Zygoma RP -implantti
Kayttoohjeet
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Térkedd - Vastuuvapauslauseke:

Tama tuote on osa kokonaiskonseptia, ja sitd saa kéyttad ainoastaan siihen liittyvan
alkuperdisen tuotteen kanssa Nobel Biocaren ohjeiden ja suositusten mukaisesti. Kolmansien
osapuolten tuotteiden kdyttaminen Nobel Biocaren tuotteiden kanssa suositusten vastaisesti
aiheuttaa Nobel Biocaren ilmaistujen tai epdsuorien takuiden tai muiden velvoitteiden

e Zygoma RP -implanttiin kuuluu Regular Platform (RP) -osan ulkoinen heksakiinnitys, joka
on yhteensopiva Nobel Biocaren Brdnemark System® Zygoma Multi-unit Abutment 0°- ja
17°-jatkeiden, Zygoma Implant Cover Screw -peittoruuvin, ja Brénemark System®
Zygoma Implant Cover Screw -peittoruuvin ja Branemark System® proteettisten
vakiokomponenttien (RP) kanssa.

e Zygoma RP -implantissa on tydstetty pinta.

e Zygoma RP -implantin pakkaukseen sisdltyy Implant Mount -viejd, joka on kiinnitetty
implantin paahan. Zygoma Handle -kahva kiinnittyy Implant Mount -viejaan. Kahvan avulla
implantti otetaan pakkauksesta ja asetetaan porauskuoppaan.

e Lisaksi Zygoma RP -implantin pakkaukseen sisdltyy Zygoma Implant Cover Screw
-peittoruuvi, jonka avulla peitetdan implantti ja estetadn kudoksen liikakasvu
paranemisprosessin aikana. Zygoma Implant Cover Screw -peittoruuvin kiristdmiseen
kaytetadn Cover Screw Driver Brénemark System® Hexagon -vaanninté.

e Brdnemark System® Zygoma Implant Cover Screw -peittoruuvia kaytetddn peittdmaan
implantti ja estamaadn kudoksen likakasvu paranemisprosessin aikana. Cover Screw -peittoruuvin
kiristamiseen kaytetadn Cover Screw Driver Branemark System® Hexagon -vadnnintd.

Lisatietoja Cover Screw Driver Branemark System® Hexagon -védantimesta on Nobel Biocaren

kayttoohjeessa IFU1085. Tama kayttdohje on ladattavissa osoitteesta ifu.nobelbiocare.com.

Zygoma-instrumentit:

raukeamisen. Nobel Biocare -tuotteiden kdyttdjan pitad ratkaista, soveltuuko tuote kyseisell
potilaalle ja kyseiseen tilanteeseen. Nobel Biocare ei vastaa ilmaistuista tai epdsuorista
vaateista eikd se ole vastuussa suorista, epdsuorista, rangaistusluonteisista tai muista
vahingonkorvauksista, jotka liittyvat ammatillisen arviointikyvyn tai toiminnan virheisiin

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

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

Kuvaus:

Tama kayttoohje kasittelee Nobel Biocare Zygoma Implant RP -implantteja ja niitd tukevia
komponentteja. Tahan sisdltyvat Zygoma RP -implantit (mukaan lukien pakkaukseen sisdltyva
Implant Mount -viejd), pakkaukseen sisdltyva Zygoma Implant Cover Screw -peittoruuvi ja
Zygoma-instrumentit, joita tarvitaan kirurgisten toimenpiteiden ja késittelyn tyévaiheiden
aikana implantointikohdan valmistelemiseen ja implantin asentamiseen.

Zygoma RP -implantit jo Zygoma Implant Cover Screw -peittoruuvit:

*  Zygoma RP -implantit ovat kierteitettyja hammasimplantteja, jotka asennetaan
zygomaluuhun hammasproteesien kiinnittdmistd ja tukemista varten. Implantista on
saatavana useita eripituisia versioita ja niiden halkaisija on vakio. Implantin ominaisuudet
ovat seuraavat:

*  Zygoma RP -implantin ylemman kierteitetyn osan halkaisija on 4,4 mm ja alemman
kierteitetyn osan halkaisija on 3,9 mm.

* Implantin makromuodolle on ominaista laajeneva sylinterimdinen runko ja pyored, kierteeton
ja aukolla varustettu karkiosa. Zygoma RP -implanttien 45°:n kulmassa viistetyssa padssa
on implantin platformin vastakkaisella puolella aukko (kuva A) Branemark System®
-jdrjestelmadn proteettisia vakiokomponentteja varten.

Kuva A: Zygoma RP -implantti, jossa on aukko platformin
vastakkaisella puolellq, ja peittoruuvi
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Zygoma-implanttien asentamiseen liittyvien kirurgisten toimenpiteiden ja kasittelyn
tydvaiheiden aikana tarvitaan seuraavia instrumentteja:

e Brénemark System® Zygoma Round Bur -poraa, Brédnemark System® Zygoma Pilot
Drill -poria ja Branemark System® Zygoma Twist Drill -poria tarvitaan porauskuopan
valmisteluun Zygoma-implanttien asennusta varten. Porista on saatavilla useita
halkaisijaltaan ja pituudeltaan erilaisia kokoja, jotta porauskuoppa voidaan laajentaa
vaiheittain halkaisijaltaan ja syvyydeltadn sopivaksi.
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*  Zygoma Drill Guard- ja Drill Guard Short -rajakatkaisimia voidaan kéayttdd porauskuopan
valmistelun aikana estdmassa pyorivad poraa koskemasta viereisiin pehmytkudoksiin.

*  Zygoma Depth Indicator Straight- ja Angled-syvyysindikaattoreita kdytetdan 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 Mount -viejadn ja sen avulla Zygoma-implantti
otetaan pakkauksesta ja asetetaan porauskuoppaan.

«  Screwdriver Manual Unigrip -ruuvinvaantimillg kiristetéan jo/tai irrotetaan jatkeruuvit
tai kliiniset ruuvit, joilla jatke kiinnitetadn Zygoma RP -implanttiin.

*  Connection to Handpiece -liitin kiinnittyy kulmakappaleeseen ja sen avulla Zygoma-implantti
otetaan pakkauksesta ja asetetaan porauskuoppaan.

Lisatietoja Screwdriver Manual Unigrip -ruuvinvadntimista on Nobel Biocaren kayttoohjeessa IFUT085.
Lisatietoja Connection to Handpiece -liittimestd on Nobel Biocaren kdyttoohjeessa IFU1090.

Lisatietoja Multi-unit Abutment -jatkeista ja yhteensopivista proteettisista komponenteista

on Nobel Biocaren kayttéohjeessa IFUT075.

Brdnemark System® Zygoma Surgical Kit:

Branemark System® Zygoma Surgical Kit -pakkaukseen on koottu erilaisia kirurgisia instrumentteja
Zygoma-implanttikohdan valmisteluun. Branemark System® Zygoma Surgical Kit -pakkauksen
sisdltd on ilmoitettu taulukossa 3. Jokainen komponentti on saatavana myos erillisend.

Taulukoissa 1ja 2 on yhteenveto saatavilla olevista Zygoma RP -implanteista, yhteensopivista
peittoruuveista, jatkeista, jatkeruuveista ja ruuvinvadntimestd.

Taulukko 1: Zygoma RP -implantit sekd yht pivat ruuvit, jatkeet ja ruvvinvédntimet
Tuotenimi Peittoruuvi Jilj linterit | Par isjatke Pysyviit suorat Pysyvit kul lliset | Implanttisillat ja implant- | Zygoma Handle,
ja niiden jatkeet ja niihin jatkeet ja niihin tikiskopeittoproteesit ja Connection to handpiece
ohjauspinni kuuluvat ruuvit kuuluva ruuvi niihin kuuluvat ruuvit Muu
Zygoma Implant RP Zygoma Implant Brénemark Brénemark Zygoma Abutment Zygoma 17° Abutment | NobelProcera® Implant Bar | Zygoma Handle
30 mm Cover Screw System® Zygoma | System® Zygoma | Multi-unit RP 3 mm | Multi-unit RP 2 mm Overdenture Titanium
Impression Coping | Healing Abutment .
Zygoma Implant RP OpenTray @ 4 mm | @ 4x3mm Connection to

Branemark
System® Zygoma
Implant Cover
Screw

35mm

Zygoma Implant RP
40 mm

Branemark
System® Zygoma

Guide Pin Zygoma
20 mm RP

Zygoma Abutment
Multi-unit RP 5 mm

Zygoma 17° Abutment
Multi-unit RP 3 mm

Procera Implant Bridge
Tilmpl Level

Handpiece -liitin

Unigrip Screw Drivers

Zygoma Implant RP

42,5mm

Zygoma Implant RP

45 mm

Zygoma Implant RP

475 mm

Zygoma Implant RP
50 mm

Zygoma Implant RP
525mm

Healing Abutment
@ 4x5mm

Branemark System®
Zygoma Multi-unit
Abutment 3 mm

Branemark System®
Zygoma Multi-unit
Abutment 5 mm

Branemark System®
Zygoma 17° Multi-unit
Abutment 2 mm

Branemark System®
Zygoma 17° Multi-unit
Abutment 3 mm

Branemark System®
Zygoma Angled Multi-
unit Abutment Screw

NobelProcera® Zr Implant
Bridge (implanttitaso)

Branemark System®
Zygoma Abutment Screw

(implantin viejan ruuviin)
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Taulukko 2: Tydkalujen yhteensopivuus

Tuotenimi Tyokalut

Cover Screw Driver Branemark
System® Hexagon

Zygoma Implant Cover Screw

Branemark System® Zygoma Implant Cover Screw

Bmk Syst Zygoma Twist Drill 29 mm Handpiece with interface defined
by 1SO 1797

Drill Extension Shaft

Bmk Syst Zygoma Twist Drill 2,9 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 NobelZygoma 45° Implant Family

Implant Driver Wrench Adapter

Zygoma Drill Guard -

Zygoma Drill Guard Short

Zygoma Depth Indicator Straight -

Zygoma Depth Indicator Angled

Handpiece with interface defined
by 1ISO 1797

Branemark System® Zygoma Round Bur

Taulukko 3: Brénemark System® Zygoma Surgical Kit -komponentit

Tuotenimi Sarjaan sisdltyvat instrumentit

Brénemark System® Zygoma Surgical Kit Zygoma Handle

Zygoma Drill Guard

Zygoma Drill Guard Short
Zygoma Depth Indicator Straight

Zygoma Depth Indicator Angled

Kéyttstarkoitus:
Zygoma RP -implantit:

Tarkoitettu kaytettavaksi hammasimplantteina zygomaluussa hammasproteesien
kiinnittamistd ja tukemista varten purennan palauttamiseksi.

Peittoruuvit:

Liitetaan tilapdisesti hammasimplanttiin suojaamaan implantin kiinnityskohtaa luun
paranemisvaiheen aikana.

Brénemark System® Zygoma Surgical Kit:

Tarkoitettu helpottamaan porauskuopan valmistelua ja myohempad zygomaattisen

implantin asennusta.

Brénemark System® Zygoma Twist Drill -porat and Pilot Drill -porat:

Tarkoitettu kdytettavaksi porauskuopan valmistelussa tai valmistelun tukena hammasimplantin
asettamista varten.

Zygoma Handle:
Tarkoitettu hammasimplanttien asettamiseen tai poistamiseen implantin asennuksen aikana.

Zygoma Drill Guard- ja Drill Guard Short -rajakatkaisimet:
Tarkoitettu ohjaamaan porausinstrumentteja porauskuopan valmistelun aikana.

Zygoma Depth Indicator Straight- ja Angled-syvyysindikaattorit:
Tarkoitettu porauskuopan syvyyden tarkistamiseen implantin asennuksen aikana.

Brénemark System® Zygoma Round Bur:
Tarkoitettu kaytettavaksi porauskuopan valmistelussa tai valmistelun tukena hammasimplantin
asettamista varten.

Kdyttdaiheet:

Zygoma RP -implantit:

Zygoma RP -implantit on tarkoitettu vain useiden hampaiden proteettisiin ratkaisuihin,

joissa kdytetddan vahintadn kahden Zygoma RP -implantin jaykkdd rakennetta. Koko suun
kuntoutuksessa niitd kéytetdadn vahintadn kahden normaalin hammasimplantin kanssa yldleuan
etuhampaissa. Zygoma RP -implanteilla tuettavat proteettiset ratkaisut vaihtelevat kiinteistd
tai irrotettavista kokonaisen hammaskaaren ratkaisuista osittain hampaattomaan ylaleukaan,
josta puuttuu vdli- tai poskihampaita.

TPL 410098 000 04

Zygoma RP -implantteja ja vastaavaa leikkaustekniikkaa saa kdyttdad vain potilaille, joiden
yldleukaluun mé&ara on merkittavasti vahentynyt ja jaljelld oleva luu on huonolaatuista.
Toistuvista sinuiiteista karsivat potilaat voivat soveltua Zygoma RP -implanttihoitoon
tasapainotetun riskien ja hyotyjen arvioinnin jalkeen.

Peittoruuvit:

Zygoma Implant Cover Screw -peittoruuvi on tarkoitettu kdytettavaksi Zygoma-implanttien kanssa.
Brdnemark System® Zygoma Surgical Kit:

Samat kuin kohdassa kayttétarkoitus.

Brénemark System® Zygoma Twist Drill -porat:
Brénemark System® Zygoma Twist Drill -poria kdytetaan porauskuopan valmistelussa
zygomaluuhun Nobel Biocaren zygomaluuhun asennettavia hammasimplantteja varten.

Brénemark System® Zygoma Pilot Drill -porat:

Branemark System® Zygoma Pilot Drill -poria kéytetadn porauskuopan valmistelussa
zygomaluuhun Nobel Biocaren zygomaluuhun asennettavia hammasimplantteja varten.
Zygoma Handle:

Zygoma Handle -kahva on tarkoitettu Zygoma-implantin pakkauksesta poimimiseen

ja porauskuoppaan asettamiseen.

Zygoma Drill Guard- ja Drill Guard Short -rajakatkaisimet:

Zygoma Drill Guard- ja Drill Guard Short -rajakatkaisimet on tarkoitettu kaytettavaksi
porauskuopan valmistelussa zygomaluuhun estdmdssa pyorivad poraa koskemasta

viereisiin pehmytkudoksiin

Zygoma Depth Indicator Straight- ja Angled-syvyysindikaattorit:

Zygoma Depth Indicator Straight- ja Angled-syvyysindikaattorit on tarkoitettu porauskuopan
syvyyden madrittdmiseen ja sopivan Zygoma-implantin pituuden valinnan tueksi.

Brénemark System® Zygoma Round Bur:
Brénemark System® Zygoma Round Bur -poraa kdytetadn porauskuopan valmistelussa
zygomaluuhun Nobel Biocaren zygomaluuhun asennettavia hammasimplantteja varten.

Vasta-aiheet:

Zygoma RP -implantteja, peittoruuveja ja Zygoma-instrumentteja ei saa kdyttdad:

* Potilailla, jotka eivat terveydellisistd syistd sovellu suukirurgiseen toimenpiteeseen.

*  Potilailla, joilla ei ole riittavasti luuta zygomaattisia ja tavanomaisia implantteja varten.

* Potilailla, joilla ei voida kayttad sopivan kokoisia implantteja tai tarvittavaa implanttimaarad

oikeissa kohdissa, jotta saavutettaisiin riittava toiminnallisen tai mahdollisen
parafunktionaalisen kuormituksen tuki.

* Potilailla, jotka ovat allergisia tai yliherkkia kaupallisesti puhtaalle titaanille (luokka 1),
Ti-6Al-4V-titaaniseokselle, ruostumattomalle terdkselle, timantinkaltaiselle hiilipinnoitteelle
(DLC) tai alumiinille.

Zygoma-instrumentteja saa kayttdd vain Nobel Biocaren valmistamien Zygoma-implanttien kanssa.

Vakavat varoitukset:

Jos poran todellinen pituus arvioidaan véarin réntgenmittauksiin ndhden, toimenpide

voi aiheuttaa pysyvid vaurioita hermoihin tai muihin elintdrkeisiin rakenteisiin.

Kaikkiin kirurgisiin toimenpiteisiin liittyvien varotoimien (esim. aseptiikka) lisdksi leukaluuta
porattaessa tulee valttad hermojen ja verisuonten vaurioittamista ottamalla huomioon
anatomiset rakenteet ja ennen toimenpidettd otetut rontgenkuvat.

Varoitukset:

Yleistd:

Implanttihoidon taydellistd onnistumista ei voida taata. Erityisesti tuotteen kdyttokohteiden
seka kirurgisia toimenpiteitd ja kasittelyn tydvaiheita koskevien ohjeiden noudattamatta
jattdminen saattaa aiheuttaa hoidon epdonnistumisen.

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

Implanttihoidon onnistuminen edellyttad kirurgin, protetiikan tekevan hammaslaakarin
ja hammasteknikon tiivistd yhteistyota.

Zygoma RP -implantteja ja -instrumentteja saa kdyttad vain yhteensopivien Nobel Biocare
-instrumenttien ja -komponenttien kanssa. Sellaisten instrumenttien tai komponenttien kdytto,
joita ei ole tarkoitettu kaytettdviksi yhdessa Zygoma RP -implanttien ja -instrumenttien kanssa,
saattaa aiheuttaa tuotteen vioittumisen, kudosvaurioita tai esteettisesti epdtyydyttavid tuloksia.

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

Rasituksen oikea jakautuminen on erittdin tarkeGd. Se saavutetaan sovittamalla silta

ja kiinnittamalla se siten, ettd se sovitetaan purentaan. Valta lisdksi liiallisia poikittaisia
kuormitusvoimia erityisesti tilanteissa, joissa kuormitus tapahtuu valittémasti.

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

Erityistd huomiota on kiinnitettava potilaisiin, joiden paikalliset tai systeemiset tekijdat voivat
vaikuttaa luun tai pehmytkudoksen paranemiseen tai osseointegraatioon (esimerkiksi tupakointi,
huono suuhygienia, epatasapainossa 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 tehdd potilaan yksildllisen tilanteen
mukaisesti. Jos potilas karsii bruksismista, hdnelld on muita parafunktionaalisia taipumuksia
tai jos leuat ovat epdsuhtaiset, hoitovaihtoehtoa pitdd ehka harkita uudelleen.

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

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

Kaikki kliinisessd toimenpiteessd ja/tai laboratoriossa kdytettdvat komponentit, instrumentit
ja tyokalut tulee pitad hyvdssa kunnossa. On my6s pidettdva huolta siitd, ettd instrumentit eivat
vahingoita implantteja tai muita komponentteja.

Leikkauksen aikana:

Ennen lopullista hoitopadatostd kannattaa tehdd ladketieteellinen TT-kuvaus tai CBCT
(kartiokeila-TT) -analyysi. Potilaiden sivuonteloiden on oltava kliinisesti oireettomat,
toimenpiteeseen liittyvdssa 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 hoitohenkilokuntaa infektioilta ja ovat erittdin
tdrkeitda koko hoidon onnistumisen kannalta.

Laitteiden pienen koon vuoksi on huolehdittava siitd, ettei potilas niele tai aspiroi niitd.
Irtonaisten kappaleiden aspiraation estamiseksi tulee kéyttad sopivaa suojavdlinettd
(esim. sideharsoa, kofferdam-suojaa tai nielusuojaa)

Implantteja voi kallistaa enintddn 45° suhteessa purentatasoon. Kulman ollessa 30-45° seuraavien
ehtojen tulee tayttyd: Kallistetut implantit pitad kytked yhteen; tdysin hampaattomassa kaaressa
pitad kayttad vahintaan neljaa 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.

Jos muokkaat proteettista rakennetta, kéytd runsasta huuhtelua ja asianmukaista
suojalaitetta. Valtd polyn hengittamistd.

Leikkauksen jélkeen:

Jotta pitkdaikaisen hoidon onnistuminen ja hyva hoitotulos voidaan varmistaa, potilasta tulee
seurata kattavasti ja sadnndllisesti implanttihoidon jdlkeen ja potilaalle pitdd kertoa hyvastd
suuhygieniasta.

Tarkoitetut kdyttdjat ja potilasryhmdit:
Zygoma RP -implantit, peittoruuvit ja Zygoma-instrumentit on tarkoitettu hammashoidon
ammattilaisten kdyttoon.

Zygoma RP -implantit ja -peittoruuvit ja Zygoma-instrumentit on tarkoitettu kaytettdvaksi
potilailla, joille suoritetaan hammasimplanttihoito.

Kliiniset hy6dyt ja haittavaikutukset:

Zygoma RP -implantteihin, peittoruuveihin ja instrumentteihin liittyvét kliiniset hyodyt:
Zygoma RP -implantit, -peittoruuvit ja -instrumentit ovat komponentteja, joita kdytetddn hoidossa
yhdessd hammasimplanttijériestelman ja/tai hammaskruunujen ja -siltojen kanssa. Hoidon
kliinisend hydtynd potilaat voivat saada puuttuvat hampaansa korvattua ja/tai kruunut korjattua.

Zygoma RP -implantteihin, -peittoruuveihin ja -instrumentteihin liittyvét haittavaikutukset:
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) fenestraatioon, luun murtumiseen, viereisten

rakenteiden / proteettisten ratkaisujen vahingoittumiseen/perforaatioon, sinuiittiin tai

aisti- tai motorisiin hairioihin. Implantin ja komponenttien asennuksen yhteydessa saattaa
esiinty@ yokkaysrefleksia potilaillg, joilla on herkka yokkaysrefleksi. Upotettavan implantin
paranemisvaiheessa luu saattaa kasvaa peittoruuvin padlle. Joissakin tapauksissa peittoruuvit
voivat paljastua ennenaikaisesti.

IFU1095 008 01

Sivu 2/7 Julkaisupéiva: 2022-04-19



Hammasimplantit ovat osa useista komponenteista koostuvaa jarjestelmaa hampaiden
korvaamiseksi, ja siksi implanttipotilaalla saattaa olla samanlaisia haittavaikutuksia kuin
hammashoidon yhteydessd. Naitd 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 ladkintalaitemadardysten (MDR; EU 2017/745) niin edellyttdessd Zygoma RP -implanteille

ja -peittoruuveille on saatavissa turvallisuutta ja kliinistd tehoa koskeva yhteenveto (SSCP-asiakirja).

SSCP-asiakirjan voi noutaa seuraavasta sivustosta:

https://ec.europa.ev/tools/eudamed’

" Sivusto tulee kayttoon eurooppalaisen laakinndllisten laitteiden tietokannan (EUDAMED)
kayttéonoton yhteydessa.

Vakavia vaaratilanteita koskeva huomautus:

Potilaille/kayttdijille/kolmansille osapuolille Euroopan unionissa ja maissa, joissa on vastaava
lainsdadants (Iaakinnallisia laitteita koskeva asetus 2017/745/EU); jos tamdan laitteen kdytdn
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:
Implantin sijainti:

Zygoma RP -implantit lGvistavat tavallisesti suun premolaarialueen limakalvon (kuva B1) ja
jatkuvat poskiontelon lapi yldleuan lateraalisen seinédman suuntaisesti. Yldleuan lateraalisen
seindman muodon mukaan implantin keskiosa voi myds sijaita lateraalisen seindman
lateraalipuolella. Implantin karki ulottuu zygomaluun alaosan (sinuksen superioris-lateraalisen
kulman) kautta zygomaluun ja sen lateraalisen korteksin Iapi. Implantin rata on tavallisesti
zygomaluun tukikaaren suuntainen (kuva B2).

Kuva B1: Premolaari-implantin sijainti

B2

Kuva B2: Implantin sijainti

Huomautus: On suositeltavaa pitdd saatavilla vahintadn kaksi kutakin pituutta edustavaa
Zygoma-implanttia. Tarvittavan implantin pituuden madrittaminen on kliininen prosessi,
joka suoritetaan porauskuopan valmistelun yhteydessa.

Samojen proteettisten komponenttien kdyttdminen pitdd ylla jatkuvuutta, joten yldleukaluun etuosan

implanteissa kaytetaan tavallisesti NobelSpeedy-implantteja, joissa on ulkoinen heksakiinnitys.
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Anatomiset maamerkit:

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

Kuvassa C on korostettu seuraavat viitepisteet, joita voidaan kdyttdd suuntauksen apuna
anatomisen dissektion aikana:

a. Poskiontelon posteriorinen seindma.
b. Zygomaattis-maksillaarinen reuna.
c. Silmanalusreika.

d. Frontaaliszygomaattinen lovi.

C

Kuva C: Viitepisteet, joita voidaan kdyttdd suuntauksen apuna anatomisen dissektion aikana

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

3. Avuksi porien suorassa visualisoinnissa porauskuopan valmistelun aikana tehddan "ikkuna"
yldleuan lateraalisen seindman lapi, kuten kuvassa. Yritd pitda Schneiderin kalvo ehjana,
mikali mahdollista (kuva D).

D

Kuva D: Anatomisten rakenteiden suora visualisointi

Zygoma RP -implanteille suositellut porasarjat (kuva E):
a. Brénemark System® Zygoma Round Bur.

b. Brdnemark System® Zygoma Twist Drill 2.9 mm.
c.  Porauskuopan leventdminen Branemark System® Zygoma Pilot Drill 3,5 mm -poralla.

d. Brénemark System® Zygoma Twist Drill 3,5 mm.

)
Fismm

75mm

Kuva E: Porausvaiheet a.-d. (saatavilla olevat pitkdt ja lyhyet porat)
Huomautus: Kaikki porat ja komponentit on merkitty, jotta voit valmistella implanttien
asennuskohdan ja sen syvyyden varmasti ja luotettavasti.

Varoitus: Pilot Drill -porat ulottuvat 7,5 mm syvemmadlle kuin asennettu implantti. Ota syvyysero
huomioon poratessasi elintarkeiden anatomisten rakenteiden Idheisyydessa (katso kuva E).
Varoitus: Kaytettavan kulmakappaleen suhde on 20:1 ja nopeus enintdan 2000 rpm.
Porauksessa tulee kdyttad edestakaista sisGan-ulos-porausliikettd ja runsasta huuhtelua
huoneenlampaiselld steriililla keittosuolaliuoksella.

Varoitus: Porien pituuden vuoksi on tarkedd valttad lateraalisen paineen kohdistumista poriin
implanttikohdan valmistelun aikana. Lateraalinen paine voi aiheuttaa poran murtumisen.
Varoitus: Varmista ennen porauksen aloittamista, ettd porat lukkiutuvat kulmakappaleeseen.
Loystynyt pora voi vahingoittaa potilasta tai leikkaussalin henkilékuntaa.

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

Varoitus: Porauskuopan valmistelun aikana voidaan kayttad Drill Guard -rajakatkaisinta, jotta
véltetadn pyorivan poran kosketus viereisiin pehmytkudoksiin (kuva F). Kieli, suupielet tai muut
pehmytkudokset voivat vaurioitua, jos poraa ei suojata.

F

Kuva F: Drill Guard -rajakatkaisimen kdyttd
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Mddritd implantin rata ja poraamisen aloituskohta: Por n varmistaminen:

4. Madritd implantin rata asettamalla pydred pora ylaleuan lateraalisen seingman pdadlle. 9. Madritd Zygoma-implantin vaadittava pituus suoran syvyysindikaattorin avulla (kuva J). 12. Tarkista valmistellun porauskuopan syvyys Zygoma Depth Indicator Angled -syvyysindikaattorin
Aloita implantin rata yldleuan harjanteen ensimmadisen ja toisen poskihampaan alueelta, J avulla, jotta voit varmistaa valitun pituisen implantin tdydellisen istuvuuden ilman kosketusta
seuraa yldleuan posteriorista seindmaa ja paata zygomaluun lateraaliseen korteksiin hieman luun padhan (kuva M).
frontaaliszygomaattisen loven alapuolella (kuva G).

M
G
1
%
%
Y
@ z
Kuva G: Zygoma-implantin radan médrittdminen Kuva J: Implantin pituuden madrittaminen
Tee merkki asennuskohtaa varten pyéredlld poralla (kuva H): Laajenna porauskuoppaa Pilot Drill 3,5 mm -poralla:
Tee pyéredlla poralla merkki kitalokeen/harjanteeseen implantin asennuskohtaa varten. 10. Kayta Pilot Drill 3,5 mm -poraa (@ 2,9/3,5 mm) loytadksesi sinuksen yldseinaman
6. Tee sinukseen reikd pydredlla poralla ja tarkkaile samalla terdn suuntaa sinuksen ikkunasta. lGvistyskohdan, joka on tehty aiemmin Brénemark System® Twist Drill 2,9 mm -poralla.
7. Tee sinuksen yld-posterioriseen kattoon merkki asennuskohtaa varten, jotta poraaminen Se muodostaa osittaisen 3,5 mm:n porauskuopan zygomaluun rungon ldpi (kuva K).
2,9 mm:n poralla voidaan aloittaa ilman nakutusta.
K Kuva M: Poraussyvyyden varmistaminen
H Implantin ottaminen esiin ja asentaminen:

13. Kiinnita (valmiiksi implanttiin kiinnitetty) implantin vieja Connection to Handpiece -liittimeen
ja ota implantti esiin (kuva N1).
N1

Kuva H: Asennuskohdan merkin valmistelu

Brénemark m® Twist Drill 2.9 mm -poran kéytts: . . | .
8. Jatka Branemark System® Twist Drill 29 mm -poralla, kunnes se lavistdd zygomaluun Kuva K: Ladjenna porauskuoppaa Brénemark System® Zygoma Pilot Drill 3,5 mm -poralla
ulomman kortikaalisen kerroksen loven kohdalla (kuva I). iimei: & © Twi i -
| 11. Viimeistele porauskuoppa Brénemark System® Twist Drill 3,5 mm -poralla (kuva L).
L

Kuva N1: Implantin nosto

N

4. Implantin asennus: Implantti voidaan asentaa kayttémalld porausyksikkdd 20 Nem:n
vaantémomentilla (kuva N2) tai kayttamalla Zygoma Handle -kahvaa manuaaliseen
asennukseen (kuva N3).

N2
L
®
Kuva I: Poraa Brénemark System® Twist Drill 2,9 mm -poralla
Varoitus: On tarkedd varjella pehmytkudosta zygomaluun lavistyskohdassa kéyttamalld Kuva L: Viimeistele porauskuoppa Brénemark System® Twist Drill 3,5 mm -poralla
rajakatkaisinta seka hallita tilanne ja tarkkailla kohtaa, jossa pora lavistad zygomaluun. Varoitus: Huolehdi oikeasta kallistuskulmasta ja valtd poran tarisemistd, silla se voi lagjentaa
asennuskohtaa. "

Varoitus: Jos poskiontelon limakalvon eheyttd ei pystytd suojelemaan porauskuopan valmistelun
aikana, huuhtele kudoskappaleet huolellisesti pois implanttia asentaessasi. Luukohtaan
joutuneet limakalvokappaleet saattavat estad implantin osseointegraation.

Kuva N2: Implantin asennus (liitin)
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N3

Kuva N3: Implantin asennus (manuaalinen)
Vaantémomenttia voidaan lisatd enintdan 50 Nemiin, jotta implantti saadaan asetettua
kokonaan (kuva N2).
Varoitus: Jos 50 Ncm:n vaantomomentti ylitet&an, implantti tai implantin viejd voi vaurioitua
tai zygomaluuhun voi aiheutua nekroosi.
Zygoma Handle -kahvaa (kuva N3) voidaan kéyttad, jotta implantti saadaan manuaalisesti
kiristettyd oikeaan lopulliseen asentoon. Kiinnitd liitososa suoraan implantin viejaan.

Huomautus: Varmista poskiontelossa etenevd implantin karkiosa yldleuan maksillaarisen

seinaman "ikkunan" lapi, jotta voit varmistaa, ettd se kiinnittyy zygomaluuhun.

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

16. Implantin platformin oikean asennon varmistaminen: aseta Screwdriver Manual
Unigrip -ruuvinvadannin implantin viejdn ruuviin (kuva O). Unigrip-ruuvinvaéntimen
varren on oltava kohtisuorassa yldleuan harjanteeseen nghden. Ngin taataan
Zygoma RP -implantin platformin oikea asento. Poista implantin viejd.

[¢]

Kuva O: Implantin platformin oikean asennon varmistaminen

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

18. Aseta peittoruuvi tai jatke ja ommel valitun kirurgisen protokollan mukaisesti.
Immediate Function -ratkaisussa implantin tulee kestda lopullinen 35-45 Ncm:n vadntémomentti.
Varoitus: Kiristd peittoruuvi vain kasin liiallisen kuormituksen valttamiseksi.

19. Kaksivaiheisessa menetelmdssad irrota proteesi implanttien paalta (kuva P).
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Kuva P: Proteesin irrottaminen tilan tekemiseksi implantin padlle

Materiaali

*  Zygoma RP -implantit: Kaupallisesti puhdas titaani, luokka 1 (typped enint. 0,03, hiilta
enint. 0,08, vetyd enint. 0,015, rautaa enint. 0,20, happea enint. 0,18, titaania loput)
ASTM F67:n mukaisesti.

e Zygoma Implant Cover Screw: ASTM F136- ja ISO 5832-3 -standardien mukainen titaaniseos
Ti-6Al-4V (90 % titaania, 6 % alumiinia, 4 % vanadiinia).

¢ Brdnemark System® Zygoma Pilot Drill: ASTM F899 -standardin mukainen
ruostumaton terds 1.4197.

*  Brénemark System® Zygoma Twist Drill -porat: ruostumaton terds, DLC-pinnoite
(timantinkaltainen hiilipinnoite) 1.4197 tyyppi 420F Mod, standardien ASTM A895
ja 1SO 5832-1 mukaisesti.

¢ Branemark System® Zygoma Round Bur: ASTM F899 -standardin mukainen
ruostumaton terds 1.4197.

*  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 1.43071.

¢ Zygoma Handle: ruostumaton terds ja alumiini: Liitin ja pinni: ruostumaton terds tyyppi 304,
suoja ja runko: ISO AISiTMgMn -standardin mukainen alumiiniseos 6082.

*  Branemark System® Zygoma Surgical Kit koostuu viidestd komponentista:

e Zygoma Handle sovittimella; kahva on alumiinia EN AW-6082 (Al 95-98, Si 0,7-1,3, Mg
0,6-12, Mn 0,4-1,0) ja adapteri ASTM F899:n mukaista ruostumatonta terdstd (AISI 304).

¢ Depth Indicator Straight on ASTM F899:n mukaista ruostumatonta terdstd (AISI 304).

¢ Depth Indicator Angulated on ASTM F899:n mukaista ruostumatonta terdsta (AISI 304).

¢ Drill Guard -rajakatkaisin on ASTM F899:n mukaista ruostumatonta terdstd (AISI 304).

*  Drill Guard Short -rajakatkaisin on ASTM F899:n mukaista ruostumatonta terdstd (AISI 304).

Steriiliys ja uudelleenkdytettdvyys:

Zygoma RP -implantit ja -peittoruuvit on steriloitu gammasateilyttdmalld ja ne on tarkoitettu
kertakdyttoon. Ei saa kayttdd pakkaukseen merkityn viimeisen kayttépdivan jdlkeen.

Vakava varoitus: Tuotetta ei saa kayttdd, jos sen pakkaus on vahingoittunut tai aiemmin avattu.

Varoitus: Zygoma RP -implantit ja -peittoruuvit ovat kertakayttaisid, eikd niitd saa steriloida
uudelleen. Uudelleensterilointi voi aiheuttaa mekaanisten, kemiallisten ja/tai biologisten
ominaisuuksien vaarantumisen. Uudelleenkdytto voi aiheuttaa paikallisen tai systeemisen infektion.

Vakava varoitus: Epdsteriilin laitteen kayttdminen saattaa johtaa kudosinfektioon tai tarttuvien
tautien leviamiseen.

Zygoma Handle*, Zygoma Drill Guard®, Zygoma Drill Guard Short”, Zygoma Depth Indicator Straight™
ja Zygoma Depth Indicator Angled* toimitetaan steriloimattoming, ja ne on suunniteltu kdytettdviksi
uudelleen. Puhdista ja steriloi tuote ennen kaytt6d puhdistus- ja sterilointiohjeissa kuvatulla
manuadlisella tai automaattisella menetelmalla.

Huomautus: Asteriskilla * merkityt instrumentit kuuluvat Brénemark System® Zygoma
Surgical Kit -pakkaukseen.

Vakava varoitus: Epasteriilin laitteen kaytto saattaa johtaa kudosinfektioon tai tarttuvien
tautien leviamiseen.

Instrumentti on tarkastettava ennen jokaista kayttokertaa riittavan eheyden ja suorituskyvyn
varmistamiseksi. Instrumentti pitdd havittad, jos siing ndkyy kulumia, hankautumia, vaantymid
tai syopymistd.

Branemark System® Zygoma Twist Drill- ja Pilot Drill -porat ja Branemark System® Zygoma
Round Bur -pora toimitetaan epdsteriilissd pakkauksessa, ja ne ovat kertakdyttéisia. Puhdista
ja steriloi tuote ennen kdyttod puhdistus- ja sterilointiohjeissa kuvatulla manuaalisella tai
automaattisella menetelmalla.

Vakava varoitus: Epasteriilin laitteen kaytto saattaa johtaa kudosinfektioon tai tarttuvien
tautien levidmiseen.

Varoitus: Branemark System® Zygoma Twist Drill-, Pilot Drill- porat ja Branemark System®
Round Bur -pora ovat kertakdyttdisid, eikd niitd saa steriloida uudelleen. Uudelleensterilointi
voi aiheuttaa mekaanisten, kemiallisten ja/tai biologisten ominaisuuksien vaarantumisen.
Uudelleenkdaytto voi aiheuttaa paikallisen tai systeemisen infektion.

Vakava varoitus: Tuotetta ei saa kdyttdd, jos sen pakkaus on vahingoittunut tai aiemmin avattu.

Puhdistus- ja sterilointiohjeet:

Nobel Biocare toimittaa Zygoma Handle -kahvan, Zygoma Drill Guard- ja Drill Guard

Short -rajakatkaisimet ja Zygoma Depth Indicator Straight- ja Angled-syvyysindikaattorit
epdsteriileind, ja ne on suunniteltu kdytettévéksi uudelleen. Kéyttdjén tulee puhdistaa

ja steriloida laitteet ennen jokaista kéyttékertaa.

Nobel Biocare toimittaa Brénemark System® Zygoma Twist Drill- ja Pilot Drill -porat

ja Brénemark System® Zygoma Round Bur -poran epést: nd ja ne ovat kertakdyttoisid.
Kdyttdjén tulee puhdistaa ja steriloida laite ennen kdyttod.

Vilineet void p i tai automaattisessa pesulaitteessa. Témdn jélkeen
kukin laite on suljettava erikseen sterilointipussiin ja steriloitava.

Seuraavat puhdistus- ja sterilointiprosessit on validoitu soveltuvien kansainvdlisten standardien
ja ohjeiden mukaisesti:

* Manuaalinen ja automaattinen puhdistus: AAMI TIR 12.
*  Sterilointi: AAMI ST79 ja ISO 17665-1.

EN ISO 17664 -standardin mukaisesti on kayttdjan/kasittelijan vastuulla varmistaa, ettd
sterilointi/uudelleensterilointi suoritetaan asianmukaisilla laitteilla, materiaaleilla ja henkilsstolla
prosessien tehokkuuden varmistamiseksi. Kayttdjan/kasittelijan tulee prosessin tehokkuuden
varmistamiseksi validoida kaikki tilanteet, joissa annetuista ohjeista poiketaan.

Huomautus: Laitteiden puhdistuksessa ja/tai kuivauksessa kaytettavan

puhdistusaineen/puhdistuslivoksen ja/tai laitteiden ja lisatarvikkeiden valmistajan

kayttoohjeita tulee noudattaa tarkasti, kun se on mahdollista.

Huomautus: Zygoma Handle, Zygoma Drill Guard- ja Zygoma Drill Guard Short -rajakatkaisimet,

Zygoma Depth Indicator Straight- ja Angled -syvyysindikaattorit, Brdnemark System® Zygoma

Twist Drill- ja Pilot Drill -porat ja Brénemark System® Zygoma Round Bur -pora on validoitu,

ja niiden on todettu kestdvan ndma puhdistus- ja sterilointimenetelmat.

Varoitus: Noudata tarkasti seuraavia sterilointiohjeita.

Esikdsittely kdyttokohteessa ennen vudelleensterilointia:

1. Havitd kertakayttoiset instrumentit ja kuluneet uudelleenkdytettavat instrumentit
heti kdyton jalkeen.

2. Poista ndkyva lika uudelleen steriloitavista uudelleenkaytettdvistd laitteista imukykyisilla
paperipyyhkeilld. Poista syvanteissd mahdollisesti oleva lika kyrettia kdyttden.

3. Huuhtele laitteet kylmalla juoksevalla vedella.

Sdilytys ja kuljetus/Iihetys uudelleenkdsittelytilaan:

1. Nakyvan lian poistamisen jalkeen laitteet tulee pakata sopivaan pakkaukseen, joka suojaa
laitteita kuljetuksen aikana ja estad henkiloston tai ympdriston kontaminoitumisen.

2. Siirra laitteet vudelleenkasittelytilaan niin pian kuin se on kéytdnnossa mahdollista. Jos siirto
kasittelytilaan ndyttda viivastyvan, harkitse laitteiden peittamista kostealla liinalla tai niiden
pitémistd suljetussa pakkauksessa lian kuivumisen estdmiseksi.

Huomautus: Uudelleenkaytettavat laitteet tulee kasitelld uudelleen suositeltuja automaattisia
tai manuaalisia puhdistus- ja kuivausmenetelmid kayttden 1tunnin kuluessa kayton jalkeen
uudelleenkasittelyn tehokkuuden varmistamiseksi.

3. Jos laitteet Iahetetadn laitoksen ulkopuolelle uudelleenkdsittelyd varten, ne on pakattava
kuljetuspakkaukseen, joka suojaa laitteita kuljetuksen aikana ja estda henkiloston tai
ympdriston kontaminoitumisen.

Automaattinen puhdistus ja kuivaus (sisdltdd esipuhdistuksen):

Esipuhdistus:

1. Upota laite 0,5-prosenttiseen haaleaan entsymaattiseen puhdistusaineeseen
(esim. Neodisher Medizym) véhintadn 5 minuutin ajaksi.

2. Taytad tarvittaessa laitteen aukot 0,5-prosenttisella haalealla entsymaattisella
puhdistusaineella (esim. Neodisher Medizym) kayttamalla 20 ml:n ruiskua.

3. Harjaa ulkopintoja pehmedharjaksisella nailonharjalla (esimerkiksi Medsafe MED-100.33)
vahintadn 1 minuutin ajan, kunnes kaikki ndkyvé lika on irronnut.

4. Harjaa sisapintoja, aukkoja ja koloja (tarvittaessa) sopivan kokoisella pulloharjalla (halkaisija esim.
1,2mm /2,0 mm /5,0 mm) véhint&an 1 minuutin ajan, kunnes kaikki nékyva lika on irronnut.

5. Huuhtele puhdistuslivos huolellisesti pois sisa- ja ulkopinnoilta, aukoista ja koloista
(tarvittaessa) kylmalla juoksevalla vedelld, huuhtele vahintaan T minuutin ajan.

6. Huuhtele aukot (tarvittaessa) 20 ml:n ruiskulla kayttdmalla 20 ml vesijohtovettd.
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Automaattinen puhdistus ja kuivaus:
Nobel Biocare kdytti validoinnissa seuraavaa pesulaitetta: Miele G7836 CD, jossa Vario TD -ohjelma.

Huomautus: On suositeltavaa suorittaa automaattinen puhdistus ja kuivaus enintaan
T erilliselle laitteelle kerrallaan.

1. Aseta laitteet sopivaan telineeseen tai astiaan (esim. metalliverkkokoriin).
2. Aseta laitteet pesulaitteeseen. Varmista, ettd teline tai astia on vaakatasossa.

3. Suorita automaattinen puhdistus. Seuraavat parametrit perustuvat Miele G7836 CD
-pesulaitteen Vario TD -ohjelmaan:

e VGhintadn 2 minuutin esipuhdistus kylmalla juoksevalla vedelld.
e \edenpoisto.

e VGhintddn 5 minuutin puhdistus vahintaan 55 °Cin (131 °F:n) lampdaiselld juoksevalla vedella
ja 0,5-prosenttisella miedosti emaksiselld puhdistusaineella (esim. Neodisher Mediclean).

¢ Vedenpoisto.
e VGhintadn 3 minuutin neutralointi kylmallé suolattomalla vedella.
e \edenpoisto.
e VGhintadn 2 minuutin huuhtelu kylmalla suolattomalla vedelld.
e Vedenpoisto.
4. Suorita kuivausjakso vahintaan 50 °C:n (122,0 °F:n) lampétilassa vahintaan 10 minuutin ajan.
Kuivaa paineilmalla tai puhtailla nukkaamattomilla kertakayttopyyhkeilld, jos laitteissa
on kuivausjakson jalkeen jdljelld kosteutta.
Silmdmdadrdinen tarkastus:
Tarkasta laite puhdistuksen ja kuivauksen jalkeen kayton estavien vikojen, kuten korroosion,
vdrinmuutosten, pistesydpymien ja tiivisteiden halkeilun varalta, ja havita vioittuneet laitteet
asianmukaisesti.
Manuaalinen puhdistus ja kuivaus:
1. Upota laite vahintaan 5 minuutin ajaksi steriiliin 0,9-prosenttiseen NaCl-livokseen.
2. Harjaa laitteen ulkopintoja pehmedharjaksisella nailonharjalla vahintaan 20 sekunnin
ajan, kunnes kaikki nakyvé lika on irronnut.
3. Huuhtele sisapinnat, aukot ja kolot (tarvittaessa) kayttamalla 20 ml haaleaa
entsymaattista puhdistuslivosta (esimerkiksi Neodisher Medizym; lémpétila enintaan
45 °C (113 °F)) ja 20 ml:n ruiskuun liitettyd huuhteluneulaa.
4. Harjaa sisépintoja, aukkoja ja koloja (tarvittaessa) sopivan kokoisella pulloharjalla (halkaisija esim.
12mm /2,0 mm /5,0 mm) véhintaan 1 minuutin ajan, kunnes kaikki ndkyva lika on irronnut.
5. Huuhtele laitteen ulkopinnat ja aukot huolellisesti kylmallad hanavedellé vahintaan 1T minuutin
ajan poistaaksesi puhdistusaineen kokonaan.
6. Upota laite ultragénikylpyyn (esim. Bandelin; taajuus 35 kHz; ultragéniteho 300 W,g), jossa
on 0,5 % entsymaattista puhdistusainetta (esim. Neodisher Medizym) ja kdsittele vahintadn
5 minuutin ajan vahint&aan 40 °C:n (104 °F:n) / enint&dn 45 °C:n (113 °F:n) lampétilassa.
7. Huuhtele sisépinnat, aukot ja kolot (tarvittaessa) kdyttamalld 20 ml haaleaa vesijohtovettd
ja 20 ml:n ruiskuun liitettyd huuhteluneulaa.
Huuhtele rakoja vesisuihkulla vahintdan 1 minuutin ajan.
9. Huuhtele puhdistusaine huolellisesti pois laitteen ulkopinnoilta puhdistetulla tai steriililla
vedelld huuhtelemalla vahintaan 1 minuutin ajan.
10. Kuivaa paineilmalla tai puhtailla nukkaamattomilla kertakayttépyyhkeilla.
Silmé&madrdinen tarkastus:
Tarkasta laite puhdistuksen ja kuivauksen jdlkeen kayton estavien vikojen, kuten korroosion,
varinmuutosten, pistesydpymien ja tiivisteiden halkeilun varalta, ja havita vioittuneet
laitteet asianmukaisesti.
Sterilointi:
Nobel Biocare kéytti validoinnissa seuraavia hoyrysterilointilaitteita: Systec HX-320 (esityhjicjakso);
Amsco Century Sterilizer (painovoimajakso).
Huomautus: Sterilointi on suositeltavaa suorittaa enintddn 11 yksittdin sterilointipusseihin
pakatulle laitteelle kerrallaan.
1. Sulje kukin laite sopivaan sterilointipussiin. Sterilointipussin tulee tdyttad seuraavat vaatimukset:
e ENISO 11607 ja/tai DIN 58953-7.
o Hoyrysterilointiin sopiva (kestdd Iampod vahintaan 137 °Cieen (279 °F:een) asti,
riittava héyrynlapdisevyys).
¢ Riittdvd instrumenttien ja sterilointipakkauksen suojaus mekaanisilta vaurioilta.

Taulukossa 4 on esimerkkejd sopivista sterilointipakkauksista, -pusseista ja -kadreista.
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Taulukko 4: Suositellut sterilointipussit

Menetelmé Suositeltu sterilointipussi

Painovoimajakso SPSmedical Self-Seal -sterilointipussi

Esityhjidjakso SteriCLIN®-pussi

2. Merkitse sterilointipussiin laitteen tunnistamiseen tarvittavat tiedot (esimerkiksi tuotenimi
ja tuotenumero sekd erdnumero (jos mahdollista)).

3. Aseta suljettu sterilointipussi autoklaaviin/sterilointilaitteeseen.
Varmista, ettd sterilointipussi on vaakatasossa.

4. Steriloi laite. Voit kayttad joko painovoimajaksoa tai esityhjidjaksoa (dynaaminen iimanpoisto)
seuraavilla suositelluilla parametreilla (katso taulukko 5):

Taulukko 5: Suositellut sterilointijaksot

Sykli Véahimmadis- Vahimmadis- Vahimmadis- Véahimmadis-
ldmpétila sterilointiaika kuivausaika paine
(kammiossa)
Painovoimajakso’ 132 °C (270 °F) 15 minuuttia 20 minuuttia >2 868,2 mbar*
Esityhjidjakso' 132°C (270 °F) 4 minuuttia
Esityhjicjakso? 134 °C (273 °F) 3 minuuttia >3 042 mbar®
Esityhjidjakso® 134 °C (273 °F) 18 minuuttia

Validoidut sterilointiprosessit, joilla saavutetaan SAL (Sterility Assurance Level) -taso 10¢ standardin

EN ISO 17665-1 vaatimusten mukaisesti

WHTM (Welsh Health Technical Memorandum) -suositus 01-01 osa C.

Maailman terveysjdrjeston (WHO) suositus mahdollisesti TSE-/CJD-kontaminoituneiden instrumenttien steriloinnista.
Varmista, ettéd jaksossa kéytettdvét pakkaus- ja valvontajdrjestelmét (kemialliset/biologiset ilmaisimet) on validoitu
naihin olosuhteisiin sopiviksi

Kyllastetyn héyryn paine 132 °C:n lampétilassa standardin EN ISO 17665-2 vaatimusten mukaisesti

Kyllastetyn héyryn paine 134 °C:n lampétilassa standardin EN ISO 17665-2 vaatimusten mukaisesti.

Huomautus: Autoklaavin/sterilointilaitteen malli ja suorituskyky voi vaikuttaa sterilointiprosessin
tehoon. Terveyspalvelun tarjoajien tulee siksi validoida kayttamadnsa prosessit laitoksen
normaalisti kéyttamilld laitteilla ja henkilstalla. Kaikkien autoklaavien/sterilointilaitteiden tulee
tdyttada standardien EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1 ja/tai AAMI ST79 tai sovellettavan
paikallisen standardin, vaatimukset ja ne tulee validoida, yllapit&ad ja tarkastaa samojen
standardien mukaisesti. Autoklaavin/sterilointilaitteen valmistajan kdyttoohjeita

on ehdottomasti noudatettava.

Sdilytys ja ylldpito:

Aseta steriloinnin jdlkeen tunnistemerkinndlla varustettu suljettu sterilointipussi
kuivaan ja pimeddn tilaan. Noudata sterilointipussin valmistajan steriloitujen tuotteiden
sdilytysolosuhteista ja steriloidun laitteen viimeisestd kdyttopdivasta antamia ohjeita.

Pakkauksen ja/tai ulkopakkauksen, jossa uudelleenkésitelty laite toimitetaan takaisin
kayttokohteeseen, on oltava sopiva suojaamaan laitteita ja varmistamaan niiden steriiliys
kuljetuksen aikana, laitteen pakkaus ja kuljetus- tai lahetysprosessi (laitoksen sisdinen kuljetus
tai ldhetys ulkoiseen toimipaikkaan) huomioon ottaen.

Turvallisuus magneettikuvauksessa (MRI):

Huomautus: Vain Nobel Zygoma RP -implantit ja -peittoruuvit on todettu ehdollisesti
MRI-soveltuviksi. Muiden Zygoma-instrumenttien turvallisuutta tai yhteensopivuutta
MRI-ympdariston kanssa ei ole tutkittu eikd mydskadn niiden kuumenemista tai siirtymista
MRI-ymparistéssa ole testattu.

Jos tuotemerkinndissa ei ole MRI-symbolia, laitteiden turvallisuutta tai yhteensopivuutta
MRI-ymparistén kanssa ei ole tutkittu, eikd myoskadn niiden kuumenemista tai siirtymista
MRI-ympdristéssa ole testattu

Suorituskykyvaatimukset ja rajoitukset:

Jotta Zygoma RP -implantit, -peittoruuvit ja -instrumentit toimivat odotetusti, niitd saa

kdyttad vain tdssd kdyttdohjeessa jo/tai muiden yhteensopivien Nobel Biocare -tuotteiden
kayttoohjeissa mainittujen tuotteiden kanssa ja kunkin tuotteen kayttétarkoituksen mukaisesti.
Tuotteiden yhteensopivuuden varmistamiseksi yhdessd Zygoma RP -implanttien, -peittoruuvien

ja -instrumenttien kanssa kdytettdvien tuotteiden vérikoodit, mitat, pituudet, kiinnitystyyppi ja/tai
mahdolliset suorat merkinndt on tarpeen mukaan tarkistettava tuotteista tai tuotemerkinnéistd.

Laitokset ja koulutus:

Suosittelemme erityiskoulutusta sekd uusille ettd kokeneemmille Nobel Biocare -tuotteiden
kayttdjille ennen uuden tuotteen ensimmadistd kéyttokertaa. Nobel Biocare tarjoaa laajan
valikoiman eritasoisia kursseja. Lisdtietoja on osoitteessa www.nobelbiocare.com.

Sdilytys, kdsittely ja kuljetus:

Laite on sdilytettava ja kuljetettava kuivissa olosuhteissa alkuperdispakkauksessaan
huoneenlammassa ja suojattuna suoralta auringonvalolta. Epdasianmukainen sailytys ja kuljetus
voivat vaikuttaa laitteen ominaisuuksiin ja aiheuttaa vaurioitumisen.

Hévittdminen:

Havitd mahdollisesti kontaminoituneet tai kdyttokelvottomat ladkintdlaitteet terveydenhuollon
(Kliinisend) jatteend paikallisten terveydenhuollon ohjeiden, maakohtaisten ja viranomaisten
saddosten tai kdytantojen mukaisesti.

Pakkausmateriaalin erottelussa, kierrdtyksessd tai havityksessa on noudatettava mahdollisia
maakohtaisia ja viranomaisten saadoksia pakkauksista ja pakkausjatteesta.

Valmistajan joa maahantuojan tiedot:
Valmistaja:
M Nobel Biocare AB
Box 5190, 402 26
Vastra 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

Maah

voja Uudessa-Seel
Nobel Biocare New Zealand Ltd

33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105, Uusi-Seelanti
Puhelin: +64 0800 441657

C € 2797

CE-merkintd luokan
Ir/lla/llb laitteille

Laitemallien tunnisteet:

Seuraavassa taulukossa on lueteltu tassa kayttoohjeessa mainittujen tuotteiden laitemallin
tunnisteet (Basic UDI-DI).

Tuote Laitemallin tunniste
Zygoma RP -implantit 73327470000000016C
Zygoma Implant Cover Screw 73327470000001326U
Branemark System® Zygoma Implant Cover Screw

Brénemark System® Zygoma Twist Drill 2,9 mm 73327470000001206M
Brénemark System® Zygoma Twist Drill 2,9 mm short

Bradnemark System® Zygoma Pilot Drill 3,5 mm

Brénemark System® Zygoma Twist Drill 3,5 mm

Branemark System® Zygoma Twist Drill 3,5 mm short

Brénemark System® Zygoma Pilot Drill 3,5 mm short

Brénemark System® Zygoma Round Bur

Zygoma Drill Guard Zygoma Drill Guard Short 733274700000015272
Zygoma Handle 73327470000001587E
Zygoma Depth Indicator Straight Zygoma Depth Indicator Angled | 73327470000001606Z
Branemark System® Zygoma Surgical Kit 73327470000001937G

Implanttikort
Zygoma RP -implantin mukana toimitetaan implanttikortti, joka sisaltad potilaalle tarkeitd
tietoja laitteesta.

Tayta implanttikorttiin potilas- ja laitekohtaiset tiedot kuvan osoittamalla tavalla ja luovuta
tdytetty 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

EE] symbol glossary. nobelbiocars, com

ifu. nobelbiocare. com

Linkki online-symbolisanastoon

ja kéyttéohjeportaaliin

@

Ei saa steriloida
uudelleen

o—

Lampotilan rajoitus

S

Sisdltaa elginperdistd
biologista materiaalia

3

Sisaltad ftalaattia
tai valmistettu
tiloissa, joissa on
kasitelty ftalaattia

TPL 410098 000 04

@

Ei saa kayttaa
uudelleen

{

Suurin sallittu
lampotila

&

Sisaltdad vaarallisia
aineita

Ei-pyrogeeninen

Laitteen yksildllinen
tunniste

W#

Hampaan numero

[#:]

Potilastietosivusto

Tuotetta ei saa
kayttad, jos pakkaus
on vaurioitunut.

Lue kdyttoohje

\‘*’/
AN
a

Sailytettava poissa
auringonvalosta

HDEHP

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

JAN

Ehdollisesti
MRI-soveltuva

Valmistuspdiva

o+
Terveyskeskus
tai laakari

BH

Lue kdyttoohje

A

Varoitus

Viimeinen
kayttopaiva

Sailytd kuivana

Sisaltad luonnon-
kumilateksia tai
valmistettu tiloissa,
joissa on kasitelty
luonnonkumilateksia

MR

MRI-turvallinen

STERILE

Epdasteriili

Yksittdinen steriili
suojavalmiste

ISTERILE[EO

ISTERILE| R

ISTERILE| |

Steriloitu
eteenioksidilla

Yksittdinen steriili
suojavalmiste
ja sisdpuolinen
suojapakkaus

Steriloitu
sateilyttamalla

Yksittdinen steriili
suojavalmiste

ja ulkopuolinen
suojapakkaus

| CH |REP

| EC |REP|

|UK

RP

Valtuutettu edustaja
Sveitsissa

Cce..

CE-merkki, jossa
on ilmoitetun
laitoksen numero

UK
CRooss

UKCA-merkki
ja hyvaksytyn
laitoksen numero

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteiséssé /
Euroopan unionissa

EU

Maahantuoja EU:ssa

MD

Laakinndllinen laite

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

tarkoitettu vain viitteeksi eivatka ne valttamattd vastaa tarkasti tuotetta.

Vastuuhenkilo
Yhdistyneessa
kuningaskunnassa

CH

Maahantuoja
Sveitsissa

Rx only

Kayta vain laakarin

madrayksesta

Steriloitu hoyrylla
tai kuumasterilointi-
menetelmalla

Kaksinkertainen
steriili suojavalmiste

q

CE-merkki

UK
CA

UKCA-merkki
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