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NobelZygoma™ 0°-implantater
Bruksanvisning

Viktig – ansvarsfraskrivelse:
Dette produktet er en del av et helhetlig konsept og skal kun brukes sammen med de tilhørende, 
originale produktene i henhold til instruksjoner og anbefalinger gitt av Nobel Biocare. Ikke-anbefalt 
bruk av produkter som tredjeparter har fremstilt, i forbindelse med Nobel Biocare-produkter, 
ugyldiggjør enhver garanti eller annen forpliktelse, uttrykt eller underforstått, Nobel Biocare måtte 
ha. Brukeren av Nobel Biocare-produkter plikter å avgjøre hvorvidt et produkt er passende for den 
aktuelle pasienten og de aktuelle omstendighetene. Nobel Biocare fraskriver seg ethvert ansvar, 
direkte eller indirekte, og skal ikke ha noe ansvar for eventuelle direkte, indirekte, straffende eller 
andre skader, som følge av eller i forbindelse med eventuelle feil i faglig skjønn eller i praktisk bruk 
av Nobel Biocare produkter. Brukeren er også forpliktet til å 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. Anvendelsen av dette produktet er under brukerens kontroll, 
og det er hans/hennes ansvar at det brukes etter de retningslinjer som er gitt av Nobel Biocare. 
Nobel Biocare påtar seg intet ansvar for skader som oppstår derav.
Merk at enkelte produkter som spesifiseres i denne brukerveiledningen ikke nødvendigvis 
er regulatorisk godkjent, sluppet eller lisensiert for salg på alle markeder.

Beskrivelse:
Implantat:
NobelZygoma™ 0°-implantater er fremstilt av biokompatibelt, kommersielt rent titan (grad 4) 
med TiUnite®-overflate. Det er et implantat med parallelle vegger og et distansehode på 0°. 
Implantatet har TiUnite® opp til plattformens nivå.
Det restorative systemet til ”Brånemark System®” skal brukes i kombinasjon med dette 
implantatet. Videre er også tilegnede 45 °/60 ° Multi-Unit-distansehoder tilgjengelige.
Implantatet leveres med en dekkskrue som er laget av titanlegering Ti-6Al-4V.

Instrumenter:
Følgende instrumenter er nødvendige under kirurgiske prosedyrer og håndteringsprosedyrer 
for å plassere NobelZygoma™ 0°-implantater:

	● Zygoma Twist Drills 0°, Zygoma Pilot Drills og Round Bur er nødvendige for å klargjøre 
osteotomien for plassering av Zygoma-implantater og er kun til engangsbruk. Borene er 
tilgjengelige i forskjellige diametere og lengder for å utvide osteotomien trinnvis til riktig 
diameter og dybde. De skal brukes sammen med NobelZygoma™ 0°-implantater og er kun 
til engangsbruk.

	● Zygoma Drill Guard, Zygoma Drill Guard Short brukes under klargjøring av osteotomi 
som et beskyttende vern mellom det roterende borskaftet og tilstøtende bløtvev.

	● Zygoma Depth Indicator Straight og Angled brukes til å verifisere dybden av osteotomien. 
De har nummererte lengdeskalaer på håndtaket og skaftet for å bekrefte dybden 
av osteotomien og for å støtte valg av riktig Zygoma-implantatlengde.

	● Zygoma Handle kobles til Implant Driver Wrench Adapters RP og brukes til å plukke 
opp og sette inn Zygoma-implantater i osteotomien.

	● Unigrip-skrutrekkere og Cover Screw Driver Brånemark System® Hexagon brukes 
til å plassere henholdsvis Multi-unit abutments og dekk-skruer.

Se Nobel Biocares bruksanvisning IFU1085 for mer informasjon om Screwdrivers Manual Unigrip. 
Se Nobel Biocares bruksanvisning IFU1090 for mer informasjon om Connection to Handpiece.
Se Nobel Biocares bruksanvisning IFU1075 for mer informasjon om Multi-unit Abutments 
og kompatible protetikkomponenter.

Se Nobel Biocares bruksanvisning IFU1095 for mer informasjon om Zygoma-instrumentene.
Zygoma Drill Guard, Zygoma Drill Guard Short, Zygoma Depth Indicator Straight og Angled og Zygoma 
Handle: De skal brukes sammen med NobelZygoma™ 0°-implantater og er tiltenkt for gjenbruk.

Tiltenkt bruk/tiltenkt formål:
NobelZygoma™ 0°-implantater:
Tiltenkt for bruk som tannimplantat i zygomatisk ben til å feste eller være støtte til tannproteser 
for å gjenopprette tyggefunksjonen.
Zygoma Twist Drill:
Tiltenkt for bruk til å klargjøre eller støtte en osteotomi for plassering av et endossøst tannimplantat.

Indikasjoner:
NobelZygoma™ 0°-implantater:
NobelZygoma™ 0°-implantater er endossøse tannimplantater som skal plasseres kirurgisk 
i overkjeven for å gi støtte for protetikkenheter, som for eksempel kunstige tenner, for 
å gjenopprette pasientens estetikk og tyggefunksjon. Disse implantatene kan tas i bruk 
umiddelbart så lenge stabilitetskravene i brukerveiledningen er oppfylt.
NobelZygoma™ Twist Drill:
NobelZygoma™ Twist Drills 0° er indisert for klargjøring av osteotomi i zygomatisk ben til støtte 
for plassering av Nobel Biocare zygomatiske tannimplantater.

Kontraindikasjoner:
NobelZygoma™ 0°-implantater og verktøy er kontraindisert for følgende pasienter:

	● Pasienter som er medisinsk uegnet for oral kirurgisk behandling.
	● Pasienter med utilstrekkelig benvolum for konvensjonelle implantater og zygoma-implantat(er).
	● Pasienter hvor det ikke er mulig å oppnå egnede størrelser, antall eller ønskede posisjoner for 

implantater for å oppnå trygg støtte til funksjonelle eller eventuelle parafunksjonelle belastninger.
	● Pasienter som er allergiske eller overfølsomme overfor kommersielt rent titan av grad 4, eller som 

er allergiske eller overfølsomme overfor kommersielt rent titan av grad 4, titanlegering Ti-6Al-4V 
(titan, aluminium, vanadium) og rustfritt stål eller DLC-belegg (diamantlignende karbon).

	● Pasienter som skal restitueres med singeltanns-konstruksjoner.

Advarsler:
Hvis faktisk borelengde ikke blir vurdert riktig i forhold til radiografiske målinger, kan det 
resultere i permanent skade på nerver eller andre vitale strukturer.
Foruten de obligatoriske forholdsreglene for enhver operasjon, for eksempel aseptikk, 
må man i tillegg ved boring inn i kjevebenet, unngå å skade nervene og blodkarene. Det gjøres 
ved å forholde seg til anatomisk kunnskap og pre-operative medisinske bilder (f.eks. radiografi).

Forholdsregler:
Generelt:
Ett hundre prosent implantatsuksess kan ikke garanteres. Unnlatelse av å følge produktets 
indikasjoner for bruk og de kirurgiske prosedyrene/håndteringsprosedyrene kan resultere i skade.
Behandling ved bruk av implantat kan føre til bentap og/eller biologisk eller mekanisk svikt, 
inkludert tretthetsbrudd i implantatene.
Tett samarbeid mellom kirurg, protetiker og laboratorietekniker er avgjørende for en vellykket 
implantatbehandling.
Det anbefales på det sterkeste at NobelZygoma™ 0°-implantater og NobelZygoma™ Twist 
Drills 0° kun brukes med kompatible Nobel Biocare-instrumenter og ‑komponenter. Bruk av 
instrumenter eller komponenter som ikke er beregnet for bruk med NobelZygoma™ 0°-implantater, 
kan føre til produktsvikt, vevskade eller utilfredsstillende estetiske resultater.
Når du bruker en ny enhet eller behandlingsmetode for første gang, kan det å arbeide med 
en kollega som har erfaring med enheten/behandlingsmetoden, bidra til å unngå mulige 
komplikasjoner. Nobel Biocare har et globalt nettverk med mentorer tilgjengelige for dette formålet.
Før behandling:
Grundig psykologisk og fysiologisk evaluering fulgt av klinisk og radiologisk undersøkelse av 
pasienten må gjennomføres før behandlingen for å avgjøre om pasienten er egnet for behandling.
Spesiell oppmerksomhet må gis til pasienter som har lokaliserte eller systemiske faktorer som 
kan forstyrre helbredelsesprosessen av enten ben eller bløtvev eller osseointegreringsprosessen 
(f.eks røyking, dårlig munnhygiene, ukontrollert diabetes, oro-facial strålebehandling, 
steroidterapi, infeksjoner i nærliggende ben). Spesiell oppmerksomhet anbefales også 
for pasienter som mottar behandling med bisfosfonat.

Generelt må implantatplassering og protetikkdesign ta hensyn til hver enkelt pasients tilstand. 
Ved bruksisme, andre parafunksjonale vaner eller uegnede kjeveforhold kan revurdering 
av behandlingsalternativ vurderes.
Denne enheten har ikke blitt vurdert hos barn og unge og anbefales ikke for bruk hos barn. 
Rutinebehandling anbefales ikke før etter at vekstfasen for kjeveben har blitt tilstrekkelig dokumentert.
Underskudd i hardt vev eller bløtvev før operasjon kan føre til et estetisk dårligere resultat 
eller ugunstig vinkling av implantatet.
Alle komponenter, instrumenter og verktøy som brukes under den kliniske prosedyren og/eller 
laboratorieprosedyren, må holdes i god stand, og det må sørges for at instrumentene ikke 
skader implantater eller andre komponenter.
Behandling med Zygoma-implantater kan utføres med lokalbedøvelse, IV-sedasjon eller narkose.
Under behandling:
Det anbefales sterkt at en CT-skanning eller CBCT-analyse (cone beam CT) utføres før den 
endelige behandlingen avgjøres. Pasienten må ha klinisk symptomfrie bihuler, ingen patologi 
i tilknyttet ben og mykt vev, og må også ha gjennomført all nødvendig tannbehandling.
Stell og vedlikehold av sterile instrumenter er svært viktig for en vellykket behandling. Steriliserte 
instrumenter beskytter ikke bare pasienter og personale mot infeksjoner, men er avgjørende for 
resultatet av hele behandlingen.
Siden enhetene er små, må det passes på at pasienten ikke svelger eller puster dem inn. 
Det er god praksis å bruke spesifikke hjelpemidler til å hindre aspirasjon av løse deler 
(f.eks. gas, kofferdam eller halsvern).
Implantatene kan vinkles opp til 45° relatert til okklusalplanet. Når de anvendes med 
divergens mellom 30° og 45°, gjelder følgende: Det vinklede implantatet må forsterkes: 
minimum 4 implantater må brukes til å støtte en fast protetikk i en fullstendig tannløs kjeve.
Etter installasjon av implantatet vil kirurgens evaluering av benkvalitet og primær stabilitet avgjøre 
når implantatene kan belastes. Mangel på tilstrekkelig mengde og/eller kvalitet på gjenværende 
ben, infeksjon og alminnelig sykdom kan være mulige årsaker til osseointegrasjonssvikt, både 
umiddelbart etter kirurgisk behandling eller etter at osseointegrering først oppnås.
Bøyemomenter: Krefter som forårsaker bøyemomenter, er de mest ugunstige, ettersom de potensielt 
kan svekke langtidsstabiliteten på en implantatstøttet konstruksjon. For å kunne redusere slike 
bøyemomenter, bør fordelingen av krefter optimaliseres med kryssbuestabilisering, ved å minimere 
distale mellomledd, ha balansert okklusjon samt redusert spisshelling av tannprotesen.
Etter behandling:
For å sikre et langsiktig behandlingsresultat, anbefales det å sørge for omfattende og jevnlig oppfølging 
av pasienter etter implantatbehandling, og å informere pasienten om nødvendig munnhygiene.

Tenkte brukere og pasientgrupper:
NobelZygoma™ 0°-implantater og ‑instrumenter skal brukes av tannhelsepersonell.
NobelZygoma™ 0°-implantater og ‑instrumenter skal brukes hos pasienter 
som får tannimplantatbehandling.

Kliniske fordeler og uønskede bivirkninger:
Kliniske fordeler forbundet med NobelZygoma™ 0° og NobelZygoma™ Twist Drills 0°:
NobelZygoma™ 0° og NobelZygoma™ Twist Drills 0° er behandlingskomponenter som brukes 
i forbindelse med et tannimplantatsystem og/eller tannkroner og -broer. Som en klinisk 
behandlingsfordel kan pasientene vente å få sine manglende tenner erstattet og/eller kroner restaurert.
Uønskede bivirkninger forbundet med NobelZygoma™ 0° og NobelZygoma™ Twist Drills 0°:
Plasseringen av et tannimplantat inngår i en invasiv behandling som kan være forbundet med 
vanlige bivirkninger som inflammasjon, infeksjon, blødning, hematom, smerte og hevelse. 
Boring i kjeven eller påfølgende plassering av implantatet kan også i sjeldne tilfeller føre til 
brudd på ben, skade på/perforering av nærliggende strukturer/konstruksjoner, sinusitt eller 
sensoriske/motoriske forstyrrelser, avhengig av stedet. Under plassering av et implantat kan 
kvelningsrefleksen utløses hos pasienter med en følsom kvelningsrefleks.
Tannimplantater er understrukturen av et flerkomponentsystem som erstatter tenner, og derfor kan 
mottakeren av implantatet oppleve bivirkninger som ligner dem som er forbundet med tenner, slik 
som mukositt, tannstein, periimplantitt, fistler, sår, bløtvevshyperplasi og resesjon/tap av bløtvev 
og/eller hardt vev. Enkelte pasienter kan oppleve misfarging i mukosalområdet, slik som gråning.
Der det er påkrevet i henhold til EU-forordningen om medisinsk utstyr (MDR, EU 2017/745) 
er et dokument for sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) tilgjengelig for 
NobelZygoma™ 0°-implantater. SSCP finnes på følgende nettsted:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed1

1 Nettstedet blir tilgjengelig når European Database on Medical Devices (EUDAMED) åpnes.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Merknad om alvorlige hendelser:
For en pasient/bruker/tredjepart i EU og i land med samme regulatoriske regime (Forordning 
2017/745/EU om medisinsk utstyr) gjelder: Hvis en alvorlig hendelse oppstår under bruk av dette 
utstyret eller som følge av bruken av det, skal den rapporteres til produsenten og til nasjonal 
myndighet. Kontaktinformasjon for produsenten av dette utstyret for rapportering av alvorlige 
hendelser er som følger:
Nobel Biocare AB
https://www.nobelbiocare.com/complaint-form

Kirurgisk behandling:
1.	 For å begynne eksponeringen av overkjevens laterale vegger, lages en mukoperiostal 

flap med full tykkelse etter et snitt i kjevekammen med bilaterale, distale vertikale, 
frigjøringssnitt over tuberositetsområdene.

Advarsel: Det er svært viktig å være klar over vitale strukturer som nerver, vener og arterier 
under den kirurgiske eksponeringen av overkjevens laterale vegg. Skader på vitale, anatomiske 
strukturer kan føre til komplikasjoner, deriblant annet skade på øynene, samt omfattende 
blødninger og nerverelatert dysfunksjon.
I figuren (A) fremheves følgende landemerker, som kan brukes til orientering under 
den anatomiske disseksjonen:

a.	 Posterior vegg av sinus maxillaris.
b.	 Zygomatisk-maxillær støtte.
c.	 Infraorbital foramen.
d.	 Frontalt zygomatisk hakk.

Forsiktig: Det er svært viktig å kartlegge og beskytte den infraorbitale nerven.
2.	 For direkte visualisering av overkjevens laterale vegg, samt området ved det frontale 

zygomatiske hakket, plasseres en retraktor med lateral retraksjon i det frontale zygomatiske 
hakket, som eksponerer de fremhevede områdene (B).

3.	 For å hjelpe med direkte visualisering av borene under klargjøring av osteotomi, lages det et ”vindu” 
igjennom overkjevens laterale vegg. Forsøk om mulig å holde Schneider-membranen intakt (B).

A B

Figur A: Etablerte anatomiske landemerker Figur B: "Sinusvindu" med retraktor 
i frontalt zygomatisk hakk  

(Schneider-membranen forblir intakt)

4.	 Start på implantatets bane på det første-andre bikuspide område på kjevekammen, følg 
overkjevens posteriore vegg, og avslutt på lateral korteks i os zygomaticus, litt inferiort 
til det frontale zygomatiske hakket (C).

C

Figur C: Posisjonsbane for implantatet
5.	 Boringsprosedyre: Håndstykket som brukes, har en utveksling på 20:1 ved en hastighet på maks 

2000 o/min. Boring under konstant og rikelig vannkjøling, med steril saltløsning ved romteperatur.
Forsiktig: Boreanvisningen kan anvendes under klargjøring av osteotomi for å unngå kontakt 
mellom det roterende boret og nærliggende bløtvev (D). Skade på tungen, munnvikene og eller 
annet bløtvev kan oppstå dersom borets skaft er ubeskyttet.

D

Figur D: Bruk av Drill Guard
System for dybdemåling: NobelZygoma™-bor har et system som gir sanne dybdemålinger. 
Alle bor og komponenter er markert for å klargjøre setet til riktig dybde og gi en sikker 
og forutsigbar posisjon. Se figur E for referanselinjer for boring.
Forsiktig: Unngå lateralt trykk på bor under klargjøring av implantatsete. Lateralt trykk kan føre 
til brudd på boret.
Forsiktig: Kontroller at borene låser seg i håndstykket før du begynner å bore. Et løst bor kan 
ved uhell skade pasienten eller medlemmer av operasjonsteamet.
Forsiktig: Kontroller at alle sammenkoblede instrumenter låses riktig før intraoralt bruk, 
for å hindre uønsket svelging eller innpusting.
6.	 Boringssekvens: (Figur E viser relasjonen mellom bor og implantater). Den initiale 

osteotomien utføres med Brånemark System® Zygoma Round Bur og the NobelZygoma™ 0° 
Twist Drill 2.9 mm etterfulgt av NobelZygoma™ 0° Twist Drill 3.5 mm og NobelZygoma™ 0° 
Twist Drill 4.0 mm. Til slutt brukes NobelZygoma™ 0° Twist Drill 4.4 mm.

Forsiktig: Sørg for korrekt vinkling og unngå at boret vingler, da dette utilsiktet kan utvide 
klargjøringsområdet.
Forsiktig: Dersom sinusmembranen ikke kan holdes intakt under klargjøringen av osteotomi, 
må restene skylles forsiktig vekk under innsettingen av implantatet. Eventuelle slimhinnerester 
i benområdet kan forhindre osseointegrasjon av implantatet.
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E

Figur E: Fra venstre til høyre: Zygoma Depth Indicator Straight, Zygoma Depth Indicator 
Angled, NobelZygoma™ 0°-implantater, Round Bur, Twist Drills

7.	 Bruk Zygoma-dybdeindikatorene til å bestemme lengden på Zygoma-implantatet 
som skal settes inn. Rikelig vanning av sinus anbefales før implantatet settes inn.

8.	 Planlegg å plassere implantatet så langt bak som mulig, med implantatets hode 
så nært alveolarkammen som mulig (vanligvis i den andre premolare regionen). Festing 
av implantatet oppnås ved å gå inn til basen av os zygomaticus (den posteriore-laterale 
delen av sinus maxillaris-buen), og ved å feste gjennom lateral korteks i os zygomaticus, 
under det frontale zygomatiske hakket. Avhengig av pasientens anatomi, kan implantatets 
hoveddel plasseres på innsiden eller utsiden av sinus maxillaris.

Merk: Det kan overveies å tilpasse implantatets plassering på bakgrunn av anatomiske 
variasjoner i kjevebenet samt sinus maxillaris.
9.	 Implantatplassering:
Sette inn implantatet med boremaskin:
Implantatet kan settes inn med hjelp av Implant Driver Brånemark System® RP og en bormaskin 
med 20 Ncm tiltrekkingsmoment. En økning av tiltrekkingsmomentet til maksimalt 50 Ncm kan 
benyttes for å sette implantatet helt inn (F). Når du har oppnådd et tiltrekkingsmoment på 40 til 
50 Ncm, kan Zygoma Handle brukes. Løsne momentet med håndstykket. Koble deretter Zygoma 
Handle til Implant Driver Wrench Adapter, og sett deretter inn i implantatet (G). Drei Zygoma 
Handle med urviseren til ønsket dybde- og hodeposisjon er oppnådd.
Gjennom ”vinduet” på den laterale maxillære veggen bekrefter du at implantatet har korrekt 
innføringsvinkel, mens du fortsetter igjennom sinus til implantatets apeks festes i os zygomaticus.
Strammes manuelt:
Løsne implantatverktøyet med håndstykke. Koble deretter Zygoma Handle til Implant Driver 
Wrench Adapter, og sett deretter inn i implantatet (G). Drei Zygoma Handle med urviseren 
til ønsket dybde- og hodeposisjon er oppnådd.
Forsiktig: Under bruk av Zygoma Handle kan påføring av for høyt moment deformere 
eller danne brudd i implantathodet.

F G

Figur F: Innsetting av NobelZygoma™ 0° med 
håndstykke ("sinusvindu" er vist)

Figur G: Innsetting av NobelZygoma™ 0° 
med Zygoma Handle  
("sinusvindu" er vist)

10.	 Skyll den apikale delen av implantatet (subperiostal del av os zygomaticus) rikelig 
før retraktoren fjernes fra det frontale zygomatiske hakket.

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

12.	 Avhengig av valgt kirurgisk metode, plasser en dekkskrue eller en distanse og lukk deretter 
operasjonssåret. For umiddelbar funksjon må implantatene kunne tåle et endelig moment 
i området 35–45 Ncm. Ved totrinnsmetode, avlast protesen over implantatene (H).

Forsiktig: Bruk kun dekkskruer fra Brånemark System®. Det finnes tilegnede  
Multi-Unit 45 °/60 °-distanser tilgjengelig for denne typen implantat.

https://www.nobelbiocare.com/complaint-form
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H

Figur H: Plassering av NobelZygoma™ 0° ("sinusvindu" er vist)

Materialer:
NobelZygoma™ 0° implantat: Kommersielt rent titan (grad 4).
Dekkskrue: Titanlegering Ti-6Al-4V.
Zygoma Twist Drills 0° og Zygoma Pilot Drill: rustfritt stål, belegg av diamantlignende karbon 
(DLC) etter 1.4197 Type 420F Mod i henhold til ASTM A895 og ISO 5832-1.
Round Bur: rustfritt stål.
Zygoma Drill Guards og Drill Guards Short, Zygoma Depth Indicators Straight og Angled, 
og Connection to Handpiece: rustfritt stål 1.4301 i henhold til ASTM F899.
Zygoma Handle: rustfritt stål og aluminium: Adapter og pinne: rustfritt stål type 304, 
kapsel og håndtak: aluminiumlegering 6082 i henhold til ISO AlSi1MgMn.

Informasjon om sterilitet og gjenbruk:
NobelZygoma™ 0°-implantater og NobelZygoma™ Twist Drills 0° er sterilisert ved bestråling 
og er tiltenkt for engangsbruk. Skal ikke brukes etter utløp av holdbarhetsdatoen på etiketten.
Advarsel: Utstyret skal ikke brukes hvis pakningen har blitt skadet eller har vært åpnet.
Advarsel: Bruk av ikke-sterile enheter kan føre til infeksjon i vev eller overføring 
av smittsomme sykdommer.
Forsiktig: NobelZygoma™ 0°-implantater og NobelZygoma™ Twist Drills 0° er produkter 
til engangsbruk og skal ikke reprosesseres. Reprosessering kan føre til tap av mekaniske, 
kjemiske og/eller biologiske egenskaper. Gjenbruk kan forårsake lokal eller systemisk infeksjon.

Informasjon om sikkerhet ved magnetisk resonans (MR):
NobelZygoma™ 0°-implantatene inneholder metalliske materialer som kan påvirkes av 
MR-skanning. Ikke-kliniske tester utført av Nobel Biocare har vist at det ikke er sannsynlig at 
NobelZygoma™ 0°-implantatene vil påvirke pasientsikkerheten under følgende MR-betingelser:

	● Statisk magnetisk felt kun ved 1.5 tesla og 3.0 tesla.
	● Magnetfelt med maksimal romlig gradient på 4000 gauss/cm (40 T/m).
	● Maksimal MR-systemrapportert, spesifikk absorbsjonsrate for hele kroppen (SAR) på 2 W/kg 

(normal driftsmodus) eller 4 W/kg (første nivå-kontrollmodus).
Merk: Uttakbare konstruksjoner tas ut før skanning, slik som med klokker, smykker osv.
Under betingelsene som er angitt ovenfor, forventes enhetene å gi en maksimal 
temperaturstigning på 4.1 °C (7.4 °F) etter 15 minutter med kontinuerlig skanning.
I ikke-klinisk testing strekker bildeartefakten som er forårsaket av enhetene, seg omtrent 30 mm 
fra enhetene når de avbildes en gradientekkopulssekvens og MR-system på 3.0 tesla.
Merk: Selv om den ikke-kliniske testen viser at NobelZygoma™ 0°-implantatene sannsynligvis 
ikke vil forstyrre pasientsikkerheten under betingelsene angitt ovenfor, er denne testen ikke 
tilstrekkelig til å støtte en påstand om at NobelZygoma 0°-implantatene er MR-sikre eller 
betinget MR-sikre.

Ytelseskrav og begrensninger:
For at NobelZygoma™ 0° Implants og NobelZygoma™ Twist Drills 0° skal yte som tiltenkt, må de bare 
brukes med produktene som er beskrevet i denne bruksanvisningen og/eller i bruksanvisningen for andre 
kompatible Nobel Biocare-produkter, og i henhold til tiltenkt bruk for hvert produkt. For å bekrefte 
kompatibiliteten til produkter som er beregnet for bruk sammen med NobelZygoma™ 0°-implantater 
og NobelZygoma™ Twist Drills, må du kontrollere fargekodene, målene, lengdene, tilkoblingstypen 
og/eller eventuelle direkte merker på produktene eller produktmerkingen.

Anlegg og opplæring:
Det anbefales sterkt at nye så vel som erfarne brukere av Nobel Biocare-produkter alltid går gjennom 
særskilt opplæring før de bruker et nytt produkt for første gang. Nobel Biocare tilbyr en rekke kurs 
for forskjellige kunnskaps- og erfaringsnivåer. For mer informasjon, se www.nobelbiocare.com.

Oppbevaring, håndtering og transport:
Enheten må lagres og transporteres i tørre omgivelser i originalforpakningen ved 
romtemperatur, og ikke eksponeres for direkte sollys. Feil oppbevaring og transport kan påvirke 
enhetens egenskaper og føre til svikt.

Kassering:
Potensielt kontaminert eller ikke lenger anvendelig medisinsk utstyr skal kasseres på en sikker 
måte som klinisk avfall i samsvar med lokale retningslinjer, lokale eller nasjonale lover eller 
forskrifter for helsevesenet.
Separering, gjenbruk eller kassering av emballasjemateriale skal følge lokal og nasjonal lovgivning 
for emballasje og emballasjeavfall, der dette er aktuelt.

Produsent og distributør:

	

Produsent:  
Nobel Biocare AB  
Box 5190, 402 26  
Västra Hamngatan 1  
411 17 Göteborg  
Sverige 
www.nobelbiocare.com
Distribueres i Australia av: 
Nobel Biocare Australia Pty Ltd 
Level 4, 7 Eden Park Drive 
Macquarie Park, NSW 2113 
Australia  
Telefon: +61 1800 804 597
Distribueres i New Zealand av: 
Nobel Biocare New Zealand Ltd 
33 Spartan Road 
Takanini, Auckland, 2105 
New Zealand 
Telefon: +64 0800 441 657

CE-merke for enheter 
i klasse IIa/llb

Grunnleggende UDI-DI-informasjon:
Tabellen nedenfor inneholder grunnleggende UDI-DI-informasjon for enhetene som er beskrevet 
i denne bruksanvisningen.

Produkt Grunnleggende UDI-DI-nummer

NobelZygoma™ 0° implants 73327470000000016C  

NobelZygoma™ Twist Drills 0° 73327470000001206M

Implantatkort:
NobelZygoma™ 0°-implantater leveres med et implantatkort som inneholder viktig informasjon 
til pasienter om enheten.
Fyll ut implantatkortet med den pasient- og instrumentspesifikke informasjonen som beskrevet, 
og gi det utfylte implantatkortet til pasienten.

Unik enhets-ID

Inneholder biologisk 
materiale av animalsk 
opprinnelse

Øvre temperatur-
grense

Utløpsdato

Temperaturgrense

Tanntall

Serienummer

Symbolliste:
Følgende symboler kan forekomme på etiketter på enheten eller i informasjon som følger med 
enheten. Se etiketter på enheten eller medfølgende informasjon for de aktuelle symbolene.

Lotnummer 

Forsiktig

Referansenummer

Se bruksanvisningen

Innhold eller 
forekomst 
av DEHP-ftalater

Innhold eller 
forekomst av 
naturgummi (lateks)

Beskyttet 
mot magnetisk 
resonans

Innhold eller 
forekomst av ftalater

Inneholder 
farlige stoffer

Ikke til gjenbruk Må ikke brukes 
dersom pakningen 
er skadet, og se 
bruksanvisningen

Må ikke resteriliseres

Kobling til symbolliste på nett 
og portal for bruksanvisninger

Må ikke utsettes 
for sollys

Produksjonsdato

Produsent

Magnetisk 
resonans betinget

Pasientnummer

Oppbevares tørt

Dato

Lege eller legeklinikk

Ikke-pyrogen

Pasientidentifikasjon

Nettsted med 
pasientopplysninger

http://www.nobelbiocare.com
http://www.nobelbiocare.com
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Steril ved bestråling

Ansvarlig person 
i Storbritannia

UKCA-merke med 
sertifiseringsorganets 
nummer

Steril med etylenoksid

EU-importør

 

Steril ved damp 
eller tørr varme

Sveitsisk importør

Autorisert 
representant i Sveits

UKCA-merke

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 fremgår tydelig av konteksten – varemerker som tilhører Nobel Biocare. 
Produktbilder i denne folderen er ikke nødvendigvis etter reell målestokk. Alle produktillustrasjoner 
er kun til illustrasjon og er ikke nødvendigvis en nøyaktig representasjon av produktet.

System med 
én steril barriere

System med én 
steril barriere og 
innvendig beskyttende 
emballasje

System med én 
steril barriere og 
utvendig beskyttende 
emballasje

Autorisert 
representant i EU/
Den europeiske union

CE-merke

CE-merke med 
nummer til teknisk 
kontrollorgan

Medisinsk utstyr

Ikke-steril

Reseptpliktig enhet

System med to 
sterile barrierer


