Branemark System® Zygoma TiUnite®

Bruksanvisning

Viktig: Vennligst les dette.

Ansvarsfraskrivelse:

Dette produktet er en del av et helhetlig konsept og skal kun brukes sammen med de tilhg-
rende, originale produktene i henhold til instruksjoner og anbefalinger gitt av Nobel Biocare.
Bruk av tredjeparts produkter i kombinasjon med produkter fra Nobel Biocare, hvilket
ikke er anbefalt, vil ugyldiggjere en eventuell garanti eller annen forpliktelse, direkte eller
indirekte, som Nobel Biocare matte ha. Brukeren av Nobel Biocare-produkter plikter &
avgjere hvorvidt et produkt er passende for den aktuelle pasienten og de aktuelle omsten-
dighetene. Nobel Biocare fraskriver seg ethvert ansvar, direkte eller indirekte, og skal ikke ha
noe ansvar for eventuelle direkte, indirekte, straffende eller andre skader som folge av eller
i forbindelse med eventuelle feil i faglig skjgnn eller i praktisk bruk av Nobel Biocare-produkter.
Brukeren er ogsa forpliktet til 4 oppdatere seg jevnlig med hensyn til de nyeste utviklingene
relatert til dette Nobel Biocare-produktet og dets bruk. Ved tvil skal brukeren kontakte
Nobel Biocare. Siden utnyttelsen av dette produktet er under brukerens kontroll, er det
ogsa hans/hennes ansvar at det brukes etter de retningslinjer som er gitt av Nobel Biocare.
Nobel Biocare patar seg intet ansvar for skader som oppstér derav. Merk at enkelte produk-
ter som spesifiseres i denne brukerveiledningen ikke negdvendigvis er regulatorisk godkjent,
sluppet eller lisensiert for salg pa alle markeder.

Beskrivelse:

Implantat:

Branemark System® Zygoma TiUnite® tannimplantater er laget av biokompatibelt, kommer-
sielt rent titan (grad 4) med TiUnite®-overflate. Det er et parallelt implantat med et distanse-
hode péa 45 °. Implantatet har TiUnite® opp til plattformens niva. Et spesifikt, restaurerende
«Brédnemark System® Zygoma TiUnite®»-sortiment skal brukes i kombinasjon med dette
implantatet, grunnet behovet for en kortere restaurasjonsskrue.

Implantatet leveres med en dekkskrue laget av kommersielt rent titan (grad 1).

Verktoy:

Nobel Biocare Twist Drill-er og Pilot Drill-er er laget av rustfritt stdl med DLC-belegg
(Diamond Like Carbon). Round Bur er laget av rustfritt stdl uten DLC-belegg (Diamond
Like Carbon). De ber brukes sammen med Branemark System® Zygoma TiUnite®-implan-
tater og er kun for engangsbruk.

Zygoma Drill Guard, Zygoma Drill Guard Short, Zygoma Depth Indicator Straight og
Zygoma Depth Indicator Angled er laget av rustfritt stal. Zygoma Handle er laget av alumi-
niumslegering og rustfritt stél. De ber brukes sammen med Branemark System® Zygoma
TiUnite®-implantater og er ment for gjenbruk.

Tiltenkt bruk:

Branemark System® Zygoma TiUnite®-implantater er endossgse implantater som integre-
res i kinnbenet (osseointegrering). De er ment for & feste eller stotte tannerstatninger for
a kunne gjenopprette tyggefunksjon.

Indikasjon:

Brédnemark System® Zygoma TiUnite®-implantater er endoss@se tannimplantater som

plasseres kirurgisk i @vre tannbueben for & gi stette for proteser, for eksempel kunstige
tenner, for & gjenopprette pasientens utseende og tyggefunksjon. Disse implantatene
kan tas i bruk umiddelbart sé lenge stabilitetskravene i brukerveiledningen er oppfyit.

Kontraindikasjoner:

Branemark System® Zygoma TiUnite®-implantat er kontraindisert for pasienter:

— som er uegnet for en oral, kirurgisk behandling.

— med utilstrekkelig benvolum for konvensjonelle implantater og kinnbenimplantat(er).

— Hvor antall implantat, gnsket dimensjon og eller gnsket posisjon for implantatene er
uforenelig, og dermed ikke gir god og sikker statte til funksjonelle og parafunksjonelle
belastninger.

— som er allergiske mot eller hypersensitive overfor kommersielt rent titan (grad 4 og
grad 1), titanlegering Ti-6Al-4V (titan, aluminium, vanadium), rustfritt stél eller DLC-
belegg (Diamond Like Carbon).

— som skal restitueres med singeltanns-konstruksjoner.

Advarsler:

Unnlatelse av & annerkjenne de faktiske borelengder relatert til radiografiske malinger kan
resultere i permanent skade pa nerver eller andre vitale strukturer.

Foruten de obligatoriske forholdsreglene for enhver operasjon, for eksempel aseptikk,
méa man i tillegg ved boring inn i kjevebenet, unngé & skade nervene og blodkarene. Det
gjeres ved & forholde seg til anatomisk kunnskap og pre-operative medisinske bilder
(f.eks. radiografi).

De mest kjente risikoene som vanligvis knyttes til Branemark System® Zygoma TiUnite®-
implantatene er bihulebetennelse og fisteldannelser.

Advarsler:

Generelt:
Ett hundre prosent implantatsuksess kan ikke garanteres. Unnlatelse av & felge de angitte
begrensningene for bruk og den gitte arbeidsmetoden kan resultere i skade.

Behandling ved bruk av implantat kan fare til bentap og/eller biologisk eller mekanisk
svikt, inkludert tretthetsbrudd p& implantatene.

Tett samarbeid mellom kirurg, protetiker og laboratorietekniker er avgjerende for en
vellykket implantatbehandling.

Det er sterkt anbefalt at Branemark System® Zygoma TiUnite®-implantater brukes kun
med Nobel Biocare sine egne kirurgiske instrumenter og protetiske komponenter, etter-
som & kombinere komponenter som ikke er dimensjonert for korrekt sammenkobling

kan fere til mekanisk og/eller instrumentell svikt, vevskade eller utilfredsstillende estetiske
resultater.

Det er sterkt anbefalt at klinikere, nye s& vel som erfarne implantatbrukere, alltid gar
igjennom spesialtrening fer de begynner en ny behandlingsmetode. Nobel Biocare tilbyr
en rekke kurs for forskjellige kunnskapsnivéer og erfaring. Besgk www.nobelbiocare.com
for & f& mer informasjon.

Hvis du ved ferste gangs oppstart samarbeider med en kollega som har erfaring med pro-
dukt og behandlingsmetode, kan det gi deg bedre innsikt og forstdelse og unngéd komplika-
sjoner. Nobel Biocare har et globalt nettverk med mentorer tilgjengelig for dette formélet.
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For behandling:

Grundig klinisk og radiologisk undersgkelse av pasienten méa gjennomferes for prosedyren
for & avgjere pasientens psykologiske og fysiske status. Det anbefales pa det hoyeste at
en CT-skanning eller CBCT-analyse (cone beam CT) utferes for den endelige behandlingen
avgjeres. Pasienten ma ha klinisk symptomfrie bihuler, ingen patologi i tilknyttet ben og

mykt vev, og mé ogsé ha gjennomfert all nedvendig tannbehandling.

Spesiell oppmerksomhet ma gis til pasienter som har lokaliserte eller systemiske faktorer
som kan forstyrre helbredelsesprosessen av enten ben eller mykvev eller osseointe-
greringsprosessen (f.eks rayking, darlig munnhygiene, ukontrollert diabetes, oro-facial
stralebehandling, steroidterapi, infeksjoner i naerliggende bein).

Spesiell oppmerksomhet anbefales ogsa for pasienter som mottar behandling med
bisfosfonat.

Generelt mé implantatplassering og protetisk design ta hensyn til hver enkelt pasients
tilstand. Ved bruksisme eller uegnede kjeveforhold, kan en revurdering av behandlings-
alternativet vurderes.

Med hensyn til pediatripasienter, anbefales ikke rutinebehandling fer etter at vekstfasen
for kjevebein har blitt tilstrekkelig dokumentert.

Underskudd i hardt vev eller mykvev for operasjon kan fere til et estetisk darligere resultat
eller ugunstig vinkling av implantat.

Behandling med Zygoma-implantater kan utferes med lokalbedevelse, [V-sedasjon eller
narkose.

Under behandlingen:
Alle instrumenter og verktay som brukes under prosedyren, mé holdes i godt stand, og
det ma sarges for at instrumentering ikke skader implantatene eller andre komponenter.

Siden enhetene er smé, mé det passes pa at pasienten ikke svelger eller puster dem inn.

Handstykket som brukes til den kirurgiske prosedyren i kinnbenet, ma kunne justeres til
et utvekslingsforhold p& 20:1.

Br&nemark System® Zygoma TiUnite®-implantater kan vinkles opptil 45° relatert til
okklusalplanet. Ved bruk med vinklinger mellom 30° og 45° gjelder felgende: Det vinklede
implantatet méa forsterkes: minimum fire implantater ma brukes til & stette en fast protese
i en fullstendig tannles kjeve.

Etter innsetting av implantatet, vil kirurgens evaluering av benkvalitet og initial stabilitet
avgjere nar implantater kan belastes. Mangel pa tilstrekkelig mengde og/eller kvalitet pa
gjenveerende ben, infeksjon og alminnelig sykdom kan vaere mulige arsaker til osseointe-
grasjonssvikt, bade umiddelbart etter kirurgisk behandling eller etter at osseointegrering
forst oppnas.

Bayemomenter: Krefter som forérsaker bayemomenter er de mest ugunstige, ettersom
de potensielt kan svekke langtidsstabiliteten pa en implantatstattet restaurering. For &
kunne redusere slike bayemomenter, ber fordelingen av krefter optimaliseres med kryss-
buestabilisering, ved & minimere distale mellomledd, ha balansert okklusjon samt redusert
spisshelling av tannprotesen.

Etter behandling:

For & sikre langsiktig behandlingsresultat, anbefales det & serge for omfattende og jevnlig
oppfelging av pasienter etter implantatbehandlingen, og & informere om nedvendig
munnhygiene.

Kirurgisk prosedyre:

1. For & begynne eksponeringen av overkjevens laterale vegger, skapes en mukoperiostal
flap med full tykkelse etter et snitt i kjevekammen med bilaterale, distale vertikale,
frigjeringssnitt over tuberositetsomrader.
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Advarsel: Det er sveert viktig & veere klar over vitale strukturer som nerver, vener og
arterier under den kirurgiske eksponeringen av overkjevens laterale vegg. Skader pa
vitale, anatomiske strukturer kan fare til komplikasjoner, deriblant skade pa @ynene samt
omfattende blgdninger.

Bilde (A) fremhever falgende merker, som kan brukes til orientering under den anatomiske
disseksjonen:

a. Den bakre veggen av sinus maxillaris
b. Zygomatisk-maxilleer stotte
c. Infraorbital foramen

d. Frontal-zygomatisk bue

A

2. For direkte visualisering av overkjevens laterale vegg, samt det frontal-zygomatiske
bueomradet, plasseres et festepunkt med lateral retraksjon i den frontal-zygomatiske
buen, som eksponerer de fremhevede omradene (B).

3. For & hjelpe med direkte visualisering av borene under klargjering av osteotomi, lages

det et «vindu» igjennom overkjevens laterale vegg. Forsgk om mulig & holde Schneider-
membranen intakt (B).

4. Start pd implantatets bane pa det ferste/andre bikuspide omrade pé kjevekammen,
folg overkjevens bakre vegg og avslutt pa den laterale barken til kinnbenet, litt under
den frontal-zygomatiske buen (C).

Cc

5. Boreprosedyre: Forholdet til handstykket som brukes er 20:1, ved en hastighet pa
maks 2000 rpm. Boring under konstant og rikelig vannkjeling, med steril saltlgasning
ved romteperatur.

Forsiktig: Drill Guard kan anvendes under klargjering av osteotomi for & unngé kontakt
mellom det roterende boret og neerliggende mykvev (D). Skade pa tungen, munnvikene
og eller annet mykvev kan oppsta dersom borets skaft er ubeskyttet.

P
Dybdemalingssystem: De parallelle borene har et pélitelig dybdemalingssystem. Alle bor

og komponenter er markert for & forberede omradet med riktig dybde, og for & oppné en
sikker og forutsigbar posisjon.
Forsiktig: Twist Drill-er strekker seg opptil 1 mm lengre enn implantatet nar de er plassert.

Ta hensyn til denne ekstra lengden ved boring neer vitale anatomiske strukturer (se bilde E
for referanselinjer for boring).

6. Boresekvens: (Bilde E viser forhold mellom bor og implantater). Den innledende
osteotomien utferes med Branemark System® Zygoma Round Bur, fulgt av Branemark
System® Zygoma Twist Drill, 2.9mm. Utvidelse av osteotomi utferes med Branemark
System® Zygoma Pilot Drill, 3.5mm og til slutt Branemark System® Zygoma Twist
Drill, 3.5mm.

7. Bruk Z-dybdeindikatorene for 4 bestemme lengden pa Zygoma-implantatet som skal
settes inn. Rikelig vanning av sinus anbefales fer implantatet settes inn.
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8. Plassering av implantat: Implantatet kan settes inn med en kirurgimaskin med 20 Ncm
innsettingsmoment.

Ved a gke innsettingsmomentet til maks 50 Nem kan vi fa til en fullstendig plassering av

implantatet (F).

Forsiktig: Hoyere innsettingsmoment enn 50 Ncm kan fare til skade pa implantatet og

festeskruen, og det kan fere til nekrose i kinnbenet.

Merk: Visualiser implantatapeksen mens den beveger seg giennom kjevesinusen gjennom

«winduet» i overkjevens laterale vegg for & veere sikker pa at implantatet fester seg til

kjevebenet.

9. Bekreft korrekt posisjonering av implantatplattformen: Plasser Screwdriver Manual
Unigrip™ i implantatfesteskruen (G). Skaftet til Unigrip™-driveren skal veere vinkelrett
p& kammen til maxilla, for & sikre at Branemark System® Zygoma-plattformen har
riktig posisjon. Fjern implantatfestet.

=

Skyll den apikale delen av implantatet (subperiosteal del av kinnbenet) med rikelig
mengde vann fer retraktoren fjernes fra det fronto-zygomatiske hakket.

. De premaxilleere implantatene plasseres i henhold til den konvensjonelle protokollen
for plassering av implantater.

N

. Avhengig av valgt kirurgisk protokoll, plasser en dekkskrue eller distanse og lukk
deretter operasjonsséret. For umiddelbar funksjon ma implantatene kunne téle en
endelig belastning pad mellom 35-45 Ncm. Ved totrinnsmetode avlastes protesen
over implantatene (H).

For tilleggsinformasjon om kirurgiske prosedyrer, se retningslinjene for behandling av
Branemark System® Zygoma “Procedures & products” pd www.nobelbiocare.com eller
be om siste trykte versjon fra en Nobel Biocare-representant.
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Materialer:

Brénemark System® Zygoma TiUnite®-implantat: kommersielt rent titan (grad 4).
Dekkskrue: kommersielt rent titan (grad 1).

Twist Drill-er, Pilot Drill-er: rustfritt stdl med DLC-belegg (Diamond Like Carbon).
Round Bur: rustfritt stal.

Zygoma Handle: aluminiumslegering og rustfritt stal.

Zygoma Drill Guard, Zygoma Drill Guard Short, Zygoma Depth Indicator Straight og
Zygoma Depth Indicator Angled: rustfritt stal.

Instruksjoner for rengjering og sterilisering:

Brédnemark System® Zygoma TiUnite®-implantat og dekkskruer leveres sterile og kun for
engangsbruk for den angitte utlepsdatoen.

Advarsel: Produktet skal ikke brukes hvis emballasjen er skadd eller har veert dpnet
tidligere.

Forsiktig: Branemark System® Zygoma TiUnite®-implantat, Twist Drill, Pilot Drill, Round
Bur og dekkskrue er engangsprodukter og ma ikke brukes pa nytt. Gjenbruk kan fere

til tap av mekaniske, kjemiske og/eller biologiske karakteristikker. Gjenbruk kan fare til
krysskontaminering.

Twist Drill-er, Pilot Drill-er og Round Bur-er er engangsprodukter og leveres ikke-sterile. For
bruk skal produktet rengjeres, desinfiseres og steriliseres etter de anbefalte parameterne.
Zygoma Handle, Zygoma Drill Guard, Zygoma Drill Guard Short, Zygoma Depth Indicator
Straight og Zygoma Depth Indicator Angled leveres ikke-sterile og for gjenbruk. Fer bruk
og gjenbruk skal produktet rengjeres, desinfiseres og steriliseres etter de anbefalte para-
meterne.

Advarsel: Bruk av ikke-sterile komponenter kan fare til infeksjon i vevet eller overfaring
av smittsomme sykdommer.

For USA: Forsegle én enkelt enhet i en pose, og dampsteriliser ved 132°C, maks. 137°C
(270°F, maks. 279°F), i 3 minutter.

Utenfor USA: Forsegle en enkelt enhet i en pose, og dampsteriliser ved 132°C-135°C,
maks. 137°C (270°F-275°F, maks. 279°F) i 3 minutter.

Alternativt Storbritannia: Forsegle en enkelt enhet i en pose, og dampsteriliser ved
134°C-135°C, maks. 137°C (273°F-275°F, maks. 279°F) i 3 minutter.

Et fullt sett med anbefalte parametere finner du i "Cleaning & Sterilization Guidelines

for Nobel Biocare Products including MRI Information" (Retningslinjer for rengjering

og sterilisering for Nobel Biocare-produkter, inkludert MR-informasjon) pa
www.nobelbiocare.com/sterilization. Du kan eventuelt be om siste trykte versjon fra

en Nobel Biocare-representant.

Informasjon vedregrende beskyttelse mot magnetisk resonans:

Veer oppmerksom pa at produktet ikke har blitt vurdert for sikkerhet og kompatibilitet
i MR-miljg. Produktet har ikke blitt testet for oppvarming og migrasjon i MR-milj.

For mer informasjon om rengjering og sterilisering og magnetresonanstomografi, se
«Cleaning & Sterilization Guidelines for Nobel Biocare Products including MRI Informa-
tion» (Retningslinjer for rengjering og sterilisering for Nobel Biocare-produkter, inkludert
MR-informasjon) pa www.nobelbiocare.com, eller be om siste trykte versjon fra en
Nobel Biocare-representant.

Oppbevaring og handtering:

Produktet mé lagres pa et tort sted i originalforpakningen ved romtemperatur og ikke
eksponeres for direkte sollys. Feil oppbevaring kan pévirke enhetens karakteristikker og
fare til svikt.

Avfallshandtering:
Kassering av enheten skal folge lokale reguleringer og miljgmessige krav med hensyn til
ulike kontamineringsnivéer.

Produsent: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Sverige.
Telefon: +46 31 81 88 00. Faks: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com
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Symbolliste:
Folgende symboler kan forekomme pa etiketter pa enheten eller i informasjon som felger
med enheten. Se etiketter pa enheten eller medfalgende informasjon for de aktuelle

[ Ec [ReP] [LOT] -

>

Autorisert Lotnummer Referansenummer Forsiktig
representant i EU
c E EE : 'H DEHP
CE-merking Se Inneholder farlige Innhold eller
bruksanvisningen stoffer forekomst av
ftalater
Dato Produksjonsdato Ma ikke Ikke til gjenbruk

resteriliseres

O

ot
Rx Only m

Ma ikke brukes System med to Reseptpliktig enhet  Lege eller
dersom pakningen sterile barrierer legeklinikk
er skadet

S

Mo 94
AN

A\ symbol glossary. nobelbiocare. com

a ifu.nobelbiocare. com

Ma ikke utsettes Oppbevares tort Kobling til symbolliste online og portal for

for sollys bruksanvisninger

JAN

Magnetisk resonans

wl

Produsent

Mol

Medisinsk utstyr Ikke-pyrogen

betinget
[ ] (]
L "
Ikke-steril Pasientidentifikasjon  Nettsted med Pasientnummer

pasientopplysninger

P >
’ .
' i
B 4
S~

[SN]

Serienummer System med én

steril barriere

System med én
steril barriere

System med én
steril barriere

og innvendig og utvendig
beskyttende beskyttende
emballasje emballasje
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STERILEEO  |STERILE| R W#
Steril med Steril ved Temperaturgrense Tanntall
etylenoksid bestréling

lsTerILE] | | |uDI]
Qvre Steril ved damp Unik enhets-1D Utlgpsdato
temperaturgrense eller tarr varme

NO Med enerett.

Nobel Biocare, Nobel Biocare-logoen og alle andre varemerker som er brukt i dette
dokumentet, er, hvis ikke annet er uttrykt eller fremgér tydelig av konteksten, varemerker
som tilherer Nobel Biocare. Produktbilder i denne folderen er ikke nedvendigvis etter
reell malestokk. Alle produktillustrasjoner er kun til illustrasjon og er ikke nedvendigvis
en neyaktig representasjon av produktet.
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