Instrumentos y componentes reutilizables de Nobel Biocare

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 anularé 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 seré responsable de ningun 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 el uso de los productos de Nobel Biocare. El
usuario también estd obligado a estudiar con regularidad los Ultimos desarrollos relativos a este
producto de Nobel Biocare y sus aplicaciones. En caso de duda, el usuario deberé ponerse en
contacto con Nobel Biocare. Puesto que la utilizacion de este producto esté bajo el control del
usuario, esta serd 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) incluyen distintos instrumentos reutilizables de Nobel Biocare

para preparar lechos de implante, colocar implantes, rescatar implantes y limpiar y procesar los

dispositivos o prepararlos para su reutilizacion.

¢ Guia All-on-4: La guia All-on-4 es un conjunto que consta de una placa guia, un pasadory un
tornillo con interfaz de destornillador Unigrip. Se utiliza durante el procedimiento All-on-4
para facilitar la preparacion de la osteotomia, ya que proporciona lineas de referencia (en
incrementos de 7 mm) para guiar la angulacion de la fresa.

La Tabla 1 resume las familias de implantes y las fresas compatibles con la guia All-on-4.

Consulte las instrucciones de uso indicadas para obtener mas informacion sobre cada producto.

Estas instrucciones de uso estdn disponibles para descargar en www.nobelbiocare.com.

Tabla 1: Compatibilidad de la guia All-on-4

Familia de implantes Fresas

NobelActive (IFUT001T)
NobelActive TiUltra (IFU1076)

Destornilladores Unigrip

Fresa espiral @ 2,0 mm

Fresa cénica con punta activa

NobelParallel con conexién cénica (IFU1002)
2,0 mm

NobelParallel con conexién cénica TiUltra (IFU1078)

NobelReplace con conexién conica

NobelReplace con conexidn conica y cuello parcialmente
mecanizado (PMC) (IFU1010)

NobelReplace Tapered Groovy
Replace Select cénico TiUnite

Replace Select cénico con cuello parcialmente
mecanizado (PMC) (IFU1012)

NobelSpeedy Groovy (IFUT1007)

Branemark System (IFUT015)

Nobel Zygoma 0°y 45° (IFU1050 e IFU1051)

* Instrumento de alineaciéon Multi-unit: El instrumento de alineacién Multi-unit se puede
conectar instrumentos de insercién de Nobel Biocare con conexion cénica interna o conexion
Tri-channel y se utiliza para determinar la angulacién de un implante dental, con el fin de
identificar el pilar Multi-unit angulado adecuado. El instrumento también se utiliza para
determinar la posicion de rotacién del implante que, a su vez, define la ubicacién del orificio
de acceso al tornillo del pilar. La Tabla 2 resume las familias de implantes y los instrumentos
de insercion relacionados compatibles con el instrumento de alineacion Multi-unit. Consulte
las instrucciones de uso indicadas para obtener mds informacién sobre los implantes y los
instrumentos de insercion.
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Tabla 2: Compatibilidad de instrumentos de alineacién Multi-unit

Nobel
Biocare™

Tabla 3: Compatibilidad de adaptadores para llave para instrumentos de insercién

Familia de implantes IFU Tipo de conexién Instrumento de Brénemark System
insercién Implante IFU Llave de torque
NobelActive TiUnite IFU1001 Conexién conica Instrumento de Brénemark System IFU1015 Llave de torque manual
wveTi interna insercién con uirdrgica Branemark
NobelActive TiUltra IFU1076 o NobelSpeedy IFU1007 q gSystem
NobelParallel con conexién conica IFU1002
NobelParallel con conexion cénica IFU1078 * Instrumento quirdrgico NobelReplace: El instrumento quirirgico NobelReplace se conecta
TiUltra al instrumento de insercién NobelReplace, el instrumento de insercién Nobel Biocare N1 o al
instrumento de insercién con conexién cénica y se utiliza para la insercién/extraccién manual
NobelReplace con conexion conica IFU1010 de sistemas de implantes con conexidn cénica interna, cénica trioval y Tri-channel. Consulte
L las instrucciones de uso IFUT058 e IFUT087 de Nobel Biocare para obtener informacién sobre
NobelReploc‘e con conexidn conica los instrumentos de insercién
y cuello parcialmente mecanizado i o . . . .
(PMC) Elinstrumento quirdrgico NobelReplace incluye una junta térica para aumentar la retencién
delinstrumento.
NobelReplace Tapered Groovy IFU1012 Conexion Instrumentos La tabla 4 resume las familias de implantes y los instrumentos de insercién correspondientes
Replace Select cénico TiUnite Tri-channel deinsercion compatibles con el instrumento quirtrgico NobelReplace. Consulte las instrucciones de uso
Replace Select cénico con cuello NobelReplace indicadas para obtener mds informacién sobre cada implante.
parcialmente mecanizado (PMC) Tabla 4: Compatibilidad del instrumento quirdrgico NobelReplace
¢ Llave de extremo abierto combinada: La llave de extremo abierto combinada se usa junto Familia de implantes IFU Instrumento de insercién
con un destornillador Unigrip al montar y extraer los monturas de fijacion de implantes, NobelActive TiUnite IFU1001 Instrumento de insercién con
antes o después de la colocacion de los mismos. La llave tiene dos cabezales, una para conexién conica
usar con las monturas de implante del sistema Branemark y la otra para las monturas de NobelActive TiUltra IFU1076
implante con conexién cénica interna, Tri-channel y Trefoil. Las cabezas tienen dos "dientes” NobelParallel con conexién conica IFU1002
que se colocan encima de la cabeza cuadrada de la montura de fijacién y se utilizan X i
para enganchar la montura. Consulte las instrucciones de uso IFU2011 de Nobel Biocare NobelParallel con conexién conica Tilltra IFU1078
para obt?per informacion sc‘)br‘e las montpros de implantes y las IFUT099 para obtener NobelReplace con conexién cénica IFU1010 Instrumentos de insercion
informacién sobre el procedimiento Trefoil. NobelReplace con conexién cénica y NobelReplace
+ Sonda de profundidad 7-18 mm en forma de Z y sonda de profundidad NobelSpeedy cuello parcialmente mecanizado (PMC)
18-25 mm: Las sondas de profundidad se utilizan para verificar la profundidad de una
osteotomia. Las marcas de los instrumentos corresponden a la longitud deseada del NobelReplace Tapered Groovy IFU1012
implante. Replace Select cénico TiUnite
* Indicador de direccién @ 2/@ 2,4-2,8 mm e indicadores de direccién cénicos Replace Select conico con cullo
NP/RP/WP/6.0: Los indicadores de direccién se utilizan para verificar la orientacién de la parcialmente mecanizado (PMC)
osteotomia. Las marcas de los instrumentos indican la profundidad de la osteotomia en
relacion con el fresado. Nobel Biocare NT™ TCC TiUltra IFU1087 Instrumento de insercion
«  Mango para collar para rescate de implantes y guias de fresa: El mango para collar para Nobel Biocare NT™

rescate de implantes y guias de fresa estd disefiado para facilitar el uso de los collares de
rescate de implante y las guias de fresa de rescate en la boca del paciente. Consulte las
instrucciones de uso IFUT097 de Nobel Biocare para obtener informacién sobre los collares
de rescate de implantes e IFU1043 para obtener informacién sobre guias de fresas de
rescate.

¢ Mango para instrumentos mecdnicos: Estd disefiado para conectarse a destornilladores
mecdnicos Unigrip, destornilladores mecdnicos Omnigrip y destornilladores mecénicos
Omnigrip Mini Destornilladores para apretar/aflojar tornillos. También se puede usar con
extractores de tornillos de pilar, instrumentos de rescate de tornillos de pilar y formadoras
de rosca de reparacién para permitir la extraccién manual de tornillos. Consulte las
instrucciones de uso IFUT085 de Nobel Biocare para obtener informacion sobre los
destornilladores. Consulte las instrucciones de uso IFUT043 de Nobel Biocare para obtener
informacién sobre el instrumental de rescate de tornillos de pilar.

« Adaptadores para llave para instrumentos de insercién Brénemark System NP/RP/WP:
Estos adaptadores para llave se utilizan para conectar implantes Branemark System o
NobelSpeedy a la llave de torque manual Brénemark System. Consulte las instrucciones de
uso IFUT098 de Nobel Biocare para obtener informacion sobre la llave de torque manual
Branemark System.

La Tabla 3 resume los implantes y la llave de torque compatibles con los adaptadores para llave

para instrumento de insercién Branemark System. Consulta las instrucciones de uso indicadas

para obtener mds informacion sobre cada implante.

* Aguja de irrigacién: La aguja de irrigacién se conecta a una jeringa que contiene una
solucién de limpieza y se usa para enjuagar los canales/ltmenes internos de fresas y
formadoras de rosca canuladas durante su procesamiento o el procedimiento para su
reutilizacion.

Uso previsto:

Guia All-on-4:

Destinados al uso para guiar el instrumental de fresado durante la preparacién de una
osteotomia.

Instrumento de alineacién Multi-unit:

Destinado al uso para identificar la angulacion del pilar Multi-unit mds adecuado, asf como la
posicién de rotacion del implante que define el orificio de acceso al tornillo del pilar.

Llave de extremo abierto combinada:

Disefiada para apretar y aflojar componentes de sistemas de implantes dentales.

Sonda de profundidad 7-18 mm en forma de Z y sonda de profundidad NobelSpeedy

18-25 mm:

Destinados al uso para verificar la profundidad de una osteotomia durante la cirugia de
implantes dentales.

Indicador de direccién @ 2/@ 2.4-2.8 mm e indicadores de direccién cénicos NP/RP/WP/6.0:
Destinados al uso para verificar la orientacién de una osteotomia durante la cirugia de implantes
dentales.

Mango para collar para rescate de implantes y guias de fresa:
Destinado a facilitar la extraccién de componentes de sistemas de implantes dentales.

IFU1090 005 01 Pagina1de 6 Fecha de publicaciéon: 2020-07-27



Mango para instrumentos mecdnicos:
Destinados a apretar y aflojar los tornillos utilizados para conectar los componentes del sistema
de implantes dentales.

Adaptadores para llave para instrumentos de insercién Brénemark System NP/RP/WP:
Destinado al uso para insertar o extraer implantes dentales durante la cirugia de implantes
dentales.

Instrumento quirdrgico NobelReplace:

Destinado al uso para insertar o extraer implantes dentales durante la cirugia de implantes
dentales.

Aguja de irrigacién:

Destinada al uso para enjuagar los canales/I0menes internos de fresas y formadoras de rosca
canuladas durante la limpieza.

Indicaciones:

Guia All-on-4:

La guia All-on-4- estd indicada para preparar una osteotomia durante los procedimientos
All-on-4 en el maxilar o la mandibula, con el fin de guiar la ubicacién y el dngulo de la osteotomia
y proteger el tejido circundante.

Instrumento de alineacién Multi-unit:

Elinstrumento de alineacion Multi-unit estd indicado para el uso con instrumentos de insercidn
Nobel Biocare con conexién conica interna o conexion Tri-channel para determinar la angulacion
del implante dental con el fin de seleccionar el pilar angulado Multi-unit adecuado.

Llave de extremo abierto combinada:

La llave de extremo abierto combinada estd indicada para el uso junto con un destornillador
Unigrip al montar y extraer los monturas de fijacion de implantes dentales, antes o después de la
colocacién de los mismos.

Sonda de profundidad 7-18 mm en forma de Z:
La sonda de profundidad de 7-18 mm en forma de Z estd indicada para el uso al preparar una
osteotomia para la colocacién de implantes Nobel Biocare en el maxilar o la mandibula.

Sonda de profundidad NobelSpeedy 18-25 mm:

La sonda de profundidad NobelSpeedy 18-25 mm estd indicada para el uso en la preparacion de
una osteotomia para colocar implantes NobelSpeedy 18, 20, 22, 25 mm de largo en el maxilar o
la mandibula.

Indicador de direccién @ 2/@ 2,4-2,8 mm:

El indicador de direccién @ 2/@ 2,4-2,8 mm estd indicado para el uso en la preparacién de una
osteotomia para la colocacion de implantes NobelActive, NobelParallel CC, Nobel Speedy y
Branemark System en el maxilar o la mandibula.

Indicadores de direccién cénicos NP/RP/WP/6.0:

Los indicadores de direccién cénicos NP/RP/WP/6.0 estan indicados para el uso en la preparacion
de una osteotomia para colocar implantes conicos en el maxilar o la mandibula.

Mango para collar para rescate de implantes y guias de fresa:
Las mismas que el uso previsto.

Mango para instrumentos mecdnicos:

estd disefiado para conectarse a destornilladores mecdnicos Unigrip, destornilladores mecdnicos
Omnigrip y destornilladores mecanicos Omnigrip Mini Destornilladores para apretar/aflojar
tornillos. También se puede usar con extractores de tornillos de pilar, instrumentos de rescate

de tornillos de pilar y formadoras de rosca de reparacion para permitir la extraccién manual de
tornillos.

Adaptadores para llave para instrumentos de insercién Brénemark System NP/RP/WP:
Los adaptadores para llave para instrumento de insercién Branemark System estdn indicados
para el uso durante la cirugia de implantes dentales para la insercion y extraccion de implantes
Branemark System y NobelSpeedy en una osteotomia en el maxilar o la mandibula.

Instrumento quirdrgico NobelReplace:

Elinstrumento quirtrgico NobelReplace estd indicado para el uso con instrumentos de insercion
NobelReplace, instrumentos de insercion Nobel Biocare N1™ e instrumentos de insercion

con conexién conica para insertar o extraer implantes dentales colocados en el maxilar o la
mandibula.

Aguja de irrigacién:

Las mismas que el uso previsto.

Contraindicaciones:

La utilizacion del instrumental y componentes reutilizables de Nobel Biocare estd contraindicada
en los casos siguientes:
* Pacientes que no retnen las condiciones médicas necesarias para someterse a un
procedimiento quirdrgico oral.
* Pacientes alérgicos o hipersensibles a los materiales utilizados siguientes:
o Guia All-on-4, instrumento de alineacién Multi-unit, llave de extremo abierto combinada,
indicador de direccién @ 2/@ 2,4-2,8 mm, adaptadores para llave para instrumento
de insercién Branemark System NP/RP/WP, sonda de profundidad de 7-18 mm en
forma de Z, sonda de profundidad NobelSpeedy de 18-25 mm, instrumento quirdrgico
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NobelReplace (cuerpo principal), mango para instrumentos mecdnicos, mango para
collary guias de fresa de rescate: acero inoxidable.

e Indicadores de direccién conicos NP/RP/WP/6.0: aleacién de titanio Ti 6Al 4V.

e Junta térica del instrumento quirtrgico NobelReplace: compuesto de fluroelastémero
PAI 9844,

No hay contraindicaciones para la aguja de irrigacion.

Consulte las contraindicaciones especificas de cada implante o componente de sistema de
implantes en las instrucciones de uso de cada producto.

Precauciones:

General:
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 quirUrgicos.

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

Se recomienda encarecidamente utilizar los instrumentos y componentes reutilizables de

Nobel Biocare solo con instrumentos y componentes compatibles de Nobel Biocare. El uso de
instrumental y/o componentes no destinados a ser utilizados en combinacién con instrumentos
y componentes reutilizables de Nobel Biocare 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.

Antes de la cirugia:

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

Deberd prestarse especial atencion 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 precauciéon
especial en pacientes que reciban tratamiento con bifosfonatos.

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:

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 tamafio de los dispositivos, se debe prestar atencion para que el paciente
no los trague ni aspire. Es apropiado utilizar herramientas de soporte especificas para evitar la
aspiracién de piezas sueltas (p. ej., un protector de garganta).

el apriete excesivo del implante puede producir dafios en el mismo, fractura o necrosis del lecho
6seo. Si se utiliza un instrumento quirdrgico para insertar el implante, se deberd tener especial
cuidado de no apretarlo en exceso.

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 instrumentos y componentes reutilizables de Nobel Biocare deben ser utilizados por
profesionales de la salud dental.

Los instrumentos y componentes reutilizables de Nobel Biocare (excepto la aguja de irrigacién)
deben ser utilizados en pacientes sometidos a tratamiento con implantes dentales.

Ventajas clinicas y efectos secundarios indeseados:

Ventajas clinicas asociadas con los instrumentos y componentes reutilizables de

Nobel Biocare:

Los dispositivos descritos en estas instrucciones de uso 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 sustitucién de dientes faltantes o la
restauracion de coronas.

Efectos secundarios indeseables asociados con los instrumentos y componentes reutilizables
de Nobel Biocare:

El uso de los dispositivos descritos en estas instrucciones de uso forma parte de un tratamiento
invasivo que puede estar asociado a efectos secundarios habituales como inflamacién, infeccién,
sangrado, hematomas, dolor o hinchazoén. En funcién de la ubicacion, también puede dar lugar,
en casos poco frecuentes, a fenestracién o fractura del hueso, perforacién de estructuras
colindantes, sinusitis o alteraciones sensoriales o motoras.

En pacientes con reflejo faringeo (nauseoso) sensible, el uso de estos dispositivos puede
desencadenar dicho reflejo.

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

Procedimientos de uso:

Guia All-on-4:

La guia All-on-4 se utiliza durante el procedimiento All-on-4 para facilitar la preparacion de la
osteotomia, ya que proporciona lineas de referencia para guiar la angulacién de la fresa.

1. Consulte la Tabla 1de estas instrucciones de uso para obtener informacién sobre los
implantes y fresas compatibles con la guia All-on-4 y las instrucciones de uso de dichos
componentes, para obtener més informacién relacionada con la preparacion del lecho del
implante y la colocacién de los implantes.

2. Después de completar la elevacién del colgajo, prepare una osteotomia de
aproximadamente 8 mm de profundidad en la linea media con una broca espiral de @ 2 mm.

3. Coloque la guia All-On-4 en la osteotomia (Figura A) y asegurese de que la guia esté bien
asentada.

Figura A: Colocacién de la guia All-On-4 en la primera osteotomia (@ 2 mm)

4. Proceda a fresar los dos lechos posteriores utilizando la guia para verificar la angulacion
correcta (Figura B).

Figura B: Preparacion de la segunda osteotomia
5. Coloque los implantes en lechos posteriores junto con el pilar angulado Multi-unit.

6. Proceda a fresar las osteotomias anteriores de la misma manera que las posteriores,
utilizando la guia para verificar la angulacion correcta.

7. Extraiga la guia All-on-4 del lecho quirdrgico.

8. Continve con la colocacion de los implantes deseados en las osteotomias anteriores,
siguiendo el procedimiento quirdrgico/de uso de las instrucciones de uso del implante
correspondiente.
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Instrument lineacién Multi-unit: 4. Gire el implante hasta su posicion definitiva segun sea necesario utilizando la llave de torque 2. Las marcas de profundidad de cada lado del instrumento corresponden a la longitud

Elinstrumento de alineacion Multi-unit se utiliza para determinar la angulacion de un implante manual quirtrgica (vea la Figura G). Consulte las instrucciones de uso IFUT098 para obtener deseada del implante. La longitud en milimetros esta marcada en el eje de la sonda.

dental, con el fin de identificar el pilar Multi-unit adecuado. informacion sobre la llave de torque manual quirtrgica. Nota: La sonda de profundidad NobelSpeedy tiene solo un lado, ya que esta disefiada

1. Ensamble el instrumento de alineacién Multi-unit en el instrumento de insercién y sujete el Precaucién: No supere nunca el torque indicado en las instrucciones de uso para el implante. especificamente para el uso con los implantes largos NobelSpeedy (18-25 mm).
instrumento con hilo dental como se muestra en la Figura C. Apretar excesivamente el implante puede producir dafios en el mismo, fractura o necrosis del

lecho éseo. Si se utiliza un instrumento quirdrgico para insertar el implante, se deberd tener
especial cuidado de no apretarlo en exceso.

[T AN A

Figura J: Sonda de profundidad 7-18 mm en forma de Z

@ 2/@ 2,4-2,8 mm e indicadores de direccién cénicos NP/RP/WP/6.0:
Los indicadores de direccion se utilizan para verificar la orientacién de la osteotomia antes de
pasar al paso siguiente del protocolo de fresado.

1. Pase un trozo de hilo dental por el orificio del indicador de direccion para evitar que el

instrumento sea aspirado o tragado (vea la Figura K).
Figura C: Montaje del instrumento de alineacién Multi-unit en el instrumento de insercién

Nota: En el caso de instrumentos de insercion con conexién Tri-channel, asegUrese también de
que la marca laser del instrumento de insercion (flecha roja) esté alineada con el instrumento de
alineacion Multi-unit como se muestra en la Figura D.

Figura G: Ajuste de la rotacién del implante con una llave de torque manual quirdrgica

5. Extraiga el conjunto del instrumento de insercion y el instrumento de alineacion Multi-unit
e inserte el pilar Multi-unit adecuado. La Figura H ilustra un pilar Multi-unit de 30° con el
mango de insercién incluido.

W

Figura D: Alineacién del instrumento de alineacién Multi-unit en el instrumento de insercién

con conexién Tri-channel Figura K: Asegurar el indicador de direccién con hilo dental
2. Inserte el conjunto del instrumento de alineacion Multi-unit con instrumento de insercién en

el implante (vea la Figura E).

o
)

2. Después de crear la osteotomia, inserte el instrumento en ella para verificar la orientacion
adecuada. Las marcas de profundidad del indicador de direccién @ 2/@ 2,4-2,8 mm
corresponden a la longitud del implante.

rr
| Mango para collar para rescate de implantes y guias de fresa:
El mango para collar para rescate de implantes y guias de fresa se utiliza para facilitar el uso de
{ Figura H: Pilar Multi-unit de 30 ° (incluido el mango de insercién) 90 P para P . 79 p N
los collares de rescate de implantes y las guias de fresa de rescate en la boca del paciente.
Uso con collares de rescate de implantes:
- Los collares de rescate de implantes se utilizan para facilitar la extraccién de implantes con

Cuando corresponda, es posible utilizar la llave de extremo abierto combinada para contribuir a
la conexion o.extroccwon de una montura de implante gulcc,io _0 una mo.r}tura de implante Trefoil. conexion interna Tri-channel en casos en que la interfaz de conexion del implante estd dafada
Consulte las instrucciones de uso IFU2011 para obtener mds informacion sobre la montura de

implante quiado v 1as instrucci q IFU1099 bt inf én sobre | " o colapsada. Se colocan alrededor del collar del implante para evitar la expansion del collar al
implante guladoyy las instrucciones de uso para obtener informacion sobre la montura extraer el implante. Consulte las instrucciones de uso IFUT097 de Nobel Biocare para obtener
de implante Trefoil. . ” ) .

informacion mas detallada sobre los collares de rescate de implantes.

1. Cologue la montura de implante guiado o la montura de implante en el implante y use
la llave de extremo abierto combinada para sujetar la montura de implante en su lugar
mientras se aprieta el tornillo con el destornillador Unigrip™ (Figura I).

1. Conecte el mango para el collar de rescate de implantes y las guias de fresa al collar de
rescate de implantes y luego conéctelo a la interfaz del implante como se muestra en la
Figura |.

A4

Figura E: Insercién del instrumento de alineacién Multi-unit en el implante

3. Elindicador de angulacién del instrumento de alineacién Multi-unit indica la posicién del
orificio del tornillo protésico al colocar un pilar Multi-unit de 17° 0 30° El brazo del indicador
de angulacion que es perpendicular al hueso después de la colocacion indica el pilar Multi-
unit recomendado para usar (17° 0 30°). La linea roja de la Figura Filustra la opcion de 30°.

Figura I: Uso de la llave de extremo abierto combinada para sujetar la montura de implante w

2. Para extraer la montura de implante, utilice la llave para sujetar la montura de implante en

su lugar mientras se desatornilla el tornillo con el destornillador Unigrip. Figura L: Conexién del mango para el collar de rescate de implantes y las guias de fresa al

n rofundidad 7-18 mm en form Zyson rofundidad Nobel collar de rescate de implantes
% lizar | dasd fundidad d | 6nd | 2. Continve con la extraccién del implante utilizando el instrumento de rescate de implantes
s pgsw e utilizar ‘_’5 sondas de profundidad durante la preparacién de una ostestomia para adecuado como se describe en las instrucciones de uso IFUT097 de Nobel Biocare.
verificar la profundidad.

1. Después de crear la osteotomia, inserte la sonda de profundidad en ella hasta que esté

Figura F: El indicador de angulacién identifica el pilar Multi-unit recomendado (Ejemplo: 30°) asentada en la parte inferior de la osteotomia.
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Uso con guias de fresa de rescate:

Las guias de fresa de rescate estdan disenadas para proteger la superficie de conexidn del
implante y guiar la fresa de retroceso para rescate de tornillos de pilar al fresar un agujero en el
fragmento del tornillo. Consulte las instrucciones de uso IFU1043 de Nobel Biocare para obtener
informacién mds detallada sobre las guias de fresa de rescate.

1. Conecte el mango para el collar de rescate de implantes y guias de fresa a la guia de fresa de
rescate y, a continuacion, insértelo en la interfaz de conexion del implante como se muestra
en la Figura M.

Figura M: Conexién del mango para collar de rescate de implantes y guia de fresa a la guia
de fresa de rescate e insercion de la guia de fresa de rescate en la interfaz de conexién
del implante
2. Continte con la extraccién del tornillo utilizando la fresa de retroceso para rescate de
tornillos de pilar como se describe en las instrucciones de uso IFU1043 de Nobel Biocare.

Mango para instrumentos mecdnicos:

El mango para instrumentos mecdnicos se puede conectar a distintos destornilladores

mecdnicos de Nobel Biocare para que puedan usarse para apretar o aflojar tornillos

manualmente. También se puede utilizar con el instrumental de rescate de tornillos de pilar.

Consulte las instrucciones de uso IFU1085 de Nobel Biocare para obtener informacion sobre

los destornilladores. Consulte las instrucciones de uso IFU1043 de Nobel Biocare para obtener

informacién sobre el instrumental de rescate de tornillos de pilar.

Uso con destornilladores:

1. Conecte el mango para instrumentos mecdnicos al destornillador mecdnico deseado.

2. Sujete el destornillador por el mango y enganche el tornillo con el destornillador, presionando
ligeramente.

3. Apriete o afloje el tornillo a mano.

Uso con instrumentacién de rescate de tornillos de pilar:

1. Conecte el mango para instrumentos mecdnicos al instrumento de rescate de tornillos de
pilar que desee (extractor de tornillos de pilar, instrumento de rescate de tornillos de pilar o
formadora de rosca de reparacion).

2. Sostenga el destornillador por el mango y enganche el tornillo/fragmento de tornillo con el
instrumento.

3. Proceda a quitar el tornillo a mano como se describe en las instrucciones de uso IFUT043
de Nobel Biocare. Si es necesario, también es posible utilizar el mango con la formadora de
rosca de reparacion para eliminar posteriormente los residuos de la rosca del implante.

Adaptadores para llave para instrumentos de insercién Brdnemark System NP/RP/WP:

Los adaptadores para llave para instrumento de insercién Branemark System se utilizan para
conectar implantes Brénemark System o NobelSpeedy a la llave de torque manual Branemark
System. Consulte las instrucciones de uso IFU1015 de Nobel Biocare para obtener informacion
sobre los implantes Branemark System y IFUT007 para obtener informacién sobre los implantes
NobelSpeedy.

1. Conecte el adaptador para llave para instrumento de insercién Brédnemark System a la llave
de torque manual Brénemark System como se muestra en la Figura N.
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Figura N: Conexién del adaptador para llave para instrumento de insercién Brdnemark
System a la llave de torque manual Brénemark System

Inserte el instrumento de insercién la interfaz de conexion del implante Brédnemark System o
NobelSpeedy y proceda a apretar el implante utilizando la llave de torque manual Brénemark
System con el torque deseado.

Instrumento quirdrgico NobelReplace:

Elinstrumento quirtrgico NobelReplace se puede conectar a un instrumento de insercion

con conexidn conica interna, conexion conica trioval o conexion Tri-channel y se utiliza para la
insercién manual de implantes. Los instrumentos quirtrgicos proporcionan una mejor sensacion
tdctil y control durante la insercién del implante, lo cual es particularmente deseable al colocar
implantes en la region anterior.

1. Conecte el instrumento de insercién deseado al instrumento quirdrgico NobelReplace.

2. Mientras sostiene el instrumento de insercién con el instrumento quirdrgico NobelReplace,
conecte el instrumento de insercién al, coloque el implante en la osteotomia y apriete el
implante a mano como se describe en las instrucciones de uso correspondientes.

Aguja de irrigacién:

La aguja de irrigacién se conecta a una jeringa que contiene una solucién de limpieza y se usa

para enjuagar los canales/lUmenes internos de fresas y formadoras de rosca canuladas durante

su procesamiento o el procedimiento para su reutilizacion.

1. Conecte la aguja de irrigacién a una jeringa de 20 ml.

2. Enjuague los canales/ltmenes internos de la fresa/formadora de rosca con solucién de
limpieza utilizando la aguja de irrigacion.

3. Inspeccione los canales/ldmenes en busca de suciedad o residuos restantes y repita el
enjuague segun sea necesario para eliminar todos los residuos visibles.

Materiales:

*  Guia All-on-4, instrumento de alineacion Multi-unit, llave de extremo abierto combinada,
indicador de direccién @ 2/@ 2,4-2,8 mm, adaptadores para llave para instrumento de
insercién Branemark System NP/RP/WP, sonda de profundidad de 7-18 mm en forma de
Z, sonda de profundidad NobelSpeedy de 18-25 mm, instrumento quirtrgico NobelReplace
(cuerpo principal), aguja de irrigacién, mango para instrumentos mecdnicos, mango para
collares y guias de fresa de rescate: acero inoxidable segun EN 10088-3/ASTM F899.

¢ Indicador de direccion cénico: aleacién de titanio Ti-6Al-4V segin ASTM F136.

« Junta térica (instrumento quirtrgico): compuesto de fluroelastémero PAI 9844,

Informacién sobre esterilidad y reutilizacién:

Elinstrumental y los componentes reutilizables de Nobel Biocare se suministran no estériles y
son reutilizables. Antes del primer uso, limpie y esterilice el producto siguiendo el procedimiento
manual o automatizado descrito en las instrucciones de limpieza y esterilizacion siguientes.

Advertencia: La utilizacion de dispositivos sin esterilizar puede provocar enfermedades
infecciosas o la infeccién de tejidos.

Antes de cada uso, es necesario inspeccionar los instrumentos y componentes reutilizables
de Nobel Biocare para detectar signos de degradacién que puedan limitar la vida 0til o el
rendimiento de los dispositivos, como los siguientes:

*  Corrosion visible.

+ Desgaste mecdnico, abrasion, dafio o deformacion.

¢ Lajunta térica debe estar en su lugar (aplicable para el instrumento quirdrgico).

Deseche los dispositivos si alguno de estos signos de degradacién es evidente.

Advertencia: No utilice el dispositivo si el envase estd deteriorado o se ha abierto previamente.

Nota: Es posible procesar el indicador de direccion @ 2/@ 2,4-2,8 mm, los indicadores de
direccién cénicos NP/RP/WP/6.0, la sonda de profundidad 7-18 mm en forma de Z y la sonda
de profundidad NobelSpeedy 18-25 mm como dispositivos individuales tal como se describe en
las instrucciones de limpieza y esterilizacion siguientes, o junto con otros dispositivos en una

bandeja PureSet conforme a las instrucciones de limpieza y esterilizacion que se describen
en las Instrucciones de uso (IFU) IFUT067 de Nobel Biocare. Estas instrucciones de uso estan
disponibles en ifu.nobelbiocare.com.

Instrucciones de limpieza y esterilizacién:

Nobel Biocare suministra los instrumentos y componentes reutilizables de Nobel Biocare no
estériles y destinados a la reutilizacién. El usuario debe limpiar y esterilizar los dispositivos
antes de cada uso.

Es posible limpiar los dispositivos manualmente o en una lavadora automatica.

A continuacién, cada dispositivo debe sellarse individualmente en una bolsita para
esterilizacién y esterilizarse.

Precaucion: No se desvie de las instrucciones de reutilizacion descritas.

Precaucién: Mantenga los metales distintos separados durante la esterilizacion para evitar la
corrosion.

Los procesos siguientes de limpieza y esterilizacion han sido validados conforme a estdndares y
directrices internacionales aplicables:

+  Limpieza manual y automdtica: AAMITIR 12.
¢ Esterilizacién: AAMI ST79 e ISO 17665-1.

Segun indica la norma EN I1SO 17664, es responsabilidad del usuario/procesador asegurar que se
lleve a cabo el procesamiento/procedimiento para la reutilizacién utilizando equipo, materiales
y personal adecuados para garantizar la eficacia de los procesos. El usuario o procesador debe
evaluar cualquier desviacién respecto de las instrucciones siguientes con el fin de garantizar la
eficacia del proceso.
Nota: Es obligatorio seguir estrictamente las instrucciones de uso del fabricante de cualquier
detergente o solucion limpiadora y/o equipo y accesorios utilizados para limpiar o secar los
dispositivos siempre que sea aplicable.
Nota: Se ha validado que la guia All-on-4, el instrumento de alineacion Multi-unit, la llave
de extremo abierto combinada, los indicadores de direccién, el adaptador para llave para
instrumento de insercién, la sonda de profundidad, la aguja de irrigacion, el instrumento
quirurgico, el mango para instrumentos mecdnicos y el mango para cuellos y guias de fresa de
rescate soportan estos procedimientos de limpieza y esterilizacion.
Tratamiento inicial en el punto de uso antes del procedimiento para la reutilizacién:
1. Deseche los instrumentos de un solo uso y los instrumentos reutilizables desgatados
inmediatamente después de utilizarlos.
2. Elimine la suciedad y los residuos excesivos de los dispositivos reutilizables que se vayan a
procesar para volver a utilizar con toallas de papel absorbente.
3. Enjuague los dispositivos con agua fria del grifo.
Contencién y transporte/envio al drea de procedimientos para la reutilizacién:
1. Después de eliminar la suciedad y los residuos en exceso, almacene los dispositivos en
un recipiente adecuado para protegerlos durante el transporte y para evitar cualquier
contaminacion del personal o del entorno.

2. Transporte los dispositivos al drea de procedimientos para la reutilizacién tan pronto como
sea posible. Cuando sea probable que se retrase el traslado hasta el drea de procesamiento,
plantéese cubrir los dispositivos con un pafio himedo o guardarlos en un recipiente cerrado
para evitar que la suciedad y/o los residuos se sequen.

Nota: Los dispositivos reutilizables deben prepararse para la reutilizacion iniciando los

procedimientos prescritos de limpieza y secado automaticos o manuales en el plazo de Thora

después del uso con el fin de garantizar la eficacia de la preparacion para la reutilizacion.

3. Silos dispositivos se envian a unas instalaciones externas para ser preparados para su
reutilizacion, deben ir envasados en un recipiente para transporte o envio adecuado para
protegerlos durante el transporte y para evitar contaminaciones en el personal o el entorno.

Limpieza y secado automdticos (incluyendo prelavado):

Prelavado:

1. Sumerja el dispositivo en agente limpiador enzimatico tibio al 0,5 % (p. e]. Neodisher
Medizym) durante 5 minutos como minimo.

2. Inyecte en los [menes (si los hay) limpiador enzimdtico tibio al 0,5 % (p. ej. Neodisher
Medizym) utilizando una jeringa de 20 ml.

3. Cepille las superficies exteriores con un cepillo de nailon de cerdas suaves (p. ej. Medsafe
MED-100.33) durante 20 segundos como minimo, hasta que haya eliminado toda la
suciedad visible.

4. Cepille las superficies interiores, los ltmenes y las cavidades (si los hay) con un cepillo para
botellas del tamafo adecuado (p. €j., de 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm de didmetro) durante
20 segundos como minimo, hasta que haya eliminado toda la suciedad visible:

5. Enjuague a fondo todas las superficies interiores y exteriores, [tmenes y cavidades (si los
hay) con agua fria corriente del grifo durante 10 segundos como minimo para eliminar toda
la solucién limpiadora

6. Enjuague los ltmenes (si los hay) con 20 ml de agua del grifo con una jeringa de 20 ml.
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Limpieza y secado automaticos:
En la validacion de Nobel Biocare se empled la lavadora siguiente: Miele G7836 CD con el
programa Vario TD.

Nota: Se recomienda realizar la limpieza y el secado automdticos con una carga maxima de

11 dispositivos individuales.

1. Coloque los dispositivos en un estante o un soporte adecuado (p. ej., un cesto de rejilla
metdlica).

2. Cargue los dispositivos en la lavadora. Compruebe que el estante o el soporte estén
orientados en posicién horizontal.

3. Realice la limpieza automdtica. Los pardmetros siguientes se basan en el programa Vario TD
de la lavadora Miele G7836 CD:
e Prelavado de 2 minutos como minimo con agua fria del grifo.
e Escurrido.
e Limpieza durante un minimo de 5 minutos con agua del grifo a 55 °C como minimo y un

detergente ligeramente alcalino al 0,5 % (p. j. Neodisher Mediclean).

e Escurrido.
e Neutralizacién durante un minimo de 3 minutos con agua desalinizada fria.
e Escurrido.
e Enjuague durante un minimo de 2 minutos con agua desalinizada fria.
e Escurrido.

4. Realice un ciclo de secado a 50 °C como minimo durante un minimo de 10 minutos.
Seque con aire comprimido o con toallitas de un solo uso sin pelusas, si queda algo de
humedad residual después del ciclo de secado.

Inspeccién visual:

Después de la limpieza y el secado, inspeccione el dispositivo para detectar posibles deterioros
inaceptables, como corrosion, decoloracion, hendiduras o juntas agrietadas y deseche
adecuadamente cualquier dispositivo que no supere la inspeccion.

Limpieza y secado manuales:

1. Sumerija el dispositivo durante 5 minutos como minimo en una solucién estéril de NaCl
al 09 %.

2. Frote las superficies exteriores del dispositivo con un cepillo de nailon de cerdas suaves
durante 20 segundos como minimo hasta que haya eliminado toda la suciedad visible.

3. Enjuague las superficies internas, los [tmenes y las cavidades (si los hay) con 20 ml de
solucién limpiadora enzimdtica tibia (p. ej., Cidezyme ASP, a 45 °C como méximo) utilizando
una aguja de irrigacién conectada a una jeringa de 20 ml.

4. Cepille las superficies interiores, los lumenes y las cavidades (si los hay) con un cepillo para
botellas del tamario adecuado (p. ej., de 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm de diédmetro) durante
10 segundos como minimo, hasta que haya eliminado toda la suciedad visible.

5. Enjuague a fondo las superficies exteriores y los [Gmenes del dispositivo con agua fria
corriente del grifo durante 10 segundos como minimo para eliminar toda la solucién
limpiadora.

6. Sumerja el dispositivo en un bario de ultrasonidos (p. ej., Bandelin, a 35 kHz de frecuencia,
potencia ultrasénica eficaz de 300 W), con agente limpiador enzimdtico al 0,5 % (p. ej.,
Cidezyme ASP) y tratelo durante un minimo de 5 minutos a 40 °C minimo/45 °C méximo.

7. Enjuague las superficies interiores, los [tmenes y las cavidades (si los hay) con 20 ml de agua
tibia del grifo utilizando una aguja de irrigacién conectada a una jeringa de 20 ml.

8. Enjuague a fondo las superficies exteriores de los dispositivos con agua purificada o estéril
durante 10 segundos como minimo para eliminar todo el agente limpiador.

9. Seque con aire comprimido o con toallitas de un solo uso limpias y sin pelusas.

Inspeccién visual:

Después de la limpieza y secado, inspeccione el dispositivo para detectar posibles deterioros

inaceptables, como corrosion, decoloracién, hendiduras o juntas agrietadas y deseche

adecuadamente cualquier dispositivo que no supere la inspeccion.

Esterilizacién:

En la validacion de Nobel Biocare se emplearon los siguientes esterilizadores al vapor: Systec

HX-320 (ciclo de prevacio); Amsco Century Sterilizer (ciclo de gravedad).

Nota: Se recomienda realizar la esterilizacién con una carga maxima de 11 dispositivos sellados

individualmente en bolsitas para esterilizacion.

1. Selle cada dispositivo en una bolsita adecuada para esterilizacién. La bolsita para
esterilizacion debe cumplir los requisitos siguientes:

e ENISO 11607 y/o DIN 58953-7.
¢ Adecuada para esterilizacion por vapor (resistencia a temperaturas de hasta 137 °C,
suficiente permeabilidad al vapor).

e Proteccion suficiente del instrumental, asi como del envase para esterilizacion, frente a
dafios mecdnicos.
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La Tabla 5 presenta ejemplos de recipientes, bolsitas y envoltorios adecuados para la Informacién sobre el fabricante y distribuidor:

esterilizacion. Fabricante:

Tabla 5: Bolsitas recomendadas para esterilizacién Nobel Biocare AB,

L . e Box 5190, 402 26
Método Bolsita recomendada para esterilizacién X
Vastra Hamngatan 1,
Ciclo de gravedad Bolsita para esterilizacion SPSmedical Self-Seal lsm 17 Gotemburgo
vecia
Ciclo de prevacio Bolsita SteriCLIN® www.nobelbiocare.com
Distribuido en Australia por:
2. Etiquete la bolsita para esterilizacion con la informacion necesaria para identificar el Nobel Biocare Australia Pty Ltd
dispositivo (por ejemplo, el nombre del producto con su nimero de referenciay nimero de Level 4/7 Eden Park Drive
lote, si corresponde). Macquarie Park, NSW 2114 Australia
3. Coloque la bolsita de esterilizacién sellada en el autoclave/esterilizador. Compruebe que la Teléfono: +611800 804 597
bolsita para esterilizacion esté orientada en posicion horizontal. Distribuido en Nueva Zelanda por:
4. Esterilice el dispositivo. Es posible aplicar tanto un ciclo de desplazamiento por gravedad Nobel Biocare New Zealand Ltd
como uno de prevacio (extraccién forzada del aire superior) con los pardmetros 33 Spartan Road
recomendados siguientes (Tabla 6): Takanini, Auckland, 2105, Nueva Zelanda

Tabla 6: Ciclos de esterilizacién recomendados Teléfono: +64 0800 441657

Ciclo Temperatura Tiempo de Tiempo de Presién c E c €
minima esterilizacién | secado minimo minima 2797
minimo (en cémara) Marcado CE para Marcado CE para
di itivos de clase | di tivos de clase |

Ciclo de gravedad’ | 132°C (270°F) | 15 minutos 20 minutos | 228682 mbar* Spositivos de clase - dispositivos de clase Ir
Nota: Consulte la etiqueta del producto para determinar el marcado CE aplicable a cada

Ciclo de prevacio' 132°C (270 °F) 4 minutos dispositivo.

Ciclo de prevacio® 134 °C (273 °F) 3 minutos 23042 mbar® Aviso relativo a las licencias para dispositivos de Canadd: Tenga en cuenta que es posible que
algunos productos descritos en estas instrucciones de uso carezcan de la licencia establecida

Ciclo de prevacio® 134 °C (273 °F) 18 minutos conforme a la ley canadiense.

1 Procesos de esterilizacién validados para alcanzar un nivel de aseguramiento de la esterilidad (SAL) de 10 Informacién bésica de UDI-DI:

conforme a ENISO 17665-1 La tabla siguiente enumera la informacién de UDI-DI bésica de los dispositivos que se describen
Recomendacién del Welsh Health Technical Memorandum (WHTM) 01-01 Parte C en estas instrucciones de uso.

Recomendacién de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) para la esterilizacién al vapor de instrumental
con potencial para la contaminacién por EET/ECJ. AsegUrese de que los sistemas de envasado y monitorizacién Producto Nomero de UDI-DI bésica
(indicadores quimicos/biolégicos) utilizados para este ciclo estén validados para estas condiciones.

% Presién de vapor saturado a 132 °C conforme a EN ISO 17665-2 Guia All-on-4 73327470000002006L
5 Presion de vapor saturado a 134 °C conforme a EN ISO 17665-2.

- . . . Instrumento de alineacién Multi-unit 733274700000021877
Nota: El disefio del autoclave o la esterilizadora y su funcionamiento pueden afectar a la
eficacia del proceso de esterilizacion. Por este motivo, los centros sanitarios deben validar los Llave de extremo abierto combinada 73327470000001927E
procesos que utilizan, empleando los equipos y operadores reales que procesen los dispositivos
habitualmente. Todos los autoclaves o las esterilizadoras deben cumplir con los requisitos de las Sonda de profundidad 7-18 mm en forma de Z y sonda de 73327470000001606Z
normas SN EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1 0 AAMI ST79, o la normativa nacional pertinente, profundidad NobelSpeedy 18-25 mm
y se deben validar, mantener y comprobar conforme a estas normas. Es preciso respetar - . T

Indicador de direccién @ 2/@ 2.4-2.8 mm e indicadores de 733274700000016377

rigurosamente las instrucciones de uso del fabricante del autoclave/esterilizador. ! oraet
direccion conicos NP/RP/WP/6.0

Requisitos y limitaciones de rendimiento: -

T . . . . Adaptadores para llave para instrumentos de insercién 73327470000001587E
Para alcanzar el rendimiento deseado, los dispositivos descritos en estas instrucciones de Brénemark Systerm NP/RP/WP
uso 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.

Instrumento quirtrgico NobelReplace

Aguja de irrigacion 733274700000016479

Para confirmar la compatibilidad de los productos destinados a ser utilizados conjuntamente,
compruebe la codificacion por colores, las dimensiones, las longitudes, el tipo de conexiony Mango para instrumentos mecanicos 73327470000001787L
cualquier marca directa segun corresponda sobre los productos o en sus etiquetas.

Mango para collares y guias de fresa de rescate 73327470000001747C

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 mas 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 separacion, 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.
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Glosario de simbolos:

Los simbolos siguientes pueden estar presentes en las etiquetas del producto o en la informacién

acompanante. Consulte los simbolos aplicables en las etiquetas del producto o en la informacion

acompanante.
ec [rep|  [LOT
Representante NUmero de lote

autorizado en la
Comunidad Europea

q3

Marcado CE

31

Fecha

No utilizar si el envase
estd dafado

e
AN
/\\
a
Mantener alejado de
la luz solar

JAN

Compatible con
resonancia magnética
en ciertas condiciones

B>

No estéril

g

NUmero de serie

TPL 410098 000 04

(1]

Consultar las
instrucciones de uso

£

Fecha de fabricacion

0

Sistema de doble
barrera estéril

‘
o

N
N

Mantener seco

el

Fabricante

W
Identificacion del
paciente

Sistema de barrera
estéril

AN

NUmero de referencia  Precaucién

VA

Contiene sustancias ~ Contenido
peligrosas o presencia
de ftalatos

Q

No volver No reutilizar
a esterilizar

Rx Only h.“+

Solo bajo prescripcion  Centro de salud
facultativa o médico

symbol.glossary.nobelbiocare.com
ifu.nobelbiocare.com

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

D] K

Producto sanitario No pirogénico

m s

Sitio web de NUmero de paciente
informacion para
el paciente

Sistema de barrera Sistema de barrera
estéril Unica con estéril con envase
envase protector protector exterior
interior

STERILE[EO|  |STERILE[ R | W#

Esterilizado por 6xido Esterilizado por Limite de NUmero de diente
de etileno radiacion temperatura

steriLe ;| [uDl|

Limite superior de Esterilizado por Identificador Unico Fecha de caducidad
temperatura vapor o calor seco de dispositivo

ES Reservados todos los derechos.

Nobel Biocare, el logotipo de Nobel Biocare y todas las demds marcas comerciales mencionadas
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 estdn necesariamente reproducidas a escala. Todas las imdgenes de

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