Zygoma Implant RP
Bruksanvisning
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Viktigt - Ansvarsfriskrivning:

Den har produkten ar en del av ett helhetskoncept och fér endast anvandas tillsammans

med tillhérande originalprodukter i enlighet med instruktioner och rekommendationer frén
Nobel Biocare. Om icke rekommenderade produkter frén tredje part anvénds tillsammans med
produkter frdn Nobel Biocare upphér alla eventuella garantier eller 6vriga forpliktelser frén
Nobel Biocare, vare sig uttryckliga eller underférstddda, att gdlla. Anvandaren av produkter
frén Nobel Biocare ar sjalv skyldig att avgora produktens ldmplighet for den specifika patienten
och gdllande omstandigheter. Nobel Biocare friskriver sig frén allt ansvar, vare sig uttryckt eller
underforstatt, och ska inte héllas ansvarigt for eventuella direkta, indirekta, straffbara eller
6vriga skador som uppkommit fran eller i samband med bristande professionellt omdome eller
utférande vid anvandning av produkter frén Nobel Biocare. Anvandaren har dven skyldighet
att regelbundet informera sig om de senaste uppdateringarna angdende denna produkt fran
Nobel Biocare och hur den tilldmpas. Vid tveksamhet ska anvéndaren kontakta Nobel Biocare.
Eftersom anvandningen av denna produkt dr under brukarens kontroll ér det hans/hennes
ansvar. 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 forsaljning pé alla marknader.

Beskrivning:

Denna bruksanvisning (IFU) beskriver Nobel Biocare Zygoma Implant RP och stédkomponenter
som bestdr av Zygoma Implants RP (inklusive medféljande Implant Mount), medféljande
Zygoma Implant Cover Screw samt Zygoma-instrumentet som kravs under den kirurgiska
proceduren och hanteringen for att férbereda implantatstallet och placera implantatet.

Zygoma Implants RP och Zygoma Implant Cover Screws:

*  Zygoma Implants RP ar gdngade tandimplantat fér anvandning i okbenet for att férankra
eller stodja protetiska I6sningar. Implantaten finns i olika Iangder och i en enda diameter.
Implantatet har féljande funktioner:

+ Den gangade delen av Zygoma Implant RP har en diameter pd 4,4 mm i den évre gangade
delen och 3.9 mm i den nedre gangade delen.

* Implantatets makroform kannetecknas av en expanderande parallell kropp och en rund,
icke-gdngad spets med utluftning. Det vinklade 45°-huvudet p& Zygoma Implants RP har
en 6ppning mittemot implantatplattformen (figur A) for att anvanda standardmdssiga
Branemark System®-proteskomponenter.

A

Figur A: Zygoma Implant RP med 6ppning mittemot implantatplattformen och Cover Screw
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e Zygoma Implant RP har en extern hexkoppling i Regular Platform (RP), som ar kompatibel

med Nobel Biocares Brédnemark System® Zygoma Multi-unit Abutments 0° och 17°, Zygoma
Implant Cover Screw och Branemark System® Zygoma Implant Cover Screw samt med
protetiska standardkomponenter fran Branemark System® (RP).

e Zygoma Implant RP har en maskinbearbetad yta

e Zygoma Implant RP kommer med en Implant Mount fast pd implantatets huvud. Zygoma

Handle kopplas till Implant Mount och anvands fér att plocka upp och féra in implantatet
i osteotomin.

o Till Zygoma Implant RP medfdljer ocksd Zygoma Implant Cover Screw som anvands for att

tdcka implantatet och forhindra vavnadsbildning under lakningsprocessen. Cover Screw
Driver Brénemark System® Hexagon anvands for att dra &t Zygoma Implant Cover Screw.

e Brénemark System® Zygoma Implant Cover Screw anvands for att técka implantatet och

férhindra vavnadsbildning under lakningsprocessen. Cover Screw Driver Brénemark System®
Hexagon anvands for att dra at Cover Screw.
Mer information om Cover Screw Driver Branemark System® Hexagon finns i Nobel Biocare-
bruksanvisning IFU1085. Denna bruksanvisning kan laddas ner pé ifu.nobelbiocare.com.

Zygoma-instrument:

Foljande instrument krdvs under kirurgiska ingrepp och hanteringsprocedurer for att placera

Zygoma Implants:

e Brénemark System® Zygoma Round Bur, Branemark System® Zygoma Pilot Drills och

Branemark System® Zygoma Twist Drills kravs for att forbereda osteotomin for placering
av Zygoma Implants. Borrarna finns i olika diametrar och langder for att bredda osteotomin
steg for steg till lamplig diameter och djup.

Nobel
Biocare™

s Zygoma Drill Guards och Drill Guards Short anvands under preparation av osteotomin som
en skyddande skold mellan det roterande borrskaftet och intilliggande mjukvédvnad.

*  Zygoma Depth Indicators Straight och Angled anvands for att verifiera osteotomins djup.
De har numrerade langdskalor pa bararen och skaftet for att verifiera osteotomins djup och
for att underldtta valet av Iémplig langd p& Zygoma Implant.

¢ Zygoma Handle kopplas till Implant Mount och anvands for att plocka upp och féra
in Zygoma Implant i osteotomin.

«  Screwdrivers Manual Unigrip anvénds for att dra &t och/eller lossa distansskruvarna eller
de kliniska skruvarna som anvands for att ansluta distansen till Zygoma Implant RP.

+  Connection to Handpiece ansluts till ett vinkelhandstycke och anvands fér att plocka upp
Zygoma Implant och for att placera implantatet i osteotomin.

Ytterligare information om Screwdrivers Manual Unigrip finns i Nobel Biocare-bruksanvisningen IFU1085.

Ytterligare information om Connection to Handpiece finns i Nobel Biocare-bruksanvisningen IFU1090.

Ytterligare information om Multi-unit Abutments och kompatibla protetiska komponenter finns

i Nobel Biocare-bruksanvisningen IFU1075.

Brdnemark System® Zygoma Surgical Kit:

Branemark System® Zygoma Surgical Kit Gr en sammansattning av olika kirurgiska instrument for

preparation avimplantatstallet fér Zygoma. Brénemark System® Zygoma Surgical Kit bestér av de

komponenter som anges i tabell 3. Varje komponent finns ocksé tillganglig for separat férsaljning.

Tabell Toch 2 visar en 6versikt 6ver tillgéngliga Zygoma Implants RP, de kompatibla tackskruvarna,
distanserna, distansskruvarna och skruvmejseln

Tabell 1: Zygoma i at RP och k ibla skruvar, distanser och skruvmejslar
Produktnamn Cover Screw Impression Copings | Lakdistans Slutliga distanser Slutliga distanser Implantatbryggor och Zygoma Handle,
och tillhérande raka och vinklade och implantatstangséverproteser | Ci tion to handpi
styrstift motsvarande skruvar | motsvarande skruv och motsvarande skruvar Annat
Zygoma Implant RP | Zygoma Implant Branemark Branemark Zygoma Abutment Zygoma 17° Abutment | NobelProcera® Implant Bar Zygoma Handle

30 mm

Zygoma Implant RP

Cover Screw

System® Zygoma
Impression Coping

System® Zygoma
Healing Abutment

) Brénemark System® OpenTray @4 mm | @4x3 mm
——— Zygoma Implant

Zygoma Implant RP | Cover Screw Styrstift Zygoma | Brénemark

40 mm 20 mm RP System® Zygoma

Zygoma Implant RP

42,5mm

Zygoma Implant RP

45 mm

Zygoma Implant RP

475 mm

Zygoma Implant RP

50 mm

Zygoma Implant RP

52,5mm

Healing Abutment
@ 4x5mm

Multi-unit RP 3 mm

Zygoma Abutment
Multi-unit RP 5 mm

Branemark System®
Zygoma Multi-unit
Abutment 3 mm

Branemark System®
Zygoma Multi-unit
Abutment 5 mm

Multi-unit RP 2 mm

Zygoma 17° Abutment
Multi-unit RP 3 mm

Branemark System®
Zygoma 17° Multi-unit
Abutment 2 mm

Branemark System®
Zygoma 17° Multi-unit
Abutment 3 mm

Branemark System®
Zygoma Angled Multi-
unit Abutment Screw

Overdenture Titanium

Procera Implant Bridge Ti
Impl Level

NobelProcera® Zr Implant
Bridge (implantatnivé)

Branemark System® Zygoma
Abutment Screw

Connection to Handpiece

Unigrip Screw Drivers
(for att implantera
monteringsskruv)
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Tabell 2: Verktygens kompatibilitet

Produktnamn Verktyg

Cover Screw Driver Branemark
System® Hexagon

Zygoma Implant Cover Screw

Branemark System® Zygoma Implant Cover Screw

Bmk Syst Zygoma Twist Drill 29 mm Handstycke med granssnitt definierat
av SO 1797

Drill Extension Shaft

Bmk Syst Zygoma Twist Drill 2,9 mm kort

Bmk Syst Zygoma Twist Drill 3,5 mm

Bmk Syst Zygoma Twist Drill 3,5 mm kort

Bmk Syst Zygoma Pilot Drill 3,5 mm

Bmk Syst Zygoma Pilot Drill 3,5 mm kort

Zygoma Handle NobelZygoma 45°-implantatfamilj

Implant Driver Wrench Adapter

Zygoma Drill Guard Ej tillampligt
Zygoma Drill Guard Short
Zygoma Depth Indicator Straight Ej tillampligt

Zygoma Depth Indicator Angled

Branemark System® Zygoma Round Bur Handstycke med grénssnitt definierat

av SO 1797

Tabell 3: Komponenter i Brénemark System® Zygoma Surgical Kit

Produktnamn Inkluderade instrument

Brénemark System® Zygoma Surgical Kit Zygoma Handle
Zygoma Drill Guard
Zygoma Drill Guard Short

Zygoma Depth Indicator Straight

Zygoma Depth Indicator Angled

Av nvéndning/av: :

Zygoma Implants RP:

Avsedda att anvdndas som tandimplantat i okbenet for att forankra eller stodja protetiska
I6sningar i syfte att dterstalla tuggfunktionen.

Cover Screws:

Avsedd att tillfalligt anslutas till ett kakbensforankrat tandimplantat fér att skydda
implantatanslutningsgranssnittet under benldkning.

Brénemark System® Zygoma Surgical Kit:

Avsedd att anvandas fér att underldtta preparationen av en osteotomi och efterfoljande
placering av ett tandimplantat i okbenet.

Brénemark System® Zygoma Twist Drills och Pilot Drills:

Avsedda att anvandas fér att forbereda eller underlatta preparationen av en osteotomi
for placering av ett kakbensférankrat tandimplantat.

Zygoma Handle:
Avsedda att anvdndas for att fora in eller ta bort tandimplantat under dental implantatkirurgi.

Zygoma Drill Guards och Drill Guards Short:
Avsedda att anvdndas for att guida borrinstrument under preparation av en osteotomi.

Zygoma Depth Indicators Straight och Angled:
Avsedd att anvandas for att verifiera djupet hos en osteotomi under dental implantatkirurgi.

Brénemark System® Zygoma Round Bur:
Avsedda att anvdndas for att forbereda eller underldtta preparationen av en osteotomi
for placering av ett kakbensférankrat tandimplantat.

Indikationer:

Zygoma Implants RP:

Zygoma Implants RP &r endast indicerade for brokonstruktioner via en stabil ihopkoppling av
minst tvé Zygoma RP-implantat. Vid full munrehabilitering anvdnds de tillsammans med minst
tvé konventionella kakbensférankrade tandimplantat i Gverkdkens anteriora del. Restorationer
som kan stédjas av Zygoma RP Implants varierar fran fasta eller avtagbara helkaksbroar till
partiellt tand|és dverkdke med uni- eller bilateral forlust av premolarer och molarer.
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Zygoma Implants RP och den tillhérande kirurgiska tekniken ska endast anvandas hos patienter
som har mycket reducerad benvolym av bristande kvalitet i 6verkdken. Patienter med léng
anamnes pé tidigare sinusit kan évervagas for sédan behandling med Zygoma Implants RP
baserat pa en analys av risk-nytta-forhdllandet.

Cover Screws:

Zygoma Implant Cover Screw dr indicerad att anvdndas med Zygoma Implants.

Brdnemark System® Zygoma Surgical Kit:

Samma som avsedd anvandning.

Brénemark System® Zygoma Twist Drills:

Branemark System® Zygoma Twist Drills Gr indicerade fér anvandning for att forbereda en osteotomi
i okbenet for att underlétta placeringen av tandimplantat for okbenet frén Nobel Biocare.

Brénemark System® Zygoma Pilot Drills:
Brénemark System® Zygoma Pilot Drills dr indicerade fér anvandning for att férbereda en osteotomi
i okbenet for att underlatta placeringen av tandimplantat fér okbenet frén Nobel Biocare.

Zygoma Handle:
Zygoma Handle @r indicerat att anvéndas fér att manuellt plocka upp och féra in ett Zygoma
Implant i en osteotomi.

Zygoma Drill Guards och Drill Guards Short:

Zygoma Drill Guards och Drill Guards Short dr avsedda att anvandas under preparation
av en osteotomi i okbenet som en skyddande skéld mellan det roterande borrskaftet och
intilliggande mjukvévnad.

Zygoma Depth Indicators Straight och Angled:

Zygoma Depth Indicators Straight och Angled ar avsedda att anvandas for att verifiera
osteotomins djup och for att underlatta valet av lamplig Idngd p& Zygoma Implant.

Brénemark System® Zygoma Round Bur:
Branemark System® Zygoma Round Bur dr indicerade for anvandning for att férbereda en osteotomi
i okbenet for att underlatta placeringen av tandimplantat for okbenet fran Nobel Biocare.

Kontraindikationer:
Det ar kontraindicerat att anvanda Zygoma Implants RP, Cover Screws och Zygoma-instrument for
* patienter vars medicinska tillsténd inte ldmpar sig fér oralkirurgiska ingrepp

« patienter med otillracklig benvolym for okbensimplantat och konventionella
kakbensforankrade implantat

« patienter hos vilka det inte &r majligt att satta in implantat i lémplig storlek, av Iampligt
antal eller i dnskvard position for att ge ett sakert stod for funktionell, eller sa sméningom
parafunktionell, belastning

* patienter som ar allergiska eller dverkansliga mot kommersiellt rent titan (grad 1),
titanlegering Ti-6Al-4V, rostfritt stdl, belaggning av DLC (diamantlikt kol) eller aluminium.

Det ar kontraindicerat att anvanda Zygoma-instrument med okbensimplantat som inte

ar tillverkade av Nobel Biocare.

Varningar:

Om de faktiska borrdjupen inte faststdlls pd ratt satt i forhallande till matningar frén rontgen
kan permanenta skador uppstd pé nerver eller andra vitala strukturer.

Forutom de obligatoriska forsiktighetsatgarderna vid alla kirurgiska ingrepp, till exempel
angdende aseptik, ar det mycket viktigt att undvika nerv- och karlskador vid borrning i kakbenet.
Detta adstadkoms genom anatomiska kunskaper och réntgenbilder fore operationen.

Allméi
Det gér inte att helt garantera att implantatbehandlingen lyckas. Om produktens indikationer
for anvandning och det kirurgiska protokollet/hanteringsférfarandena inte féljs kan det leda till
misslyckade behandlingar.

Implantatbehandling kan leda till benférlust, biologiska eller mekaniska fel, till exempel
utmattningsfrakturer pd implantat.

For att implantatbehandlingen ska lyckas krdvs ett ndra samarbete mellan kirurgen,
protetikern och tandteknikern.

Zygoma RP Implants och instrument fér endast anvéndas med kompatibla Nobel Biocare-
instrument och -komponenter. Anvandning av instrument eller komponenter som inte ar
avsedda att anvdndas tillsammans med Zygoma RP Implants och instrument kan leda till
produktfel, vévnadsskada eller otillfredsstdllande estetiska resultat.

Nar du anvénder en ny produkt/behandlingsmetod fér férsta gdngen kan det vara

till hjdlp om du arbetar tillsammans med en kollega som har erfarenhet av den nya
produkten/behandlingsmetoden for att undvika majliga komplikationer. Nobel Biocare

har ett globalt natverk av mentorer for detta &éndamdl.

Det ar sarskilt viktigt med ratt spanningsfordelning genom inpassning av bron, i och med att
ocklusionen korrigeras till motsatt kéke. Dessutom ska extrema transversala belastningar
undvikas, speciellt i fall med direktbelastning.

Fdre operation:

Utforlig psykisk och fysiologisk undersékning, folid av klinisk undersékning och réntgenundersékning
av patienten mdste utféras fore operationen for att avgéra patientens lamplighet for behandling.
Sarskild uppmarksamhet méste ges till patienter som har lokala eller systemiska faktorer som kan
interferera med antingen benets eller mjukvévnadens lakningsprocess eller osseointegrationen (t.ex.
rékning, délig munhygien, obehandlad diabetes, orofacial strélbehandling, steroidbehandling, infektioner
inarliggande ben). Sarskild forsiktighet bér iakttas hos patienter som far bisfosfonatbehandling.

| allménhet galler att implantatplaceringen och protetikens utformning maste ske utifrén

den enskilda patientens forutsattningar. Vid bruxism, andra parafunktionella vanor eller
ogynnsamma kakforhdllanden kanske behandlingsmetoden inte gér att anvanda.

Enheten har inte utvérderats fér barn/tondringar och rekommenderas inte fér anvandning

hos barn. Rutinbehandling rekommenderas inte forran det har dokumenterats att det juvenila
kékbenet har slutat véxa.

Preoperativa defekter i hard- eller mjukvavnad kan ge upphov till otillfredsstdllande estetiska
resultat eller ogynnsamma vinklingar avimplantatet.

Alla komponenter, instrument och verktyg som anvénds under det kliniska ingreppet och/eller
laboratorieproceduren méste héllas i gott skick och forsiktighet mdste iakttas sd att inte
instrumenten skadar implantat eller andra komponenter.

Under operation:

Vi rekommenderar starkt att det utférs en medicinsk datortomografi (CT) eller en
volymtomografi (CBCT) innan ett definitivt behandlingsbeslut fattas. Patienten maste

ha kliniskt symtomfria bihdlor, vara fri fran patologiska férandringar i intilliggande ben och
mjukvavnad samt ha avslutat all nédvandig tandbehandling

Det @r viktigt att sterila instrument hanteras och underhdlls pé ratt satt for att behandlingen
ska lyckas. Steriliserade instrument minskar risken fér infektion hos béde patienter och personal
Dessutom har de en stor betydelse for det totala behandlingsresultatet.

Eftersom enheterna ar mycket smé mdste man vara forsiktig sé att patienten inte svéljer eller
aspirerar dem. Det ar lampligt att anvanda specifika stodverktyg for att forhindra inandning
av |6sa delar (t.ex. gasvay, kofferdam eller ett halsskydd).

Implantaten kan vinklas upp till 45° i forhallande till ocklusalplanet. Vid tillémpningar med
vinklingar mellan 30° och 45° gdller foljande: Det vinklade implantatet mdste sammankopplas.
Minst fyra implantat méste anvandas fér att stédja en fast krona/bro i en helt tandlos kake.

-Nar implantatet har satts in ar det kirurgens utvardering av benkvaliteten och den priméra
stabiliteten som avgér ndr implantaten kan belastas. Osseointegrationen kan misslyckas, antingen
direkt efter operationen eller nér den redan har pabérjats, av flera olika anledningar, t.ex. bristande
kvantitet av och/eller kvalitet pé& kvarvarande benvévnad, infektioner eller spridda sjukdomar.

Bojmoment: Det ar kant att krafter som orsakar béjmoment ar de mest oférdelaktiga. Dessa
krafter kan potentiellt Gventyra den l&dngsiktiga stabiliteten hos en implantatstodd konstruktion.
For att minska bojmomenten bor kraftférdelningen optimeras pa foljande satt: stabilisering med
korsbdge, minimering av distal extensionsled, balanserad ocklusion och minskad kusplutning

pd protestanderna.

Anvand riklig kylning och lamplig skyddsutrustning vid justering av konstruktionen.

Undvik att andas in damm.

Efter operation:

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

Avsedda anvéndare och patientgrupper:
Zygoma Implants RP, Cover Screws och Zygoma-instrument ska anvdndas av tandvardspersonal.

Zygoma Implants RP, Cover Screws och Zygoma-instrument ska anvéndas till patienter
som behandlas med tandimplantat.

Kliniska férdelar och oénskade biverkningar:

Kliniska férdelar forknippade med Zygoma Implants RP, tdckskruvar och instrument:
Zygoma Implants RP, téckskruvar och instrument ar behandlingskomponenter med ett
tandimplantatsystem och/eller tandkronor och broar. Som en klinisk férdel med behandlingen
kan patienten férvanta sig nya tander och/eller &terstdllda kronor.

Oénskade biverkningar férknippade med Zygoma Implants RP, tdckskruvar och instrument:
Placeringen av ett tandimplantat utgér en invasiv behandling som kan vara férknippad med
typiska biverkningar sdsom inflammation, infektion, blédning, hematom, smarta och svullnad.
Borrning i kaken eller efterféljande placering av implantatet kan ocksé (i sallsynta fall) leda till
fenestrering, benfrakturer, skada pé&/perforering av angrdnsande strukturer/konstruktioner,
sinuit eller sensoriska/motoriska stérningar, beroende pé platsen. Under placering av ett
implantat och komponenter kan kvalining utlosas hos patienter med en kénslig kvdljningsreflex.
Under den nedsdnkta Idkningsperioden kan ben véxa 6ver tackskruven. | vissa fall kan
tdckskruvarna exponeras for tidigt.
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Tandimplantat &r konstruktioner i ett flerkomponentsystem som ersdtter tander. Darfor kan
implantatmottagaren uppleva biverkningar som liknar dem som @r férknippade med tander,
sdsom mukosit, tandsten, periimplantit, fistlar, magsar, hyperplasi av mjukvévnad, recession av
mijuk- och/eller hdrdvévnad. Vissa patienter kan uppleva missfargning av slemhinnan, t.ex. gréning.
Dar det krdvs enligt den europeiska férordningen om medicintekniska produkter (EU 2017/745)
ar en sammanfattning av sdkerhet och kliniska prestanda (SSCP) tillganglig for Zygoma
Implants RP och Cover Screws. SSCP ér tillganglig pé féljande webbplats:

https://ec.europa.euv/tools/eudamed’

" Webbplatsen blir tillgdnglig nér den europeiska centrala databasen EUDAMED 6ppnas.

For patienter/anvandare/tredje part i EU och i lander med identiskt regleringssystem (férordning
(EV) 2017/745 om medicintekniska produkter): om en allvarlig incident intraffar under
anvdndning av den hdr enheten eller som ett resultat av dess anvandning ska den rapporteras
till tillverkaren och till den nationella myndigheten. Kontaktinformationen till den har enhetens
tillverkare fér rapportering av allvarliga incidenter &r foljande:

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

Kirurgiskt protokoll: 3.

Implantatposition:

Zygoma Implants RP gér vanligtvis genom den orala mukosan i det premolara omrddet

(figur B1) och passerar genom sinus langs éverkakens laterala vagg. Beroende pé konturen
hos 6verkdkens laterala vagg kan implantatets mittdel ocksé passera lateralt om den laterala
vaggen. Implantatspetsen férs in i okbenets bas (det superiora-laterala hérnet av dverkdkens
bihédlor), férs genom okbenet och igenom dess laterala kortex. Implantatbanan ér vanligtvis
parallell med okbensutskottet (figur B2).

Figur B1: Premol&r implantatposition

B2

B
v

Figur B2: Implantatposition

Obs! Det rekommenderas att ha minst tvé Zygoma-implantat av varje tillganglig langd. Identifiering
av vilken implantatlangd som kravs &r en klinisk process under preparationen av osteotomin.

For att behdlla kontinuiteten genom att anvdnda samma protetiska komponenter anvénds
vanligtvis NobelSpeedy-implantat med extern hexkoppling for implantatpositionen fore dverkaken.

Anatomiska riktmdrken:

1. Inled frilaggningen av den laterala vaggen i éverkdken genom att gra en mucoperiostal
lambé med full tjocklek efter ett snitt langsmed cristan med bilaterala vertikala snitt som
frilagger omrdadet for tuberositas.

Figur C visar féljande riktmdarken som kan anvéndas i orienterande syfte vid den
anatomiska dissektionen:

a. Bakre vaggen i verkakens bihdlor.
b. Overkakens okbensutskott.
c. Foramen infraorbitale.

d.  Okbenets incisura frontalis.
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Figur C: Riktmdrken som kan anvéndas i orienterande syfte vid den anatomiska dissektionen
Nobel Biocare AB 2.

C Obs! Alla borr och komponenter ar markta for preparation av implantatsdtet till korrekt djup
s@ att du uppnér en sdker och férutsagbar position.

Viktigt! Pilot Drills nar upp till 7,5 mm léngre an implantatet. Rakna med denna extralangd
ndr du borrar i narheten av vitala anatomiska strukturer (se figur E).

Viktigt! Det vinklade handstycket ska ha ett forhdllande pé 20:1vid en hastighet pa hogst

2 000 varv/min. Borra under kontinuerlig och riklig kylning med en uppét- och nedatgéende
rorelse med steril koksaltlésning som héller rumstemperatur.

Viktigt! P& grund av langden pé de borr som anvénds ska du undvika lateralt tryck pé borren
ndr implantatsatet forbereds. Lateralt tryck kan géra att borren bryts.

Viktigt! Kontrollera att borren ar |&st i det vinklade handstycket innan du bérjar borra.

En borr som sitter 16st kan skada patienten eller négon i det kirurgiska arbetslaget.

Viktigt! Kontrollera att alla anslutna instrument ar ordentligt l&sta innan de anvands intraoralt
for att undvika att delar svdljs eller andas in.

Viktigt! Drill Guard kan anvandas vid preparationen av osteotomin sé att den roterande borren
inte kommer i kontakt med intilliggande mjukvavnad (figur F). Skada p& tunga, mungipa eller
annan mjukvdvnad kan uppstd om borret ar oskyddat.

For direkt visualisering av den laterala vdggen i dverkdken och omrédet for okbenets incisura
frontalis ska en retraktor placeras i okbenets incisura frontalis med retraktion lateralt sé att
de markerade omradena frildggs (figur D).

For att underlatta en direkt visualisering av borren vid preparationen av osteotomin skapas
ett fonster i den laterala vaggen i 6verkdken som pé bilden. Forsok om majligt att hélla
luktslemhinnan (Schneiderian-membranet) intakt (figur D).

D

Figur D: Direkt visualiseri sk K Figur F: Anvéndning av en Drill Guard
igur D: Direkt visualisering av anatomiska strukturer Identifiera implantatbanan och startpunkten fér borrning:

4. |dentifiera implantatets bana genom att placera rundborren éver éverkékens laterala vagg.
For in implantatet i det forsta bikuspidalomréddet pd éverkakens crista, f6lj den bakre vaggen
i dverkdken och stanna vid okbenets laterala kortex ndgot nedanfér okbenets incisura
frontalis (figur G).

a. Brdénemark System® Zygoma Round Bur.
b. Branemark System® Zygoma Twist Drill 2.9 mm.
c. Vidgning av osteotomi med Brénemark System® Zygoma Pilot Drill 3,5 mm.

d. Brénemark System® Zygoma Twist Drill 3,5 mm. G

Figur G: Identifiering av Zygoma-implantatets bana

Gér ett ingdngsmérke med rundborr (figur H):

5. Gér markeringen i gom/crista for implantatingéngen med rundborren.

6. L&t rundborren penetrera och gé& igenom sinus samtidigt som du kontrollerar borrens
riktning genom sinusfénstret.

7. Gér ettingédngsmarke i det posteriora-superiora taket i sinus sé att 29 mm-borren inte ska skaka.

4
Fisom

75 mm

Figur E: Borrschema a.-d. (ldnga borr och korta borr tillgéngliga)
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H K Upptagning och inséttning av implantat:
13. Satt fast Implant Mount (redan férmonterad pé implantatet) p& Connection to Handpiece
och plocka upp implantatet (figur N1).
N1

Figur H: Preparation av ingdngsmérke

Anvéndning av borr med Brdnemark System® Twist Drill 2,9 mm:
8. Fortsatt med Branemark System® Twist Drill 2,9 mm tills den trénger igenom det yttre
kortikallagret i okbenet vid inbuktningen (figur I).

Figur K: Vidgning av osteotomin med Brédnemark System® Zygoma Pilot Drill 3,5 mm
| I i & ©

11. Slutfor osteotomin med Branemark System® Twist Drill 3,5 mm (figur L).

L

Figur N1: Plocka upp implantatet

14. Placering av implantat: Implantatet kan sattas in med hjdlp av borrmaskinen med 20 Nem
Gtdragningsmoment (figur N2) eller med Zygoma-handtaget for manuell insattning (figur N3).
N2
L4
. o . . ®
Figur I: Borra med Brdnemark System® Twist Drill 2,9 mm
Viktigt! Det ar ytterst viktigt att skydda mjukvdvnaden vid penetrationsstdllet vid okbenet med
hjalp av borrskyddet och att ha full kontroll 6ver omradet dar borren trdnger in p& okbenets niva. Figur L: Slutlig osteotomi med Brénemark System® Twist Drill 3,5 mm
o . . L
F°5t5t°_|v|° implantatién den.. . . . . . Viktigt! Var noga med att hélla ratt vinkling och undvika att borren vickar eftersom
9. Anvo:q Zy?:moiepth Indicator Straight for att bestdmma vilken implantatldngd preparationssatet da kan vidgas. Figur N2: Implantatinsattning (handstycke)
som Kravs rgur 5. Viktigt! Om sinusslemhinnan inte kan héllas intakt under osteotomipreparation ska resterna N3

noggrant avldgsnas under kylningen nar implantatet satts in. Eventuella mukosarester i satet
i benet kan forhindra implantatets osseointegration.

12. Verifiera borrdjupet p& den preparerade osteotomin med Zygoma Depth Indicator Angled
for att sakerstdlla att den valda implantatiangden kan sattas in helt och héllet utan att
interferera med apikalbenet (figur M).

M
S
\ '|
[
[ Figur N3: Implantatinsattning (manuell)
Figur J: Faststalla implantatiangd g Du kqn okq &tdragningsmomentet till maximalt 50 Nem sé att implantatet nér sin slutliga
i position (figur N2).
H Lat 1\/; . . o . P . . .
10. Anvand Pilot Drill 3,5 mm (@ 2,9/3,5 mm) for att hitta penetrationen av sinustaket som Viktigt! Vid anvindning av ett atdragmngsmome[\tt som r storre &n 50 Nem kan implantatet
X . o ° R . Ny eller Implant Mount skadas eller kan nekros uppsta i okbenet.
tidigare gjorts av Brénemark System® Twist Drill 29 mm. Det gér en partiell 3,5 mm
osteotomi genom Zygoma-kroppen (figur K). Zygoma-handtaget (figur N3) kan anvandas fér att dra &t implantatet manuellt till ratt
slutposition. Satt fast den anslutande delen direkt pé& Implant Mount.
Obs! Genom fonstret i den laterala vaggen i dverkdaken ska du visuellt folja spetsen pd implantatet
pé vagen genom dverkdkens bihdlor sé att du ser till att det faster i okbenet.
15. Tilldmpa riklig kylning av implantatspetsen (subperiosteala delen av okbenet) innan du tar
bort retraktorn fran okbenets incisura frontalis.
Figur M: Verifiering av borrdjupet 16. Kontrollera att implantatets plattform har rétt position. Satt Screwdriver Manual Unigrip

i Implant Mount-skruven (figur O). Skaftet pd& Unigrip Driver ska vara vinkelratt mot
overkdkens crista for att sakerstdlla att Zygoma Implant RP-plattformen sitter som den ska.
Ta bort Implant Mount.
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Figur O: Kontrollera att implantatets plattform har rdtt position
17. Implantaten i premaxilla placeras enligt konventionellt protokoll for insattning av implantat.

18. Beroende pa vilket kirurgiskt protokoll som anvands ska en tackskruv eller distans sattas
pd plats och vévnaden sutureras.

For Immediate Function ska implantatet klara ett slutligt Gtdragningsmoment pé 35-45 Nem.
Viktigt! Tackskruven far endast skruvas &t manuellt for att undvika for stor belastning.
19. Vid tvéstegsprotokoll ska du ldtta p& tandprotesen éver implantaten (figur P).

P

Figur P: L&tta pd tandprotesen for att skapa utrymme ovanfér implantatet

Material:

*  Zygoma Implants RP: Kommersiellt ren titan grad 1 (kvave, max: 0,03, kol, max: 0,08,
Vate max: 0,015, jarn, max: 0,20, syre max: 0,18, titan: balans) enligt ASTM F67.

*  Zygoma Implant Cover Screw: Titanlegering Ti-6Al-4V (90 % titan, 6 % aluminium,
4 % vanadin) enligt ASTM F136 och ISO 5832-3.

*  Branemark System® Zygoma Pilot Drill: rostfritt stél 1.4197 i enlighet med ASTM F899.

*  Branemark System® Zygoma Twist Drills: Rostfritt stdl, belaggning av diamantlikt kol (DLC)
enligt 1.4197 typ 420F Mod enligt ASTM A895 och ISO 5832-1.

¢ Branemark System® Zygoma Round Bur: rostfritt stél 1.4197 i enlighet med ASTM F899.

¢ Zygoma Drill Guards och Drill Guards Short, Zygoma Depth Indicators Straight och Angled
samt Connection to Handpiece: rostfritt stél 14307 enlighet med ASTM F899.

* Zygoma Handle: Rostfritt stal och aluminium: Adapter och Pin: Rostfritt stél typ 304, Cap
och Body: Aluminiumlegering 6082 enligt ISO AISiTMgMn.

*  Brénemark System® Zygoma Surgical Kit bestér av 5 komponenter:

e Zygoma Handle med adapter; dar handtaget ar gjort av aluminium EN AW-6082
(Al95-98, Si 0,7-1,3, Mg 0,6-1,2, Mn 0,4-1,0) och adaptern ar gjord av rostfritt stél
AlSI 304, sammansdattning enligt ASTM F899.

e Depth Indicator Straight ar gjord av rostfritt stdl AISI 304, sammansdttning enligt
ASTM F899.

* Depth Indicator Angulated ar gjord av rostfritt stal AISI 304, sammansattning enligt
ASTM F899.

o Drill Guard ar gjord av rostfritt stal AISI 304, sammanséttning enligt ASTM F899.
e Drill Guard Short ar gjord av rostfritt stal AISI 304, sammansattning enligt ASTM F899.
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Information om sterilitet och dteranvéindbarhet:

Zygoma Implants RP och Cover Screws har steriliserats genom stralning och dr endast avsedda
for engéngsbruk. Far ej anvéndas efter angivet utgdngsdatum.

Varning! Enheten far inte anvdndas om forpackningen ar skadad eller har 6ppnats tidigare.
Viktigt! Zygoma Implants RP och Cover Screws ar engéngsprodukter och fér inte omsteriliseras.
Omsterilisering kan leda till att mekaniska, kemiska och/eller biologiska egenskaper gar férlorade.
Ateranvandning kan leda till lokal eller systemisk infektion.

Varning! Anvandning av en enhet som inte ar steril kan leda till vavnadsinfektion eller
infektionssjukdomar.

Zygoma Handle*, Zygoma Drill Guard®, Zygoma Drill Guard Short*, Zygoma Depth Indicator
Straight* och Zygoma Depth Indicator Angled* levereras icke-sterila och &r avsedda att
dteranvandas. Fére anvandning ska produkten rengéras och steriliseras enligt det manuella eller
automatiserade protokollet i anvisningarna for rengéring och sterilisering.

Obs! Instrument indikerade med * ar komponenter i Branemark System® Zygoma Surgical Kit.
Varning! Anvandning av icke-sterila enheter kan leda till vavnadsinfektioner eller infektionssjukdomar.
Instrumenten ska inspekteras fére varje dteranvandning for att sakerstdlla att integriteten

och prestandan fortfarande dr bibehdlina. Instrumentet ska kasseras om slitage, nétning,
deformationer eller korrosion observeras.

Branemark System® Zygoma Twist Dirills, Pilot Drills och Branemark System® Zygoma Round
Bur levereras icke-sterila och a@r avsedda for engéngsbruk. Fére anvandning ska produkten
rengoras och steriliseras enligt det manuella eller automatiserade protokollet i anvisningarna
for rengdring och sterilisering.

Varning! Anvandning av icke-sterila enheter kan leda till vavnadsinfektioner eller infektionssjukdomar.
Viktigt! Branemark System® Zygoma Twist Drills, Pilot Drills och Brénemark System® Zygoma
Round Bur dr avsedda for engdngsbruk och far inte omsteriliseras. Omsterilisering kan leda till
att mekaniska, kemiska och/eller biologiska egenskaper gér férlorade. Ateranvéndning kan leda
till lokal eller systemisk infektion.

Varning! Enheten fér inte anvandas om forpackningen ar skadad eller har 6ppnats tidigare.

Anvisningar for rengéring och sterilisering:

Zygoma Handle, Zygoma Drill Guard, Zygoma Drill Guard Short, Zygoma Depth Indicator
Straight och Zygoma Depth Indicator Angled levereras icke-sterila av Nobel Biocare och
ar ida for dter indning. Fore varje anvéindning mdste enheterna rengéras och
steriliseras av anvdndaren.

Branemark System® Zygoma Twist Dirills, Pilot Drills och Branemark System® Zygoma Round
Bur levereras icke-sterila av Nobel Biocare och &r dda fér engéngsbruk. Fére indni
maéste enheten rengéras och steriliseras av anvéndaren.

Enheterna kan rengéras manuellt eller i en automatisk diskmaskin. Varje enhet méste sedan

férseglas individuellt i en steriliseringspése och steriliseras.

Féljande rengoérings- och steriliseringsmetoder har validerats enligt internationella standarder

och riktlinjer efter behov:

*  Manuell och automatiserad rengéring: AAMITIR 12.

*  Sterilisering: AAMI ST79 och ISO 17665-1.

Enligt EN ISO 17664 &r det anvandarens/den omsteriliseringsansvarigas ansvar att sdkerstélla

att bearbetningen/omsteriliseringen utférs med anvandning av utrustning, material och

personal som garanterar ett effektivt resultat. Alla avvikelser fran féljande instruktioner ska
valideras av anvandaren/den omsteriliseringsansvarige for att sakerstalla ett effektivt resultat.

Obs! Tillverkarens bruksanvisning fér varje rengéringsmedel och/eller utrustning och tillbehdr som

anvands fér att rengéra och/eller torka enheten/enheterna méste noggrant foljas dar tillampligt.

Obs! Zygoma Handle, Zygoma Drill Guard, Zygoma Drill Guard Short, Zygoma Depth Indicator

Straight, Zygoma Depth Indicator Angled, Branemark System® Zygoma Twist Dirills, Pilot Drills

och Brdnemark System® Zygoma Round Bur har validerats att klara dessa rengérings- och

steriliseringsprocedurer.

Viktigt! Avvik inte fran féljande anvisningar for omsterilisering:

Initial behandling pé anvéindningsstéillet fére omsterilisering:

1. Kassera engdngsinstrument och utslitna dteranvéndbara instrument omedelbart
efter anvandning.

2. Avlagsna smuts och partiklar frén dteranvandbara enheter avsedda att omsteriliseras med
absorberande pappersservetter. Anvéand en dental sond fér att aviagsna féroreningar och
partiklar frén hdligheter, dar sé ar tillampligt.

3. Skolj enheterna med kallt rinnande kranvatten.

Inneslutning och transport/frakt till omsteriliseringsomrédet:

1. Efter att fororeningar och partiklar har avldgsnats ska enheterna férvaras i en behdéllare som
ar lamplig for att skydda enheterna under transport och for att undvika kontaminering av
personal eller omgivning.

2. Transportera enheterna till omsteriliseringsomradet sd snart det ar praktiskt mojligt.
Om 6verforingen till omsteriliseringsomrddet blir férsenad ska du évervaga att tacka Gver
enheterna med en fuktig duk eller férvara dem i en sluten behéllare fér att undvika att
smuts och/eller partiklar torkar in.

Obs! Ateranvéindbara enheter ska omsteriliseras genom att pabéria de férskrivna automatiserade
eller manuella rengérings- och torkningsprocedurerna inom 1 timme efter anvéndningen, for att
sakerstdlla effektiv omsterilisering.

3. Om enheterna transporteras till en annan anldggning for omsterilisering méste de férvaras
i en transportbehdllare som ar lamplig for att skydda enheterna under transport och for att
férhindra kontaminering av personal eller omgivning.

Automatiserad rengéring och torkning (inklusive férren
Forrengéring:
1. Sank ned enheten i 0,5 % ljummet enzymatiskt rengéringsmedel (t.ex. Neodisher Medizym)

i minst 5 minuter.

2. Fylllumen (om sé&dana finns) med 0,5 % ljummet enzymatiskt rengéringsmedel
(t.ex. Neodisher Medizym) med en 20 ml-spruta.

3. Borsta av de yttre ytorna med en mjuk nylonborste (t.ex. Medsafe MED-100.33) i minst
7 minut tills all synlig smuts ar borta.

4. Borsta av de inre ytorna, lumen och héligheterna (om sédana finns) med en flaskborste
av lamplig storlek (t.ex. 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm diameter) i minst 1 minut tills all synlig
smuts ar borta.

5. Skalj alla yttre och inre ytor, lumen och héligheter (om sddana finns) grundligt med kallt
rinnande kranvatten i minst T minut for att avlagsna allt rengéringsmedel.

6. Skalj lumen (om sadana finns) med 20 ml kranvatten med en 20 ml-spruta.

Automatiserad rengéring och torkning:

Féljande diskmaskin anvandes av Nobel Biocare vid valideringen: Miele G7836 CD med

Vario TD Program.

Obs! Vi rekommenderar att den automatiserade rengéringen och torkningen utférs med en last
pa hogst 11individuella enheter.

1. Placera enheterna i ett lampligt stdll eller hallare (t.ex. en tradkorg av metall).

2. Ladda enheterna i diskmaskinen. Kontrollera att stdllet eller héllaren ar placerad
i en horisontell position.

3. Utfér automatiserad rengéring. Foljande parametrar ar baserade pa Vario TD-programmet
pd& Miele G7836 CD-diskmaskinen:

e Minst 2 minuters fortvatt med kallt kranvatten.
e Tomning.
e Minst 5 minuters rengéring med minst 55 °C (131 °F) kranvatten och 0,5 % milt alkaliskt
rengoringsmedel (t.ex. Neodisher Mediclean).
e Tomning
¢ Minst 3 minuters neutralisering med kallt avsaltat vatten.
e Tomning.
¢ Minst 2 minuters skéljining med kallt avsaltat vatten.
e Tomning.
4. Kor torkcykeln vid minst 50 °C (122,0 °F) i minst 10 minuter.
5. Torka med komprimerad luft eller rena och luddfria engéngsservetter om fukt finns kvar
efter torkcykeln.

Visuell inspektion:

Efter rengoring och torkning ska enheten inspekteras fér oacceptabel forsdmring som t ex

korrosion, missfargning, gropar eller sprickor i forslutningar. Enheter som inte blir godkanda

iinspektionen ska kasseras pé lampligt satt.

Manuell rengéring och torkning:

1. Sank ned enheten i minst 5 minuter i en steril 0,9 % NaCl-l6sning.

2. Skrubba de yttre ytorna p& enheten med en mjuk nylonborste i minst 20 sekunder tills
all synlig smuts ar borta.

3. Spola de inre ytorna, lumina och héligheterna (om sédana finns) med 20 ml ljummet
enzymatiskt rengéringsmedel (t.ex. Neodisher Medizym, hogst 45 °C (113 °F)) med en
spolkanyl som ar ansluten till en 20 ml-spruta.

4. Borsta av inre ytor, lumen och hdligheter (om sadana finns) med en flaskborste av Iamplig
storlek (t.ex. 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm diameter) i minst 1 minut tills all synlig smuts &r borta.

5. Skolj de yttre ytorna och lumina pé enheten grundligt med kallt rinnande kranvatten i minst
T minut for att avldgsna allt rengéringsmedel.

6. Sank ned enheten i ett ultraljudsbad (t.ex. Bandelin, frekvens 35 kHz, effektiv ultraljudseffekt
300 W,¢) som innehéller 0,5 % enzymatiskt rengéringsmedel (t.ex. Neodisher Medizym)
och behandla i minst 5 minuter vid minst 40 °C (104 °F)/hogst 45 °C (113 °F).

7. Spola de inre ytorna, lumina och héligheterna (om séddana finns) med 20 ml ljummet
kranvatten med en spolkanyl som @r ansluten till en 20 ml-spruta.
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Spola mellanrum och skaror med en vattenspruta i minst T minut.

9. Skolj de yttre ytorna pd enheten grundligt med renat eller sterilt vatten i minst T minut
for att avldgsna allt rengéringsmedel.

10. Torka med komprimerad luft eller rena och luddfria engéngsservetter.

Visuell inspektion:
Efter rengoring och torkning ska enheten inspekteras betraffande oacceptabel férsamring som
t.ex. korrosion, missfargning, gropar eller sprickor. Enheter som inte blir godkdanda i inspektionen
ska kasseras pd lampligt satt.
Sterilisering:
Foljande angsterilisatorer anvandes av Nobel Biocare vid valideringen: Systec HX-320
(férvakuumcykel), Amsco Century Sterilizer (gravitationscykel).
Obs! Vi rekommenderar att steriliseringen utfors med en last pd hégst 11 enheter individuellt
forseglade i steriliseringspdsar.
1. Forslut varje enhet i en lamplig steriliseringspdse. Steriliseringspésen ska uppfylla féljande krav:
e ENISO 11607 och/eller DIN 58953-7.
e Lamplig for angsterilisering (temperaturresistens upp till minst 137 °C (279 °F), tillracklig
angpermeabilitet).
o Tillrackligt skydd for instrumenten samt steriliseringsférpackningen mot mekanisk skada.

Tabell 4 visar exempel pd lampliga behéllare, pésar och omslag fér sterilisering.

Tabell 4: Rek derade steriliseringsp
Metod Rek derad steriliseringspé
Gravitationscykel SPSmedical Self-Seal-steriliseringspése

Forvakuumcykel SteriCLIN®-pése

2. Mark steriliseringspasen med information som kravs for att kunna identifiera enheten
(till exempel produktnamn med artikelnummer och lot/batchnummer (om tillampligt)).

3. Placera den férslutna steriliseringspdsen i autoklaven/sterilisatorn. Kontrollera att
steriliseringspdsen ar placerad i en horisontell position.

4. Sterilisera enheten. B&de gravitationscykeln och férvakuumcykeln (dynamisk luftevakuering)
kan anvandas, med féljande rekommenderade parametrar Tabell 5:

Tabell 5: Rekommenderade steriliseringscykler

Cykel Minsta Minsta Minsta torktid Minsta tryck
temperatur steriliseringstid | (i kammare)
Gravitationscykel' | 132 °C (270 °F) 15 minuter 20 minuter > 2 868,2 mbar*
Forvakuumcykel' 132 °C (270 °F) 4 minuter
Forvakuumcykel? 134 °C (273 °F) 3 minuter >3 042 mbar®
Forvakuumcykel? 134 °C (273 °F) 18 minuter

Validerade steriliseringsprocesser for att uppné en Sterility Assurance Level (SAL) pa 10¢ 1 enlighet med
ENISO 17665-1

Rekommendation fran Welsh Health Technical Memorandum (WHTM) 01-01 Part C.

Rekommendation frén Vérldshalsoorganisationen (WHO) for dngsterilisering av instrument med potentiell
TSE/CJD-kontaminering. Sékerstéll att férpackningen och évervakningssystemen (kemiska/biologiska indikatorer)
som anvdnds for denna cykel har validerats fér dessa férhallanden.

Mattat éngtryck vid 132 °C i enlighet med EN 1SO 17665-2.

Mattat angtryck vid 134 °C i enlighet med EN ISO 17665-2.

Obs! Autoklavens/sterilisatorns utformning och prestanda kan péverka effektiviteten av
steriliseringsprocessen. Sjukvardsanldggningarna ska darfor validera processerna som

de anvénder, med den utrustning och de operatérer som faktiskt bearbetar enheterna
rutinmassigt. Alla autoklaver/sterilisatorer ska uppfylla kraven i och valideras, underhéllas och
kontrolleras enligt SN EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1 och/eller AAMI ST79, eller tillamplig
nationell standard. Tillverkarens bruksanvisning fér autoklaven/sterilisatorn maste foljas strikt.

Eérvaring och underhdil:

Efter sterilisering ska den markta och férseglade steriliseringspésen placeras pd en torr
och mérk plats. Folj instruktionerna frén steriliseringspdsens tillverkare betraffande
férvaringsforhéllanden och utgédngsdatum for den steriliserade enheten.
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Inneslutning och transport/frakt till anvéindningsstdllet:

Behallaren och/eller ytterférpackningen som anvands for att transportera eller frakta den
omsteriliserade enheten tillbaka till anvéndningsstallet méste vara lamplig fér att skydda
enheternas sterilitet under transport, med tanke p& enhetens forpackning och den transport- eller
fraktprocedur som krdvs (transport inom anldggningen eller frakt till en annan plats).

Information om MR-sé&kerhet (magnetresonans):

Obs! Endast Nobel Zygoma Implants RP och Cover Screws har bedomts vara MR-villkorade.
Ovriga Zygoma-instrument har varken utvérderats med avseende pé sakerhet och kompatibilitet
i MR-miljo eller testats med avseende p& varme och migration i MR-miljon.

Om det inte finns négon MR-sdkerhetssymbol p& produktetiketten har enheterna inte
utvarderats med avseende pd sdkerhet och kompatibilitet i MR-miljon eller testats med
avseende pd varme och migration i MR-miljén.

Prestandakrav och begrénsningar:

For att uppnd 6nskad prestanda fér Zygoma Implants RP, tackskruvar och instrument endast
anvandas tillsammans med de produkter som beskrivs i denna bruksanvisning och/eller

i bruksanvisningen fér andra kompatibla Nobel Biocare-produkter, och i enlighet med den
avsedda anvdndningen for varje produkt. For att bekrdfta kompatibiliteten for produkter som ar
avsedda att anvandas tillsammans med Zygoma Implants RP, tackskruvar och instrument ska
du kontrollera fargkod, métt, langd, anslutningstyp och/eller annan direkt méarkning, dar det ar
tillampligt, p& produkterna eller produktetiketterna.

Resurser och utbildning:

Vi rekommenderar starkt att nya och erfarna anvdndare av Nobel Biocare-produkter alltid
genomgdr specialutbildning innan de borjar anvénda en ny produkt for férsta gangen.
Nobel Biocare erbjuder ett stort utbud av kurser pé olika kunskaps- och erfarenhetsnivéer.
Mer information finns p&@ www.nobelbiocare.com.

Eérvaring, hantering och transport:

Enheten maste forvaras och transporteras i originalforpackningen under torra forhéllanden

i rumstemperatur och i skydd mot direkt solljus. Felaktig férvaring och transport kan péaverka
enhetens egenskaper och leda till funktionsfel

Kassering:

Kassera potentiellt kontaminerade eller oanvandbara medicinska enheter pd ett sdkert satt
som hélso- och sjukvardsavfall (kliniskt avfall) i enlighet med lokala halso- och sjukvérdsriktlinjer,
landsspecifik och myndighetsspecifik lagstiftning eller policy.

Sortering, tervinning eller kassering av férpackningsmaterial ska ske i enlighet med lokal lands- och
myndighetsspecifik lagstiftning om forpackningar och férpackningsavfall, om tillampligt.

Information gdllande tillverkare och distributér:

Tillverkare:

M Nobel Biocare AB
Box 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1
41117 Géteborg
Sverige
www.nobelbiocare.com

Distribueras i Australien av:

Nobel Biocare Australia Pty Ltd

Level 4/7 Eden Park Drive

Macquarie Park, NSW 2113 Australien
Telefon: +611800 804 597

Distribueras i Nya Zeeland av:

Nobel Biocare New Zealand Ltd

33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105 Nya Zeeland
Telefon: +64 0800 441657

c € 2797

CE-markning for klass
Ir/lla/Ilb-produkter

Information om Basic UDI-DI:

Féljande tabell visar information om Basic UDI-DI fér de enheter som beskrivs i denna bruksanvisning.

Produkt Basic UDI-DI-nummer
Zygoma Implants RP 73327470000000016C
Zygoma Implant Cover Screw 73327470000001326U
Branemark System® Zygoma Implant Cover Screw

Bradnemark System® Zygoma Twist Drill 29 mm 73327470000001206M
Brénemark System® Zygoma Twist Drill 2,9 mm short

Branemark System® Zygoma Pilot Drill 3,5 mm

Branemark System® Zygoma Twist Drill 3,5 mm

Brénemark System® Zygoma Twist Drill 3,5 mm short

Bradnemark System® Zygoma Pilot Drill 3,5 mm short

Brénemark System® Zygoma Round Bur

Zygoma Drill Guard Zygoma Drill Guard Short 733274700000015272
Zygoma Handle 73327470000001587E
Zygoma Depth Indicator Straight Zygoma Depth Indicator Angled | 73327470000001606Z
Branemark System® Zygoma Surgical Kit 73327470000001937G

Implantatkort:

Zygoma Implant RP &tféljs av ett implantatkort som innehaller viktig information for patienter
betraffande enheten.

Fyll i patient- och enhetsspecifik information pa patientkortet sGsom anges och ge det ifyllda
implantatkortet till patienten.
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Symbolordlista:

Foljande symboler kan finnas pé enhetens etikett eller i informationen som medféljer enheten
Se enhetens etikett eller den medféljande informationen fér tillampliga symboler.

LOT

REF

Lotnummer

Tillverkare

|

Patientidentifikation

Artikelnummer

SN

UDI

Serienummer

e

Patientnummer

symbol glossary. nobelbiccare.com

ifu. nobelbiocare. com

Lank till portalen med symbolordlista

och bruksanvisning

&

Far ej omsteriliseras

—

Temperaturgrdns

€

Innehdller biologiskt
material av
animaliskt ursprung

3

Innehdller eller
kan innehdlla
spar av fralater
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®@

Far ej dteranvandas

{

Ovre temperaturgrdns

&

Innehaller
farliga @Gmnen

M

Pyrogenfri

Unik enhetsi-
dentifierare

W#

Tandnummer

[#1]

Webbplats for
patientinformation

Far ej anvandas

om férpackningen
ar skadad och las
bruksanvisningen

— .//\
ZiN

Skyddas frén solljus

HDEHP

Innehdller eller
kan innehdlla spar
av DEHP-ftalater

fo\

MR-villkorad

Tillverkningsdatum

o+
Vérdcentral
eller lakare

=

Las bruksan-
visningen

>

Viktigt

Anvadnds fore

Férvaras torrt

\V

Innehdiller eller
kan innehdlla spar
av naturgummilatex

MR

MR-sdker

STERILE

Icke-steril

Enkelt sterilt
barrigrsystem

ISTERILE[EO

ISTERILE| R

ISTERILE

:

Steriliserad
med etylenoxid

Enkelt sterilt
barrigrsystem med
skyddsférpackning
inuti

Steriliserad genom
strélning

Enkelt sterilt
barridrsystem med
skyddsférpackning
utanpd

| cH |REP| | EC |REP|

|UK | RP-|

Auktoriserad
representant
i Schweiz

CE..

CE-mdarkning
med nummer for
anmdalt organ

UK
CRooss

UKCA-markning
med nummer for
godkdnt organ

SV Med ensamratt.

Auktoriserad
representant

i Europeiska
gemenskapen/
Europeiska unionen

EU

EU-importor

MD

Medicinteknisk
produkt

Ansvarig person
i Storbritannien

CH

Schweizisk importor

Rx only

Receptbelagd
anvandning enbart

Steriliserad med
anga eller varme

Dubbelt sterilt
barrigrsystem

q

CE-markning

UK
CA

UKCA-markning

Nobel Biocare, Nobel Biocare-logotypen och alla andra varumérken som anvands i det har
dokumentet dr, om inget annat anges eller framgdr av sammanhanget i ett specifikt fall,
varumérken som tillhér Nobel Biocare. Produktillustrationerna i denna broschyr ar inte
nodvandigtvis skalenliga. Alla produktillustrationer visas endast i illustrativt syfte och kanske
inte @r en exakt dtergivning av produkten.
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