Zygoma Implant RP (implante zigomatico de plataforma regular)

Instrucoes de utilizacdo

e ™=~

Importante - Limitacéo 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 instrugdes e recomendagdes da

Nobel Biocare. A utilizagdo ndo recomendada de produtos fabricados por terceiros em conjunto
com os produtos da Nobel Biocare ird tornar nula toda e qualquer garantia ou outra obrigagdo,
expressa ou implicita, da Nobel Biocare. O utilizador de produtos da Nobel Biocare tem o dever

de determinar se qualquer produto ¢ ou ndo adequado para um paciente e circunstancias
especificos. A Nobel Biocare ndo assume qualquer responsabilidade, expressa ou implicita,

e ndo serd responsabilizada por quaisquer danos diretos, indiretos, punitivos ou de outro

tipo, resultantes ou associados a erros de avaliag@o ou pratica profissional na utilizagdo 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 deverd contactar a Nobel Biocare. Uma vez que a utilizagGo
deste produto ¢ controlada pelo médico dentista, esta é da sua responsabilidade. A Nobel Biocare
ndo assume qualquer responsabilidade por danos daf resultantes. Tenha em atengdo que alguns
produtos descritos nestas instrugdes de utilizagdo poderdo ndo estar aprovados, ter autorizagdo
de introdugdo no mercado ou estar licenciados para venda em todos os mercados.

Descricdo:

Estas Instrugdes de utilizagdo (IFU) descrevem o Nobel Biocare Zygoma Implant RP e os
componentes de suporte, que incluem os Zygoma Implants RP (incluindo o Implant Mount,
transportador de implante embalado em conjunto), o Zygoma Implant Cover Screw (parafuso
de cobertura do implante) e os instrumentos Zygoma necessdrios durante o procedimento
cirUrgico e de manuseamento para preparar o leito do implante e colocar o implante.

Zygoma Implants RP e Zygoma Implant Cover Screw:

Os Zygoma Implants RP sGo implantes dentdrios roscados que se destinam a ser utilizados no
0sso zigomdtico para fixar ou suportar préteses dentdrias. Os implantes estdo disponiveis em
vdrios comprimentos e num Unico didmetro. O implante tem as seguintes caracteristicas:

* Anparte roscada do Zygoma Implant RP tem um didmetro de 4.4 mm na parte superior da
secgdo roscada e 3.9 mm na parte inferior da secgdo roscada.

* Aforma macro do implante é caracterizada por um corpo paralelo expansivo e um dpice
redondo e ndo roscado com ventilagGo. A cabega angulada de 45° dos Zygoma Implants
RP tem uma abertura no lado oposto & plataforma do implante (Figura A) para usar
componentes protéticos padrdo do Brénemark System®.

A

Figura A: Zygoma Implant RP com abertura no lado oposto & plataforma do implante

* O Zygoma Implant RP possui uma conexdo hexagonal externa na Regular
Platform (plataforma regular) (RP), que é compativel com os Pilares Angulados a 0° e 17°
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Brénemark System® Zygoma Multi-unit, com o Zygoma Implant Cover Screw, e com os
componentes protéticos padrdo do Branemark System® (RP) da Nobel Biocare.
¢ O Zygoma Implant RP possui uma superficie maquinada.
O Zygoma Implant RP é embalado em conjunto com um Implant Mount fixo & cabega do
implante. A Zygoma Handle (pega) conecta-se ao Implant Mount e é utilizada para retirar o
implante e o inserir na osteotomia.

O Zygoma Implant RP também é embalado em conjunto com o Zygoma Implant Cover Screw,
que é usado para cobrir o implante e evitar o crescimento excessivo de tecido durante o processo
de cicatrizagdo. A Cover Screw Driver Brédnemark System® Hexagon (chave de parafusos de
cobertura hexagonal) é utilizada para apertar o Zygoma Implant Cover Screw. Consulte as
Instrucdes de utilizagdo (IFU) IFU1026 da Nobel Biocare para obter mais informagées sobre

a Cover Screw Driver Brénemark System® Hexagon. Estas instrugdes de utilizagdo estdo
disponiveis para transferéncia em ifu.nobelbiocare.com.

Instrumentos Zygoma:

Durante os procedimentos cirUrgicos e de manuseamento para colocar o Zygoma Implants RP,

sdo necessdrios os seguintes instrumentos:

* ABrdanemark System® Zygoma Round Bur (broca redonda zigomdtica), Brénemark System®
Zygoma Pilot Drills (brocas piloto) e Brénemark System® Zygoma Twist Dirills (brocas
espirais) s@o necessdrias para preparar a osteotomia para a coloca¢do dos Zygoma Implants
RP. As brocas estdo disponiveis em diferentes didmetros e comprimentos, a fim de alargar a
osteotomia passo a passo para o didmetro e profundidade adequados.

e As Zygoma Drill Guards (proteg¢des de broca) e as Drill Guards Short (protecdes de broca
curta) sdo utilizadas durante a preparacdo da osteotomia como escudo protetor entre o
corpo rotativo da broca e os tecidos moles adjacentes.

«  Os Zygoma Depth Indicators Straight e Angled (indicador reto e angulado de profundidade)
s@o utilizados para verificar a profundidade da osteotomia. Apresentam escalas de
comprimento numeradas na pega e no corpo para verificar a profundidade da osteotomia e
para ajudar na seleg¢@o do comprimento correto do Zygoma Implant RP.

e AZygoma Handle liga-se ao Implant Mount e é utilizada para retirar o Zygoma Implant RP e
o inserir na osteotomia.

*  Sdo utilizados Screwdrivers Manual Unigrip™ (chaves de parafusos manuais) para apertar e/
ou soltar os parafusos do pilar ou parafusos clinicos para ligar o pilar ao Zygoma Implant RP.

« A Connection to Handpiece (conexdo & pe¢a de mdo) liga-se & contra-angle handpiece (pe¢a
de mdo do contra-angulo) e é usada para retirar o Zygoma Implant RP e colocar o implante
na osteotomia

Consulte as Instrugdes de utilizaggo IFU1085 da Nobel Biocare para obter mais informagdes
sobre as Screwdrivers Manual Unigrip™

Consulte as Instrugdes de utilizaggo IFU1058 da Nobel Biocare para obter mais informagdes
sobre a Connection to Handpiece.

Consulte as Instrugées de utilizagdo IFU1016 da Nobel Biocare para obter mais informagées
sobre os Cover Screws.

Consulte as Instrugdes de utilizagdo IFUT075 da Nobel Biocare para obter mais informagées
sobre os Multi-unit abutments (pilares multi-unit) e os componentes protéticos compativeis.

A Tabela 1 apresenta uma vis@o geral dos Zygoma Implants RP disponiveis e dos parafusos de
cobertura, pilares, parafusos de pilar e chaves de parafuso disponiveis.

Tabela 1: Zygoma Implants RP e parafusos, implantes e chaves de parafusos compativeis

implante Parafusode | Pilar Parafusodo | Chave de
cobertura pilar parafusos
Zygoma Implant RP 30 mm Zygoma Zygoma Branemark Screwdriver
Implant Abutment System® Manual
Zygoma Implant RP 35 mm Cover Screw | Multi-unit Zygoma Unigrip™
Zygoma Implant RP 40 mm RP Abutment
Screw
Zygoma Implant RP 42.5 mm Zygoma 17°
Zygoma Implant RP 45 mm Abutment Screw Multi-
Multi-unit unit Angled
Zygoma Implant RP 47.5 mm RP Abutment
Branemark
Zygoma Implant RP 50 mm System® RP
Zygoma Implant RP 52.5 mm

Nobel
Biocare™

Utilizacdo prevista/finalidade prevista:

Zygoma Implants RP:

Destinado ao uso como implante dentdrio no osso zigomdtico para fixar ou suportar préteses
dentdrias para restaurar a fungdo mastigatéria.

Brdnemark System® Zygoma Round Bur, Twist Drills e Pilot Drills:

Destinam-se a preparar ou auxiliar na preparagdo de uma osteotomia para colocagdo de um
implante dentdrio endo-6sseo.

Zygoma Drill Guards e Drill Guards Short:

Destinam-se a guiar instrumentos de perfuragdo durante a preparagdo de uma osteotomia.
Zygoma Depth Indicators Straight e Angled:

Destinam-se a verificar a profundidade de uma osteotomia durante a cirurgia de implante
dentdrio.

Zygoma Handle:
Destina-se a inserir ou remover implantes dentdrios durante a cirurgia de implante dentdrio.

Zygoma Implant Cover Screw:
Destinam-se a ser temporariamente conectados a um implante dentdrio endo-dsseo para
proteger a interface de conex@o do implante durante a cicatrizagdo éssea.

Indicacgdes:

Zygoma Implants RP:

Os Zygoma Implants RP destinam-se exclusivamente a reconstrugdes multi-unit, através de
ferulizacdo rigida de, no minimo, dois implantes Zygoma RP. Na reabilita¢do oral completa,
s@o utilizados em conjunto com, pelo menos, dois implantes dentdrios endo-dsseos padrdo

no maxilar anterior. As restauragées que podem ser suportadas pelos Zygoma Implants RP
vdo desde a aplicagdo de uma arcada dentdria completa fixa/removivel até restauragées em
maxilares parcialmente edéntulos, com perda unilateral ou bilateral de pré-molares e molares.

Os Zygoma Implants RP e a respetiva técnica cirtrgica s6 devem ser utilizados em pacientes
com nivel de osso maxilar residual muito baixo e de md qualidade. Os pacientes com histérico
prolongado de sinusite conhecida podem ser considerados para tratamento com Zygoma
Implants RP, com base numa avaliagdo da proporcdo de risco/beneficio.

Branemark System® Zygoma Round Bur, Zygoma Twist Drills e Pilot Drills:

Brénemark System® Zygoma Round Bur, Zygoma Twist Drills e Pilot Drills sGo indicadas para
preparagdo de uma osteotomia no osso zigomdatico para auxiliar na colocagdo de implantes
dentdrios zigomaticos da Nobel Biocare.

Zygoma Drill Guards e Drill Guards Short:

As Zygoma Drill Guards e Drill Guards Short s@o indicadas para utiliza¢do durante a preparagdo
de uma osteotomia no osso zigomatico como escudo protetor entre o corpo rotativo da broca e
os tecidos moles adjacentes.

Zygoma Depth Indicators Straight e Angled:

Os Zygoma Depth Indicators Straight e Angled s@o indicados para verificar a profundidade da
osteotomia e para ajudar na sele¢do correta do Zygoma Implant RP.

Zygoma Handle:

A Zygoma Handle é indicada para retirar manualmente o Zygoma Implant RP e o inserir numa
osteotomia.

Zygoma Implant Cover Screw:
O Zygoma Implant Cover Screw é indicado para utilizagdo com Zygoma Implants RP.

Contraindicacées:

E contraindicado o uso de Zygoma Implants RP, Zygoma Implant Cover Screw e instrumentos

Zygoma em:

* Pacientes que carecem das condigdes médicas necessdrias para um procedimento
cirtrgico oral.

¢ Pacientes com volume dsseo inadequado para implantes endo-dsseos zigomdticos e
convencionais.

*  Pacientes nos quais ndo se possa utilizar implantes com o tamanho, no numero ou na
posicdo desejdvel para obter um suporte seguro de cargas funcionais ou, eventualmente,
parafuncionais.

E contraindicada a utilizagdo de Zygoma Implants RP em pacientes alérgicos ou com

hipersensibilidade ao titanio comercialmente puro (grau 4).

E contraindicada a utilizagdo do Cover Screw em pacientes alérgicos ou hipersensiveis & liga de
titanio Ti-6AL-4V.
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E contraindicada a utilizagdo dos instrumentos Zygoma em pacientes alérgicos ou hipersensiveis
ao ago inoxiddvel, aluminio ou revestimento de DLC (carbono-diamante).

E contraindicada a utilizagdo de instrumentos Zygoma com implantes zigomdticos néo
fabricados pela Nobel Biocare.

Em caso de bruxismo ou de relagdes intermaxilares desfavordveis, poderd ser necessdrio
reavaliar a op¢do de tratamento.

Avisos:

Alinterpretagdo incorreta dos comprimentos reais das brocas relativamente as medicées
radiogrdficas pode originar lesdes permanentes nos nervos ou noutras estruturas vitais.
Além das precaugdes obrigatérias em qualquer cirurgia como, por exemplo, a assepsia,
durante a perfuragdo no maxilar deverdo ser evitados danos nos nervos e vasos utilizando os
conhecimentos anatémicos e radiografias pré-operatérias.

Precaucoe:
Ger
Nao é possivel garantir o sucesso em 100% dos implantes. Em particular, a inobservancia das
indicagées de utilizagdo do produto e dos procedimentos cirUrgicos/de manuseamento pode
resultar em fracasso.

O tratamento com implantes poderd conduzir & perda de osso ou a falhas biolégicas ou
mecdnicas, incluindo fratura de fadiga dos implantes.

Para um tratamento com implantes bem-sucedido, é essencial uma estreita colaboragdo entre o
cirurgid@o, o prostodontista e o técnico do laboratério de prétese dentdria.

E altamente recomendavel que os Zygoma Implants RP sejam utilizados apenas com
instrumentos cirUrgicos e componentes protéticos Nobel Biocare compativeis. A utilizacdo de
instrumentos ou componentes que ndo se destinem a ser utilizados em conjunto com Zygoma
Implants RP pode resultar na falha do produto, danos nos tecidos ou resultados estéticos pouco
satisfatérios.

Quando utilizar um novo dispositivo/método de tratamento pela primeira vez, poderd trabalhar
com um colega experiente no novo dispositivo/método de tratamento, a fim de evitar possiveis
complicagdes. A Nobel Biocare tem uma rede global de mentores disponivel para esse fim.

Antes da cirurgia:

Antes da cirurgia, o paciente tem de ser submetido a uma avaliagdo psicolégica e fisioldgica
cuidadosa, seguida de um exame clinico e radiolégico, para determinar a sua adequagdo ao
tratamento.

Deve ser dada especial aten¢do a pacientes que tenham fatores localizados ou sistémicos
que possam interferir com o processo de cicatriza¢do do osso ou dos tecidos moles, ou com
0 processo de osseointegra¢do (por exemplo, consumo de tabaco, mé higiene oral, diabetes
ndo controlada, radioterapia orofacial, terapia com esteroides, infegdes no osso adjacente).
Aconselha-se um cuidado especial nos pacientes que estejom a fazer terapéutica com
bifosfonatos.

Em geral, a colocagdo de implantes e o desenho protético deverdo ter em considerag&o as
condigdes individuais do paciente. Em caso de bruxismo, de outros hdbitos parafuncionais ou
de relagdes intermaxilares desfavordveis, deverd ser considerada a reavaliagdo da op¢do de
tratamento.

O dispositivo ndo foi avaliado em pacientes pedidtricos/adolescentes e ndo é recomendado
para a utilizagdo em criangas. Ndo é recomendado o tratamento de rotina até que tenha sido
corretamente documentado o fim da fase de crescimento do maxilar do jovem.

Os défices pré-operatérios de tecidos duros ou moles podem originar resultados estéticos
insatisfatorios ou &ngulos desfavordveis do implante.

Todos os componentes, instrumentos e ferramentas utilizados durante os procedimentos
clinicos ou de laboratério terdo de ser mantidos em boas condicdes e deverd ter-se o cuidado de
assegurar que ndo danificam os implantes nem outros componentes.

Durante a cirurgia:

Recomenda-se vivamente a realizagdo de uma TAC (tomografia computorizada) médica ou
de uma CBTC (tomografia computorizada cone beam) antes da decis@o de tratamento final.
O paciente ndo deve ter nenhum sintoma clinico nos seios nem nenhuma patologia no osso ou
tecidos moles associados e deverd ter concluido todos os tratamentos dentdrios necessdrios.

O cuidado e a manuteng¢do dos instrumentos esterilizados s@o fundamentais para um
tratamento bem-sucedido. Os instrumentos esterilizados ndo sé salvaguardam os pacientes
e funciondrios relativamente a infegdes, como s@o também essenciais para o resultado da
totalidade do tratamento.

Devido ao tamanho reduzido dos dispositivos, deverdo ser tomadas precaugdes para que estes
ndo sejam engolidos ou aspirados pelo paciente. E adequado utilizar ferramentas de apoio
especificas para impedir a aspiragdo de pegas soltas (por exemplo, uma prote¢do da garganta).
Os implantes poderdo ter uma inclina¢do maxima de 45° relativamente ao plano oclusal.
Quando utilizados com @ngulos 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
prétese dentdria fixa numa arcada totalmente edéntula.

TPL 410098 000 04

Apds a colocagdo do implante, a avaliagdo da qualidade éssea e da estabilidade primdria, feita
pelo cirurgido, ird determinar quando os implantes poderdo ser sujeitos a carga. A falta de
quantidade e/ou qualidade de osso residual, as infe¢des e as doencas generalizadas poderdo ser
potenciais causas de fracasso da osseointegragdo, quer seja imediatamente apds a interven¢do
cirUrgica ou apés a obtengdo inicial de osseointegrag@o.

Apbs a cirurgia:

Para ajudar a garantir um resultado do tratamento bem-sucedido a longo prazo, recomenda-se
um seguimento regular e completo do paciente apés o tratamento com implantes e que este
seja informado sobre como manter uma higiene oral adequada.

Utilizadores previstos e grupos de pacientes:

Os Zygoma Implants RP, Zygoma Implant Cover Screw e instrumentos Zygoma devem ser
utilizados por profissionais de medicina dentdria.

Os Zygoma Implants RP, Zygoma Implant Cover Screw e instrumentos Zygoma devem ser
utilizados em pacientes submetidos ao tratamento com implantes dentdrios.

Beneficios clinicos e efeitos secunddrios indesejdveis:
Beneficios clinicos associados aos Zygoma Implants RP, Zygoma Implant Cover Screw e

Os Zygoma Implants RP, Cover Screw e instrumentos Zygoma sdo componentes do tratamento
com um sistema de implante dentdrio e/ou coroas e pontes dentdrias. Os beneficios clinicos

do tratamento espectdveis para os pacientes sdo a substituicdo dos dentes em falta e/ou a
restauracdo de coroas.

Efeitos secunddrios indesejdveis associados a Zygoma Implants RP, Zygoma Implant Cover

A colocagdo de implantes dentdrios constitui um tratamento invasivo que pode estar

associado a efeitos secunddrios tipicos, como inflamagéo, infe¢do, sangramento, hematoma,
dor e inchago. Dependendo da localizag&o, a colocagdo do implante também pode levar (em
casos raros), a fratura 6ssea, perfuracdo de estruturas adjacentes, sinusite ou perturbagdes
sensoriais/motoras. Durante a colocagdo deste dispositivo, o reflexo faringeo (engasgo) pode ser
desencadeado em pacientes com um reflexo faringeo sensivel.

Durante a coloca¢do do parafuso de cobertura, o reflexo faringeo (engasgo) pode ser
desencadeado em pacientes com um reflexo faringeo sensivel. Durante o periodo de cicatrizagGo
interna, o 0sso pode crescer sobre o parafuso de cobertura. Em alguns casos, os parafusos de
cobertura podem ficar expostos prematuramente.

Durante a utiliza¢do dos instrumentos Zygoma, o reflexo faringeo (engasgo) pode ser
desencadeado em pacientes com um reflexo faringeo sensivel.

Os implantes dentdrios s@o a subestrutura de um sistema de multiplos componentes que
substitui os dentes e, por conseguinte, o recetor do implante pode sofrer efeitos secunddrios
semelhantes aos associados aos dentes, como mucosite, cdlculo, peri-implantite, fistulas, Ulcera,
hiperplasia dos tecidos moles, recess@o/perda de tecidos moles e/ou duros. Alguns pacientes
podem apresentar descoloragdo na drea da mucosa, como acinzentamento.

Quando necessdrio, de acordo com o Regulamento Europeu Relativo a Dispositivos Médicos
(MDR; UE 2017/745), esté4 disponivel o documento Resumo da Seguranca e Desempenho Clinico
(SSCP) referente [ao/aos] [Tipos de dispositivos implantdveis]. Pode obter o SSCP no seguinte
website:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

" Website disponivel apds o langamento do Banco de Dados Europeu sobre Dispositivos Médicos
(EUDAMED).

Aviso relativamente a incidentes graves:

Para pacientes/utilizadores/terceiros na Unido Europeia e em paises com regimes
regulamentares semelhantes (Regulamento 2017/745/UE relativo a Dispositivos Médicos); caso
ocorra um incidente grave durante a utiliza¢do deste dispositivo ou devido & utiliza¢do deste
dispositivo, deverd comunicé-lo ao fabricante e a sua autoridade nacional. As informagées

de contacto do fabricante deste dispositivo para a comunicagdo de incidentes graves sdo as
seguintes:

Nobel Biocare AB

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

Procedimento cirdrgico:

Posicdo do implante:

O implante Zygoma RP tipicamente perfura a mucosa oral na regido pré-molar (Figura B1)

e passa pelo seio ao longo da parede lateral do maxilar. Dependendo do contorno da parede
lateral do maxilar, a por¢do média do implante também pode passar lateralmente & parede
lateral. A ponta do implante entra na base do corpo do osso zigomdtico (o canto lateral superior
do seio maxilar), desloca-se através do osso zigomdtico e atravessa o respetivo cortex lateral. A
trajetéria de colocagdo do implante ¢ geralmente paralela ao complexo zigomdtico (Figura B2)

B1

Figura B1: Posi¢do pré-molar do implante

B2

Figura B2: Posi¢do do implante

Nota: Recomenda-se que disponha de pelo menos dois implantes Zygoma de todos os
comprimentos disponiveis. Identificar o comprimento de implante necessario faz parte do
processo clinico durante a preparacdo da osteotomia.

Para manter a continuidade, utilizando os mesmos componentes protéticos, sdo geralmente
usados implantes NobelSpeedy® com conexdo hexagonal externa para a posi¢do pré-maxilar do
implante.

E PR

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

Na Figura C estdo assinalados os pontos de referéncia que podem ser utilizados para
manter a orienta¢@o durante a dissec¢do anatémica:

a. Parede posterior do seio maxilar.
b. Complexo zigomatico-maxilar.

c. Forame infraorbitdrio.
d

Entalhe zigomdtico-frontal.

C

a

Figura C: Pontos de referéncia que podem ser usados para manter a orientacéo durante a
dissec¢d@o anatémica

2. Para permitir a visualizag@o direta da parede maxilar lateral e da drea do entalhe
zigomatico-frontal, coloca-se um retrator no entalhe zigomdtico-frontal com retracdo
lateral a expor as dreas assinaladas (Figura D).

3. Para auxiliar a visualizagdo direta das brocas durante a fase de prepara¢do da osteotomia,
faz-se uma "janela” através da parede maxilar lateral, como demonstrado. Tente manter a
membrana de Schneiderian intacta, se possivel (Figura D).
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UtilizagGo da Drill Guard:

Atencdo: Pode utilizar a Drill Guard durante a fase de prepara¢do da osteotomia para evitar
o contacto da broca em rotagdo com os tecidos moles adjacentes (Figura F). Se o extensor
da broca ndo estiver protegido, podem ocorrer lesées na lingua, no canto dos ldbios e noutros
tecidos moles. I

Figura D: Visualizacdo direta das estruturas anatémicas

Sequéncias de perfuracdo recomendadas para Zygoma RP (Figura E):
a. Brénemark System® Zygoma Round Bur.

b. Branemark System® Zygoma Twist Drill 2.9 mm.
c. Alargamento da osteotomia com Brédnemark System® Zygoma Pilot Drill 3.5 mm.
d. Brénemark System® Zygoma Twist Drill 3.5 mm.

4.
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Figura E: Sequéncia de perfuragdo a.-d. (brocas longas e brocas curtas disponiveis)

Nota: Sistema de medicdo de profundidade: as brocas paralelas tém um sistema de medi¢do de
profundidade real. Todas as brocas e componentes estdo marcados para preparar o leito para a
profundidade correta e obter uma posi¢do segura e previsivel.

Atengéio: As Twist Drills (brocas espirais) estendem-se até Tmm para além do implante quando
encaixadas. Tenha este comprimento adicional em conta ao perfurar na proximidade de
estruturas anatémicas vitais (veja as linhas de referéncia para a perfuragdo na Figura E).

Atengéo: As Pilot Drills estendem-se até 7.5 mm para além do implante quando encaixadas.
Tenha este comprimento adicional em conta ao perfurar na proximidade de estruturas
anatémicas vitais (veja a Figura E).

Atengdo: A desmultiplicagdo da pega de mdo do contra-angulo utilizada é de 20:1a uma
velocidade maxima de 2000 rpm. A perfurag@o deve ser efetuada sob irrigagdo constante e
abundante, com um movimento de vai e vem, e utilizando uma solu¢do salina esterilizada &
temperatura ambiente.

Atengéio: Devido ao comprimento das brocas, evite press@o lateral nas brocas durante a
preparagdo do leito do implante. A pressdo lateral pode partir a broca.

Atencdo: Verifique que as brocas bloqueiam na pe¢a de m&o do contra-angulo antes de iniciar
qualquer perfuragdo. Uma broca solta poderd ferir acidentalmente o paciente ou membros da
equipa cirdrgica.

Atengéo: Verifique que todos os instrumentos de interligagdo bloqueiam devidamente antes da
utilizagdo intraoral, para impedir o engolimento ou aspiracdo acidental.
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Perfuracéo com Brédnemark System® Twist Drill 2.9 mm:
8. Continue com a Brénemark System® Twist Drill 2.9 mm até esta penetrar na camada
cortical exterior do 0sso zigomdtico na incisura (Figura I).

Figura I: Perfurac&o com a Brénemark System® Twist Drill 2.9 mm

Atengdio: E essencial proteger o tecido mole no local de penetragdo do osso zigomdtico
utilizando a prote¢do de broca; e ter sob controlo total a drea onde a broca penetra ao nivel do
0sso zigomdtico.

Identifique a trajetdria de colocagdo do implante colocando a broca redonda sobre a parede D
lateral do maxilar. A trajetéria de colocagdo do implante deve comegar na drea entre o
primeiro e o segundo pré-molar (bicUspide) na crista maxilar, seguindo pela parede maxilar
posterior e terminando no cértex lateral do osso zigomdtico ligeiramente abaixo do entalhe
zigomatico frontal (Figura G).

G

Figura F: UtilizagGo de uma Drill Guard

eterminar o comprimento do implante:
9. Utilize o Zygoma Depth Indicator Straight para determinar o comprimento de implante
necessario (Figura J).

J

Figura G: Identificagdo da trajetéria de colocagdo do implante Zygoma

‘aca o ponto de entrada com a broca redonda (Figura H):

Faca o ponto no palato/crista para entrada do implante com a broca redonda. Figura J: Determinacdo do comprimento do implante

Penetre e passe a broca redonda pelo seio enquanto verifica a diregéo da broca pela janela Alargar a osteotomia com a Pilot Drill 3.5 mm:

no seio. 10. Utilize a Pilot Drill 3.5 mm (@ 2,9/3,5 mm) para encontrar a penetragéo do teto do seio
- . o -

Faga um ponto de entrada no teto posterior-superior do seio para permitir o encaixe da efetuada previamente com a Branemark System® Twist Drill 2.9 mm. Esta faz uma

broca de 2.9 mm sem vibracio osteotomia parcial de 3,5 mm através do corpo do osso zigomdtico (Figura K).

H K

Figura H: Preparagdo do ponto de entrada

Figura K: Alargar a osteotomia com a Brénemark System® Twist Drill 2.9 mm
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mia final com a Brdnemark m® Twist Drill mm:
11. Conclua a osteotomia com a Branemark System® Twist Drill 3.5 mm (Figura L).

14. Colocag@o do implante: O implante pode ser inserido utilizando o motor cirdrgico com
um torque de colocagdo de 20 Necm (Figura N2) ou utilizando a Zygoma Handle para a
colocagdo manual (Figura N3).

- N2 N3

;!\'ﬂ

s

=
= I

Figura N2: Colocagéo do implante (peca de méo) Figura N3: Colocagdo do implante

(manual)

Figura L: Osteotomia final com a Brénemark System® Twist Drill 3.5 mm

Atencdo: Assegure o dngulo correto e evite a oscila¢do da broca, pois ela pode alargar

inadvertidamente o local de preparagdo. Para encaixar completamente o implante, pode aumentar o torque de colocagdo até ao méximo

de 50 Ncm (Figura N2).
Atengéio: Exceder o torque de colocagdo de 50 Ncm pode provocar danos no implante e no
respetivo transportador ou originar necrose do osso zigomatico.

Atengéio: Se a membrana do seio ndo puder ser mantida intacta durante a preparacdo para a
osteotomia, irrigue cuidadosamente para retirar os residuos ao colocar o implante. Quaisquer
residuos mucosos no local do osso podem evitar a osseointegragdo do implante.

A Zygoma Handle (Figura N3) pode ser usada para apertar manualmente o implante até
& posi¢do definitiva correta. Encaixe a peca de conexdo diretamente no transportador do
implante.

Verificacdo da profundidade de perfuracdo:

12. Verifique a profundidade de perfuracdo da osteotomia preparada com o Zygoma Depth
Indicator Angled para garantir que o comprimento do implante selecionado fica totalmente
encaixado sem interferéncia do osso apical (Figura M). Nota: Através da “janela” na parede maxilar lateral, visualize o dpice do implante, & medida que

M este se desloca através do seio maxilar para assegurar o respetivo encaixe no 0sso zigomatico.

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

16. Verificar a posi¢cdo correta da plataforma do implante: coloque a Screwdriver Manual
Unigrip™ no parafuso do transportador de implante (Figura O). O corpo da chave Unigrip™
deve estar perpendicular & crista do maxilar de modo a garantir o posicionamento correto
da plataforma do Zygoma Implant RP. Remova o transportador de implante.

- =5

o

Figura M: Verificagdo da profundidade de perfuragdo
Retirar e colocar o implante:

13. Encaixe o transportador de implante (j& pré-montado no implante) na Connection to
Handpiece e retire o implante (Figura N1).

N1

Figura O: Verificar a posi¢do correta da plataforma do implante

17. Os implantes pré-maxilares sdo colocados em conformidade com o protocolo convencional
para a colocagdo de implantes.

18. Dependendo do protocolo cirtrgico escolhido, coloque um parafuso de cobertura ou pilar e
suture. Para efeitos de Fungdo Imediata, o implante deve conseguir suportar um torque final
entre 35 e 45 Ncm.

Atengdo: Aperte o Cover Screw apenas manualmente para evitar cargas excessivas.

|

[}

),

Figura N1: Retirar o implante
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19. No protocolo de duas fases, alivie a prétese dentdria sobre os implantes (Figura P).

P

Figura P: Aliviar a prétese dentdria para criar espago acima do implante

Materiais:

*  Zygoma Implants RP: tit@nio comercialmente puro de grau 4 em conformidade com a norma
ASTM F67.

¢ Zygoma Implant Cover Screw: liga de titanio Ti-6AL-4V (90% de titanio, 6% de aluminio,
4% de vanadio) em conformidade com as normas ASTM F136 e ISO 5832-3.

*  Branemark System® Zygoma Pilot Drill: ago inoxidavel 1.4197 em conformidade com a norma
ASTM F899.

*  Branemark System® Zygoma Twist Drills: aco inoxiddvel, revestimento DLC (carbono-
diamante) 1.4197 Tipo 420F Mod em conformidade com as normas ASTM A895 e ISO 5832-1.

*  Branemark System® Zygoma Round Bur: ago inoxiddavel 1.4197 em conformidade com a
norma ASTM F899.

s Zygoma Drill Guards e Drill Guards Short, Zygoma Depth Indicators Straight e Angled e
Connection to Handpiece: ago inoxiddvel 1.4301 em conformidade com a norma ASTM F899.

*  Zygoma Handle: ago inoxidavel e aluminio: adaptador e pino: ago inoxidavel tipo 304, capsula
de fecho e corpo: liga de aluminio 6082 em conformidade com a norma ISO AlSiTMgMn.

Inform

Os Zygoma Implants RP e o Zygoma Implant Cover Screw foram esterilizados por irradiagdo e
destinam-se apenas a utiliza¢do Unica. N&o utilize apds a data de validade indicada no rétulo.

Aviso: Ndo utilize o dispositivo se a embalagem estiver danificada ou aberta.

A Brénemark System® Zygoma Round Bur, Pilot Drills e Twist Drills sGo fornecidas ndo
esterilizadas exclusivamente para utilizag@o Unica. Antes de utilizar, limpe e esterilize os
produtos seguindo o procedimento manual ou automdtico indicado nas instrugdes de limpeza e
esterilizagdo.

Aviso: A utilizagGo de um dispositivo ndo esterilizado pode provocar infegdo de tecidos ou
doengas infeciosas.

Atencgdo: Os Zygoma Implants RP e Brénemark System® Zygoma Round Bur, Pilot Drills

e Twist Drills s@o exclusivamente para utilizagdo Unica e ndo podem ser reprocessados. O
reprocessamento pode originar a perda das caracteristicas mecanicas, quimicas e/ou biolégicas.
A reutiliza¢do pode originar uma infegdo local ou sistémica.

As Zygoma Drill Guards e Drill Guards Short, Zygoma Depth Indicators Straight e Angled e a
Zygoma Handle s@o fornecidos ndo esterilizados e destinam-se a reutilizagdo. Antes da primeira
utilizacdo e da reutilizagdo, limpe e esterilize os produtos seguindo o procedimento manual ou
automdtico indicado nas instrugdes de limpeza e esterilizacdo.

As Zygoma Drill Guards e Drill Guards Short s@o instrumentos reutilizaveis que devem ser
inspecionados antes de cada reutilizag@o para garantir a manuten¢do da integridade e
desempenho dos instrumentos. Se houver alguma evidéncia visivel de deformagdo ou corrosdo
da superficie, ou se a legibilidade das marcagdes estiver comprometida, os instrumentos ndo
devem ser reprocessados e devem ser eliminados.

Os Zygoma Depth Indicators Straight e Angled so instrumentos reutilizdveis que devem

ser inspecionados antes de cada reutilizag@o para garantir a manuten¢do da integridade e
desempenho dos instrumentos. A Depth Probe (sonda de profundidade) deve ser eliminada
em caso de desgaste, deformagdes ou corrosdo visivel no instrumento, ou se a legibilidade das
marcagdes estiver comprometida.

A Zygoma Handle é um instrumento reutilizavel que deve ser inspecionado antes de cada
reutiliza¢do para garantir a manutencdo da respetiva integridade e desempenho. O Implant
Driver (transportador de implante) deve ser eliminado em caso de desgaste, deformagdes ou
corrosdo visivel no instrumento, ou se a legibilidade das marcagdes estiver comprometida.
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Instrucdes de limpeza e esterilizacé

A Brédnemark System® Zygoma Round Bur, Pilot Drills e Twist Drills séo fornecidas ndo
esterilizadas pela Nobel Biocare e destinam-se a utiliza¢do Unica. Antes da utilizagdo, o
utilizador tem de limpar e esterilizar os dispositivos.

A Zygoma Drill Guard, Zygoma Drill Guard Short, Zygoma Depth Indicator Straight, Zygoma
Depth Indicator Angled e Zygoma Handle sdo fornecidos ndo esterilizados pela Nobel Biocare
e destinam-se a reutiliza¢do. Antes de cada utilizacdo, o utilizador tem de limpar e esterilizar
os dispositivos.

Os dispositivos podem ser limpos manualmente ou numa mdquina de lavagem automatica.
De seguida, cada dispositivo tem de ser selado individualmente numa bolsa de esterilizagéo
e esterilizado.

Os seguintes processos de limpeza e esterilizagdo foram validados em conformidade com as
normas e diretrizes internacionais conforme aplicavel:

* Limpeza manual e automatica: AAMITIR 12.
« Esterilizacdo: AAMI ST79 e ISO 17665-1.

De acordo com a norma EN ISO 17664, é da responsabilidade do utilizador/responsavel pelo

processamento garantir que o processamento/reprocessamento é efetuado com equipamentos,

materiais e pessoal adequados para assegurar a eficdcia dos processos. Qualquer desvio das

instrucdes seguintes deve ser validado pelo utilizador/responsavel pelo processamento para

garantir a eficacia do processo.

Nota: As instrugdes do fabricante relativas & utilizagdo de qualquer detergente/solugdo de

limpeza e/ou equipamentos e acessorios utilizados para limpar e/ou secar os dispositivos tém de

ser seguidas & risca, conforme aplicavel.

Nota: Os dispositivos foram validados para suportar estes procedimentos de limpeza e

esterilizacdo.

Tratamento inicial no local de utilizacdo antes do reprocessamento:

1. Elimine instrumentos de utilizagdo Unica e instrumentos reutilizdveis gastos imediatamente
apds a utilizagdo.

2. Remova o excesso de sujidade e detritos dos dispositivos reutilizaveis que v&o ser
reprocessados, utilizando lengos de papel absorventes.

3. Enxague os dispositivos com dgua da torneira corrente e fria.

Contencéo e transporte/Envio para a drea de reprocessamento:

1. Apds a remogdo do excesso de sujidade e detritos, armazene os dispositivos num recipiente
adequado para os proteger durante o transporte e evitar a contaminagdo do pessoal ou do
ambiente.

2. Transporte os dispositivos para a drea de reprocessamento logo que seja vidvel. Se houver
possibilidade de atrasos na transferéncia para a drea de processamento, pondere cobrir os
dispositivos com um pano humido ou armazend-los num recipiente fechado para evitar que
a sujidade e/ou os detritos sequem.

Nota: Os dispositivos reutilizdveis devem ser reprocessados no prazo de uma hora apés a
utiliza¢do ao iniciar os procedimentos de limpeza e secagem autométicos ou manuais indicados
de modo a garantir a eficdcia do reprocessamento.

3. Seosdispositivos forem enviados para instalacdes exteriores a fim de efetuar o
reprocessamento, tém de ser colocados num recipiente de transporte ou envio que seja
adequado para os proteger durante o transporte e evitar a contaminagdo do pessoal ou do
ambiente.

Limpeza e secagem automadticas (incluindo pré-limpeza):

Pré-limpeza:

1. Mergulhe o dispositivo num agente de limpeza enzimdtico morno a 0,5% (por exemplo,
Neodisher Medizym) durante um minimo de 5 minutos.

2. Encha os lumina (quando aplicdvel) com um agente de limpeza enzimdtico morno a 0,5%
(por exemplo, Neodisher Medizym), utilizando uma seringa de 20 ml.

3. Escove as superficies exteriores com uma escova de nylon de cerdas macias (por exemplo,
Medsafe MED-100.33) durante um minimo de 20 segundos até remover toda a sujidade
visivel.

4. Escove as superficies interiores, os lumina e as cavidades (quando aplicdvel) com uma escova
para frascos de tamanho adequado (por exemplo, 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm de diémetro)
durante um minimo de 20 segundos até remover toda a sujidade visivel.

5. Enxague abundantemente todas as superficies exteriores e interiores, os lumina e as
cavidades (quando aplicavel) com dgua da torneira corrente e fria durante um minimo de
10 segundos para remover toda a solugdo de limpeza.

6. Enxague os lumina (quando aplicavel) com 20 ml de dgua da torneira, utilizando uma
seringa de 20 ml.

Limpeza e secagem automdticas:

A méquina de lavagem seguinte foi utilizada na validagdo pela Nobel Biocare: Miele G7836 CD

com o programa Vario TD.

Nota: Recomenda-se que efetue a limpeza e secagem automdticas com uma carga méxima de

11 dispositivos individuais.
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1. Cologue os dispositivos numa prateleira ou transportador de carga adequado (por exemplo,
cesto do crivo de metal).

2. Coloque os dispositivos numa mdaquina de lavagem. Certifique-se de que a prateleira ou
transportador de carga estd na posi¢do horizontal.

3. Efetue a limpeza automdtica. Os pardmetros seguintes baseiam-se no programa Vario TD
da maquina de lavagem Miele G7836 CD:

*  Minimo de 2 minutos de pré-limpeza com dgua da torneira fria.
* Escoamento.

¢ Minimo de 5 minutos de limpeza com dgua da torneira a, pelo menos, 55 °C e detergente
moderadamente alcalino a 0,5% (por exemplo, Neodisher Mediclean).

¢ Escoamento.

*  Minimo de 3 minutos de neutraliza¢do com dgua dessalinizada fria.
¢ Escoamento.

*  Minimo de 2 minutos de enxaguamento com dgua dessalinizada fria.
* Escoamento.

4. Execute o ciclo de secagem a, pelo menos, 50 °C (122,0 °F) durante um minimo de
10 minutos.

5. Seque com ar comprimido ou com toalhetes de utilizagGo Unica limpos e sem pelos, caso
permanega alguma humidade residual apés o ciclo de secagem.

Inspecéo visual:

Apds a limpeza e a secagem, inspecione o dispositivo para verificar se este apresenta

deterioragdo inaceitdvel como corrosdo, descoloragdo, picaduras ou selamentos fissurados e

elimine de forma adequada todos os dispositivos que ndo passarem na inspec¢do.

Limpeza e secagem manu.

1. Mergulhe o dispositivo durante um minimo de 5 minutos numa solugdo de NaCl esterilizada
a09%.

2. Esfregue as superficies exteriores do dispositivo com uma escova de nylon de cerdas macias
durante um minimo de 20 segundos até remover toda a sujidade visivel.

3. Enxague as superficies interiores, os lumina e as cavidades (quando aplicdvel) com 20 ml de
solugdo de limpeza enzimatica morna (por exemplo, Cidezyme ASP; maximo 45 °C [113 °F])
utilizando uma agulha de irrigagdo ligada a uma seringa de 20 ml.

4. Escove as superficies interiores, os lumina e as cavidades (quando aplicavel) com uma
escova para frascos de tamanho adequado (por exemplo, 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm de
diémetro) durante um minimo de 10 segundos até remover toda a sujidade visivel.

5. Enxague abundantemente as superficies exteriores e os lumina do dispositivo com dgua da
torneira corrente e fria durante um minimo de 10 segundos para remover toda a solugdo de
limpeza.

6. Mergulhe o dispositivo num banho por ultrassons (por exemplo, Bandelin; frequéncia de
35 kHz; poténcia ultrassonica efetiva de 300 W) que contenha um agente de limpeza
enzimatico a 0,5% (por exemplo, Cidezyme ASP) e trate durante, pelo menos, 5 minutos a
um minimo de 40 °C (104 °F)/mdximo de 45 °C (113 °F).

7. Enxague as superficies interiores, os lumina e as cavidades (quando aplicdvel) com 20 ml de
Ggua da torneira morna, utilizando uma agulha de irrigagdo ligada a uma seringa de 20 ml.

8. Enxague abundantemente as superficies exteriores do dispositivo com dgua purificada ou
esterilizada durante um minimo de 10 segundos para remover todo o agente de limpeza.

9. Seque com ar comprimido ou com toalhetes de utilizagdo Unica limpos e sem pelos.

Inspecéo visual:

Apos a limpeza e a secagem, inspecione o dispositivo para verificar se este apresenta

deterioragdo inaceitdvel como corros@o, descoloragdo, picaduras ou selamentos fissurados e

elimine de forma adequada todos os dispositivos que ndo passarem na inspe¢do.

Esterilizacéo:

Os equipamentos de esterilizagdo a vapor seguintes foram utilizados na validagdo pela

Nobel Biocare: Systec HX-320 (ciclo de pré-vacuo); equipamento de esterilizagdo Amsco Century

Sterilizer (ciclo de gravidade).

Nota: Recomenda-se que efetue a esteriliza¢do com uma carga méxima de 11 dispositivos

selados individualmente em bolsas de esterilizagGo.

1. Volte a montar os dispositivos com vdrias pegas (quando aplicdvel) e sele cada dispositivo
numa bolsa de esterilizagdo adequada. A bolsa de esterilizagdo deve cumprir os seguintes
requisitos:

e ENISO 11607 e/ou DIN 58953-7.

¢ Adequado para a esterilizagdo por vapor (resisténcia & temperatura até, pelo menos,
137 °C (279 °F), permeabilidade suficiente ao vapor).

¢ Protegdo suficiente dos instrumentos, bem como da embalagem de esterilizagdo, contra
danos mecénicos.

A tabela 2 apresenta exemplos de recipientes, bolsas e panos de esterilizagGo adequados.

Tabela 2: Bolsas de esterilizagdo recomendadas

Método Bolsa de esterilizagéo recomendada

Ciclo de gravidade SPSmedical Self-Seal sterilization pouch

Ciclo de pré-vacuo

SteriCLIN® pouch

2. Coloque uma etiqueta na bolsa de esterilizagdo com as informagdes necessarias para
identificar o dispositivo (por exemplo, o nome do produto com a referéncia e o nUmero do
lote [se aplicavel]).

3. Cologue a bolsa de esterilizagdo selada no autoclave/equipamento de esterilizagéo.
Certifique-se de que a bolsa de esteriliza¢do estd na posicdo horizontal.

4. Esterilize o dispositivo. Pode aplicar tanto o ciclo de deslocamento por gravidade, como
o ciclo de pré-vacuo (remogdo dindmica do ar superior), com os seguintes pardmetros
recomendados (Tabela 3):

Tabela 3: Ciclos de esterilizagéo recomendados

Ciclo Temperatura Tempo de Tempo de Pressdo
esterilizagéo g inil ini
minimo (na cdmara)
Ciclo de gravidade' 132 °C (270 °F) 15 minutos 20 minutos 22868,2 mbar*
Ciclo de pré-vacuo' 132 °C (270 °F) 4 minutos
Ciclo de pré-vacuo® | 134 °C (273 °F) 3 minutos 23042 mbar®
Ciclo de pré-vacuo® 134 °C (273 °F) 18 minutos

Processos de esterilizagao validados para alcangar um nivel de garantia da esterilidade (SAL) de 10 em
conformidade com a norma EN ISO 17665-1.

Recomendagdo do Welsh Health Technical Memorandum (Memorando técnico sobre saude do Pais de Gales)
(WHTM) 01-01 Parte C

Recomendagdo da Organizagdo Mundial da Sadde (OMS) para a esterilizagdo por vapor de instrumentos com
potencial contaminagdo com EET/DCJ. Certifique-se de que a embalagem e os sistemas de monitorizacéo
(indicadores quimicos/biolégicos) utilizados para este ciclo estdo validados para estas condi¢des

¢ Pressdo do vapor saturado a 132 °C, conforme exigido pela norma EN 1SO 17665-2.
5 Pressdo do vapor saturado a 134 °C, conforme exigido pela norma EN 1SO 17665-2.

Nota: O desenho e o desempenho do autoclave/equipamento de esterilizagdo podem afetar a
eficacia do processo de esterilizago. Os estabelecimentos de satde devem, por conseguinte,
validar os processos que utilizam, utilizando o equipamento e os operadores que processam
habitualmente os dispositivos. Todos os autoclaves/equipamentos de esterilizacdo devem
cumprir os requisitos das normas SN EN 13060, EN 285, EN I1SO 17665-1 e/ou AAMI ST79 ou da
norma nacional aplicdvel e devem ser validados, mantidos e verificados em conformidade com
as mesmas. As instrugées de utilizagdo do fabricante do autoclave/equipamento de esterilizagdo
tém de ser seguidas & risca.

Armazenamento e manutencdo:

Apds a esterilizagdo, coloque a bolsa de esterilizagdo etiquetada e selada num local seco e
escuro. Siga as instrugdes fornecidas pelo fabricante da bolsa de esterilizagdo quanto as
condi¢des de armazenamento e prazo de validade do dispositivo esterilizado.

Contencéo e transporte/Envio para o local de utilizacéo:

O recipiente e/ou a embalagem exterior utilizado para transportar ou expedir o dispositivo
reprocessado para o local de utilizagGo tem de ser adequado para proteger e salvaguardar a
esterilidade dos dispositivos durante o transporte, tendo em considera¢do a embalagem dos
dispositivos e o processo de transporte ou expedicdo necessdrio (transporte entre instalagdes ou
expedi¢do para uma localizag@o exterior).

Informacdes de sequranca para ressondncia magnética (RM):

Oz Zygoma Implants RP contém materiais metdlicos que podem ser afetados pelo exame

de imagiologia por ressondncia magnética. Testes ndo clinicos realizados pela Nobel Biocare
demonstraram que é pouco provével que os Zygoma Implants RP prejudiquem a seguran¢a do
paciente sob as seguintes condigdes de imagiologia por ressondncia magnética

*  Campo magnético estdtico de apenas 1,5 Tesla e 3,0 Tesla.

« Campo magnético com gradiente espacial méximo de 4000 Gauss/cm (40 T/m).

*  Média ponderada da taxa de absor¢do especifica (specific absorption rate, SAR) méxima
registada no sistema de RM para todo o corpo de 2 W/kg (Normal Operating Mode — modo
de funcionamento normal) ou de 4 W/kg (First Level Controlled Mode - modo controlado do
primeiro nivel).

Nota: As restauracdes amoviveis devem ser retiradas antes do exame, tal como se faz com os

relégios, as joias, etc.

Sob as condi¢des definidas acima, prevé-se que este dispositivo sofra um aumento de

temperatura maximo de 4,1 °C (39,4 °F) apds 15 minutos de exame continuo. Nos testes ndo

clinicos, o artefacto da imagem originado pelo dispositivo estende-se cerca de 30 mm a partir
IFU1095 004 00
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do dispositivo, quando a imagiologia é realizada com uma sequéncia de pulso eco com gradiente
e um sistema de RM de 3,0 Tesla.

Nota: Embora os testes ndo clinicos demonstrem que é pouco provavel que os Zygoma Implants
RP interfiram com a seguranca do paciente sob as condi¢des definidas acima, estes testes ndo
sdo suficientes para sustentar a afirmagdo de que é possivel utilizar estes dispositivos de forma
segura ou condicionada em RM.

Requisitos e limitacdes de desempenho:

Para obter o desempenho pretendido, os Zygoma Implants RP, Zygoma Implant Cover Screw e
instrumentos Zygoma sé podem ser utilizados com os produtos descritos nestas instrugdes de
utilizagdo e/ou nas instrugdes de utilizagdo de outros produtos compativeis da Nobel Biocare e
em conformidade com a utilizag@o prevista/finalidade prevista de cada produto.

Para confirmar a compatibilidade dos produtos que se destinam a ser utilizados juntamente
com os Zygoma Implants RP, Zygoma Implant Cover Screw e instrumentos Zygoma, verifique
a codificag@o por cores, as dimensées, os comprimentos, o tipo de conexdo e/ou qualquer
marcagdo direta nos produtos ou na etiquetagem dos mesmos.

Instalaco formacdo:

Recomenda-se vivamente que os utilizadores novos e experientes dos produtos da Nobel Biocare
frequentem sempre cursos de formagdo especiais antes de utilizarem um produto novo

pela primeira vez. A Nobel Biocare oferece uma vasta gama de cursos para varios niveis de
conhecimentos e experiéncia. Para mais informagdes, visite www.nobelbiocare.com.

Armazenamento, manuseamento e transporte:

O dispositivo tem de ser conservado e transportado num ambiente seco, na embalagem

de origem e & temperatura ambiente, ndo devendo ser exposto & luz solar direta. O
armazenamento e transporte incorretos podem influenciar as caracteristicas do dispositivo,
conduzindo a falhas.

Eliminacéo:

Elimine de forma segura dispositivos médicos potencialmente contaminados ou que ja ndo
sejam utilizaveis como residuos clinicos em conformidade com as diretivas de saude locais,
legislag@o ou politicas nacionais e governamentais.

A separagdo, reciclagem ou eliminagdo de materiais de embalagem deverdo seguir a legislacdo
governamental e nacional locais sobre embalagens e residuos de embalagens, sempre que
aplicével.

Informacdes do fabricante e do distribuidor:
Fabricante:
“ Nobel Biocare AB
Box 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1
41117 Gotemburgo
Suécia
www.nobelbiocare.com

Distribuido na Austrdlia por:

Nobel Biocare Australia Pty Ltd

Level 4/7 Eden Park Drive

Macquarie Park, NSW 2114, Austrdlia
Telefone: +611800 804 597
Distribuido na Nova Zeléndia por:
Nobel Biocare New Zealand Ltd

33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105 Nova Zel@ndia
Telefone: +64 0800 441657

c € 2797

Marcagdo CE para dispositivos
de Classe Ir/lla/llb

Aviso relati e ao li i o de itivos no Canadd: tenha em aten¢do que nem

todos os produtos descritos nestas Instrugdes de Utilizagdo foram licenciados de acordo com a
lei canadiana.

TPL 410098 000 04

Informacées do UDI-DI bésico:
Atabela seguinte lista as informagdes do UDI-DI bésico para os dispositivos descritos nestas
instrucdes de uso.

Produto NUmero do UDI-DI bésico
Zygoma Implants RP 73327470000000016C
Zygoma Implant Cover Screw 73327470000001326U
Branemark System® Zygoma Twist Drill 2.9 mm 73327470000001206M
Branemark System® Zygoma Twist Drill 2.9 mm short

Branemark System® Zygoma Pilot Drill 3.5 mm

Brénemark System® Zygoma Twist Drill 3.5 mm

Branemark System® Zygoma Twist Drill 3.5 mm short

Branemark System® Zygoma Pilot Drill 3.5 mm short

Branemark System® Zygoma Round Bur

Zygoma Drill Guard 733274700000015272
Zygoma Drill Guard Short

Zygoma Handle 73327470000001587E
Zygoma Depth Indicator Straight 73327470000001606Z
Zygoma Depth Indicator Angled

Cartdo do implante:
O Zygoma Implant RP é fornecido com um Cart&o do implante que contém informagdes
importantes para os pacientes relativamente ao dispositivo.

Preencha o Cart&o do implante com as informagées especificas do paciente e do dispositivo
conforme indicado e entregue o Cartdo do implante preenchido ao paciente.

Glossério de simbolos:

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

[ EC [REP [LOT] [REF]
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Sistema de barreira
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com embalagem
protetora exterior

Sistema de barreira
estéril simples

com embalagem
protetora interior

Sistema de barreira
estéril simples
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Esterilizado com éxido Esterilizado por Limite de NUmero do dente
de etileno irradiagdo temperatura

steriLe] | | [uDI|

Temperatura méxima Esterilizado por Identificador Unico Data de validade
vapor ou calor seco do dispositivo

PT Todos os direitos reservados.

Nobel Biocare, o logétipo da Nobel Biocare e todas as restantes marcas comerciais mencionadas
neste documento sdo, caso ndo exista nenhuma declaragdo adicional ou caso isso ndo seja
evidente pelo contexto num determinado caso, marcas comerciais da Nobel Biocare. As imagens
dos produtos neste documento n&o estdo necessariamente & escala. Todas as imagens dos
produtos sdo meramente ilustrativas e podem n&o ser uma representagdo exata do produto.
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