionissa

EU

Maahantuoja EU:ssa

MD

Ladkinnallinen laite

FI Kaikki oikeudet pidatetadan
Nobel Biocare, Nobel Biocare -logo ja muut tdssa asiakirjassa kdytetyt tavaramerkit ovat,
ellei toisin mainita tai ellei asiayhteydesta toisin ilmene, Nobel Biocaren tavaramerkkeja.
Taman kansion tuotekuvat eivat valttamatta ole mittakaavassa. Kaikki tuotekuvat

on tarkoitettu vain viitteeksi eivatka ne valttdmatta vastaa tarkasti tuotetta.

Vastuuhenkilo
Yhdistyneessa
kuningaskunnassa

CH

Maahantuoja
Sveitsissa

Rx only

Ké&yta vain laakarin

madrdyksestd

Steriloitu hoyrylla
tai kuumasterilointi-
menetelmalla

Kaksinkertainen
steriili suojavalmiste

q3

CE-merkki

UK
CA

UKCA-merkki
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