Implantes NobelParallel™ CC y NobelParallel™ CC TiUltra™

Instrucciones de uso

”»

£

Importante - Exencién de responsabilidad:

Este producto forma parte de un concepto global y solo debe utilizarse conjuntamente con los
productos originales asociados segun las instrucciones y recomendaciones de Nobel Biocare. El uso no
recomendado de productos fabricados por terceros junto con los productos de Nobel Biocare anulard
cualquier garantia u otra obligacion, expresa o implicita, por parte de Nobel Biocare. El usuario de
productos de Nobel Biocare es el responsable de determinar si un producto estd o no indicado para
cada paciente y cada circunstancia. Nobel Biocare declina cualquier responsabilidad, ya sea implicita
o explicita, y no serd responsable de ningin dafio directo, indirecto, punitivo o de otro cardcter que

se produzca por o guarde relacién con cualquier error en el juicio o la practica del profesional en

la utilizacién de los productos de Nobel Biocare. El usuario también esta obligado a estudiar con
regularidad los Ultimos desarrollos relativos a este producto de Nobel Biocare y sus aplicaciones.

En caso de duda, el usuario deberd ponerse en contacto con Nobel Biocare. Puesto que la utilizacion
de este producto estd bajo el control del usuario, esta seré responsabilidad suya. Nobel Biocare no
asume ninguna responsabilidad por los dafios producidos como consecuencia de ello.

Tenga en cuenta que es posible que algunos de los productos que figuran en estas instrucciones
de uso no estén autorizados para su venta y distribucién o no tengan licencia de venta en algunos
paises segun la normativa.

Descripcién:
Estas instrucciones de uso (IFU) describen los implantes NobelParallel™ CC y NobelParallel™
TiUltra™de Nobel Biocare y los componentes de soporte, incluido el instrumental necesario
durante el procedimiento quirdrgico y de uso para preparar el lecho del implante y colocarlo.
Los implantes NobelParallel™ CC/NobelParallel™ TiUltra™ son implantes roscados endo6seos
disponibles en didmetros de 3.75, 4.3, 5.0 y 5.5 mm. El implante tiene las siguientes caracteristicas:
« Elimplante NobelParallel™ CC/NobelParallel™ CC TiUltra™: cuerpo moderadamente cénico
con un cuello recto, doble rosca, aristas cortantes en el dpice.
* Losimplantes NobelParallel™ CC/NobelParallel™ TiUltra™ cuentan con una conexién cénica
interna (CC) y estdn disponibles en tamarios de plataforma estrecha (NP), regular (RP)
y ancha (WP). Los implantes son compatibles con los componentes protésicos de
Nobel Biocare con conexion conica interna.
™

* Losimplantes NobelParallel™ CC cuentan con una superficie anodizada TiUnite.

* Losimplantes NobelParallel™ TiUltra™ cuentan con una superficie anodizada TiUltra™

¢ Los TiUltra™ tienen la capa adicional protectora que se compone de fosfato monosédico
(NaH,PO,) y cloruro de magnesio (MgCl,)
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Tabla 1: Especificaciones de los implantes NobelParallel™ CC y NobelParallel™ TiUltra™

Plataforma | DiGmetro del | Interfase | Longitudes | Tornillo de cierre | Codificacién
implante de pilar por colores
NP @375 mm @3.0mm | 7mm, NobelParallel™ NobelParallel™
8.5mm, CC:incluido en CC: Magenta
10 mm, el envase NobelParallel™
1.5 mm, NobelParallel™ TiUltra™: no hay
13 mm, TiUltra™: no codificacion
15 mm, incluido en por colores
18 mm el envase especifica de
la plataforma
RP @43 mm &3.4mm | 7mm, NobelParalle/™ NobelParallel™
8.5mm, CC:incluido en CC: Amarillo
10 mm, el envase NobelParallel™
1.5 mm, NobelParallel™ TiUltra™: no hay
13 mm, TiUltra™: no codificacién
15 mm, incluido en por colores
18 mm el envase especifica de
la plataforma
RP @5.0 mm @34mm | 7mm, NobelParalle/™ NobelParallel™
8.5mm, CC:incluido en CC: Amarillo
10 mm, el envase NobelParallel™
11.5 mm, NobelParallel™ TiUltra™: no hay
13 mm, TiUltra™: no codificacion
15 mm, incluido en el por colores
18 mm envase especifica de
la plataforma
WP @5.5mm D bLmm | 70 mm, NobelParallel™ NobelParallel™
8.5mm, CC:incluido en CC: Azul
10 mm, el envase NobelParallel™
1.5 mm, NobelParallel™ TiUltra™: no hay
13 mm, TiUltra™: no codificacién
15 mm incluido en el por colores
envase especifica de
la plataforma

Precaucién: Tenga en cuenta que el color de la plataforma de implante NobelParallel™ TiUltra™
es amarillo para todos los tamarios de implante y no refleja la codificacion por colores de las
plataformas de Nobel Biocare.

Precaucién: Los transportadores de implante, pilares de cicatrizacién y componentes protésicos,
asi como los tornillos de cierre, estan codificados por colores segun la Tabla 1 para indicar el digmetro
delimplante y el tamafio de la plataforma (NP, RP, WP) compatibles.

El instrumental siguiente es necesario durante los procedimientos quirtrgicos y de uso para colocar

implantes NobelParallel™ CC y NobelParallel™ CC TiUltra™:

¢ Para preparar la osteotomia para la colocacién de los implantes NobelParallel™ CC
y NobelParallel™ CC TiUltra™ son necesarias las fresas corticales, las fresas espirales y las
fresas espirales escalonadas. Las fresas espirales y las fresas espirales escalonadas estdn
disponibles en diferentes diametros y longitudes para ampliar la osteotomia paso a paso
hasta conseguir el didgmetro y la profundidad adecuados. Consulte las instrucciones de uso
IFUT001 de Nobel Biocare para obtener informacion sobre las fresas espirales y las fresas
espirales escalonadas.

* Esposible utilizar formadoras de rosca NobelParallel™ CC NP/RP/WP para definir roscas
en una osteotomia en hueso denso.

« Lasonda de profundidad de 7-18 mm en forma de Z se utiliza para verificar la profundidad
de la osteotomia. Consulte las instrucciones de uso IFU1090 de Nobel Biocare para obtener
informacion sobre la sonda de profundidad de 7-18 mm en forma de Z.

Para colocar implantes NobelParallel™ CC and NobelParallel™ CC TiUltra™ se necesitan

transportadores de implante con conexién cénica NP/RP/WP. Consulte las instrucciones de uso

IFU1090 de Nobel Biocare para obtener informacién sobre los transportadores de implante.

Nobel
Biocare™

Uso previsto:

Implantes NobelParallel™ CC/NobelParallel™ CC TiUltra™:

Disefiados para utilizarse como implantes dentales endodseos en el maxilar o la mandibula para
anclar o soportar prétesis dentales y restaurar la funcion de masticacion.

™ ; ™

Disefiadas para utilizarse para preparar o contribuir a la preparacion de una osteotomia para
la colocacion de un implante dental endodseo.

Indicaciones:

Implantes NobelParallel™ CC:

Las restauraciones con implantes NobelParallel™ CC abarcan desde dientes unitarios hasta
soluciones de sobredentadura de arcada dental completa fija o removible para restablecer la
funcién masticatoria. Esto se logra con la combinacién de una técnica quirtrgica en una o dos
fases con protocolos de carga inmediata, temprana o diferida, detectando suficiente estabilidad
primaria y carga oclusal adecuada para la técnica elegida. Los implantes también garantizan

el anclaje bicortical en casos de densidad ésea reducida para lograr alta estabilidad inicial.

Implantes NobelParallel™ CC TiUltra™:

Las restauraciones con implantes NobelParallel™ CC TiUltra™ abarcan desde dientes unitarios
hasta soluciones de sobredentadura fija-removible de arcada completa para restablecer

la funcién masticatoria.

™

Esto se logra con la combinacion de una técnica quirdrgica en una o dos fases con protocolos de
carga inmediata, temprana o diferida, detectando suficiente estabilidad primaria y carga oclusal
adecuada para la técnica elegida.

Los implantes también garantizan el anclaje bicortical en casos de densidad ésea reducida para
lograr alta estabilidad inicial.

™.
Las formadoras de rosca NobelParallel™ estan indicadas para su utilizacién en el maxilar
o la mandibula para preparar una osteotomia en hueso denso para la colocacion de implantes
NobelParallel™ CC y NobelParallel™ TiUltra™

™.

La fresa cortical NobelParallel™ estd indicada para su utilizacién en el maxilar o la mandibula
para preparar una osteotomia para la colocacién de un implante dental.

Contraindicaciones:

La colocacién de implantes NobelParallel™ CC/NobelParallel™ CC TiUltra™ estd contraindicada en:

*  Pacientes que no redinen las condiciones médicas necesarias para someterse a un procedimiento
quirurgico oral.

*  Pacientes con un volumen de hueso inadecuado, a menos que se considere un procedimiento
de aumento.

* Pacientes a los que no se les puedan aplicar los tamafos adecuados, los numeros o las
posiciones deseable de los implantes para lograr un soporte seguro de cargas funcionales
0, a la larga, parafuncionales;

* Pacientes que presentan alergia o hipersensibilidad al titanio comercialmente puro (grado 4),
aleacién de titanio Ti-6Al-4V (titanio, aluminio, vanadio), acero inoxidable, recubrimiento DLC
(carbono tipo diamante), fosfato monosédico (NaH,PO,) y cloruro de magnesio (MgCl,).

Advertenci

Sino se identifican las longitudes correctas de las fresas con respecto a las mediciones radiogrdficas,
se podrian producir lesiones traumaticas permanentes en nervios u otras estructuras vitales. Si se
fresa a més profundidad de la indicada durante la cirugia en el maxilar inferior, podria provocarse un
entumecimiento permanente del labio inferior y la barbilla o una hemorragia en el suelo de la boca.
Ademds de seguir las precauciones obligatorias para cualquier procedimiento quirirgico, como
las condiciones de asepsia, deberd evitarse dafiar nervios y vasos durante el fresado en el hueso
maxilar con la ayuda de los conocimientos anatémicos y las radiografias preoperatorias.

Precauciones:

Generales:

No se puede garantizar el éxito del implante al 100 %. En particular, podrian producirse fracasos
si no se respetan las indicaciones de uso del producto y los procedimientos quirtrgicos.

El tratamiento con implantes puede ocasionar pérdida ésea o fracasos por motivos biolégicos

0 mecdnicos, incluida la fractura de los implantes por fatiga.

La estrecha colaboracion entre el cirujano, el dentista restaurador y el técnico del laboratorio
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dental resulta esencial para el éxito del tratamiento con implantes.

NobelParallel™ CCy NobelParallel™ CC TiUltra™ deben utilizarse solo con el instrumental,
componentes y componentes protésicos compatibles de Nobel Biocare. La utilizacion de
instrumental, componentes o componentes protésicos no destinados a ser utilizados en
combinacion con NobelParallel™ CC y NobelParallel™ CC TiUltra™ puede dar lugar al fracaso
del producto, dafios en los tejidos o resultados estéticos no satisfactorios.

Al utilizar un método de tratamiento o un dispositivo nuevo por primera vez, trabajar con un
colega con experiencia en el nuevo dispositivo o método de tratamiento puede ayudar a evitar
posibles complicaciones. Nobel Biocare dispone de una red global de mentores para este fin.

Resulta de especial importancia lograr una distribucién de fuerzas correcta mediante la adaptacion
y el ajuste de la corona o el puente ajustando la oclusién al maxilar opuesto o a la mandibula opuesta.
Ademds, evite fuerzas de carga transversal excesivas; especialmente en casos de carga inmediata.
Antes de la cirugia:

Deberd realizarse una evaluacion fisioldgica y psicolégica minuciosa, seguida de un examen clinico
y radiolégico del paciente antes del procedimiento quirtrgico para determinar la idoneidad del
paciente para el tratamiento.

Deberd prestarse especial atencidn a pacientes que presenten factores locales o sistémicos que
puedan afectar al proceso de cicatrizacion, ya sea del hueso o del tejido blando, o al proceso de
osteointegracion (por ejemplo, si el paciente es fumador, no mantiene una higiene bucal adecuada,
sufre de diabetes no controlada, se estd sometiendo a radioterapia orofacial o a terapia con
esteroides, o presenta infecciones en el hueso adyacente). Se aconseja precaucion especial en
pacientes que reciban tratamiento con bisfosfonatos.

En general, la colocacion del implante y el disefio protésico deberdn ajustarse a las condiciones
individuales del paciente. En caso de bruxismo, otros hdbitos parafuncionales o relaciones
intermaxilares desfavorables, deberd considerarse una revaluacion de la opcion de tratamiento.

No se ha evaluado el dispositivo en pacientes pedidtricos/adolescentes y no estd recomendado
su uso en nifios. No se recomienda el tratamiento estandar hasta que la finalizacion de la fase
de crecimiento del hueso mandibular se haya documentado debidamente.

Un déficit en tejido duro o blando antes de la intervencién puede provocar un resultado estético
no deseado o angulaciones del implante desfavorables.

Todos los componentes, el instrumental y las herramientas que se utilicen en los procedimientos
clinicos y de laboratorio deben mantenerse en buenas condiciones y se debe procurar que no dafien
los implantes u otros componentes.

En el momento de la cirugia:
Se deberd tener especial cuidado cuando se cologquen implantes de plataforma estrecha
en la zona posterior debido al riesgo de sobrecarga protésica.

El cuidado y mantenimiento del instrumental estéril son cruciales para el éxito del tratamiento.
La esterilizacion del instrumental no solo es una medida de seguridad para proteger a sus
pacientes y al personal sanitario frente a infecciones, sino que también es esencial para el
resultado del tratamiento completo.

Debido al reducido tamario de los dispositivos, se debe prestar atencidn para que el paciente
no los trague ni aspire. Es apropiado utilizar instrumental de soporte especifico para evitar
la aspiracion de piezas sueltas (p. e]., una gasa, un dique dental o un protector de garganta).

Los implantes pueden inclinarse hasta 45° con respecto al plano oclusal. Cuando se utilizan con
angulaciones de entre 30°y 45° se aplican las siguientes directrices: Los implantes inclinados
se deben ferulizar y se debe utilizar un minimo de 4 implantes para soportar una prétesis fija
en una arcada totalmente edéntula.

Tras la colocacion del implante, la evaluacién que haga el cirujano de la calidad del hueso y la
estabilidad primaria determinard cuando se puede realizar la carga de los implantes. La falta
de cantidad o calidad de hueso remanente, las infecciones y las enfermedades generalizadas
podrian ser causas del fracaso de la osteointegracion, tanto inmediatamente después de la
cirugia como después de conseguir la osteointegracion inicial.

Momentos de flexion: se sabe que las fuerzas que causan momentos de flexién son las més
desfavorables, dado que pueden poner en peligro la estabilidad a largo plazo de una restauracion
implantosoportada. Para disminuir los momentos de flexion, la distribucién de las fuerzas
deberia optimizarse mediante la estabilizacién entre arcadas, minimizando los cantilevers
distales, con una oclusién equilibrada'y una menor inclinacion cuspal de los dientes protésicos.
Siva a modificar la restauracion, utilice irrigacién abundante y equipo de proteccién adecuado.
Evite la inhalacién de polvo.

Después de la cirugia:

Para ayudar a garantizar un buen resultado del tratamiento a largo plazo, se recomienda
realizar un seguimiento periddico completo del paciente tras el tratamiento implantoldgico,
asi como informarle de los procedimientos de higiene bucal adecuados.

Grupos previstos de usuarios y pacientes:
Los implantes NobelParallel™ Conical Connection (CC) TiUltra™/NobelParallel™ Conical
Connection (CC) deben ser utilizados por profesionales de la salud dental.

Los implantes NobelParallel™ Conical Connection (CC) TiUltra™/NobelParallel™ Conical
Connection (CC) deben ser utilizados en pacientes sometidos a tratamiento de implante dental.
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Ventajas clinicas y efectos secundarios no deseados:

Ventaijas clinicas asociadas con los implantes y el instrumental NobelParallel™ CC
TiUltra/NobelParallel™ CC:

NobelParallel™ CC TiUltra/NobelParallel™ CC, las formadoras de rosca y fresas corticales son
componentes del tratamiento con un sistema de implantes dentales o coronas y puentes
dentales. Como ventaja clinica del tratamiento, los pacientes pueden esperar que se realice
la sustitucion de dientes faltantes o la restauracion de coronas.

Efectos no deseados asociados con los implantes y el instrumental NobelParallel™ CC
TiUltra/NobelParallel™ CC:

La colocacion de un implante dental y de tornillos de cierre constituye un tratamiento invasivo que
puede estar asociado a efectos secundarios habituales como inflamacién, infeccién, sangrado,
hematomas, dolor e hinchazén. En funcién de la ubicacion, el fresado en el maxilar o la colocacion
posterior del implante también puede dar lugar, en casos poco frecuentes, a fractura del hueso,
dafio/perforacion de estructuras/restauraciones colindantes, sinusitis o alteraciones sensoriales

o motoras. En pacientes con un reflejo faringeo (nauseoso) sensible, la colocacion del tornillo de
cierre y el implante puede desencadenar dicho reflejo.

Los implantes dentales son la subestructura de un sistema de varios componentes que sustituye
dientes y, como resultado, el receptor del implante puede experimentar efectos secundarios
similares a los asociados con los dientes, como mucositis, sarro, periimplantitis, fistulas, Ulceras,
hiperplasia de tejidos blandos, recesién/pérdida de tejidos blandos o duros. Algunos pacientes
pueden experimentar decoloracién en el drea de la mucosa. Durante el periodo de cicatrizacion
sumergido, el hueso puede crecer por encima del tornillo de cierre. En algunos casos, los tornillos
de cierre pueden quedar expuestos prematuramente.

La utilizacién de las formadoras de rosca y las fresas corticales constituyen un tratamiento invasivo
que puede estar asociado a efectos secundarios habituales como necrosis 6sea, inflamacion,

infeccién, sangrado, hematomas, dolor o hinchazén. En funcidn de la ubicacion en la que se utilice
puede dar lugar, en casos poco frecuentes, a fenestracion o fractura del hueso, dafio/perforacién de
estructuras/restauraciones colindantes, sinusitis o alteraciones sensoriales o motoras. En pacientes con

reflejo faringeo (nauseoso) sensible, la utilizacidn de estos dispositivos puede desencadenar dicho reflejo.

Se dispone de un documento de Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (Safety and
Clinical Performance document - SSCP) para todos aquellos [Tipos de dispositivos implantables]
para los cuales lo exija el Reglamento europeo sobre productos sanitarios (MDR; UE 2017/745).
Es posible obtener los documentos SSCP en el sitio web siguiente:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

" Sitio web disponible después del lanzamiento de la base de datos europea de productos
sanitarios (EUDAMED).

Aviso sobre incidentes graves:

Para pacientes/usuarios/terceros en la Unién Europea y en paises con un régimen normativo
idéntico (Reglamento 2017/745/EU sobre los productos sanitarios); si, durante el uso de este
dispositivo o como resultado de su uso, se produce un incidente grave, notifiquelo al fabricante
y a su autoridad nacional. La informacién de contacto del fabricante de este dispositivo para
notificar un incidente grave es la siguiente:

Nobel Biocare AB

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

Pr imien irdrgico:

Procedimiento quirdrgico:

1. Durante la calidad 6sea de los procedimientos de fresado debe tenerse en cuenta (véase
la tabla A las secuencias de fresado recomendadas en funcién de la calidad ésea para
asegurar una estabilidad primaria éptima cuando se aplica la funcién inmediata).

A NobelParallel™ CC/NobelParallel™ CC TiUltra™

Secuencia de fresado recomendada en funcién de la calidad 6sea. Los datos de las fresas

se expresan en mmy las fresas que aparecen entre paréntesis son opcionales.

Tabla A: Secuencia de fresado segun la calidad 6sea

Plataforma | Didmetro del Hueso blando Hueso medio Hueso denso
implante Tipo IV Tipos lI-1ll Tipo |
NP 3375 20 2.0 2.0
(2.4/2.8) 2.4/2.8 2.4/2.8
Fresa cortical 2.8/32
375 Fresa cortical 3.75
(Formadora Formadora
de rosa 3.75) de rosca 3.75
RP 43 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
Fresa cortical 4.3 | (3.8/4.2)
(Formadora Fresa cortical 4.3
de rosca 4.3) Formadora
de rosca 4.3

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
Fresa cortical 5.0 | Fresa cortical 5.0
(Formadora Formadora
de rosca 5.0) derosca 5.0
WP 55 2.0 2.0 20
2.4/2.8 24/28 24/28
32/36 32/36 32/36
4.2/4.6 4.2/5.0 4.2/5.0
(4.2/5.0) (4.2/5.0) Fresa cortical 5.5
Fresa cortical 5.5 | Formadora
(Formadora derosca 5.5
de rosca 5.5)

Nota: Todos los datos se expresan en mm.

El fresado deberd realizarse a velocidad alta (méx. 2.000 rpm/min para fresas espirales

y escalonadas) con abundante y constante irrigacion de solucién salina estéril a temperatura
ambiente. El hueso denso deberd fresarse con un movimiento de avance y retroceso continuo.
Sistema de medicion de profundidad: las fresas de paredes paralelas tienen un sistema de medicion
de profundidad exacto. Todas las fresas y componentes estdn marcados para preparar el lecho a la
profundidad correctay conseguir una posicion segura y predecible.

Precaucién: Las fresas espirales y escalonadas son hasta T mm mds largas que el implante una
vez asentado. Esta longitud adicional es importante durante el fresado cerca de estructuras
anatémicas vitales (véase la imagen B para ver las lineas de referencia de fresado).

Nota: No se recomienda la utilizacién de una fresa cortical para procedimientos de elevacion
del seno. Esto es para maximizar el potencial para estabilidad primaria.

Nota: Las marcas en las fresas espirales/escalonadas indican longitudes reales en milimetros
y corresponden al cuello del implante. La posicion vertical final depende de varios parametros
clinicos, incluidos los aspectos estéticos, el grosor del tejido y el espacio vertical disponible.

Nota: Cuando la marca de profundidad de la formadora de rosca esta alineada con la longitud
del implante, la parte apical no estd roscada previamente para permitir un acoplamiento directo.

Cuando los dientes naturales adyacentes interfieran con el cabezal del contradngulo e impidan
que la fresa alcance la profundidad deseada, se podrd utilizar un prolongador de fresas.

2. Prepare el lecho del implante. Cuando utilice una técnica sin colgajo, afiada la altura del tejido
blando a la profundidad de fresado.

3. Para saber la longitud aplicable del implante, mida la profundidad final del lecho del implante
utilizando la sonda de profundidad con las mismas medidas que las fresas espirales y escalonadas.

4. Abra el envase del implante y extrdigalo del envase interior con el instrumento de insercién
(vea laimagen C). Los implantes se colocan idealmente a baja velocidad, max. 25 rpm,
con una unidad de fresado.
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Extraiga el implante del vial interior con el transportador de implante.
5. Cologue el implante y apriete con un torque de insercién maximo de 45 Ncm.

Precaucién: Nunca supere el torque de insercién de 45 Ncm con los implantes. El apriete excesivo
del implante puede producir dafios en el mismo, fractura o necrosis del lecho éseo. Si se utiliza
un instrumento quirtrgico para insertar el implante, se deberd tener especial cuidado de no
apretarlo en exceso.

Si el implante se queda atascado durante la instalacion o se alcanza un torque de insercién de
45 Ncm antes de que se encuentre totalmente asentado, gire el implante en sentido antihorario
con la unidad de fresado (modo retroceso) o la llave de torque manualy retire el implante del
lecho. Vuelva a colocar el implante en su envase interior antes de continuar.

6. Protocolo de hueso medio y denso:

a. Encasos en los que exista una capa cortical gruesa o hueso denso, habré que utilizar una fresa
cortical y/o una formadora de rosca para que el implante quede completamente asentado
y aliviar la presion alrededor del cuello del implante.

b. Seleccione una fresa cortical o una formadora de rosca cuyo diametro coincida con el del implante.

»  Sise utiliza una fresa cortical: frese a velocidad alta, méximo de 2.000 rpm/min,
hasta la profundidad adecuada (vea la imagen B).

e Siutiliza formadora de rosca: coloque la formadora de rosca en el lecho del implante
preparado a baja velocidad 25 rpm, presionando con fuerza. Cuando las roscas se
acoplen, deje que la formadora de rosca avance sin presion hasta la profundidad
adecuada (véase la imagen B). Ponga la unidad de fresado con la pieza de mano
en modo retroceso y extraiga la formadora de rosca.

c. Prosiga con la instalacion del implante hasta que se logre la posicién deseada utilizando

un torque de insercién maximo de 45 Ncm.

7. Para una funcién inmediata, el implante deberia poder soportar un torque final entre 35-45 Ncm.

En funcién del protocolo quirtrgico elegido, coloque un tornillo de cierre o un pilar y suture.

Véase la tabla D para conocer las especificaciones del implante.

Tabla D: Especificaciones del implante

Plataforma | Didmetro plataforma | Didmetro del implante Longitudes

NP @35 @375 7,8.5,10,11.5,13,15,18

RP @39 @43 7,8.5,10,11.5,13,15,18
35.0 7,8.5,10,11.5,13,15,18

WP @51 @55 7,8.5,10,11.5,13,15

Nota: Todos los datos se expresan en mm.

Si desea informacién adicional sobre procedimientos quirdrgicos, consulte las instrucciones
de tratamiento de los implantes NobelParallel™ CC/NobelParallel™ CC TiUltra™ en la seccién
"Procedimientos y productos” en www.nobelbiocare.com o solicite la 0ltima versién impresa
a un delegado comercial de Nobel Biocare.

TPL 410098 000 06

Materiales:

* Implante NobelParallel™ CC: titanio comercialmente puro de grado 4 segun ASTM F67.

+  Implante NobelParallel™ CC TiUltra™: titanio comercialmente puro de grado 4 segun ASTM Fé7.
Los implantes cuentan con una superficie anodizada TiUltra™ Los TiUltra™ tienen la capa adicional
protectora que se compone de fosfato monosédico (NaH,PO,) y cloruro de magnesio (MgCl,)

« Tornillo de cierre: aleacién de titanio Ti-6Al-4V (90 % titanio, 6 % aluminio, 4 % vanadio)
segun ASTM F136 e ISO 5832-3.

* Fresas espirales, fresas espirales escalonadas, formadoras de tosca, fresas corticales
y transportadores de implante: acero inoxidable, recubrimiento DLC (carbono tipo diamante)
segun 1.4197 Tipo 420F Mod segin ASTM A895 e ISO 5832-1

* Sonda de profundidad: acero inoxidable segin ASTM F899.

Informacién sobre esterilidad y reutilizacién:

Los implantes NobelParalle™ CC/NobelParallel™ CC TiUltra™ las fresas corticales y las formadoras
de rosca se han esterilizado por radiacién y son de un solo uso. No los utilice después de la fecha

de caducidad que figura en la etiqueta.

Advertencia: No utilice el dispositivo si el envase estd dafiado o se ha abierto previamente.
Precaucién: Los implantes NobelParallel™ CC/NobelParallel™ CC TiUltra™ las fresas

corticales y las formadoras de rosca son productos para un solo uso y no deben reutilizarse.

El procedimiento para su reutilizacién podria causar la pérdida de caracteristicas mecanicas,
quimicas o biolégicas. La reutilizacién podria provocar una infeccién local o sistémica.
Advertencia: La utilizacion de dispositivos no estériles puede provocar enfermedades infecciosas
o la infeccién de los tejidos.

Informacién sobre seguridad en resonancia magnética (RM):

Nota: Solamente se han evaluado como RM condicional los implantes NobelParallel™ CC/NobelParallel™
CC TiUltra™ El resto de fresas espirales/escalonadas, fresas corticales y formadoras de rosca no se

han evaluado con respecto a la seguridad y la compatibilidad en el entorno de RM ni se han sometido

a pruebas para ver si se calientan o desplazan en dicho entorno.

Sila etiqueta del producto no contiene el simbolo de seguridad para RM, significa que no se ha
evaluado la seguridad y la compatibilidad del dispositivo en el entorno de RM ni se ha probado
si se produce su calentamiento o migracién en dicho entorno.

Requisitos y limitaciones de rendimiento:

Para alcanzar el rendimiento deseado, los implantes y el instrumental NobelParalle™ CC TiUltra™/
NobelParallel™ CC solo deben utilizarse con los productos descritos en estas instrucciones de uso
o en las instrucciones de uso de otros productos compatibles de Nobel Biocare y conforme al uso
previsto de cada producto. Para confirmar la compatibilidad de los productos destinados al uso
conjuntamente con NobelParallel™ CC TiUltra™/NobelParallel™ CCy el instrumental, compruebe
la codificacion por colores, las dimensiones, las longitudes, el tipo de conexién y cualquier marca
directa segin corresponda sobre los productos o en sus etiquetas.

Instalaciones y formacién:

Es muy aconsejable que tanto los usuarios nuevos como los que tienen experiencia en productos
de Nobel Biocare reciban siempre formacion especializada antes de utilizar un nuevo producto
por primera vez. Nobel Biocare ofrece una amplia gama de cursos para distintos niveles de
conocimiento y experiencia. Para obtener mds informacién, visite www.nobelbiocare.com.

Almacenamiento, manejo y transporte:

El dispositivo se debe guardar y transportar en seco en su envase original a temperatura ambiente
y no se debe exponer a la luz solar directa. El almacenamiento o transporte incorrecto puede
afectar a las caracteristicas del dispositivo y provocar su fallo.

Eliminacién:
Deseche de forma segura los dispositivos médicos que puedan estar contaminados o que ya no

se puedan utilizar como residuos sanitarios (clinicos) de acuerdo con las directrices sanitarias
locales, la legislacién o la politica nacional y gubernamental.

La separacién, el reciclado o la eliminacién del material del envase deben realizarse de acuerdo
con la legislacién nacional y gubernamental sobre envases y residuos de envases, segun proceda.

Informacién sobre el fabricante y distribuidor:
Fabricante:
M Nobel Biocare AB
PO Box 5190, 402 26
Véastra Hamngatan 1
41117 Goteborg

Suecia
www.nobelbiocare.com

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

Teléfono: +611800 804 597

Distribuido en Nueva Zelanda por:
Nobel Biocare New Zealand Ltd

33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105

Nueva Zelanda

Teléfono: +64 0800 441657

c € 2797

Marcado CE para
dispositivos de clase lla/llb

Nota: Consulte la etiqueta del producto para determinar el marcado CE aplicable a cada dispositivo.

Informacién bdsica de UDI-DI:

La tabla siguiente enumera la informacién de UDI-DI bésica de los dispositivos que se describen
en estas instrucciones de uso.

Producto NUmero de UDI-DI bésica
NobelParallel™ CC/NobelParallel™ CC TiUltra™ 733274700000012773
Formadora de rosca NobelParallel™ 73327470000001226R
Fresa cortical NobelParallel™ CC 73327470000001206M

Tarjeta de implante:

NobelParallel™ CC/NobelParallel™ CC TiUltra™ vienen con una tarjeta de implante que contiene
informacién importante para los pacientes sobre el dispositivo.

Rellene |a tarjeta de implante con los datos especificos del paciente y del dispositivo tal como
se indica y proporcione la tarjeta de implante cumplimentada al paciente.
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Glosario de simbolos:

Los simbolos siguientes se pueden encontrar en las etiquetas del dispositivo o en la informacion
adjunta al mismo. Consulte los simbolos aplicables en las etiquetas del dispositivo o en la informacion

adjunta al mismo.

LOT

REF

NUmero de lote

Fabricante

'i|
Identificacion
del paciente

NUmero de referencia

Fecha

SN

UDI

NUmero de serie

L

NUmero de paciente

symbol glossary. nobelbiccare.com

ifu. nobelbiocare. com

Enlace al glosario de simbolos online
y al portal de instrucciones de uso

&

No volver a esterilizar

o—

Limite
de temperatura

Contiene material
bioldgico de
origen animal

<

Contenido o presencia
de ftalatos

TPL 410098 000 06

@

No reutilizar

Limite superior
de temperatura

Contiene sustancias
peligrosas

M

No pirogénico

Identificador Unico
de dispositivo

W#

Numero de diente

[#1]

Sitio web
de informacion
para el paciente

No utilizar si el
envase estd dafado
y consultar las
instrucciones de uso

~N&
AN
A\
a
Mantener alejado
de la luz solar

HDEHP

Contenido o presencia
de ftalatos DEHP

JAN

Compatible

con resonancia
magnética en
ciertas condiciones

Fecha de fabricacion

o+
A
Centro de salud
o médico

[1i]

Consultar las
instrucciones de uso

AN

Precaucion

Fecha de caducidad

Mantener seco

Contenido
o presencia de latex
de caucho natural

MR

Uso sin riesgo
en resonancia
magnética

STERILE

No estéril

Sistema
de barrera estéril

ISTERILE[EO

ISTERILE| R

ISTERILE

Esterilizado por
oxido de etileno

Sistema de
barrera estéril
Unica con envase
protector interior

Esterilizado
por radiacion

Sistema de barrera
estéril con envase
protector exterior

|CH

REP |

| EC |REP|

|UK RP

Representante
autorizado en Suiza

CcE..

Marcado CE con
numero de organismo
notificado

UK
CRooss

Marcado UKCA con
numero de organismo
aprobado

Representante
autorizado en la
Comunidad Europea/
Unién Europea

EU

Importador EU

MD

Producto sanitario

ES Reservados todos los derechos.

Nobel Biocare, el logotipo de Nobel Biocare y todas las demds marcas comerciales mencionadas

Persona responsable
en Reino Unido

CH

Importador Suiza

Rx only

Solo bajo
prescripcion
facultativa

Esterilizado por
vapor o calor seco

Sistema de doble
barrera estéril

C€

Marcado CE

UK
CA

Marcado UKCA

en este documento son marcas comerciales de Nobel Biocare, a menos que se especifique lo

contrario o que se deduzca claramente del contexto en algun caso. Las imdagenes de productos

de este documento no estan necesariamente reproducidas a escala. Todas las imdgenes de

productos sirven solo como ilustracién y pueden no ser una representacién exacta de los mismos.
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