NobelZygoma™ 45°
Instrucoes de Utilizacao

Importante: ler as informacgdes seguintes.

Limitacao de responsabilidade:

Este produto é parte integrante de um conceito geral e s6 pode ser utilizado em conjunto
com os produtos originais associados, em conformidade com as instrucoes e recomenda-
coes da Nobel Biocare. A utilizagao ndo recomendada de produtos fabricados por terceiros
em conjunto com os produtos da Nobel Biocare ird tornar nula toda e qualquer garantia
ou outra obrigacao, expressa ou implicita, da Nobel Biocare. O utilizador de produtos da
Nobel Biocare tem o dever de determinar se qualquer produto é ou nao adequado para um
paciente e circunsténcias especificos. A Nobel Biocare ndo assume qualquer responsabili-
dade, expressa ou implicita, e ndo seré responsabilizada por quaisquer danos diretos,
indiretos, punitivos ou de outro tipo, resultantes ou associados a erros de avaliagdo ou
pratica profissional na utilizacdo de produtos da Nobel Biocare. O médico dentista também
é obrigado a estudar regularmente os desenvolvimentos mais recentes relativos aos
produtos da Nobel Biocare e respetivas aplicagdes. Em caso de duvida, o médico dentista
deveréa contactar a Nobel Biocare. Uma vez que a utilizagdo deste produto é controlada pelo
médico dentista, esta é da sua responsabilidade. A Nobel Biocare ndo assume qualquer res-
ponsabilidade por danos daf resultantes. Tenha em atengao que alguns produtos descritos
nestas Instrucoes de Utilizagdo poderao nao estar aprovados, ter autorizagéo de introducao
no mercado ou estar licenciados para venda em todos os mercados.

Descricao:

Implante:

Os implantes NobelZygoma™ 45° sao feitos de titdnio biocompativel, comercialmente puro
de grau 4, com superficie TiUnite®. Sao implantes de parede paralela com cabega de
pilar a 45°. Este implante contém TiUnite® até ao nivel da plataforma. Este implante deve
ser utilizado em combinagdo com a gama de restauragao “Branemark System® Zygoma
TiUnite®”, pois é necessario um parafuso de restauragao mais curto.

O implante é fornecido com um Cover Screw (parafuso de cobertura) fabricado em liga de
titdnio Ti-6AI-4V.

Instrumentacgao:

As Nobel Biocare Twist Drills (brocas espirais) e Pilot Drills (brocas piloto) sao fabricadas em
aco inoxidavel com um revestimento de DLC (carbono-diamante). As Round Burs (brocas
redondas) sao fabricadas em aco inoxidavel, mas sem revestimento de DLC (carbono-dia-
mante). Estas devem ser utilizadas em conjunto com os implantes NobelZygoma™ 45°
e destinam-se a utilizagdo Unica.

A Zygoma Drill Guard (protecao de broca Zygoma), Zygoma Drill Guard Short (protecédo
de broca curta Zygoma), Zygoma Depth Indicator Straight (indicador reto de profundi-
dade Zygoma) e Zygoma Depth Indicator Angled (indicador angulado de profundidade)
sao fabricadas em aco inoxidavel. A Zygoma Handle (pega Zygoma) é fabricada em liga
de aluminio e ago inoxidavel. Estas devem ser utilizadas em conjunto com os implantes
NobelZygoma™ 45° e destinam-se a ser reutilizadas.

Utilizacao prevista:

Os implantes NobelZygoma™ 45° sao implantes endo-6sseos e integrados no 0sso
zigomatico (osseointegracéo). Destinam-se a ser utilizados para fixar ou suportar substi-
tuicoes de dentes, de modo a restaurar a fungdo mastigatoria.

Indicacées:
Os implantes NobelZygoma™ 45° sao implantes dentarios endo-6sseos que se destinam

a ser colocados cirurgicamente no osso da arcada superior do maxilar de modo a propor-
cionar suporte a dispositivos protéticos, como por exemplo dentes artificiais, para restaurar
a estética e a funcao mastigatoria do paciente. Estes implantes podem ser colocados em
funcao imediata, desde que sejam cumpridos os requisitos detalhados de estabilidade
descritos nas instrugoes de utilizagao.

Contraindicacoes:

O implante NobelZygoma™ 45° é contraindicado em pacientes:

— que carecem das condi¢coes médicas necessérias para um procedimento cirdrgico oral;

— com volume 6sseo inadequado para implantes convencionais e implantes zigométicos;

- nos quais ndo se possa utilizar implantes com o tamanho, no nimero ou na posigao
desejavel para se obter um suporte seguro de cargas funcionais ou, eventualmente,
parafuncionais;

— com alergia ou hipersensibilidade a titdnio comercialmente puro de grau 4 e grau 1, a liga
de titdnio Ti-BAI-4V (titanio, aluminio, vanadio), a ago inoxidavel ou a revestimento de
DLC (carbono-diamante);

— cujas restauracoes vao ser feitas com reconstrugoes unitarias.

Avisos:

A interpretagédo incorreta da diregdo e dos comprimentos reais das brocas relativamente
as medicoes radiograficas e estruturas anatomicas circundantes pode originar lesoes
permanentes nos nervos ou noutras estruturas vitais circundantes.

Além das precaugoes obrigatérias em qualquer cirurgia como, por exemplo, a assepsia,
durante a perfuragdo no osso zigomatico, deverao ser evitados danos nos nervos e vasos,
utilizando os conhecimentos anatémicos e radiografias pré-operatorias.

Regra geral, os riscos mais relevantes associados aos implantes Zygoma séo a sinusite
e a formacao de fistulas.

Atencao:

Geral:

Né&o é possivel garantir éxito em 100% dos implantes. A inobservancia das limitagoes de
utilizacao e dos passos de trabalho indicados, em especial, poderé levar a uma falha.

O tratamento com implantes poderé conduzir a perda de osso, a falhas biologicas ou
mecanicas, incluindo fratura por fadiga dos implantes.

E essencial uma estreita colaboracao entre o cirurgiao, o prostodontista e o técnico labo-
ratorial de protese dentaria para um tratamento com implantes bem-sucedido.

Recomendamos vivamente que os implantes NobelZygoma™ 45° sejam utilizados apenas
com instrumentos cirdrgicos e componentes protéticos da Nobel Biocare, jad que a com-
binagao de componentes que nao estejam dimensionados para uma correspondéncia
correta pode conduzir a falha instrumental e/ou mecanica, danos nos tecidos ou resulta-
dos estéticos pouco satisfatorios.

Recomenda-se vivamente que os médicos dentistas, com ou sem experiéncia na
utilizacdo de implantes, fagam uma formagéo especial antes de comecar a utilizar

um novo método de tratamento. A Nobel Biocare oferece uma vasta gama de cursos
para varios niveis de conhecimentos e experiéncia. Para mais informagoes, visite
www.nobelbiocare.com.

Trabalhar com um colega, com experiéncia no novo dispositivo/método de tratamento,
na primeira vez previne eventuais complicacoes. A Nobel Biocare tem uma rede global
de mentores disponiveis com esse objetivo.

Antes da cirurgia:

O paciente deve ser submetido a um exame clinico e radiolégico cuidadoso, antes da
cirurgia, para se determinar o seu estado psicolégico e fisico. Recomenda-se vivamente
a realizacdo de uma TAC (tomografia computorizada) médica ou de uma CBTC (tomografia
computorizada cone beam) antes da decisao de tratamento final. O paciente ndo deve
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ter nenhum sintoma clinico nos seios nem nenhuma patologia no 0sso ou tecidos moles
associados e devera ter concluido todos os tratamentos dentérios necessarios.

Deve ser dada especial atencdo a pacientes que tenham fatores localizados ou sistémicos
que possam interferir com o processo de cicatrizacao do osso ou dos tecidos moles, ou
com o processo de osseointegracao (por exemplo, consumo de tabaco, ma higiene oral,
diabetes ndo controlados, radioterapia orofacial, esteroidoterapia, infecoes no osso adja-
cente). Aconselha-se um cuidado especial nos pacientes que estejam a fazer terapéutica
com bifosfonatos.

Em geral, a colocacdo de implantes e o desenho protético deverao ter em consideracao
as condigoes individuais do paciente. Em caso de bruxismo ou de relagdes intermaxilares
desfavoraveis, devera ser considerada a reavaliacdo da opgao de tratamento.

Relativamente aos pacientes pediatricos, ndo é recomendado o tratamento de rotina até
que tenha sido corretamente documentado o fim da fase de crescimento do maxilar.

Os défices pré-operatorios de tecidos duros ou moles podem originar resultados estéticos
insatisfatérios ou um angulo desfavoravel do implante.

Todos os instrumentos e ferramentas utilizados durante os procedimentos terdo de ser
mantidos em boas condigoes e devera ter-se o cuidado de assegurar que ndo danificam
os implantes nem outros componentes.

Os tratamentos com implantes zigométicos podem ser realizados com anestesia local,
sedagado endovenosa ou anestesia geral.

Durante a cirurgia:

O cuidado e a manutencao dos instrumentos sao fundamentais para um tratamento bem-
-sucedido. Os instrumentos esterilizados ndo s6 salvaguardam os pacientes e o pessoal
relativamente a infegdes, como sdo também essenciais para o resultado da totalidade do
tratamento.

Devido ao tamanho reduzido dos componentes, deverao ser tomadas precaugoes para
que estes ndo sejam engolidos ou aspirados pelo paciente.

Os implantes NobelZygoma™ 45° poderdo ter uma inclinacdo méxima de 45° relativamente
ao plano oclusal. Quando utilizados com angulos entre 30° e 45°, aplica-se o seguinte
procedimento: o implante inclinado deve ser ferulizado; devem ser utilizados, no minimo,
4 implantes para suportar uma protese fixa numa arcada totalmente edéntula.

Apos a colocagdo do implante, a avaliagao da qualidade 6ssea e da estabilidade priméria,
feita pelo cirurgiao, ird determinar quando os implantes poderao ser sujeitos a carga. A falta
de quantidade e/ou qualidade de osso residual, as infecoes e as doencas generalizadas
poderdo ser causas potenciais para o insucesso da osseointegragao, quer seja imediata-
mente apos a intervencao cirdrgica ou apds a obtengéo inicial de osseointegracao.

Momentos de flexao: sabe-se que as forgas que provocam momentos de flexao sao as
mais desfavoraveis, pois tém o potencial para prejudicar a estabilidade a longo prazo de
uma restauragao suportada por implantes. De modo a diminuir os momentos de flexao,
a distribuicdo das forgas deve ser otimizada através da estabilizagcdo ao longo da arcada,
minimizacéao dos cantilevers distais, equilibrio da oclusao e diminuicao da inclinagao
cuspal dos dentes protéticos.

Apos a cirurgia:

Para assegurar o resultado a longo prazo do tratamento, aconselha-se o médico dentista
a efetuar um seguimento regular e abrangente do paciente apos o tratamento com

o implante e a informé-lo sobre como manter uma higiene oral adequada.

Procedimento cirdrgico:

1. Para expor a parede maxilar lateral, faz-se uma incisao na crista com cortes verticais,
distais e bilaterais sobre as areas das tuberosidades para as soltar, retraindo-se um
retalho mucoperidsseo de espessura total.

Aviso: é essencial ter em atencao as estruturas vitais, incluindo nervos, veias e artérias,
durante a exposicéo cirlrgica da parede maxilar lateral. Lesdes nas estruturas anatémicas
vitais podem originar complicagoes, incluindo, lesdes nos olhos, hemorragia abundante
e disfuncao relacionada com os nervos.
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Na imagem (A) estao assinalados os pontos de referéncia que podem ser utilizados para
manter a orientagdo durante a dissecao anatémica:

a. Parede posterior do seio maxilar

b. Complexo zigomético-maxilar

c. Forame infraorbitario

d. Entalhe zigomético-frontal

Atencao: ¢ essencial identificar e proteger o nervo infraorbital.

2. Para permitir a visualizagdo direta da parede maxilar lateral e da &rea do entalhe
zigomatico-frontal, coloca-se um retrator no entalhe zigomatico-frontal com retragdo
lateral a expor as areas assinaladas (B).

3. Para auxiliar a visualizacao direta das brocas durante a fase de preparacdo da osteoto-
mia, faz-se uma “janela” através da parede maxilar lateral, como demonstrado. Tente
manter a membrana de Schneiderian intacta, se possivel (B).

4. A trajetdria de colocagdo do implante deve comecar na area entre o primeiro e o
segundo pré-molar (bictspide) na crista maxilar, seguindo pela parede maxilar posterior
e terminando no cortex lateral do osso zigomatico, ligeiramente abaixo do entalhe
zigomatico-frontal (C).

C

5. Procedimento de perfuragao: utilize a peca de mao com uma desmultiplicagéo de 20:1,
a uma velocidade méaxima de 2000 rpm. A perfuracao deve ser efetuada sob irrigacao
constante e abundante com solugao salina esterilizada a temperatura ambiente.

Atencao: pode utilizar a a Drill Guard (protecao de broca) durante a fase de preparacéo da

osteotomia para evitar o contacto da broca em rotagdo com os tecidos moles adjacentes (D).

Se o extensor da broca nao estiver protegido, podem ocorrer lesdes na lingua, no canto
dos labios e noutros tecidos moles.

Sistema de medicédo de profundidade: as brocas paralelas tém um sistema de medigéo de
profundidade real. Todas as brocas e componentes estdo marcados para preparar o leito
para a profundidade correta e obter uma posicao segura e previsivel.

Atencao: as Pilot Drills estendem-se até 7.5mm para além do implante quando encaixadas.
Tenha este comprimento adicional em conta ao perfurar na proximidade de estruturas
anatdmicas vitais (veja as linhas de referéncia para a perfuragao na imagem E).
Atencao: evite pressao lateral sobre as brocas durante a preparagao do leito do implante.
A presséo lateral pode partir a broca.

Atencao: verifique que as brocas bloqueiam na peca de méo antes de iniciar qualquer

perfuragdo. Uma broca solta podera ferir acidentalmente o paciente ou membros da

equipa cirdrgica.

Atencao: verifique que todos os instrumentos de interligacdo bloqueiam devidamente

antes da utilizagéo intraoral, para impedir o engolimento ou aspiragao acidental.

6. Sequéncia de perfuracao: (a imagem E apresenta a correlagao entre as brocas e os
implantes). A osteotomia inicial ¢ feita com a Brénemark System® Zygoma Round
Bur (broca redonda zigomaética), seguida pela Branemark System® Zygoma Twist
Drill (broca espiral zigomatica) de 2.9 mm. O alargamento da osteotomia é realizado
com a Branemark System® Zygoma Pilot Drill (broca piloto zigomética) de 3.5mm e,
finalmente, com a Branemark System® Zygoma Twist Drill de 3.5mm.

Atencao: assegure o angulo correto e evite a oscilagdo da broca, pois ela pode alargar

inadvertidamente o local de preparagao.

Atencao: se a membrana do seio ndo puder ser mantida intacta durante a preparacao

para a osteotomia, irrigue cuidadosamente para retirar os residuos ao colocar o implante.

Quaisquer residuos mucosos no local do osso podem evitar a osseointegragado do implante.
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7. Utilize os Z Depth Indicators (indicadores de profundidade Z) para determinar o com-
primento do implante Zygoma a ser colocado. Recomenda-se a irrigagado abundante do
seio antes da colocacao do implante.

8. Planeie colocar o implante o mais posteriormente possivel, com a cabega do implante
o mais préxima possivel da crista alveolar (tipicamente na regido do 2.° pré-molar). A
estabilizacao do implante ira ser atingida ao entrar na base do osso zigomatico (parte
lateral posterior do teto do seio maxilar), entrando no cértex lateral do zigoma por
baixo do entalhe zigomatico-frontal. Dependendo da anatomia do paciente, o corpo
do implante pode ser posicionado dentro ou fora do seio maxilar.

Nota: pode considerar-se um ajuste a esta colocagdo do implante devido a variacoes

anatémicas no maxilar, bem como no seio maxilar.

9. Colocagéo do implante.
Colocagéo do implante com unidade de perfuragéo:

O implante pode ser colocado utilizando a unidade de perfuragao com um torque de colo-
cacdo de 20Ncm. Para encaixar completamente o implante, pode aumentar o torque de
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colocacgéo até ao méximo de 50 Ncm (F). Apos atingir um torque de colocacao de 40 a
50Ncm, a Z Handle (Pega) pode ser utilizada para apertar manualmente o implante até
a profundidade de colocagdo adequada. Confirme através da “janela” na parede maxilar
lateral o angulo de colocacao correto do implante enquanto continua através do seio até
0 apice do implante encaixar no osso zigomatico.

Aperte manualmente:

Desencaixe a Connection to Handpiece (conexdo a peca de mao) do transportador de
implante e ligue a Z Handle ao transportador de implante. Rode a Z Handle no sentido
dos ponteiros do reldgio até atingir a profundidade e posicao da cabeca pretendidas.
Atencao: quando utilizar a Z Handle, se aplicar torque excessivo pode distorcer a cabega
do implante ou fraturar o transportador do implante e/ou o parafuso do transportador do
implante.

10. Verificar a posicao correta da plataforma do implante: coloque a Screwdriver Manual
Unigrip™ (chave manual) no parafuso do transportador de implante (G). O corpo da
chave Unigrip™ deve estar perpendicular a crista do maxilar de modo a garantir
o posicionamento correto da plataforma do implante NobelZygoma™ 45°.

. Realize irrigagao abundante da parte apical do implante (a parte subperiosteal do osso
zigomatico) antes de remover o retrator do entalhe zigomatico-frontal.

12. Remova o transportador de implante.

13. Os implantes pré-maxilares sao colocados em conformidade com o protocolo conven-
cional para a colocacao de implantes.

14. Dependendo do protocolo cirtrgico escolhido, coloque um parafuso de cobertura ou

pilar e suture. Para efeitos de Fungao Imediata, os implantes devem conseguir suportar

um torque final entre 35 e 45Ncm. No protocolo de duas fases, alivie a dentadura

sobre os implantes (H).

Atencao: existem parafusos de cobertura dedicados.

Para obter mais informacdes sobre os procedimentos cirlrgicos, consulte as orientagcoes
de tratamento “Procedures & products” ("Procedimentos e produtos") referentes ao
produto Brdnemark System® Zygoma, disponiveis em www.nobelbiocare.com ou solicite
a versao impressa mais recente junto de um representante da Nobel Biocare.
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Materiais:

Implante NobelZygoma™ 45°: titdnio comercialmente puro de grau 4.

Cover Screw (parafuso de cobertura): Liga de Titanio Ti 6Al-4V.

Twist Drills e Pilot Drill: ago inoxidavel com um revestimento de DLC (carbono-diamante).
Round Bur: ago inoxidavel.

Zygoma Handle (pega Zygoma): liga de aluminio e aco inoxidavel.

Zygoma Drill Guard, Zygoma Drill Guard Short, Zygoma Depth Indicator Straight e Zygoma
Depth Indicator Angled: aco inoxidavel.

Limpeza e esterilizacao:

O implante NobelZygoma™ 45° e o parafuso de cobertura sao fornecidos esterilizados
e destinam-se a utilizagdo Unica, antes da data de validade indicada no rétulo.

Aviso: no utilize o dispositivo se a embalagem estiver danificada ou aberta.

Atencao: o implante NobelZygoma™ 45°, as Twist Dirills, a Pilot Drill, a Round Bur e

o parafuso de cobertura sdo produtos de utilizacao Unica e nao se destinam a ser repro-
cessados. O reprocessamento pode originar perda das caracteristicas mecénicas, quimicas
e/ou bioldgicas. A reutilizagdo pode causar contaminacao cruzada.

As Twist Drills, Pilot Drills e Round Burs (brocas redondas) sdo produtos de utilizagcao
Unica e sdo fornecidas nao esterilizdas. Antes de utilizar, limpe, desinfete e esterilize
o produto com os pardmetros recomendados.

A Zygoma Handle, Zygoma Drill Guard, Zygoma Drill Guard Short, Zygoma Depth
Indicator Straight e Zygoma Depth Indicator Angled sao fornecidas nao esterilizadas

e destinam-se a ser reutilizadas. Antes de utilizar e reutilizar limpe, desinfete e esterilize
os produtos com os parametros recomendados.

Aviso: a utilizacao de componentes nao esterilizados pode provocar infecoes nos tecidos
ou doengas infeciosas.

Para os EUA: coloque um Unico dispositivo numa bolsa selada e esterilize a vapor a 132°C,
maéx. 137°C (270°F, méx. 279°F) durante 3 minutos.

Para fora dos EUA: cologque um unico dispositivo numa bolsa selada e esterilize a vapor
entre 132°C e 135°C, no max. 137°C (270°F e 275°F, no méx. 279°F) durante 3 minutos.
Alternativa para o Reino Unido: coloque um Unico dispositivo numa bolsa selada e
esterilize a vapor entre 134°C e 135°C, méx. 137°C (273°F e 275°F, méx. 279°F) durante
3 minutos.

Todos os parametros recomendados estao indicados nas diretrizes “Cleaning & Steri-
lization Guidelines including MRI Information of Nobel Biocare Products” (Limpeza e
esterilizagdo, incluindo informagoes sobre RM, para produtos Nobel Biocare), disponiveis
em www.nobelbiocare.com/sterilization ou solicitando a versao impressa mais recente
junto de um representante da Nobel Biocare.

Informacdes de seguranca para ressonancia magnética (RM):

Caso néo haja nenhum simbolo de RM no rétulo do produto, tenha em atengdo que este
dispositivo nao foi avaliado quanto a seguranca e compatibilidade no ambiente de RM.
Este dispositivo nao foi testado quanto a aquecimento ou migracdo no ambiente de RM.

Para obter mais informagdes sobre imagem por ressonéncia magnética, consulte as
diretrizes “Cleaning & Sterilization Guidelines including MRI Information for Nobel Biocare
Products” (Limpeza e esterilizagdo, incluindo informagdes sobre RM, para produtos
Nobel Biocare) disponiveis em www.nobelbiocare.com ou solicite a versao impressa mais
recente junto de um representante da Nobel Biocare.

Armazenamento e manuseamento:

O produto devera ser conservado num local seco, na embalagem de origem, a tempe-
ratura ambiente e ndo deveré ser exposto a luz solar direta. O armazenamento incorreto
pode influenciar as caracteristicas do dispositivo, conduzindo a falhas.

Eliminacao:
A eliminacao do dispositivo deve seguir os regulamentos locais e os requisitos ambientais,
tendo em consideragéo os diferentes niveis de contaminacao.

Vastra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Suécia.
Telefone: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 562. www.nobelbiocare.com

c € 2797

I Fabricante: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26

Glossério de simbolos:

Os simbolos seguintes podem ser apresentados na etiquetagem do dispositivo ou nas
informacgdes que acompanham o dispositivo. Consulte a etiquetagem do dispositivo ou
as informacgdes que acompanham o mesmo para conhecer os simbolos aplicaveis.
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PT Todos os direitos reservados.

Nobel Biocare, o logétipo da Nobel Biocare e todas as restantes marcas comerciais
mencionadas neste documento sdo, caso nao exista nenhuma declaragao adicional,
ou caso isso ndo seja evidente pelo contexto de determinados casos, marcas
comerciais da Nobel Biocare. As imagens dos produtos neste documento nao estao
necessariamente a escala. Todas as imagens dos produtos sao meramente ilustrativas
e podem nao ser uma representacao exata do produto.
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