Implantes NobelParallel™ CC e NobelParallel™ CC TiUltra™

Instrucoes de Utilizacdo

”»

\\.¥

£

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 instru¢des 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 é 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 prdtica 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 divida, o médico dentista deverd contactar a Nobel Biocare. Uma vez que

a utilizagGo deste produto é controlada pelo médico dentista, esta é da sua responsabilidade.
A Nobel Biocare ndo assume qualquer responsabilidade por danos dai resultantes.

Tenha em atengdo que alguns produtos descritos nestas instrugdes de utilizagdo poderdo ndo
estar aprovados, ter autorizagGo de introdu¢do no mercado ou estar licenciados para venda
em todos os mercados.

Descricdo:

Estas instrugdes de utilizagdo (IFU) descrevem os implantes Nobel Biocare NobelParallel™
CC e NobelParallel™ TiUltra™ e os componentes de apoio, onde se incluem os instrumentos
necessdarios durante o procedimento cirdrgico e de manuseamento para preparar o leito
do implante e auxiliar & sua colocagdo.

Os implantes NobelParallel™ CC/NobelParallel™ TiUltra™ s&o implantes endésseos rosqueados,
estando disponiveis em didmetros de 3.75, 4.3, 5.0 e 5.5 mm. O implante tem as caracteristicas
que se seguem:
« Oimplante NobelParallel™ CC/NobelParallel™ TiUltra™: corpo moderadamente cénico

com um colo reto, rosca dupla, com ranhuras de corte na extremidade.

« Osimplantes NobelParallel™ CC / NobelParallel™ TiUltra™ incluem uma conexdo cénica
interna (CC) e estdo disponiveis nas plataformas de tamanhos Narrow Platform
(Plataforma estreita) (NP), Regular Platform (Plataforma regular) (RP) e Wide Platform
(Plataforma larga) (WP). Os implantes sGo compativeis com os componentes protéticos
da Nobel Biocare com conexdo cénica interna.

*  Osimplantes NobelParallel™ CC incluem uma superficie TiUnite anodizada.
+  Osimplantes NobelParallel™ TiUltra™ incluem uma superficie TiUltra™ anodizada.

*  Os que incluem TiUltra™ tém uma camada protetora adicional constituida
por dihidrogenofosfato de sédio (NaH,PO,) e cloreto de magnésio (MgCl,).
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Tabela 1: Especificagdes dos implantes NobelParallel™ CC e NobelParallel™ TiUltra™

Plataforma | Diémetro Interface | Compri- Parafuso Codificagdo
do implante | do pilar mentos de cobertura por cores

NP @375 mm @3.0mm | 7mm, NobelParallel™ | NobelParallel™
8.5mm, CC: embalado | CC: magenta
10 mm, em conjunto NobelParallel™
1.5 mm, NobelParallel™ | TiUltra™: sem
13 mm, TiUltra™: nGo cédigo de cores
15 mm, & embalado especifico da
18 mm em conjunto plataforma

RP @43 mm @3.4mm | 7mm, NobelParallel™ | NobelParallel™
8.5mm, CC: embalado CC: amarelo
10 mm, em conjunto NobelParalle™
1.5 mm, NobelParallel™ | TiUltra™: sem
13 mm, TiUltra™: ndo cédigo de cores
15 mm, é embalado especifico da
18 mm em conjunto plataforma

RP @5.0 mm @3.4mm | 7mm, NobelParalle™ | NobelParallel™
8.5mm, CC: embalado CC: amarelo
10 mm, em conjunto NobelParalle™
1.5 mm, NobelParallel™ | TiUltra™: sem
13 mm, TiUltra™: ndo codigo de cores
15 mm, é embalado especifico da
18 mm em conjunto plataforma

WP @55mm D 4bmm | 7.0 mm, NobelParallel™ | NobelParallel™
8.5mm, CC: embalado | CC: azul
10 mm, em conjunto NobelParallel™
11.5 mm, NobelParallel™ | TiUltra™: sem
13 mm, TiUltra™: ndo cédigo de cores
15 mm é embalado especifico da

em conjunto plataforma

™

Atencdo: de salientar que a cor da plataforma de implantes NobelParallel™ TiUltra™ é amarela
para todos os tamanhos e ndo reflete a codificagdo por cores da plataforma Nobel Biocare.

Atencgéo: os transportadores de implante, os pilares de cicatrizagGo e os componentes protéticos,
bem como os parafusos de cobertura, sdo codificados por cores de acordo com a Tabela 1 para
indicar o di@metro e o tamanho da plataforma de implantes compativeis (NP, RP, WP).

Instrumentos:

Durante os procedimentos cirUrgicos e de manuseamento para colocar os implantes

NobelParallel™ CC e NobelParallel™ CC TiUltra™, sdo necessdrios os seguintes instrumentos:

*  As Cortical Drills (brocas corticais), as Twist Drills (brocas espirais) e as Twist Step Drills
(brocas espirais escalonadas) sdo necessdrias para preparar a osteotomia com vista
& colocagdo dos implantes NobelParallel™ CC e NobelParallel™ CC TiUltra™ As Twist Drills
e Twist Step Dirills estdo disponiveis em diferentes diGmetros e comprimentos, a fim de
alargar a osteotomia passo a passo para o didmetro e profundidade adequados. Consulte
as instrugdes de utilizagdo Nobel Biocare IFU1001 para saber mais detalhes sobre as Twist
Drills e as Twist Step Drills.

* As Screw Taps (formadoras de rosca) NP/RP/WP para NobelParallel™ CC podem
ser utilizadas para modelar roscas numa osteotomia em osso denso.

+ ADepth Probe (sonda de profundidade) de 7-18 mm em forma de Z é utilizada para verificar
a profundidade da osteotomia. Consultar as instrucdes de utiliza¢do Nobel Biocare IFUT090
para saber mais detalhes sobre a Depth Probe de 7-18 mm em forma de Z.

Devem ser utilizadas conexdes conicas dos transportadores de implante NP/RP/WP para colocar

os implantes NobelParallel™ CC e NobelParallel™ CC TiUltra™ Consulte as instrugdes de utilizagdo

IFU1090 da Nobel Biocare para obter informagdes sobre os transportadores de implante.

Utilizacdo prevista/finalidade prevista:
Implantes NobelParallel™ CC/NobelParallel™ CC TiUltra™:

Destinam-se & utilizagdo como implante dentdrio enddsseo no maxilar ou na mandibula
para fixar ou suportar préteses dentdrias a fim de restaurar a fungdo mastigatéria.

Nobel
Biocare™

™ ™

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

Indicacées:

Implantes NobelParallel™ CC:

As restauragdes sobre o implante NobelParallel™ CC vao desde restauragdes unitdrias até

uma arcada dentéria completa fixa/removivel ou aplicagdes de sobredentadura para restaurar
a fungdo de mastigagdo. Estas restauragdes podem ser realizadas através de uma técnica
cirtrgica de 2 fases ou de 1fase, em combinagdo com protocolos de carga imediata, precoce ou
diferida, tendo em considera¢do a estabilidade primdria necessdria e a carga oclusal apropriada
para a técnica selecionada. Com estes implantes, também é possivel conseguir estabilidade
bicortical em casos de baixa densidade 6ssea, de forma a obter uma elevada estabilidade inicial.
Implantes NobelParallel™ CC TiUltra™:

As restauragdes sobre o implante NobelParallel™ CC TiUltra™ vao desde restauragdes unitdrias
até uma arcada dentdria completa fixa/removivel ou aplicacdes de sobredentadura para
restaurar a fung@o mastigatoria.

Estas restauragdes podem ser realizadas através de uma técnica cirdrgica de 2 fases ou de 1fase,
em combinagdo com protocolos de carga imediata, precoce ou diferida, tendo em consideragdo
a estabilidade primdria necessaria e a carga oclusal apropriada para a técnica selecionada.

Com estes implantes, também ¢ possivel conseguir estabilidade bicortical em casos de baixa
densidade ¢ssea, de forma a obter uma elevada estabilidade inicial.

Screw Taps NobelParallel™:

As Screw Taps NobelParallel™ sGo indicadas para utilizar no maxilar ou na mandibula na
preparagdo de uma osteotomia em osso denso para a colocagdo dos implantes NobelParallel
CC e NobelParallel™ TiUltra™

Cortical Drill NobelParallel™:

As Cortical Drills NobelParallel™ sGo indicadas para utiliza¢Go no maxilar ou na mandibula
na preparagdo de uma osteotomia para a colocagdo de um implante dentdrio.

™

Contr cacdes:
E contraindicada a colocagdo de implantes NobelParallel™ CC/NobelParallel™ CC Tilltra™ em:
¢ Pacientes que carecem das condigdes médicas necessarias para um procedimento cirdrgico oral.

* Pacientes com um volume 6sseo inadequado, a menos que se possa realizar
um procedimento de aumento.

* Pacientes nos quais ndo se possam utilizar posi¢des desejéveis, tamanhos ou nUmeros
adequados de implantes para obter um suporte seguro de cargas funcionais ou,
eventualmente, parafuncionais.

*  Pacientes alérgicos ou com hipersensibilidade a titanico comercialmente puro (grau 4) ou a liga
de titanio Ti-6Al-4V (titéanio, aluminio, vanddio), aco inoxidavel, revestimento DLC (Diamond
Like Carbon), dihidrogenofosfato de sédio (NaH,PO,) ou cloreto de magnésio (MgCl,).

Avisos:

AlinterpretacGo incorreta dos comprimentos reais das brocas relativamente as medicées
radiograficas pode originar lesdes permanentes nos nervos ou noutras estruturas vitais. A perfuragdo
para além da profundidade pretendida na cirurgia da mandibula pode originar adormecimento
permanente do I&bio inferior e do queixo ou uma hemorragia no pavimento da boca.

Além das precaugdes obrigatdrias em qualquer cirurgia como, por exemplo, a assepsia,

durante a perfurag@o no maxilar deverdo ser evitados danos nos nervos e vasos utilizando

os conhecimentos anatémicos e radiografias pré-operatérias.

Precaucdes:

Geral:

Néo é possivel garantir o sucesso em 100% dos implantes. Em particular, a inobservancia das
indicagdes 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 bioldgicas
ou mecdnicas, incluindo fratura de fadiga dos implantes.

Para um tratamento com implantes bem-sucedido, é essencial uma estreita colaboragdo
entre o cirurgido, o prostodontista e o técnico do laboratério de prétese dentdria.
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Os implantes NobelParallel™ CC e NobelParallel™ CC TiUltra™ sé devem ser utilizados com
instrumentos e/ou componentes e/ou componentes protéticos compativeis com a Nobel Biocare.
A utilizagdo de instrumentos e/ou componentes e/ou componentes protéticos que ndo se destinem
a ser combinados com os implantes NobelParallel™ CC e NobelParallel™ CC TiUltra™ pode resultar
em falhas 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 disponiveis com esse objetivo.

E especialmente importante alcancar uma distribuicdo adequada da pressdo através da
adaptagdo e ajuste da coroa ou da ponte mediante o ajuste da oclusGo do maxilar oposto. Além
disso, evite forcas transversais de carga excessiva, particularmente nos casos de carga imediata.

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 radioldgico, 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 cicatrizagdo do osso ou dos tecidos moles, ou com

o processo de osteointegracdo (por exemplo, consumo de tabaco, ma higiene oral, diabetes ndo
controlada, radioterapia orofacial, esteroidoterapia, infe¢des 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 consideragdo as condicoes
individuais do paciente. Em caso de bruxismo, de outros hdbitos parafuncionais ou de relagées
intermaxilares desfavoraveis, deverd ser considerada a reavaliagdo da opgdo 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 éngulos 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:
Deve ter-se particular cuidado na colocagdo de implantes de plataforma estreita na regiGo
posterior, devido ao risco de sobrecarga protética.

O cuidado e a manutengdo dos instrumentos esterilizados sdo fundamentais para um
tratamento bem-sucedido. Os instrumentos esterilizados ndo sé salvaguardam os pacientes
e o pessoal relativamente a infe¢des, 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 apropriado utilizar ferramentas de apoio
especificas para impedir a aspira¢do de pegas soltas (por exemplo, gaze, dique de borracha
dentdrio ou prote¢do da garganta).

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

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 causas potenciais para o insucesso da osseointegragdo, quer seja imediatamente apds

a intervencdo cirtrgica ou apds a obtencdo inicial de osseointegragdo.

Momentos de flexdo: sabe-se que as for¢cas que provocam momentos de flexdo s@o as mais
desfavordveis, pois tém o potencial para prejudicar a estabilidade a longo prazo de uma
restauragdo protética implanto-suportada. De modo a diminuir os momentos de flexdo,

a distribui¢cdo das forgas deve ser otimizada através da estabiliza¢do ao longo da arcada,
minimizagdo dos cantilevers distais, equilibrio da oclusao e diminui¢do da inclina¢do das cispides
dos dentes protéticos.

Se modificar a restauragdo protética, utilize irriga¢do abundante e equipamento de protecdo
adequado. Evite a inalagdo de pé.

Apbs a cirurgia:

Para ajudar a garantir um resultado do tratamento bem-sucedido a longo prazo, aconselha-se
o clinico a efetuar um seguimento regular e abrangente do paciente apés o tratamento com

o implante e a informar o paciente sobre como manter uma higiene oral adequada.

revi r ientes:

Os implantes NobelParallel™ Conical Connection (CC) TiUltra™/NobelParallel™ Conical
Connection (CC) destinam-se a ser utilizados por profissionais de satde dentdria.

Os implantes NobelParallel™ Conical Connection (CC) TiUltra™/NobelParallel™ Conical
Connection (CC) destinam-se a ser utilizados em pacientes sujeitos a tratamento com
implantes dentdrios.
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Beneficios clinicos e reacdes adversas indesejdveis:

Beneficios clinicos associados com os implantes e instrumentos NobelParallel™
CCTiUltra/NobelParallel™ CC:

NobelParallel™ CC TiUltra/NobelParallel™ CC, Screw Taps e Cortical Drills sGo um componente
de tratamento com um sistema de implantes dentdrios e/ou coroas ou pontes dentdrias.

Os beneficios clinicos do tratamento expectdveis para os pacientes sdo a substitui¢do dos
dentes em falta e/ou a restauragéo de coroas.

Reacdes adversas indesejdveis associadas com os implantes e instrumentos NobelParallel™
CC TiUltra/NobelParallel™ CC:

A colocagdo de um implante dentdrio e de parafusos de cobertura constitui um tratamento

invasivo que pode estar associado a reagdes adversas comuns, tais como inflamagdo, infegdo,
sangramento, hematoma, dor e edema. A perfuragdo do maxilar inferior ou a subsequente colocagdo
do implante poderdo ainda causar (em situagdes raras) fraturas dsseas, danos/perfuracdo de
estruturas/restauragdes proximas, sinusite ou perturbagdes sensoriais/motoras, consoante o local de
perfuragdo. Durante a colocagdo de um implante e parafuso de cobertura, pode-se desencadear um
reflexo faringeo (engasgo) nos pacientes mais sensiveis a este tipo de reflexo.

Os implantes dentdrios sGo uma substrutura de um sistema com multiplos componentes

que substitui os dentes e, por conseguinte, o recetor do implante pode experimentar efeitos
secunddrios semelhantes aos associados com os dentes, como mucosite, tdrtaro, peri-
implantite, fistulas, Ulceras, hiperplasia do tecido mole, recessé@o ou perda de tecido mole e/ou
duro. Alguns pacientes podem apresentar descoloragd@o na drea da mucosa, por exemplo, com
cor cinzenta. Durante o periodo de cicatrizagdo interna, o osso pode crescer sobre o parafuso de
cobertura. Em alguns casos, os parafusos de cobertura podem ficar expostos prematuramente.

A utilizagdo de Screw Taps e de Cortical Drills faz parte de um tratamento invasivo que
pode estar associado a reagdes adversas comuns, tais como necrose 6sseq, inflamagdo,
infe¢do, sangramento, hematoma, dor e edema. Dependendo da localizagdo, também
pode levar, em casos raros, a fenestracdo ou fratura éssea, dano/perfuracdo de estruturas
adjacentes/restauragdes, sinusite ou perturbagdes sensoriais/motoras. Durante a utilizagdo
destes dispositivos, pode-se desencadear um reflexo faringeo (engasgo) nos pacientes mais
sensiveis a este tipo de reflexo.

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

https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

" Website disponivel apés 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 utilizagdo deste dispositivo ou devido & utilizagdo deste dispositivo,
deverd comunica-lo ao fabricante e & sua autoridade nacional. As informagdes de contacto

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

Nobel Biocare AB

https://www.nobelbiocare.com/complaint-form
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Procedimento cirdrgico:
1. Durante os procedimentos de perfuracdo, a qualidade éssea deve ser considerada
(consulte a tabela A: sequéncias de perfuragdo recomendadas em fungdo da qualidade
6ssea para assegurar uma estabilidade primdria ideal para a aplicagdo da fungdo imediata).
A NobelParallel™ CC / NobelParallel™ CC TiUltra™
Sequéncia de perfuragdo recomendada em fung¢éo da qualidade 6ssea. Os dados das brocas
sdo indicados em mm. Os paréntesis indicam as brocas opcionais.

nto cirdrgico:

Tabela A: Sequéncia de perfuragdo recomendada em fungdo da qualidade éssea

RP 5.0 20 2.0 2.0
2.4/28 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/36 3.2/36
(3.8/4.2) 3.8/4.2 3.8/4.2
Cortical Drill 5.0 Cortical Drill 5.0
(Screw Tap 5.0) Screw Tap 5.0
WP 255 20 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
32/36 32/36 32/36
42/4.6 42/5.0 4.2/5.0
(4.2/5.0) (4.2/5.0) Cortical Drill 5.5
Cortical Drill 5.5 Screw Tap 5.5
(Screw Tap 5.5)

Nota: todos os valores sdo apresentados em milimetros.

A perfuragdo deve ser efetuada a alta velocidade (méximo de 2000 rpm/min para brocas
espirais/espirais escalonadas) sob constante e abundante irrigagdo externa com solugdo salina
esterilizada & temperatura ambiente. Em caso de osso denso, a perfuragdo deve ser efetuada
com um movimento continuo de vai e vem.

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

Atengdo: as Twist/Step Drills (broca espiral/espiral escalonada) prolongam-se até 1 mm mais do
que o implante quando encaixado. Tenha este comprimento adicional em conta quando perfurar
na proximidade de estruturas anatémicas vitais (consulte na imagem B as linhas de referéncia

para a perfuracdo).

Nota: ndo é recomendada a utilizag&o de uma broca cortical nos procedimentos de elevagdo
sinusal. Isto com o objetivo de maximizar o potencial de estabilidade primdria.

Nota: as marcas nas Twist/Step Drills indicam os comprimentos reais em milimetros
e correspondem ao colo do implante. O posicionamento vertical final depende de vdarios
parémetros clinicos, incluindo estética, espessura do tecido e espaco vertical disponivel.

Plataforma | Didmetro Osso de baixa Osso de média Osso denso do
do impl densidade do lensidade dos tipo |
tipo IV tipos lI-1ll
NP @375 2.0 20 2.0
(2.4/2.8) 2.4/2.8 2.4/2.8
Cortical Drill 3.75 | 2.8/32
(Screw Tap 3.75) Cortical Drill 3.75
Screw Tap 3.75
RP 343 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
(3.2/3.6) 32/3.6 32/3.6
Cortical Drill 4.3 (3.8/4.2)
(Screw Tap 4.3) Cortical Drill 4.3
Screw Tap 4.3

Nota: quando a marcag@o da profundidade da formadora de rosca estiver alinhada com

o comprimento do implante, a por¢do apical ndo é pré-rosqueada para permitir o acoplamento
direto na porgdo apical.

Nas situagdes em que os dentes naturais interferem com a cabeca de contra-angulo, impedindo
a broca de atingir a profundidade pretendida, pode ser utilizado um extensor de brocas.

2. Prepare o leito do implante. Quando utilizar uma abordagem sem retalho, adicione
a espessura do tecido mole & profundidade de perfuragéo.

3. Meca a profundidade final do leito do implante para obter o comprimento aplicdvel do
implante, utilizando a sonda de profundidade com as mesmas medidas das Twist/Step Drills.

4. Abra a embalagem e retire o implante do invélucro interior com o transportador de implante
(consulte aimagem C). Idealmente, os implantes s@o colocados a baixa velocidade, no maximo
25 rpm, utilizando um dispositivo de perfuragdo.
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Retire o implante do invélucro interior com o transportador de implante.
5. Coloque e aperte o implante utilizando o torque de colocagdo maximo de 45 Ncm.

Atengéo: o torque de inser¢do dos implantes nunca deve ultrapassar os 45 Ncm. Apertar
demasiado um implante pode provocar danos no mesmo e fratura ou necrose do leito ésseo.
Se utilizar um Surgical Driver (instrumento de colocag&o cirdrgico) para colocar o implante,
é necessario ter especial cuidado para evitar apertd-lo demasiado.

Se o implante ficar encravado durante a colocag@o do implante ou se for atingido um torque de
colocagdo de 45 Ncm antes de estar totalmente encaixado, rode o implante no sentido contrdrio
ao dos ponteiros do relégio, utilizando o dispositivo de perfura¢do (modo de invers&o) ou uma
chave de torque manual e remova o implante do leito. Volte a colocar o implante no invélucro
interior antes de continuar.

6. Protocolo para osso médio e denso:

a.  Nos casos em que exista uma camada cortical espessa ou osso denso serd obrigatoriamente
necessdrio utilizar uma Cortical Drill (broca cortical) e/ou Screw Tap (formadora de rosca) para
se poder encaixar o implante corretamente e para libertar a pressdo & volta do colo do implante.

b. Selecione a Cortical Drill e/ou utilize a Screw Tap que corresponde ao didmetro do implante.
e Se utilizar a Cortical Drill: efetue a perfuragdo a alta velocidade, num maximo

de 2000 rpm/min, e até & profundidade apropriada (consulte a imagem B).

e Se utilizar a Screw Tap: coloque-a no leito preparado para o implante a uma velocidade
baixa de 25 rpm, aplicando pressao firmemente. Quando as rocas se encaixarem,
permita que a Screw Tap avance sem pressdo até a profundidade apropriada
(consulte a imagem B). Com a pe¢a de méo do dispositivo de perfura¢do em modo
de inversdo, remova a Screw Tap.

c.  Continue a colocagdo do implante até alcangar a posi¢éo pretendida, com um torque
de colocagdo maximo de 45 Nem.

7. Para utilizar a Immediate Function (fung@o imediata), o implante deverd conseguir suportar
um torque final entre 35 e 45 Ncm.

8. Dependendo do protocolo cirdrgico escolhido, coloque um parafuso de cobertura ou um pilar
e suture. Consulte a tabela D para ver as especificagdes do implante.

Tabela D: Especificagdes do implante

Plataforma Diametro Diametro Comprimentos
da plataforma do implante
NP @35 @375 7,8.5,10,11.5,13,15,18
RP @39 D43 7,8.5,10,11.5,13,15,18
5.0 7,8.5,10,11.5,13,15,18
WP @51 55 7,8.5,10,11.5,13,15

Nota: todos os valores sdo apresentados em milimetros.

Para obter informagdes adicionais sobre os procedimentos cirdrgicos, consulte as orientagdes
de tratamento para o NobelParallel™ CC / NobelParallel™ CC TiUltra™ "Procedures & products”
disponiveis em www.nobelbiocare.com ou solicite a versdo impressa mais recente junto de um
representante da Nobel Biocare.
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Materiais:

* Implante NobelParallel™ CC: Titénio comercialmente puro de grau 4, em conformidade
com a norma ASTM F67.

* Implante NobelParallel™ CC TiUltra™: Titanio comercialmente puro de grau 4, em
conformidade com a norma ASTM Fé7. Os implantes incluem uma superficie TiUltra™
anodizada. Os que incluem TiUltra™ tém uma camada protetora adicional constituida
por dihidrogenofosfato de sédio (NaH,PO,) e cloreto de magnésio (MgCl,).

¢ Parafuso de cobertura: Liga de titanio Ti-6Al-4V (90% titénio, 6% aluminio, 4% vanddio)
em conformidade com as normas ASTM F136 e ISO 5832-3.

o Twist Drills, Twist Step Dirills, Screw Taps, Cortical Drills e transportadores de implante:
ago inoxidavel, revestimento DLC (carbono-diamante) 1.4197 Tipo 420F Mod em
conformidade com as normas ASTM A895 e ISO 5832-1.

*  Depth Probe: Aco inoxiddvel em conformidade com a norma ASTM F899.

Informacdes de reutilizacdo e esterilizacéo:
Os implantes NobelParallel™ CC / NobelParallel™ CC TiUltra™ as Cortical Drills e as Screw Taps
foram esterilizados por irradiacdo e destinam-se a uma Unica utilizagdo. N@o utilize apés a data
de validade indicada no rétulo.

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

Atengdo: os implantes NobelParallel™ CC/NobelParallel™ CC TiUltra™ as Cortical Drills
e as Screw Taps s@o produtos de utilizagdo Unica e ndo podem ser reprocessados.

O reprocessamento pode originar uma perda das caracteristicas mecdnicas, quimicas
e/ou biolégicas. A reutilizagdo pode originar uma infecdo local ou sistémica.

Aviso: a utilizagdo de um dispositivo ndo esterilizado pode provocar infegdo de tecidos
ou doencas infeciosas.

Informacdes de seguranca para ressondncia magnética (RM):

Nota: apenas os implantes NobelParallel™ CC/NobelParallel™ CC TiUltra™ foram avaliados
para utilizagdo condicionada em RM. As restantes Twist/Step Drills, Cortical Drills e Screw Taps
ndo foram avaliadas quanto & seguranga e compatibilidade num ambiente de RM e ndo foram
testadas quanto a aquecimento ou migragdo num ambiente de RM.

Se o rétulo do produto ndo apresentar um simbolo relativo & Seguranga em ambientes de RM,
o dispositivo ndo foi avaliado quanto & seguran¢a e compatibilidade num ambiente de RM e ndo
foi testado quanto a aquecimento ou migragdo num ambiente de RM.

Requisi nho:

Para obter o desempenho pretendido, os instrumentos e implantes NobelParallel™ CC
TiUltra™/NobelParallel™ CC s6 podem ser utilizados com os produtos descritos nestas
instrugées de utilizagdo e/ou nas instrugdes de utilizagdo de outros produtos compativeis

com a Nobel Biocare e em conformidade com a utilizagGo prevista de cada produto. Para
confirmar a compatibilidade dos produtos que se destinam a ser utilizados juntamente com
os NobelParallel™ CC TiUltra™/NobelParallel™ CC e os instrumentos, verifique a codificacdo
por cores, as dimensdes, os comprimentos, o tipo de conexdo e/ou qualquer marcagdo direta,
conforme aplicavel, nos produtos ou nos rétulos.

limitacd m|

Instalacdes e 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 vdrios 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 a luz solar direta. O armazenamento
e transporte incorretos podem influenciar as caracteristicas do dispositivo, conduzindo a falhas.

Eliminacdo:

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 legislagdo
governamental e nacional locais sobre embalagens e residuos de embalagens, sempre que aplicvel.

Informacdes do fabricante e do distribuidor:
Fabricante:

M Nobel Biocare AB
PO Box 5190, 402 26
Védstra Hamngatan 1
41117 Goteborg
Suécia
www.nobelbiocare.com

Detentor do Registro no Brasil:
EH Brasil Industria e Comércio Ltda
Rua Dona Francisca, 8300

Joinville - SC

CEP: 89219-600

Registro ANVISA: 10064010289

Distribuido na Austrdlia por:
Nobel Biocare Australia Pty Ltd
Level 4/7 Eden Park Drive
Macquarie Park, NSW 2113,
Austrdlia

Telefone: +611800 804 597
Distribuido na Nova Zelandia por:
Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105

Nova Zelandia

Telefone: +64 0800 441657

c € 2797

MarcagGo CE para
dispositivos de Classe lla/llb

Nota: consulte a etiqueta do produto para determinar a marcagdo CE aplicavel a cada dispositivo.

Informacdes do UDI-DI bésico:
Atabela seguinte lista as informagdes do UDI-DI bdsico para os dispositivos descritos nestas
Instrugdes de utilizag&o.

Produto NUmero do UDI-DI bésico
NobelParallel™ CC/NobelParallel™ CC TiUltra™ 733274700000012773
Screw Tap NobelParallel™ 73327470000001226R
NobelParallel™ CC Cortical Drill 73327470000001206M

Cartdo do implante:

NobelParallel™ CC/NobelParallel™ CC TiUltra™ incluem por um Cartdo do implante que contém
informagdes importantes sobre o dispositivo destinadas aos pacientes.

Preencha o Cartdo do implante com as informagdes especificas do paciente e do dispositivo
conforme indicado e entregue o Cartdo do implante preenchido ao paciente.
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Glossdrio de simbolos:

Os simbolos que se seguem podem ser apresentados no rétulo do dispositivo ou nas informagées

que acompanham o dispositivo. Consulte o rétulo do dispositivo ou as informagdes que
acompanham o mesmo para conhecer os simbolos aplicaveis.

LOT

REF

NUmero de lote

Fabricante

'i|
|dentificagdo
do paciente

NUmero de catdlogo

SN

UDI

NUmero de série

e

NUmero de paciente

EE] symbol glossary. nobelbiocars, com

ifu. nobelbiocare. com

Hiperligagdo para o glossario de simbolos online

e portal de instru¢des de utilizagdo (IFU)

&

Ndo voltar a esterilizar

—

Limite de
temperatura

<
5

Contém material
bioldgico de
origem animal

<
X

Contém ou apresenta
vestigios de ftalatos
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Nao reutilizar

ok?

Temperatura maxima

Contém substancias
perigosas

Apirogénico

Identificador Unico
do dispositivo

W#

NUmero do dente

[#1]

Website de
informacdes
para o paciente

Néo utilizar se

a embalagem estiver
danificada e consultar
as instrugdes

de utilizagdo

\\"/
X
A\
a
Manter afastado
da luz solar

HDEHP

Contém ou apresenta
DEHP de ftalatos

JAN

Utiliza¢ao
condicionada
em ressondncia
magnética

Data de fabrico

o+
Centro de satde
ou médico

[1i]

Consultar
as instrugoes
de utilizagdo

AN

Aten¢do

Data de validade

‘
PRy

%

Manter seco

Contém

ou apresenta
vestigios de latex
de borracha natural

MR

Seguro em
ressonancia
magnética

STERILE

Ndo esterilizado

Sistema de barreira
estéril simples

ISTERILE[EO

ISTERILE| R

ISTERILE

Esterilizado com
oxido de etileno

Sistema de barreira
estéril simples

com embalagem
protetora interior

Esterilizado por
irradiagdo

Sistema de barreira
estéril simples com
embalagem protetora
exterior

|CH

REP| |EC

REP|

|UK

RP |

Representante
autorizado na Suiga

CcE..

Marcagdo CE
e nUmero de
identificacdo
do Organismo
Notificado

UK
CRooss

Marcagdo UKCA
e nUmero de
identificag@o do

Organismo Notificado

Representante
autorizado na
Comunidade
Europeia/Unido
Europeia

EU

Importador da UE

MD

Dispositivo médico

PT Todos os direitos reservados.
Nobel Biocare, o logétipo da Nobel Biocare e todas as restantes marcas comerciais mencionadas
neste documento s@o, caso ndo exista nenhuma declaragdo adicional, ou caso isso ndo seja
evidente pelo contexto de determinados casos, marcas comerciais da Nobel Biocare. As imagens
dos produtos neste documento ndo estdo necessariamente & escala. Todas as imagens dos
produtos sdo meramente ilustrativas e podem n&o ser uma representacdo exata do produto.

Pessoa responsavel
no Reino Unido

CH

Importador suico

Rx only

Uso exclusivo por
receita médica

Esterilizado por
vapor ou calor seco

Sistema de barreira
estéril duplo

C€

Marcacdo CE

UK
CA

Marcagdo UKCA
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