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Todos os direitos reservados. A Nobel Biocare, o logotipo da Nobel Biocare e todas as outras
marcas comerciais utilizadas neste documento s&o, caso ndo exista nenhuma declaragéo
adicional ou caso isso ndo seja evidente pelo contexto de determinados casos, marcas
comerciais da Nobel Biocare.

As imagens de produtos ndo estdo necessariamente em escala.
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Importante: Ler as informagdes seguintes.

Limitacao de responsabilidade: Este implante integra um conceito geral e pode ser utilizado apenas
em conjunto com os componentes e instrumentos originais associados de acordo com as instrugdes e
recomendagdes da Nobel Biocare. A utilizagdo de produtos fabricados por terceiros em conjungéo com
os implantes Nobel Biocare ira tornar nula toda e qualquer garantia ou outra obrigagdo, expressa ou
implicita, da Nobel Biocare. O usuario de implantes Nobel Biocare tem o dever de determinar se
qualquer produto € ou ndo adequado para um paciente e circunstancias especificos. A Nobel Biocare
nao assume qualquer responsabilidade, expressa ou implicita, e ndo sera responsabilizada por danos
diretos, indiretos ou punitivos ou de outro tipo, resultantes de ou associados a erros de avaliagéo ou
pratica profissional na utilizagao e aplicagéo cirdrgica de implantes Nobel Biocare. O clinico também é
obrigado a estudar e compreender os desenvolvimentos mais recentes relativos aos implantes Nobel
Biocare e suas respectivas aplicagdes. Em casos de duvida, o clinico devera contatar a Nobel Biocare.
Uma vez que o processamento e a aplicagao cirtrgica deste produto sao controlados pelo clinico, cabe
a este/esta a responsabilidade. ANobel Biocare ndo assume qualquer responsabilidade por danos dai
resultantes.

Descrigao: Implante dentario endodsseo roscado em titanio biocompativel, comercialmente puro de
grau 4 com superficie TiUnite®.

Indicagdes: Os implantes orais devem ser integrados na maxila ou mandibula (osseointegragdo) e
utilizados para fixar ou suportar préteses na maxila ou mandibula. As restauracdes podem ser
unitarias, parciais e de arcada completa fixa/removivel ou aplicagdes de sobredentadura para
restaurar a fungdo mastigatéria.

Contraindicagées:

Ainstalagdo de implantes dentarios esta contraindicada nos pacientes:

- sem as condigdes médicas necessarias para um procedimento cirtirgico oral

- sem um volume 6sseo adequado, a menos que seja considerada uma técnica de aumento

- nos quais ndo sejam atingidos tamanhos, nimeros ou uma posigao desejavel para os implantes
adequados para obter um suporte seguro de cargas funcionais ou, eventualmente, parafuncionais.
-com alergia ou hipersensibilidade a titanio comercialmente puro (grau 4)

Instrugao para o clinico: Recomendamos que os clinicos, novos ou ja experientes usuarios de
implantes, fagam uma formagao especial antes de comegar um novo método de tratamento. A Nobel
Biocare oferece uma vasta gama de cursos para varios niveis de conhecimentos e experiéncia.
Para obter mais informacdes, visite-nos em
www.nobelbiocare.com. Trabalhar com um colega, com experiéncia no novo dispositivo/método de
tratamento, facilitara a compreensao e aprendizagem.

ANobel Biocare tem uma rede global de mentores disponiveis para este fim.

Precaucdes/Avisos gerais: Nunca se pode garantir um éxito para 100% dos implantes.

Com relagao aos pacientes pediatricos, ndo é recomendado o tratamento de rotina até que tenha sido
corretamente documentado o fim do crescimento 6sseo. Os déficits pré-operatérios de tecidos duros
ou moles podem originar resultados estéticos insatisfatérios ou uma angulagéo desfavoravel do
implante. Recomendamos vivamente que os implantes NobelSpeedy ® Groovy e NobelSpeedy ©
Replace sejam utilizados apenas com instrumentos cirtrgicos e componentes protéticos da Nobel
Biocare, ja que a combinagdo de componentes que ndo estejam dimensionados para uma
correspondéncia correta pode conduzir a falha instrumental e/ou mecanica, danos nos tecidos ou
resultados estéticos pouco satisfatorios.

Precaucoes/Avisos — Pré-cirurgia: Um exame clinico e radiolégico cuidadoso do paciente devera
ser executado antes da cirurgia para determinar o estado psicologico e fisico do paciente. Deve ser
dada especial atengdo a pacientes que apresentem fatores locais ou sistémicos que possam interferir
com o processo de cicatrizagdo do osso ou dos tecidos moles ou do processo de osseointegragéo (ex.,
consumo de tabaco, diabetes nao controlados, radioterapia orofacial, terapia com esterdides,
infecgdes no osso adjacente). Em geral, a instalagdo de implantes e o desenho protético devera levar
em consideragdo as condi¢des individuais do paciente. Em caso de bruxismo ou de relagdes
desfavoraveis entre maxilares devera ser considerada a reavaliagdo da opgao de tratamento.

Precaucdes/Avisos — No momento da cirurgia: Deve ter-se particular cuidado na instalagéo de
implantes de plataforma estreita na regido posterior devido ao risco de sobrecarga protética. A falta de
quantidade e/ou qualidade adequada de osso residual, as infecgdes e as doencgas sistémicas poderdao
ser algumas causas potenciais para o insucesso da osseointegracéo, quer seja imediatamente apés a
intervencéo cirlrgica, quer seja apos a obtenc¢éo inicial da osseointegracdo. Além das precaugdes
obrigatérias em qualquer cirurgia como, por exemplo, a assepsia, durante a perfuragéo dssea deverdo
ser evitados danos aos nervos e vasos utilizando os conhecimentos anatémicos e radiografias pré-
operatodrias. A interpretagédo incorreta dos comprimentos reais das brocas espirais e escalonadas em
relagdo as medigoes radiograficas, ou perfurar para além da profundidade pretendida, pode originar
lesbes permanentes nos nervos ou em outras estruturas vitais, resultando potencialmente em
parestesia permanente do labio inferior e mento ou em hemorragia, do assoalho bucal por exemplo.

Os implantes poderdo ter uma inclinagdo maxima de 45° com relagdo ao plano oclusal. Quando
utilizados com angulagdes entre 30° e 45°, aplica-se o seguinte procedimento: Os implantes inclinados
devem ser ferulizados; deve ser utilizado um minimo de 4 implantes quando suportar uma protese fixa
emuma arcada totalmente desdentada.

E aconselhavel que o cirurgido dentista mantenha um acompanhamento regular do paciente e instrua-
o sobre uma boa higiene oral.

Desenho do implante NobelSpeedy®: NobelSpeedy® consiste em um implante ligeiramente cénico
que proporciona uma maior estabilidade inicial do que um implante paralelo.
NobelSpeedy® esta disponivel com conex&o interna e externa.

Procedimentos cirurgicos

1. Durante os procedimentos de perfuragéo a qualidade 6ssea deve ser considerada. (consulte a figura
A:1/A:2 do NobelSpeedy” para: as sequéncias de perfuragéo recomendadas baseadas na qualidade
6ssea asseguram uma estabilidade primaria ideal quando é aplicada a fungdo imediata); a perfuragao
deve continuar a alta velocidade (maximo de 2000 rpm para brocas espirais/escalonadas) sob
irrigacéo constante e abundante através de uma solugéo salina esterilizada a temperatura ambiente.
Atencao: A broca espiral e escalonada € 1 mm mais longa do que o implante quando instalado (A
Imagem B mostra a linha de referéncia da broca para Brocas Espirais e Espirais Escalonadasde 7 a 15
mm, sonda de profundidade e implantes de 13 mm). Leve este comprimento adicional em conta
quando utilizar as brocas na proximidade de estruturas vitais

2. Prepare o leito do implante (C). Se utilizar uma abordagem sem retalho, acrescente a altura do tecido
mole & profundidade de perfuragéo.

3. Efetue a medi¢éo da profundidade final do leito do implante para o comprimento do implante a ser
instalado utilizando a sonda de profundidade com as mesmas medi¢des das brocas espirais e
escalonadas.

4. Abraaembalagem e retire o implante do recipiente com a chave de insergao.

Os implantes sdo instalados idealmente em baixa velocidade, maximo de 25 rpm, utilizando
equipamento de perfuragdo (D:1 NobelSpeedy® Groovy ou D:2 NobelSpeedy® Replace) ou
Torquimetro Manual Cirurgico.

5. Instale e aperte o implante utilizando o torque de insercdo max. de 45 Ncm. (E:1
NobelSpeedy® Groovy ou E:2 NobelSpeedy® Replace). Para NobelSpeedy® Replace — Para assegurar
a orientagao ideal do pilar protético, posicione um dos lébulos do triplo canal na posigao vestibular (ver
E:2).

Atencao: Nunca exceda 45 Ncm de torque de insergdo. Apertar excessivamente o implante pode
provocar danos no implante, fratura ou necrose do leito 6sseo. Se o implante ficar preso durante a
instalagdo do mesmo ou se for atingido um torque de 45 Ncm antes do encaixe completo, rode o
implante no sentido anti-horario utilizando um equipamento perfuragdo ou o Torquimetro Manual
Cirurgico, em modo reverso, e remova o implante do leito. Coloque novamente o implante no recipiente
de titanio antes de continuar.

6. Devera ser utilizado o protocolo para osso denso quando o implante ndo encaixar totalmente

a. Selecione o macho de tarraxa correspondente ao diametro do implante ou uma broca mais larga.

b. Se o macho de tarraxa for utilizado, insira 0 mesmo no leito preparado do implante utilizando uma
velocidade baixa de 25 rpm

c. Perfure até a profundidade correta

d. Mude a peca de méo para modo reverso e extraia o macho de tarraxa. Continue a instalagéo do
implante até alcancar a posigao pretendida utilizando um maximo de 45 Ncm de torque de insergéo.
7.Para Funcéo Imediata, o implante devera suportar um torque final de 35 a 45 Ncm.

8. Dependendo do protocolo cirdrgico escolhido, coloque um parafuso de cobertura ou pilar e suture
(F:1/F:2).



Para obter informacdes adicionais sobre os procedimentos cirdrgicos, consulte as orientagdes de

tratamento NobelSpeedy® Groovy ou NobelSpeedy® Replace "Procedimentos & produtos”

E2 disponiveis em www.nobelbiocare.com ou peca a versdo impressa mais recente para um
" representante da Nobel Biocare.

Esterilidade:

Todos os implantes e brocas espirais e escalonadas s&o fornecidos esterilizados, destinando-se a
utilizagdo Unica, antes da data de validade indicada no rétulo. Nao utilize implantes cuja embalagem
se apresente danificada ou aberta. Para a esterilizagdo através de vapor do kit cirtrgico, esterilize a
135° C durante 5 minutos.

Eventos adversos:
O tratamento com implantes poderd conduzir a perda ¢ssea, a falhas biolédgicas ou mecanicas
incluindo fratura por fadiga dos implantes.

Armazenamento e Manuseio: O produto devera ser conservado num local seco, na embalagem de
origem, atemperatura ambiente e ndo ser exposto a luz solar direta.

Descarte: A eliminagao do dispositivo deve seguir os regulamentos locais e os requisitos ambientais,
levando em consideragéo os diferentes niveis de contaminagéo.

max 45Ncm
A: 1 NobelSpeedy® Groovy

Sequéncias de perfuragao recomendadas em fungdo da qualidade éssea. Os dados das brocas
sao indicados em mm e os didmetros das brocas listados entre parénteses denotam o alarga-

F. 1 F2 mento apenas da cortical.
Sequéncia de perfuragdo (em funcgédo da qualidade 6ssea)
Plataforma Implante Osso de baixa Osso de média Osso de alta
densidade densidade densidade
NP 33 2,0 @20 22,0
@2,4/2,8
RP 4,0 2,0 2,0 22,0
(D 2,4/2,8) @ 2,4/2,8 @2,4/2,8
3.2 3,4
WP 5,0 22,0 2,0 22,0
1 & 2,4/2,8 ©2,4/12,8 ©2,4/2,8
[ 3,0 @ 3,213,6 @ 3,2/13,6
{ 3,8/4,2
WP 6,0 22,0 22,0 22,0
D2,412,8 @ 2,4/2,8 22,4/2,8
@ 3,2/13,6 @ 3,2/3,6 23,213,6
@ 3,8/4,2 @ 3,8/4,2
NobelSpeedy® Groovy 250
Plata- Diametro da Diametro do Comprimentos
forma Plataforma Implante

A:2 NobelSpeedy® Replace
23.5mm 23.3mm 10 mm, 11.5 mm, 13 mm, 15 mm Sequéncias de perfuracdo recomendadas em funcao da qualidade 6ssea. Os dados das brocas

sao indicados em mm e os didmetros das brocas listados entre parénteses denotam o alarga-
mento apenas da cortical.

4.1 mm @ 4.0 mm 7 mm, 8.5 mm, 10 mm, 11.5 mm, 13 mm, 15 mm, 18 mm Sequéncia de perfuragdo (em funcgédo da qualidade 6ssea)
Plataforma Implante Osso de baixa Osso de média Osso de alta
densidade densidade densidade
@5.1 mm @5.0 mm 7 mm, 85 mm, 10 mm, 11.5 mm, 13 mm, 15 mm, 18 mm NP 35 22,0 22,0 22,0
@' 22,4/2,8 22,4/2,8
6.0 mm 7 mm, 8.5 mm, 10 mm, 11.6 mm, 13 mm, 15 mm, 18 mm
RP 4,0 22,0 2,0 22,0
(D 2,4/2,8) @ 2,4/12,8 @2,4/2,8
3.2 23,4
WP 5,0 22,0 2,0 22,0
® 22,4/2,8 @ 2,412,8 @ 2,412,8
NobelSpeedy* Replace 23,0 23,236 ©3,2/36
@ 3,8/4,2
Plata- Diametro da Diametro do Comprimentos P — P 720 P
forma Plataforma Implante : . e 2:4/2,8 s 2:4/2,8 P 2:4/2,8
@35mm  ©@35mm 10 mm, 11.5 mm, 13 mm, 15 mm 23,2136 ©3,2/3,6 23,2/3,6
@ 3,8/4,2 @3,8/4,2
25,0
m 2 @ 4.3 mm @ 4.0 mm 10 mm, 11.56 mm, 13 mm, 156 mm, 18 mm

Etiquetas de rastreabilidade:

5.0 mm 5.0 mm 10 mm, 11.5 mm, 13 mm, 15 mm, 18 mm Estao sendo disponibilizadas 03 etiquetas de rastreabilidade, contendo a informagéo do n° de
registro ANVISA do implante, para fixagéo obrigatéria da seguinte forma:

- 01 etiqueta devera ser fixada no prontuario clinico do paciente;

- 01 etiqueta devera ser fixada no documento a ser entregue ao paciente;

6.0 mm 6.0 mm 10 mm, 11.5 mm, 13 mm, 15 mm, 18 mm - 01 etiqueta devera ser fixada na documentagéo fiscal que gera a cobranga do paciente.

e

Fabricante:

Nobel Biocare AB, Box 5190, SE-402 26, Vastra Hamngatan 1, 411 17,
Gotemburgo, Suécia - Telefone: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 52.
Nobel Biocare USA LLC, 22715 Savi Ranch Parkway, Yorba Linda, CA 92887-
4609 - EUA - Telefone: 1 714 282 4800. Fax: 1 714 998 9236.

Responsavel Técnico: Importador:

Andréa M. Garcia KaVo do Brasil, Industria e Comércio LTDA
CRF/SC 6569 Rua Chapeco, 86 - Joinville - SC

Reg. ANVISA: CEP: 89221-040 - Tel.: (47) 3451-0100

10064010233 10064010214
10064010223 10064010225

Atengdo: A venda deste dispositivo sé pode ser efetuada para cirurgides dentistas licenciados ou mediante
receita médica devidamente carimbada e assinada pelo cirurgido dentista responsavel.

www.nobelbiocare.com



