Branemark System® Zygoma TiUnite®

Bruksanvisning

Viktigt: Las.

Ansvarsfriskrivning:

Den hér produkten ar en del av ett helhetskoncept och far endast anvéandas tillsammans
med tillhorande originalprodukter i enlighet med instruktioner och rekommendationer fran
Nobel Biocare. Om icke rekommenderade produkter fran tredje part anvands tillsammans
med produkter fran Nobel Biocare upphor alla eventuella garantier eller dvriga forpliktelser
fran Nobel Biocare, vare sig uttryckliga eller underforstadda, att gélla. Anvandaren av
produkter fran Nobel Biocare é&r sjalv skyldig att avgora produktens lamplighet for den
specifika patienten och gallande omstandigheter. Nobel Biocare friskriver sig fran allt
ansvar, vare sig uttryckt eller underforstatt, och ska inte héllas ansvariga for eventuella
direkta, indirekta, straffbara eller dvriga skador som uppkommit frén eller i samband
med bristande professionellt omdéme eller utférande vid anvandning av produkter fran
Nobel Biocare. Anvandaren har aven skyldighet att regelbundet informera sig om de
senaste uppdateringarna angaende denna produkt fran Nobel Biocare och hur den tillampas.
Vid tveksamhet ska anvandaren kontakta Nobel Biocare. Eftersom det ar anvandaren
som har kontroll dver anvandningen av produkten ligger ansvaret for anvandningen pa
honom/henne. Nobel Biocare friskriver sig fran allt ansvar for skador som uppstatt till foljd
darav. Observera att vissa produkter som beskrivs i denna bruksanvisning kanske inte ar
godkanda, lanserade eller licensierade for forsélining pa alla marknader.

Beskrivning:

Implantat:

Branemark System® Zygoma TiUnite® implantat &r tillverkade av biokompatibelt kommersiellt
rent titan av grad 4 med en yta av TiUnite®. Det ar ett implantat med parallella vaggar och
ett 45° distanshuvud. Implantatet har en yta av TiUnite® upp till plattformen. Ett sarskilt
protetiskt Branemark System® Zygoma TiUnite®-sortiment ska anvandas tillsammans med
implantatet eftersom protetikskruven ar kortare an vanligt.

Implantatet levereras med medfoljande Cover Screw av kommersiellt rent titan av grad 1.

Verktyg:

Nobel Biocare Twist Drill och Pilot Drill ar tillverkade i rostfritt stdl med beldggning av DLC
(diamantlikt kol). Round Bur ér tillverkad i rostfritt stal utan beldggning av diamantlikt kol
(DLC). De ska anvandas tillsammans med Branemark System® Zygoma TiUnite® implantat
och ar endast avsedd for engangsbruk.

Zygoma Drill Guard, Zygoma Drill Guard Short, Zygoma Depth Indicator Straight och
Zygoma Depth Indicator Angled &r tillverkade av rostfritt stal. Zygoma Handle ér tillverkat
av en aluminiumlegering och rostfritt stal. De ska anvéndas tillsammans med Branemark
System® Zygoma TiUnite® implantat och ar avsedda for teranvandning.

Avsedd anvandning:

Branemark System® Zygoma TiUnite® implantat ar kakbensforankrade implantat och
integreras i okbenet (osseointegration). De &r avsedda att anvandas for att férankra och
stodja tandersattningar i syfte att aterstalla tuggfunktionen.

Indikation:

Brédnemark System® Zygoma TiUnite® implantat ar kdkbensférankrade tand implantat
avsedda for kirurgisk placering i benet i ver- eller underkaken som stod for protetiska
konstruktioner, till exempel artificiella tander, for att aterstalla patientens utseende och
tuggfunktion. Dessa implantat kan tas i bruk omedelbart under forutsattning att stabilitets-
kraven som anges i manualen uppfylls.

Kontraindikationer:

Branemark System® Zygoma TiUnite® implantat ar kontraindikerade for patienter:

— vars medicinska tillstdnd inte ldmpar sig for oralkirurgiska ingrepp

— med otillracklig benvolym for konventionella implantat och Zygoma-implantat

- hos vilka implantat av lamplig storlek, antal eller pa 6nskvérda positioner inte kan
uppnas, for att ge stod till funktionell, eller s sméaningom parafunktionell, belastning.

—som ar allergiska eller 6verkansliga mot kommersiellt rent titan grad 4 och grad 1,
titanlegering Ti-BAI-4V (titan, aluminium, vanadin), rostfritt stél eller DLC (diamantlikt kol)

— hos vilka entandskonstruktioner ska utforas.

Varningar:

Om de faktiska borrdjupen och -riktningarna inte faststalls pa ratt satt i forhallande till
matningar frén rontgen och omgivande anatomiska strukturer kan permanenta skador
uppsta pa nerver eller andra omgivande vitala strukturer.

Forutom de obligatoriska forsiktighetsatgarderna vid alla kirurgiska ingrepp, till exempel
angdende aseptik, ar det mycket viktigt att undvika nerv- och kérlskador vid borrning i
okbenet. Detta gors genom anatomiska kunskaper och rontgenbilder fore operationen.

De framsta riskerna kopplade till Brdnemark System® Zygoma TiUnite®-implantat &r sinusit
och fistelbildning.

Viktigt!

Allmaént:

Det gér inte att helt garantera att implantatbehandlingen lyckas. Sarskilt kan anvand-
ning utanfor de angivna anvandningsomradena och arbetsstegen leda till misslyckade
behandlingar.

Implantatbehandling kan leda till benforlust, biologiska eller mekaniska fel, till exempel
utmattningsfrakturer p& implantat.

For att implantatbehandlingen ska lyckas krévs ett nara samarbete mellan kirurgen,
protetikern och tandteknikern.

Vi rekommenderar att Branemark System® Zygoma TiUnite®-implantat endast anvands
tillsammans med avsedda kirurgiska instrument och protetiska komponenter fran
Nobel Biocare, eftersom anvandning av komponenter som inte ar dimensionerade for
varandra kan leda till mekaniska fel och/eller fel i instrumenten, vavnadsskada eller
otillfredsstallande estetiska resultat.

Vi rekommenderar starkt att alla tandlékare, sdvél nya som erfarna implantatanvandare,
alltid genomgar specialutbildning innan de borjar anvanda en ny behandlingsmetod.
Nobel Biocare erbjuder ett stort utbud av kurser pé olika kunskaps- och erfarenhetsnivéer.
Mer information finns pa www.nobelbiocare.com.

Om du arbetar tillsammans med en kollega som har erfarenhet av den nya produkten/
behandlingsmetoden forsta gangen du anvander den undviker du eventuella komplikationer.
Nobel Biocare har ett globalt ndtverk av mentorer for detta andamal.

Fore operation:

Utforlig klinisk undersokning och rontgen av patienten méste utforas fore operationen for
att avgora patientens psykiska och fysiska status. Vi rekommenderar starkt att det utfors en
medicinsk datortomografi (CT) eller en volymtomografi (CBCT) innan ett definitivt behandlings-
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beslut fattas. Patienten maste ha kliniskt symtomfria bihalor, vara fri frén patologiska forand-
ringar i intilliggande ben och mjukvdvnad samt ha avslutat all nédvéandig tandbehandling.

Patienter som paverkas av lokala eller systemiska faktorer som kan interferera med
antingen benets eller mjukvavnadens lakningsprocess eller osseointegrationen (t.ex. rok-
ning, dalig munhygien, obehandlad diabetes, orofacial stralbehandling, steroidbehandling,
infektioner i narliggande ben) maste utvarderas mycket noggrant.

Sarskild forsiktighet bor iakttas hos patienter som far bisfosfonatbehandling.

| allmanhet galler att implantatplaceringen och protetikens utformning maste ske utifran
den enskilda patientens forutsattningar. Vid bruxism eller ogynnsamma kakfoérhallanden
kanske behandlingsmetoden inte gér att anvanda.

Barnpatienter bor aldrig rutinbehandlas forran det har kunnat dokumenteras att deras
kakben har slutat vaxa.

Preoperativa defekter i hard- eller mjukvdvnad kan ge upphov till otillfredsstéllande este-
tiska resultat eller ogynnsam vinkling av implantatet.

Behandling med Zygoma-implantat kan utforas under lokalbeddvning, intravenos anestesi
eller generell anestesi.

Under operation:
Alla instrument och verktyg som anvéands under ingrepp méste hallas i gott skick och for-
siktighet maste iakttas s& att inte instrumenten skadar implantat eller andra komponenter.

Eftersom komponenterna ar s& smé méaste man vara forsiktig sa att patienten inte svéljer
eller aspirerar dem.

Handstycket som anvénds vid det kirurgiska ingreppet i okbenet ska vara justerbart till ett
forhallande pa 20:1.

Brénemark System® Zygoma TiUnite®-implantat kan vinklas upp till 45° i forhallande till
ocklusalplanet. Vid tilldmpningar med vinklingar mellan 30° och 45° géller foljande: Det
vinklade implantatet maste sammankopplas, minst 4 implantat maste anvandas for att
stodja en fast bro i en helt tandlos kake.

Nar implantatet har installerats ar det kirurgens utvardering av benkvaliteten och den
priméra stabiliteten som avgor nar implantaten kan belastas. Osseointegrationen kan
misslyckas, antingen direkt efter operationen eller nar den redan har paborjats, av flera
mojliga anledningar, t.ex. bristande kvantitet av och/eller kvalitet pa kvarvarande benvav-
nad, infektioner eller spridda sjukdomar.

Bojmoment: Det ar ként att krafter som orsakar béjmoment ar de mest ofordelaktiga.
Dessa krafter kan potentiellt &ventyra den langsiktiga stabiliteten hos en implantatstodd
konstruktion. For att minska bojmomenten bor kraftfordelningen optimeras pa foljande
satt: stabilisering med korsbage, minimering av distal extensionsled, balanserad ocklusion
och minskad kusplutning pé protestanderna.

Efter operation:

For att sékerstélla ett bestdende behandlingsresultat rekommenderar vi att tandlakaren
utfor omfattande, regelbundna efterkontroller efter implantatbehandlingen och informerar
patienten om lamplig munhygien.

Kirurgiskt protokoll:

1. Inled frildaggningen av den laterala vaggen i 6verkdken genom att géra en mucoperios-
tal lambéa med full tjocklek efter ett snitt langsmed cristan med bilaterala vertikala snitt
som frilagger omradet for tuberositas.

Varning! Det &r av yttersta vikt att du ar medveten om vitala strukturer, inklusive nerver,
vener och artarer, under den kirurgiska frildggningen av den laterala vaggen i overkéaken.
Om vitala anatomiska strukturer skadas kan det uppstd komplikationer, bland annat
skador pa 6gonen och omfattande blédning.
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Bild (A) visar foljande riktmarken som kan anvandas i orienterande syfte vid den anato-
miska dissektionen:

a. Bakre vaggen i dverkakens bihalor
b. Overkdkens okbensutskott

c. Foramen infraorbitale
d

Okbenets incisura frontalis

A

2. For direkt visualisering av den laterala vaggen i dverkaken och omréadet for okbenets
incisura frontalis ska en retraktor placeras i okbenets incisura frontalis med retraktion
lateralt s& att de markerade omradena frilaggs (B).

3. For att underlatta en direkt visualisering av borren vid preparationen av osteotomin
skapas ett fonster i den laterala vaggen i 6verkaken som pé bilden. Forsok om maojligt
att halla luktslemhinnan intakt (B).

4. Forin implantatet i det forsta bikuspidalomradet pa overkékens crista, folj den bakre
véaggen i 6verkédken och stanna vid okbenets laterala kortex nagot nedanfor okbenets
incisura frontalis (C).

Cc

5. Borrprotokoll: Handstycket ska ha ett forhallande pa 20:1 vid en hastighet pa hogst
2 000varv/min. Borra under kontinuerlig och riklig kylning med steril koksaltlésning
som haller rumstemperatur.

Viktigt! Drill Guard kan anvandas vid preparationen av osteotomin s& att den roterande

borren inte kommer i kontakt med intilliggande mjukvavnad (D). Skada pa tunga, mun-

gipa eller annan mjukvévnad kan uppst&d om borret &r oskyddat.

-
System for matning av djup: Parallellborrarna har ett djupmatningssystem. Alla borr och
komponenter ar markta for preparation av implantatsatet till korrekt djup sa att du uppnéar
en saker och forutsagbar position.

Viktigt! Twist Drill nar upp till 1 mm langre &n implantatet. Rakna alltid med denna extra-
langd nar du borrar i nérheten av vitala anatomiska strukturer (se bild E for borreferenslinjer).

6. Borrschema: (Bild E visar forhallandet mellan borr och implantat). Den forsta osteotomin
ar utford med Branemark System® Zygoma Round Bur, foljt av Branemark System®
Zygoma Twist Drill 2.9 mm. Vidgningen av osteotomin &r utférd med Brénemark System®
Zygoma Pilot Drill 3.5mm och Branemark System® Zygoma Twist Drill 3.5mm.

E
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Anvand Z Depth Indicators for att bestdmma langden pa det Zygoma-implantat som ska
placeras. Riklig kylning av bih&lorna rekommenderas fore placeringen av implantatet.

8. Placering av implantat: Implantatet kan sattas in med hjalp av borrmaskin med ett
maximalt atdragningsmoment pa 20 Ncm.

Du kan 6ka dtdragningsmomentet till maximalt 50 Nem sa att implantatet nar sin slutliga
position (F).

Viktigt! Vid anvandning av ett dtdragningsmoment som &r storre 4n 50 Ncm kan implan-
tatet eller Implant Mount skadas eller kan nekros uppsta i okbenet.
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Obs! Genom fonstret i den laterala vaggen i Gverkdken ska du visuellt folja spetsen pa
implantatet pa vagen genom Overkékens bihalor sa att du ser till att det faster i okbenet.

9. Kontrollera att implantatets plattform har ratt position: Satt Screwdriver Manual
Unigrip™ i Implant Mount-skruven (G). Skaftet pa Unigrip™ Driver ska vara vinkelratt
mot Gverkékens crista for att sékerstélla att Branemark System® Zygoma implant-
plattformen sitter som det ska. Ta bort Implant Mount.

o

. Tillampa riklig kylning av implantatspetsen (subperiosteala delen av okbenet) innan du
tar bort retraktorn fran okbenets frontala inskarning.

. Implantaten i premaxilla placeras enligt konventionellt protokoll for insattning av
implantat.

N

. Beroende pa vilket kirurgiskt protokoll som anvénds ska en Cover Screw eller distans
sattas pé plats och vavnaden sutureras. For Immediate Function ska implantatet
klara ett avslutande &tdragningsmoment p& 35-45Nem. Vid tvastegsprotokoll ska du
rebasera tandprotesen 6ver implantaten (H).

Ytterligare information om kirurgiska protokoll finns i “Procedures & products” for Brane-
mark System® Zygoma TiUnite®-implantat pd www.nobelbiocare.com. Du kan ocksa be
en lokal Nobel Biocare-representant om den senaste tryckta versionen.

Material:

Bréanemark System® Zygoma TiUnite® implantat: kommersiellt rent titan grad 4.
Cover Screw: kommersiellt rent titan grad 1.

Twist Drill, Pilot Drill: rostfritt st&l med belaggning av DLC (diamantlikt kol).

Round Bur: rostfritt stal. Zygoma Handle: aluminiumlegering och rostfritt stal.
Zygoma Drill Guard, Zygoma Drill Guard Short, Zygoma Depth Indicator Straight och
Zygoma Depth Indicator Angled: rostfritt stl.
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Anvisningar for rengéring och sterilisering:

Brénemark System® Zygoma TiUnite® implantat och Cover Screw levereras sterila och ar
endast avsedda for engdngsbruk fore det angivna utgdngsdatumet.

Varning! Anvéand inte produkten om forpackningen ar skadad eller har 6ppnats tidigare.
Viktigt! Branemark System® Zygoma TiUnite®-implantat, Twist Drill, Pilot Drill, Round Bur
och Cover Screw ar engéngsprodukter och inte avsedda att &teranvandas. Omsterilisering
kan leda till att mekaniska, kemiska och/eller biologiska egenskaper gar forlorade. Ateran-
vandning kan orsaka korskontaminering.

Twist Drill, Pilot Drill och Round Bur &r engangsprodukter och levereras icke-sterila. Innan
produkten anvands méaste den rengoras, desinficeras och steriliseras med rekommenderade
parametrar.

Zygoma Handle, Zygoma Dirill Guard, Zygoma Drill Guard Short, Zygoma Depth Indicator
Straight och Zygoma Depth Indicator Angled levereras icke-sterila och &r avsedda att ater-
anvandas. Innan produkterna anvands och dteranvands méste de rengoras, desinficeras
och steriliseras med rekommenderade parametrar.

Varning! Anvandning av komponenter som inte &r sterila kan leda till vdvnadsinfektion
eller infektionssjukdomar.

Foér USA: Placera enheten separat i en portionspase och férslut. Angsterilisera sedan vid
132 °C, hogst 137 °C, i 3 minuter.

Utanfor USA: Placera enheten separat i en portionspase och férslut. Angsterilisera sedan
vid 132-135 °C, hogst 137 °C, i 3 minuter.

Alternativ for Storbritannien: Placera enheten separat i en portionspase och forslut.
Angsterilisera sedan vid 134-135 °C, hogst 137 °C, i 3 minuter.

En fullstdndig uppséattning rekommenderade parametrar finns i “Cleaning &
Sterilization Guidelines including MRI Information of Nobel Biocare Products”

pa www.nobelbiocare.com/sterilization. Du kan ockséa be en lokal Nobel Biocare-
representant om den senaste tryckta versionen.

Sakerhetsinformation fér magnetisk resonans (MR):

Observera att produkten inte har utvarderats med avseende pé sakerhet och kompatibilitet i
MR-milj6. Produkten har inte testats med avseende pa varme och migration i MR-miljo.

Ytterligare information om undersokning med MR-kamera finns i “Cleaning & Sterilization
Guidelines including MRI Information of Nobel Biocare Products” pa www.nobelbiocare.com.
Du kan ocksé be en lokal Nobel Biocare representant om den senaste tryckta versionen.

Edrvaring och hantering:

Produkten maste forvaras i originalférpackningen pa en torr plats som haller rumstem-
peratur i skydd fran direkt solljus. Felaktig forvaring kan paverka enhetens egenskaper
och leda till funktionsfel.

Kassering:
Enheten ska kasseras i enlighet med lokala riktlinjer och miljokrav, med hédnsyn till olika
kontamineringsnivaer.

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

c € 2797

ITiIIverkare: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26

Symbolordlista:

Foljande symboler kan finnas pa enhetens etikett eller i informationen som
medfoljde enheten. Se enhetens etikett eller den medféljande informationen

for tilldmpliga symboler.

| EC REPl

LOT

Auktoriserad
representant i EU

q3

CE-markning

Datum

Fér ej anvandas
om forpackningen
ar skadad

-
-~
4N

Skyddas fran solljus

JAN

MR-villkorad

Icke-steril

[SN]

Serienummer

Lotnummer

Las
bruksanvisningen

2

Tillverkningsdatum

0

Dubbelt sterilt
barriarsystem

94

P

Forvaras torrt

wl

Tillverkare

K

Patientidentifikation

Enkelt sterilt
barriarsystem

313

Artikelnummer

&

Innehéller farliga
amnen

Far ej
omsteriliseras

Rx Only

Receptbelagd
anvandning enbart

Innehaller eller
kan innehalla
spér av ftalater

2

Fér e] teranvandas

Vardcentral eller
lakare

symbol glassary nobelhiocare.com

ifu. nobelbiocare. com

Lank till portalen med symbolordlista och

bruksanvisning

Medicinteknisk
produkt

Webbplats for
patientinformation

Enkelt sterilt
barriarsystem med
skyddsférpackning
inuti

K

Pyrogenfri

s

Patientnummer

Enkelt sterilt
barriarsystem med
skyddsforpackning
utanpé

STERILEEO  |STERILE| R W#
Steriliserad med Steriliserad genom  Temperaturgrans Tandnummer
etylenoxid strélning

lsTerILE] | | |uDI]

Unik
enhetsidentifierare

Steriliserad med Anvands fore

&nga eller varme

Ovre temperaturgréns

SE Med ensamratt.

Nobel Biocare, Nobel Biocare-logotypen och alla andra varumarken som anvands i det har
dokumentet ar (om inget annat anges eller framgér av sammanhanget i ett specifikt fall)
varumarken som tillhér Nobel Biocare. Produktbilder i denna broschyr ar nédvandigtvis
inte skalenliga. Alla produktillustrationer visas endast i illustrativt syfte och kanske inte ar
en exakt &tergivning av produkten.
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