Pilares de cicatrizacion
Instrucciones de uso
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Importante - Exenci

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 prdctica 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 estd 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.
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Los pilares de cicatrizacién son pilares de implantes dentales prefabricados que se pueden

conectar directamente al implante dental endodseo para contribuir a la curacién del tejido

blando circundante.

Pilares de cicatrizacién:

o Los pilares de cicatrizacion con conexion conica estdn disponibles en plataformas
NP/RP/WP, cuentan con una conexién cénica y se pueden usar con los sistemas de implantes
NobelActive™ NobelParallel™ CC y NobelReplace CC de Nobel Biocare.

o Los pilares de cicatrizacion para puente con conexién conica estan disponibles en
plataformas NP/RP/WP, cuentan con una conexién conica y se pueden usar con los sistemas
de implantes NobelActive™ NobelParallel™ CC y NobelReplace CC de Nobel Biocare.

o Los pilares de cicatrizacion Nobel Biocare NT™ TCC estdn disponibles en las plataformas
NP/RP, cuentan con una conexién cénica trioval y se pueden usar con el sistema de implantes
N1™ de Nobel Biocare.

e Los pilares de cicatrizacién NobelReplace™ estan disponibles en las plataformas NP/RP/WP
y 6.0, cuentan con una conexién interna Tri-channel y se pueden usar con los sistemas de
implantes NobelReplace, Replace Select y NobelSpeedy Replace de Nobel Biocare.

o Los pilares de cicatrizacion Brénemark System® estan disponibles en plataformas
NP/RP/WP, cuentan con una conexién hexagonal externa y se pueden usar con los sistemas
de implantes Branemark System y NobelSpeedy Groovy de Nobel Biocare.

o Los pilares de cicatrizacion Branemark System® Zygoma cuentan con una conexion
hexagonal externay se pueden usar con el sistema de implantes Branemark System®
Zygoma de Nobel Biocare.

o Los pilares de cicatrizacion NobelZygoma 0° cuentan con una conexién hexagonal externa'y
se pueden usar con el sistema de implantes NobelZygoma 0° de Nobel Biocare.

Pilares de cicatrizacién Slim:

o Los pilares de cicatrizacion Slim con conexidn conica estdn disponibles en plataformas
3.0/NP/RP, cuentan con una conexidn cénica y se pueden usar con los sistemas de implantes
NobelActive™ NobelParallel™ CC y NobelReplace CC de Nobel Biocare.
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Pilares de cicatrizacién anatémicos de PEEK:

« Los pilares de cicatrizacion anatémicos de PEEK con conexion cénica estdn disponibles en
la plataforma WP, presentan una conexidn cénica y se pueden usar con los sistemas de
implantes NobelActive™y NobelParallel™ CC de Nobel Biocare.

Las tablas siguientes resumen las plataformas de implantes compatibles con los distintos
pilares de cicatrizacion e incluyen las especificaciones de los destornilladores necesarios y otra
informacién clave para cada tipo de pilar de cicatrizacion, segun su tipo de conexion.

Tabla 1: Pilares de cicatrizacién: plataformas de implantes y destornilladores compatibles

Plataformas Codificacién

Pilar de cicatrizacién para Destornillador

disponibles por colores
3.0 ninguna
Conexion cénica (CC) gg o Unigrip
WP o
) . NP O (tornillo) -
Conexion cénica trioval (TCC) X Omnigrip mini
RP (tornillo)
NP (@)
RP .
Tri-channel WP o Unigrip
6.0 (0]
NP ninguna
Hexagonal externa RP ninguna Unigrip
WP ninguna

Tabla 2: Pilares de cicatrizacién Slim: plataformas de implantes y

destornilladores compatibles
Plataformas Codificacién

Pilar de cicatrizacién Slim para Destornillador

disponibles por colores
3.0 ninguna

Conexion cénica (CC) NP (o] Unigrip
RP

Tabla 3: Pilares de cicatrizacién anatémicos de PEEK: plataformas de implantes y
destornilladores compatibles

Codificacién

por colores

Plataformas
disponibles

Pilar de cicatrizacién anatémico

de PEEK para Destornillador

Conexion cénica (CC) WP ninguna Unigrip

Nobel
Biocare™

Los pilares de cicatrizacion anatémicos de PEEK con conexion conica son pilares ajustables
indicados para el uso durante un maximo de 180 dias con implantes dentales endodseos
situados en el maxilar o la mandibula, para contribuir a procedimientos que van desde un diente
unitario a dentaduras de arcada completa.
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Los pilares de cicatrizacion estan contraindicados en los casos siguientes:

« Pacientes que no retnen las condiciones médicas necesarias para someterse a un
procedimiento quirdrgico oral.

« Pacientes alos que no se les pueda aplicar los tamanos, el nimero o la posicién deseable
de los implantes para lograr un soporte seguro de cargas funcionales o, a la larga,
parafuncionales;

« Pacientes alérgicos o hipersensibles a la aleacién de titanio Ti-6Al-4V (titanio, aluminio,
vanadio), al recubrimiento DLC (carbono tipo diamante) o a PEEK (Polieteretercetona).

Precauciones:

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

Se recomienda encarecidamente utilizar el instrumental quirdrgico y los componentes protésicos
de Nobel Biocare Unicamente con implantes de Nobel Biocare, puesto que el uso de componentes
que no estén dimensionados para un ajuste correcto puede ocasionar fallos mecdnicos o del
instrumental, dafios en los tejidos o resultados estéticos no satisfactorios.

Antes de la cirugia:

Deberd prestarse especial atencién a pacientes que presenten factores locales o sistémicos que
puedan afectar al proceso de cicatrizacién, 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.

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
darien los implantes u otros componentes.

En el momento de la cirugia:

Debido al tamafio reducido 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
aspiracion de piezas sueltas (p. ej., un protector de garganta).

Después de la cirugia:

Los pilares de cicatrizacién que cuentan con conexidn conica trioval y los pilares de cicatrizacion
anatémicos de PEEK se presentan envasados junto con un tornillo clinico. Consulte las
instrucciones de uso (IFU) IFUT057 de Nobel Biocare para obtener informacion sobre los tornillos
clinicos. Estas instrucciones de uso estdn disponibles para descargar en ifu.nobelbiocare.com.

Uso previsto:

Pilares de cicatrizacién:

Destinados a conectarse temporalmente a un implante dental endodseo o pilar de implante,
para contribuir a la cicatrizacion del tejido blando circundante.

Indicaciones:

Los pilares de cicatrizacion estén indicados para el uso con implantes dentales endodseos o
pilares de implantes en el maxilar o la mandibula para contribuir a procedimientos que van desde
un diente unitario a dentaduras de arcada completa.

Los pilares de cicatrizacién Nobel Biocare N1™ TCC estdan indicados para el uso durante hasta
180 dias.

Los pilares de cicatrizacién de puente con conexion cénica, ademds, estdn indicados para evitar
el crecimiento de hueso encima de la plataforma del implante con el fin de permitir la colocacion
de un puente de cofias de impresion.

Para garantizar un buen resultado del tratamiento a largo plazo, se recomienda realizar un
seguimiento periédico completo del paciente tras el tratamiento con implantes e informarle de
los procedimientos de higiene bucal adecuados.

Grupos previstos de usuarios y pacientes:
Los pilares de cicatrizacién deben ser utilizados por profesionales de la salud dental.

Los pilares de cicatrizacién deben ser utilizados en pacientes sometidos a tratamiento con
implantes dentales.

Ventajas clinicas y efectos secundarios indeseados:

Ventaijas clinicas asociadas a los pilares de cicatrizacién:

« Los pilares de cicatrizacion 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 indeseados asociados a los pilares de cicatrizacién:
La colocacion de estos dispositivos forma parte de un tratamiento invasivo que puede estar
asociado a efectos secundarios habituales como inflamacién, infeccién, sangrado, hematomas,
dolor e hinchazén. En pacientes con un reflejo faringeo (nauseoso) sensible, la colocacion o
extraccion de los pilares puede desencadenar dicho reflejo.
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Los pilares de cicatrizacién son parte de un sistema de varios componentes que reemplaza
dientes y, como resultado, el receptor del implante puede experimentar efectos secundarios
similares a los asociados con los dientes, como cemento retenido, sarro, mucositis, Ulceras,
hiperplasia de tejidos blandos, recesiones de tejidos blandos o duros. Algunos pacientes pueden
experimentar decoloracién en el drea de la mucosa.

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

Procedimiento de uso de los pilares de cicatrizacién y pilares de cicatrizacién
Slim:

1. Seleccione el pilar adecuado y compruebe el espacio oclusal

2. Conecte el pilar al implante y apriete a mano con un destornillador especifico.
Vea las compatibilidades en la Tabla 10 la Tabla 2. Consulte las instrucciones de uso
IFU 1085 de Nobel Biocare para obtener informacion sobre el destornillador. Se recomienda
comprobar el asentamiento definitivo del pilar con radiografias.
Precaucién: Nunca supere el torque recomendado para el tornillo. Apretar excesivamente el pilar
puede causar la fractura del tornillo.

3. Siesnecesario extraer el pilar, desatornillelo con un destornillador especifico.
4. En el caso de pilares con conexion cénica trioval, si la extraccién no es posible, utilice

el instrumento de rescate de pilares. Consulte las instrucciones de uso IFU1096 de
Nobel Biocare para obtener informacién sobre el instrumento de rescate de pilares.

Procedimiento de uso para pilares de cicatrizacién anatémicos de PEEK:

1. Seleccione el pilar adecuado y compruebe el espacio oclusal.

2. Siesnecesario, ajuste la altura del pilar con un instrumento rotatorio (p. ej., fresa de carburo
o acrilica). Los contornos axiales del pilar que miran hacia el tejido se pueden modificar para
lograr la forma deseada. Si se realiza una modificacién axial, se recomienda pulir con puntas
de silicona o métodos similares.

3. Conéctelo al implante y apriételo a mano con un destornillador Unigrip™ Consulte
las instrucciones de uso IFU 1085 de Nobel Biocare para obtener informacién sobre
el destornillador. Se recomienda comprobar el asentamiento definitivo del pilar con
radiografias.

4. Sies necesario extraer el pilar, desatornille el tornillo con un destornillador especifico.

Sino es posible extraer el pilar, utilice el instrumento de rescate de pilares. Consulte
las instrucciones de uso IFUT096 de Nobel Biocare para obtener informacién sobre el
instrumento de rescate de pilares.

Materiales:
o Pilares de cicatrizacion y pilares de cicatrizacion Slim: aleacion de titanio 90 % Ti, 6 % Al,
4 % V segun ASTM F136 e ISO 5832-3.
« Pilares de cicatrizacion anatémicos de PEEK: PEEK (polieteretercetona) segun SPE 130322.
« Tornillos clinicos: aleacién de titanio 90 % Ti, 6 % Al, 4 % V segun ASTM F136 e ISO 5832-3y
recubrimiento DLC (carbono tipo diamante).

Informacién sobre esterilidad y reutilizaci
Los pilares de cicatrizacién se han esterilizado por radiacion 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 deteriorado o se ha abierto previamente.
Precaucién: Los pilares de cicatrizacién son productos de un solo uso que no deben reutilizarse.
El procedimiento necesario para permitir su reutilizaciéon podria causar la pérdida de
caracteristicas mecdnicas, quimicas o bioldgicas. La reutilizacién podria provocar una infeccién
local o sistémica.

Informacién sobre seguridad en resonancia magnética (RM):

Los pilares de cicatrizacién que contienen materiales metdlicos pueden verse afectados por los

escaneados con IRM. Los ensayos no clinicos realizados por Nobel Biocare han mostrado que es

poco probable que estos pilares de cicatrizacion puedan afectar a la seguridad del paciente en

las condiciones de IRM siguientes:

« Campo magnético estdtico de solamente 1,5y 3,0 teslas.

« Campo magnético con un gradiente espacial méaximo de 4.000 Gauss/cm (40 T/m).

« Tasa de absorcion especifica (SAR) maxima, promediada para todo el cuerpo, declarada
para el sistema de RM, de 2 W/kg (modo de funcionamiento normal) o 4 W/kg (modo
controlado de primer nivel).

TPL 410098 000 03

Nota: Las restauraciones removibles deben retirarse antes del escaneado, del mismo modo que
relojes, joyas, etc.

En las condiciones de escaneado citadas mds arriba, estos dispositivos deberian producir un
maximo aumento de temperatura de 4,1 °C después de 15 minutos de escaneado continuo.

En ensayos no clinicos, el destello de imagen causado por los dispositivos se extiende
aproximadamente 30 mm mds alld del dispositivo cuando la imagen se toma con una secuencia
de pulsos eco de gradiente y un sistema de IRMde 3.0 T.

Nota: Aunque los ensayos no clinicos demuestran que es poco probable que los pilares de
cicatrizacion metdlicos interfieran con la seguridad del paciente en las condiciones definidas
anteriormente, estos ensayos son insuficientes para sostener la afirmacion de que estos
productos son Seguros para RM o Condicionales para RM.

Regquisitos y limitaciones de rendimiento:

Para alcanzar el rendimiento deseado, los pilares de cicatrizacion 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 los pilares de
cicatrizacion, compruebe la codificacion por colores, las dimensiones, las longitudes, el tipo de
conexion y cualquier marca directa segun 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 formacién 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 eliminacion del material del envase deben realizarse de acuerdo
con la legislacién nacional y gubernamental sobre envases y residuos de envases, segun proceda.

Eabricante y dist idor:

Fabricante:

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

Distribuido en Australia por:

Nobel Biocare Australia Pty Ltd
Level 4/7 Eden Park Drive
Macquarie Park, NSW 2114 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

Aviso relativo a la exencién de licencia de Canadd: Tenga en cuenta que es posible que algunos
productos descritos en estas instrucciones de uso carezcan de la licencia establecida conforme
a la ley canadiense.

Informacién bésica 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

Pilares de cicatrizacién con conexién cénica 3.0/NP/RP/WP 73327470000001236T

Pilares de cicatrizacion par puente con conexién conica
NP/RP/WP

Pilares de cicatrizaciéon Nobel Biocare N1™ TCC NP/RP
Pilares de cicatrizacién NobelReplace NP/RP/WP/6.0
Pilares de cicatrizacion Sistema Brénemark NP/RP/WP
Pilares de cicatrizacion Brénemark System® Zygoma
Pilares de cicatrizacion Slim con conexion conica 3.0/NP/RP

Pilares de cicatrizacién anatémicos de PEEK con conexion
conica WP
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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
X
/\\
a
Mantener alejado de
la luz solar

fo\

Compatible con
resonancia magnética
en ciertas condiciones

B>

No estéril

g

NUmero de serie
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(1]

Consultar las
instrucciones de uso

£

Fecha de fabricacion

0

Sistema de doble
barrera estéril

‘
’
9y

(_’

Mantener seco

wl

Fabricante

L]
w ?
Identificacion del
paciente

Sistema de barrera
estéril

[REF]

/\

NUmero de referencia

&

Contiene sustancias
peligrosas

Q

No volver
a esterilizar

Rx Only

Solo bajo prescripcion
facultativa

Precaucion

VA

Contenido
o presencia
de ftalatos

No reutilizar

o+
A

Centro de salud
o médico

EB] symbol glossary, nobebiocare, com

ifu.nobelbiocare com

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

Producto sanitario

m

Sitio web de
informacion para
el paciente

Sistema de barrera
estéril Unica con
envase protector
interior

K

No pirogénico

s

NUmero de paciente

Sistema de barrera
estéril con envase
protector exterior

W#

NUmero de diente

ISTERILE|[EO ISTERILE| R

Limite de
temperatura

Esterilizado por 6xido
de etileno

Esterilizado por
radiacion

luDI|

Identificador Unico
de dispositivo

ISTERILE| |

Limite superior de Fecha de caducidad

temperatura

Esterilizado por
vapor o calor seco

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 algin 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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