Instrucciones de uso

Nobel
Biocare™

Instrumental para
cirugia guiada
Nobel Biocare

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. La
utilizacién no recomendada de productos fabricados por terceros
junto con los productos de Nobel Biocare anulard cualquier
garantia u otra obligacidon, 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 ningUn dafio directo, indirecto, punitivo o de otro
cardcter que se produzca por o guarde relacién con cualquier
error en el juicio o la prdéctica del profesional en la utilizacion 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 deberd ponerse en contacto con Nobel Biocare. Puesto
que la utilizacién de este producto estd bajo el control del usuario,
ésta serd responsabilidad suya. Nobel Biocare no asume ninguna
responsabilidad por los danos derivados de dicha utilizacion.

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.

Descripciéon

El instrumental de cirugia guiada Nobel Biocare estd disefiado
para utilizarse con una plantilla quirtrgica con el fin de guiar la
colocacién de implantes dentales Nobel Biocare destinados al
tratamiento de maxilares edéntulos y parcialmente edéntulos,
incluidos los pacientes a los que les falta un solo diente.

El instrumental de cirugia guiada Nobel Biocare se utiliza para el
acceso quirdrgico, la preparacién guiada del lecho del implante, el
roscado guiado de tornillos y la inserciéon guiada de implantes. El
instrumental permite un procedimiento de instalacién de implante
endodseo predecible y, si estd indicado, minimamente invasivo, de
acuerdo con una planificacién de caso realizada por el clinico.
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Se puede solicitar una plantilla quirdrgica NobelGuide® a

Nobel Biocare utilizando un archivo de disefo creado por el
software de implantes DTX STUDIO™ de Nobel Biocare, o se
puede producir la plantilla localmente utilizando el mismo archivo
de disefo.

- Consulte las instrucciones de uso (IFU) IFU2001 de
Nobel Biocare para obtener informacién sobre las
plantillas quirdrgicas NobelGuide®. Estas instrucciones
de uso se pueden descargar en ifu.nobelbiocare.com.

-  Consulte las Instrucciones de uso de DTX STUDIO™
Implant (disponibles a través del software, o en el sitio
web de DTX Studio Go go.dtxstudio.com) para obtener
informacion sobre el software de implantes DTX STUDIO™.

El instrumental de cirugia
guiada Nobel Biocare incluye
los siguientes componentes

Guias de fresa guiada y guias de fresa guiada cénicas

- Las guias de fresa guiada y las guias de fresa guiada
cénicas estdn disponibles en diferentes didmetros para
su uso con diversas fresas guiadas y casquillos guiados.
Se insertan en los manguitos guiados incrustados
en la plantilla quirdrgica y se utilizan para guiar la
fresa durante la preparacién de la osteotomia.

Mango para guia de fresa guiada

- El' mango para guia de fresa guiada, que prolonga el
mango existente en las guias de fresa guiada para facilitar
el manejo y mejorar la accesibilidad durante la cirugia.

Monturas de implante

- Monturas de implante guiadas, utilizadas para facilitar
la colocacién del implante a través del tubo de la plantilla
quirudrgica. El didmetro exterior de las monturas de
implante guiadas coincide con las dimensiones internas
de los tubos. Para el sistema de implantes NobelActive®
y NobelActive® TiUltra™, los soportes tienen un didmetro
exterior que coincide con las dimensiones de la plataforma
del implante NobelActive® y NobelActive® TiUltra™ y, por
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lo tanto, serdn mds pequenos que el casquillo guiado
con un paso de rosca de tornillo guiado obligatorio que
debe utilizarse antes de la insercién del implante para
abordar las necesidades especificas del procedimiento
NobelActive® y NobelActive® TiUltra™ guiado.

Pilares de plantilla guiados

- Los pilares de plantilla guiados se utilizan para mantener
la plantilla quirdrgica en la posicién deseada durante
la preparacién de las osteotomias mientras se colocan
los implantes restantes. En los dos primeros implantes
se utilizan pilares de plantilla guiados. Para todos los
demads implantes, se dejard la montura de implante
guiada después de colocar el implante hasta que se
hayan colocado todos los implantes. Si sélo se coloca un
implante, no hay necesidad de un pilar de plantilla guiado.
Si sélo se colocan dos implantes, no hay necesidad de
un pilar de plantilla guiado en el segundo implante.

Bisturis circulares guiados

- Los bisturis circulares guiados pueden utilizarse
opcionalmente durante la cirugia guiada sin colgajo, antes
del protocolo de perforacién, para eliminar limpiamente
el tejido blando sin dejar "marcas" de tejido blando.

Fresas iniciales guiadas

- Las fresas iniciales guiadas son fresas redondas
guiadas que se utilizan para preparar el
punto de entrada de una osteotomia.

Fresa piloto espiral guiada

- Lafresa piloto espiral guiada es una fresa guiada utilizada
para preparar la osteotomia antes de la colocacién del
implante. Las fresas piloto espirales guiadas estdn disefiadas
en diferentes didmetros y longitudes y tienen dos didmetros
de corte, con el didmetro mds pequeno en la punta. El lecho
del implante se amplia paso a paso hasta el didmetro y
la profundidad correctos segun el protocolo de fresado.

Guided Twist Drill y fresas espirales guiadas cénicas

- Las Guided Twist Drill y fresas espirales guiadas cénicas
se disefian a medida segun la longitud y el didmetro del
implante. El sistema de referencia de profundidad debe ser
desde la parte superior del manguito guia incrustado en la
plantilla quirdrgica. Una pieza cilindrica en la parte superior
de la fresa debe servir de guia a través del manguito guia
o de una guia de fresa guiada. Un tope duro en el eje de
perforacién obliga a la fresa a detenerse a la altura correcta.

Fresas espirales guiadas

- Las fresas espirales guiadas son fresas guiadas utilizadas
para preparar la osteotomia antes de la colocacién del
implante. Las fresas espirales guiadas estdn disefiadas en
diferentes didmetros y longitudes y tienen un didmetro de
corte. El lecho del implante se amplia hasta el didmetro
y la profundidad correctos segun el protocolo de fresado.

Fresa escalonada espiral guiada

- Las fresas escalonadas espirales guiadas son fresas
guiadas utilizadas para preparar la osteotomia antes
de la colocacién del implante. Las fresas escalonadas
espirales guiadas estdn disefiadas en diferentes
didmetros y longitudes y tienen dos didmetros de corte,
con el didmetro mds pequefio en la punta. El lecho del
implante se amplia paso a paso hasta el didmetro y la
profundidad correctos segun el protocolo de fresado.
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Tornillos de rosca guiada y tornillos
conicos de rosca guiada

- Los tornillos de rosca guiada y tornillos cénicos de rosca
guiada estdn disefados para cortar hilos en una osteotomia
en hueso denso. Para la colocacién guiada de implantes
NobelActive® y NobelActive® TiUltra™ son necesarios los
tornillos de rosca guiada. Los tornillos de rosca guiados
NobelParallel™ CC estdn disefiados para cortar roscas en una
osteotomia en hueso denso y opcionalmente en hueso medio.

Fresas cénicas guiadas para hueso denso

- Las fresas cénicas guiadas para hueso denso
se utilizan adicionalmente a las otras fresas
para preparar una osteotomia en situaciones de
hueso denso, con el fin de reducir el torque de
insercién necesario para colocar un implante.

Tornillos de rosca guiada para hueso denso

—  Los tornillos de rosca guiada para hueso denso
estdn disefiados para cortar hilos en una osteotomia
en hueso denso. Para la colocacién guiada de
implantes NobelActive® y NobelActive® TiUltra™
son necesarios los tornillos de rosca guiada.

Avellanadores guiados

-  Los avellanadores guiados estdn disenados para extraer
hueso de la zona situada alrededor de la cresta del hueso
con el fin de reducir la compresién del cuello del implante y
para prevenir que los tornillos de rosca guiada y la montura
del implante impacten con el hueso. Puede utilizarse si se
desea una colocacién subcrestal o cuando una anatomia
especifica de la cresta alveolar impida la insercién en
profundidad completa de la montura de implante guiada.
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Tabla 1 - Compatibilidad del instrumental de cirugia guiada

Nombre del producto

Implante

Tubo de plantilla

Destornillador

Otros

Guia de fresa guiada 6.0/WP @ 6 a @ 5 mm

Guia de fresa guiada 6.0/WP a @ 2,8 mm

Guia de fresa guiada 6.0/WP a @ 2 mm

Guia de fresa guiada 6.0/WP a @ 3,8 mm

Guia de fresa guiada 6.0/WP a @ 3 mm

Guia de fresa guiada 6.0/WP a @ 4,2 mm

Guia de fresa guiada NP a @ 2,8 mm

Guia de fresa guiada NP a @ 2 mm

Guia de fresa guiada NP a @ 3,2 mm

Guia de fresa guiada NP a @ 3 mm

Guia de fresa guiada RP a @ 3,2 mm

Guia de fresa guiada RP a @ 2,8 mm

Guia de fresa guiada RP a @ 2 mm

Guia de fresa guiada RP a @ 3,4 mm

Guia de fresa guiada RP a @ 3,6 mm

Guia de fresa guiada RP a @ 3 mm

Guia de fresa guiada RP a @ 4,2 mm

Guia de fresa cénica guiada RP a NP

Guia de fresa cénica guiada 6.0/WP a NP

Guia de fresa cénica guiada 6.0/WP a RP

Guia de fresa guiada WP/6.0 a @ 3,6 mm

Guia de fresa guiada WP/6.0 a @ 4,6 mm

N/A

Tubo de plantilla guiado
6.0/WP

Tubo de plantilla guiado NP

Tubo de plantilla guiado RP

Tubo de plantilla guiado
6.0/WP

N/A

Mango para guia de
fresa guiada

Implante de cirugia guiada NobelActive NP

NobelActive® NobelActive® TiUltra™ NP

Tubo de plantilla guiado NP

Implante de cirugia guiada NobelActive RP 4.3

NobelActive®NobelActive® TiUltra™ RP 4.3

Tubo de plantilla guiado RP

Implante de cirugia guiada NobelActive RP 5.0

NobelActive®/NobelActive® TiUltra™ RP 5.0

Tubo de plantilla guiado

Montura de implante de cirugia guiada NobelActive
WP 5.5

NobelActive®/NobelActive® TiUltra™ WP 5.5

6.0/WP

Destornillador quirirgico

Screwdriver Manual/
Machine Unigrip™

Manual Torque Wrench
Adapter Surgical

Connection to Handpiece

Montura de implante guiada Bmk Syst NP

Branemark System® NP

Tubo de plantilla guiado NP

Montura de implante guiada Bmk Syst RP

Branemark System® RP

Tubo de plantilla guiado RP

Destornillador quirtrgico

Screwdriver Manual/
Machine Unigrip™

Branemark System®
Manual Torque Wrench
Adapter Surgical

Montura de implante guiada Bmk Syst WP Brénemark System® WP Tubo de plantilla guiado Connection to Handpiece
6.0/WP
Montura de implante guiada NobRpl NP NobelReplace® NP Tubo de plantilla guiado NP Destornillador quirdrgico  NobelReplace® Manual
Screwdriver Manual/ Toqu.Je Wrench Adapter
Machine Unigrip™ Surgical
Connection to Handpiece
Montura de implante guiada NobRpl RP NobelReplace® RP Tubo de plantilla guiado RP  Tubo de plantilla guiado
RP
Montura de implante guiada NobRpl WP NobelReplace® WP Tubo de plantilla guiado Tubo de plantilla guiado
6.0/WP 6.0/WP
Montura de implante guiada NobRpl 6.0 NobelReplace® 6.0 Tubo de plantilla guiado Tubo de plantilla guiado
6.0/WP 6.0/WP
Guided Implant Mount NobelReplace® Conical Connection  NobelReplace® CC NP Tubo de plantilla guiado NP Destornillador quirdrgico  NobelReplace® Manual
NP 3.5 Seraue ey Ml Torqye Wrench Adapter
Machine Unigrip™ Surgical
Guided Implant Mount NobelReplace® Conical Connection  NobelReplace® CC RP Tubo de plantilla guiado RP . .
RP43 Connection to Handpiece
Guided Implant Mount NobelReplace® Conical Connection ~ NobelReplace® CC RP 5.0 Tubo de plantilla guiado

RP 5.0

6.0/WP

Montura de implante guiada NobelParallel™ CC NP

NobelParallel™ CC NP

Tubo de plantilla guiado NP

Montura de implante guiada NobelParallel™ CC RP 4.3

NobelParallel™ CC RP

Tubo de plantilla guiado RP

Montura de implante guiada NobelParallel™ CC RP 5.0

NobelParallel™ CC RP 5.0

Tubo de plantilla guiado
6.0/WP

Montura de implante guiada NobelParallel™ CC WP 5.5

NobelParallel™ CC WP

Tubo de plantilla guiado
6.0/WP

Destornillador quirtrgico

Screwdriver Manual/
Machine Unigrip™

NobelReplace® Manual
Torque Wrench Adapter
Surgical

Connection to Handpiece
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Nombre del producto Implante Tubo de plantilla Destornillador Otros
Pilar de plantilla guiada con tornillo NobelActive NP NobelActive® NobelActive® TiUltra™ NP Tubo de plantilla guiado NP Screwdriver Manual/ N/A
Machine Unigrip™
Pilar de plantilla guiada con tornillo NobelActive RP 4.3 NobelActive®NobelActive® TiUltra™ RP 4.3 Tubo de plantilla guiado RP
Pilar de plantilla guiada con tornillo NobelActive RP 5.0 NobelActive® NobelActive® TiUltra™ RP 5.0 Tubo de plantilla guiado
6.0/WP
Pilar de plantilla guiada con tornillo NobRpl 6.0 Implantes NobelReplace® CC/NobelReplace® CC TiUltra™
6.0y Replace Select™ Tapered TiUnite® 6.0
Pilar de plantilla guiada con tornillo NobRpl NP Implantes NobelReplace® CC/NobelReplace® CC TiUltra™ Tubo de plantilla guiado NP
NPy Replace Select™ Tapered TiUnite® NP
Pilar de plantilla guiada con tornillo NobRpl RP Implantes NobelReplace® CC/NobelReplace® CC TiUltra™ Tubo de plantilla guiado RP
RPy Replace Select™ Tapered TiUnite® RP
Pilar de plantilla guiada con tornillo NobRpl WP Implantes NobelReplace® CC/NobelReplace® CC TiUltra™ Tubo de plantilla guiado
WPy Replace Select™ Tapered TiUnite® WP 6.0/WP
Pilares de plantilla guiados CC NP Implantes NobelActive®/NobelActive® TiUltra™ NP, Tubo de plantilla guiado NP
NobelParallel™ CC/NobelParallel™ CC TiUltra™ NP,
NobelReplace® CC/NobelReplace® CC TiUltra™, NP
NobelReplace® CC PMC NP
Pilares de plantilla guiados CC NP Implantes NobelReplace® CC/NobelReplace® CC TiUltra™
y CC PMC NP
Pilares de plantilla guiados CC RP 4.3 Implantes NobelReplace® CC/NobelReplace® CC TiUltra™ Tubo de plantilla guiado RP
y CCPMCRP 4.3
Pilares de plantilla guiados CC RP 5.0 Implantes NobelReplace® CC/NobelReplace® CC TiUltra™ Tubo de plantilla guiado
y CCPMCRP 5.0 6.0/WP
Pilares de plantilla guiados CC WP 5.5 Implantes NobelReplace® CC/NobelReplace® CC TiUltra™
y CCPMCWP 5.5
Pilar de plantilla guiada con tornillo Brénemark Implantes Branemark System® MK IIl NP y NobelSpeedy® Tubo de plantilla guiado NP
System NP Groovy NP
Pilar de plantilla guiada con tornillo Brénemark System RP Implantes Branemark System® MK [l RP y NobelSpeedy® Tubo de plantilla guiado RP
Groovy RP
Pilar de plantilla guiada con tornillo Brédnemark Implantes Brénemark System® MK IIl WP y NobelSpeedy®  Tubo de plantilla guiado
System WP Groovy WP 6.0/WP
Pilar de plantilla guiada con tornillo NobelActive WP 5.5 NobelActive® NobelActive® TiUltra™ WP 5.5
Mango para guia de fresa guiada N/A N/A N/A Guia de fresa guiada
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Tabla 2 - Compatibilidad del instrumental rotatorio de cirugia guiada

Nombre del producto Conexiones de piezas

Nombre del producto Conexiones de piezas

de mano de mano
Fresa de arranque guiada/Avellan Bmk Syst NP Guided Twist Drill cénica 2 x (10+) 8-16 mm
Fresa de arranque guiada/Avellanador NobRpl NP Fresa inicial guiada
Fresa de arranque guiada/Avellan Bmk Syst RP Avellanador guiado NobelReplace® 3.5
Fresa de arranque guiada/Avellanador NobRpl RP Avellanador guiado NobelReplace® 4.3
Fresa de arranque guiada/Avellan BmkSyst WP @ 5 Avellanador guiado NobelReplace® 5.0
Fresa de arranque guiada/Avellanador NobRpl WP Avellanador guiado NobelReplace® 6.0
Fresa de arranque guiada/Avellan BmkSyst WP @ 6 Guided Screw Tap Tapered NP
Fresa de arranque guiada/Avellan NobRpl 6.0 Fresa piloto espiral guiada 1,5 x (10+) 10-15 mm
Guided Twist Drill 2 x (10+) 718 mm Fresa espiral escalonada guiada 4.2/5.0 (10+) 7-13 mm
Guided Twist Drill 2,8 x (10+) 7-18 mm Fresa espiral escalonada guiada 4.2/5.0 (10+) 7-18 mm
Guided Twist Drill 3 x (10+) 7-18 mm Guided screw tap NobelActive® WP 5.5 7-8,5 mm
Guided Twist Drill 3,2 x (10+) 7-18 mm Guided screw tap NobelActive® WP 5.5 10-15 mm
Guided Twist Drill 3,4 x (10+) 7-18 mm Fresa espiral escalonada guiada @ 4,2/4,6 x (10+) 7-18 mm
Guided Twist Drill 3,8 x (10+) 7-18 mm Guided screw tap NobelParallel™ CC 3.75 7-10 mm
Guided Twist Drill 4,2 x (10+) 7-18 mm Guided screw tap NobelParallel™ CC 3.75 11,5-13 mm
Guided Twist Drill 5 x (10+) 718 mm Guided screw tap NobelParallel™ CC 3.75 15-18 mm
Fresas conicas guiadas para hueso denso NP 3,5 x 13 mm Guided screw tap NobelParallel™ CC 4.3 7-10 mm
Fresas conicas guiadas para hueso denso NP 3,5 x 16 mm Guided screw tap NobelParallel™ CC 4.311,5-13 mm
Fresas cénicas guiadas para hueso denso RP 4,3 x 13 mm Guided screw tap NobelParallel™ CC 4.3 15-18 mm
Fresas cénicas guiadas para hueso denso RP 4,3 x 16 mm Guided screw tap NobelParallel™ CC 5.0 7-10 mm
EN SO 1797
Fresas cénicas guiadas para hueso denso WP 5 x 13 mm Guided screw tap NobelParallel™ CC 5.0 11,5-13 mm
Fresas cénicas guiadas para hueso denso WP 5x 16 mm Guided screw tap NobelParallel™ CC 5.0 15-18 mm
Fresas conicas guiadas para hueso denso 6.0 6 x 13 mm Guided screw tap NobelParallel™ CC 5.5 7-10 mm
Fresas cénicas guiadas para hueso denso 6.0 6 x 16 mm Guided screw tap NobelParallel™ CC 5.5 11,513 mm
Guided screw tap NP 10-13 mm Guided screw tap NobelParallel™ CC 5.5 11,515 mm
EN SO 1797
Guided screw tap RP @ 3,75 7-13 mm Bisturi circular guiado tubo de plantilla NP (3.75)
Guided Screw Tap Tapered RP Bisturi circular guiado tubo de plantilla WP (5.5)
Guided screw tap WP @ 5 7-13 mm Avellanadores guiados NobelParallel™ CC 3.75
Guided Screw Tap Tapered WP Avellanadores guiados NobelParallel™ CC 4.3
Guided screw tap 6.0/WP @ 6 7-13 mm Avellanadores guiados NobelParallel™ CC 5.0
Guided Screw Tap Tapered 6.0 Avellanadores guiados NobelParallel™ CC 5.5
Fresa de arranque guiada/Avellan anterior MkIll RP Guided screw tap para hueso denso NobelActive® NP 8,5-18 mm
Guided screw tap RP @ 4 7-13 mm Guided screw tap para hueso denso NobelActive® RP 4.3 8,5-18 mm
Guided Twist Drill 3,2 x (10+) 7-13 mm Guided screw tap para hueso denso NobelActive® RP 5.0 8,5-18 mm
Guided Twist Drill 3,4 x (10+) 7-13 mm Guided screw tap para hueso denso NobelActive® WP 5.5 7-8,5 mm
Guided Twist Drill 3,8 x (10+) 7-13 mm Guided screw tap para hueso denso NobelActive® WP 5.510-15 mm
Guided Twist Drill 4,2 x (10+) 7-13 mm Guia de fresa cénica guiada NP
Guided Twist Drill 5 x (10+) 7-13 mm Guia de fresa cénica guiada RP
Fresa espiral escalonada guiada @ 2,4/2,8 (10+) 7-13 mm Guia de fresa cénica guiada WP
Fresa espiral escalonada guiada @ 2,8/3,2 (10+) 7-13 mm Guia de fresa cénica guiada 6.0
Fresa espiral escalonada guiada @ 3,2/3,6 (10+) 7-13 mm
Fresa espiral escalonada guiada @ 3,8/4,2 (10+) 7-13 mm
Fresa espiral escalonada guiada @ 4,2/4,6 (10+) 713 mm
Fresa espiral escalonada guiada @ 2,4/2,8 (10+) 7-18 mm
Fresa espiral escalonada guiada @ 2,8/3,2 (10+) 7-18 mm
Fresa espiral escalonada guiada @ 3,2/3,6 (10+) 7-18 mm
Fresa espiral escalonada guiada @ 3,8/4,2 (10+) 7-18 mm
Guided screw tap NobelActive® NP 8,5-10 mm
Guided screw tap NobelActive® RP 4.3 8,5-10 mm
Guided screw tap NobelActive® RP 5.0 8,5-10 mm
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Los siguientes componentes se utilizan en procedimientos
quirurgicos guiados, pero se utilizan para otras aplicaciones
y, por lo tanto, se describen en IFU independientes. Para
mds informacién sobre estos componentes, consulte las IFU
correspondientes.

- El destornillador Unigrip™ se utiliza para apretar y aflojar
manualmente tornillos con una interfaz Unigrip™, que se
utilizan para fijar restauraciones dentales en implantes
dentales Nobel Biocare. Consulte las instrucciones
de uso de Nobel Biocare IFU1085 para obtener mds
informacién sobre el destornillador Unigrip™.

- Los tornillos de anclaje guiados son finas varillas de
acero inoxidable que se colocan casi horizontalmente
en el hueso maxilar para fijar la plantilla en su posicion
definida durante la intervencién quirdrgica. Consulte las
instrucciones de uso de Nobel Biocare IFU2001 para obtener
mds informacién sobre los tornillos de anclaje guiados.

- Lallave de torque manual quirdrgica se utiliza para insertar y
apretar implantes Nobel Biocare como alternativa al apriete
mecdnico. Consulte Nobel Biocare IFU1098 para obtener
mds informacién sobre la llave de torque manual quirdrgica.

- La llave de torque manual protésica se utiliza para
insertar y apretar los pilares y tornillos Nobel Biocare
como alternativa al apriete mecdnico. Consulte las
instrucciones de uso IFU1098 de Nobel Biocare para obtener
informacién sobre la llave de torque manual protésica.

- El adaptador de llave de torque protésica se utiliza
para conectar el Screwdriver Machine Unigrip™ y el
destornillador Omnigrip™ a la llave de torque protésica
manual. Consulte las instrucciones de uso IFU1098
de Nobel Biocare para obtener informacién sobre
el adaptador de la llave de torque protésica.

- Connection to Handpiece se utiliza para conectar
el montaje de implante/conjunto de implante
a la pieza de mano. Consulte las instrucciones de
uso IFUT090 de Nobel Biocare para obtener mas
informacién sobre el Connection to Handpiece.

* Dispositivo de clase Ir; consulte el marcado CE aplicable (CE 2797)
después de la informacién sobre el fabricante y el distribuidor.

** Dispositivo de clase lla; consulte el marcado CE aplicable (CE 2797)

después de la informacién sobre el fabricante y el distribuidor.

El instrumental de cirugia guiada estd disponible en paquetes de
instrumentos (asi como en instrumentos por separado) para su
uso con las siguientes plataformas de implantes Nobel Biocare:

- NobelParallel™ CC Guided PureSet para la colocacién de
implantes NobelParallel™ CC y NobelParallel™ CC TiUltra™.

- NobelActive® Guided PureSet para la colocacién de
implantes NobelActive® y NobelActive® TiUltra™.

- NobelReplace® CC Guided PureSet para la colocacién de
implantes NobelReplace® CC y NobelReplace® CC TiUltra™.

El instrumental de cirugia guiada para su uso con las siguientes
plataformas de implantes Nobe Biocare estd disponible como
instrumental independiente; consulte el procedimiento quirdrgico
correspondiente en esta IFU para ver la lista de instrumental
compatible con cada plataforma de implantes:

- NobelReplace® Tapered.

- Replace Select™ Tapered.

- Brédnemark System® (Brédnemark System® Mk IlI
Groovy y Brdnemark System® Mk Il TiUnite® RP).

- NobelSpeedy® Groovy.
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Uso previsto/utilizacién prevista

Guia de fresa guiada, guias para fresas cénicas
guiadas, y mango para la guia de fresa guiada

Destinada a utilizarse para guiar el instrumental de fresado
durante la preparacién de una osteotomia.

Monturas de implante

Disefiado para utilizarse para insertar o extraer implantes
dentales durante la cirugia de implantes dentales.

Pilares de plantilla guiados

Se utiliza durante la cirugia de implantes dentales para fijar una
plantilla o guia quirdrgica en su posicién especificada.

Bisturis circulares guiados

Se utiliza durante la cirugia guiada de implantes dentales para
extraer un drea circular de tejido blando antes de la preparacién
de una osteotomia.

Fresas iniciales guiadas/avellanadores, fresas iniciales guiadas

fresa piloto espiral guiada, Guided Twist Drill, fresas escalonadas

espirales guiadas, fresas espirales guiadas cénicas, tornillos
de rosca guiada para hueso denso, y avellanadores guiados

Disefados para utilizarse para preparar o contribuir a la
preparacién de una osteotomia para la colocacién de un implante
dental endodseo.

Ll Ll
Indicaciones
Nobel Biocare Guided Surgery Tooling indicado para la
preparacién guiada de una osteotomia, para facilitar la colocacién
de implantes dentales endodseos y componentes de sistemas de
implantes destinados a restaurar la funcién masticatoria.
El paciente debe cumplir los siguientes prerrequisitos:

- Cantidad y calidad adecuadas de hueso maxilar.

- Apertura bucal adecuada (minimo 40 mm) para
acomodar el instrumental de cirugia guiada.

Guias de fresa guiada y guias de fresa guiada cénicas

Las guias de fresa guiada y guias de fresa guiada cénicas estdn
indicadas para ser insertadas en las fundas guiadas incrustadas
en una plantilla quirtrgica dental para facilitar la preparaciéon
de una osteotomia en el maxilar o la mandibula durante la
cirugia guiada de implantes dentales, de acuerdo con la posicién,
direccion y la altura/profundidad definidas segin el plan
quirudrgico.

Mango para guia de fresa guiada

El mango para guia de fresa guiada estd indicado para ampliar
el mango existente en las guias de fresa guiada para facilitar

el manejo de las guias de fresa durante la cirugia guiada de
implantes dentales.

Monturas de implante

Los soportes de implantes guiados estdn indicados para su uso
durante la cirugia guiada de implantes dentales para facilitar
la insercién del implante a través de los casquillos guiados
incrustados en la plantilla quirdrgica y en la osteotomia.

Pilares de plantilla guiados

Los pilares de plantilla guiados estdn indicados para su uso
durante la cirugia guiada de implantes dentales en el maxilar o la
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mandibula, en situaciones parcialmente edéntulas y edéntulas,
como sustitucién de la montura de implante guiada, para fijar la
plantilla quirdrgica en la posicién correcta al preparar y colocar
los implantes restantes, y para facilitar la retirada de la plantilla
quirdrgica después de la cirugia.

Bisturis circulares guiados

Los bisturis circulares guiados estdn indicados para su uso
durante la cirugia de implantes dentales guiada sin colgajo en el
maxilar o la mandibula para eliminar limpiamente el tejido blando

de la zona quirdrgica antes de preparar una osteotomia.

Fresas iniciales guiadas

Las fresas iniciales guiadas estdn indicadas para su uso durante
la cirugia guiada de implantes dentales en el maxilar o la
mandibula, antes de utilizar la fresa piloto espiral guiada de

1,5 mm o la Guided Twist Drill de 2 mm para preparar el punto
de entrada de una osteotomia en hueso irregular o en hueso
puntiagudo, incluidas las "crestas afiladas" y las alveolas de
extraccion reciente.

Guided Twist Drill, fresas piloto espiral guiadas,

fresas escalonadas espiral guiada, fresas espirales
guiadas cénicas, y fresas cénicas guiadas

Fresas espirales guiadas, fresas piloto espiral guiadas, fresa
escalonada espiral guiada, y fresas espirales guiadas cénicas
estdn indicados para su uso durante la cirugia guiada de
implantes dentales en el maxilar o la mandibula con el fin de
preparar una osteotomia para la colocacién de un implante
dental endodseo.

Fresas cénicas guiadas para hueso denso

Fresas cénicas guiadas para hueso denso estdn indicadas para su
uso durante la cirugia guiada de implantes dentales en el maxilar
o la mandibula con el fin de preparar una osteotomia para la
colocacién de un implante dental endodseo.

Tornillos de rosca guiada, tornillos cénicos de rosca
guiada, y tornillos de rosca guiada para hueso denso

Tornillos de rosca guiada, tornillos cénicos de rosca guiada,

y tornillos de rosca guiada para hueso denso estdn indicados
para su uso durante la cirugia guiada de implantes dentales en
el maxilar o la mandibula para cortar hilos en una osteotomia
con el fin de reducir el par de inserciéon necesario para colocar
un implante dental endodéseo en hueso denso.

Avellanadores guiados

Los avellanadores estdn indicados para su utilizaciéon para extraer
hueso de la zona situada alrededor de la cresta del hueso con el

fin de reducir la compresién del cuello del implante y para prevenir
que el screw tap y la montura del implante impacten con el hueso.

Fresa de arranque guiada/Avellanadores

Las fresas de arranque guiadas estdn indicadas para su
utilizacién para extraer hueso de la zona situada alrededor de
la cresta del hueso con el fin de reducir la compresién del cuello
del implante y para prevenir que el screw tap y la montura del
implante impacten con el hueso.

Contraindicaciones

Estd contraindicado utilizar el instrumental de cirugia guiada
Nobel Biocare en:

- Pacientes que no rednen las condiciones médicas necesarias
para someterse a un procedimiento quirdrgico oral.
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- Pacientes a los que no se les pueda aplicar los tamarnos
adecuados, el nUmero o la posicién de los implantes deseable
para lograr un soporte seguro de cargas funcionales o, a la
larga, parafuncionales.

- Pacientes con volUmenes éseos inadecuados, a menos que se
pueda llevar a cabo un procedimiento de aumento.

- Pacientes con apertura bucal inadecuada (minimo 40 mm)
para acomodar el instrumental de cirugia guiada.

—  Pacientes alérgicos o hipersensibles a la aleacién de titanio
Ti-6Al-4V (90% titanio, 6% aluminio, 4% vanadio), al acero
inoxidable, a la silicona, al revestimiento DLC (carbono
tipo diamante) o al material de la plantilla quirdrgica
fotopolimero a base de acrilato.

Materiales

- Avellanadores guiados Brénemark System® NobelReplace®,
NobelParallel™, Fresa inicial guiada

- Acero inoxidable 1.4197/AIS1420F Mod segun ASTM F899
o acero inoxidable 1.4542/A1SI 630 segin ASTM F899 con
recubrimiento DLC (carbono tipo diamante).
- Avellanador guiado NobelReplace® 3.5

- Acero inoxidable 1.4542/A1S1 630 segun ASTM F899,
silicona GE 5055289 50 Duro con recubrimiento DLC
(carbono tipo diamante).

- Avellanador guiado NobelReplace® 4.3

- Acero inoxidable 1.4542/A1SI| 630 segun ASTM F899,
silicona GE 5055288 50 Duro con recubrimiento DLC
(carbono tipo diamante).

- Avellanador guiado NobelReplace® 5.0

- Acero inoxidable 1.4542/A1SI1 630 segun ASTM F899,
silicona GE 5055286 50 Duro con recubrimiento DLC
(carbono tipo diamante).

- Avellanador guiado NobelReplace® 6.0

- Acero inoxidable 1.4542/A1SI| 630 segun ASTM F899,
silicona GE 5055285 50 Duro con recubrimiento DLC
(carbono tipo diamante).

- Avellanadores guiados NobelParallel® CC

- Acero inoxidable 1.4197/AISI420F Mod segin ASTM F899,

con recubrimiento DLC (carbono tipo diamante).
—  Fresas espirales guiadas

- Acero inoxidable 1.4197/AISI1420F Mod segin ASTM F899,

con recubrimiento DLC (carbono tipo diamante).
—  Cuerpo de pilares de plantilla guiados
- Acero inoxidable 1.4197/AIS1420F Mod segun ASTM F899.

-  Destornillador de pilares de plantilla guiados
- Acero inoxidable 1.4197/AIS1420F Mod segin ASTM F899.
- Mango para guia de fresa guiada
- Acero inoxidable 1.4301/AISI 304 austenitico segun
ASTM F899.
- Guia de fresa guiada
- Acero inoxidable 1.44417 LA segun ASTM F138 o acero
inoxidable 1.4301/AISI 304 austenitico segin ASTM F899.
—  Fresas cénicas guiadas para hueso denso NP

- Acero inoxidable 1.4542/A1SI 630 segun ASTM F899,
silicona GE 5055289 50 Duro, con recubrimiento
DLC (carbono tipo diamante) o acero inoxidable
1.4542/A1SI 630 segun ASTM F899
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Fresas cénicas guiadas para hueso denso RP

- Acero inoxidable 1.4542/A1S| 630 segun ASTM F899,
silicona GE 5055288 50 Duro con recubrimiento DLC
(carbono tipo diamante).

Fresas cénicas guiadas para hueso denso WP

- Acero inoxidable 1.4542/A1SI 630 segun ASTM F899,
silicona GE 5055286 50 Duro con recubrimiento DLC
(carbono tipo diamante).

Fresas cénicas guiadas para hueso denso 6.0

- Acero inoxidable 1.4542/A1SI| 630 segun ASTM F899,
silicona GE 5055285 50 Duro con recubrimiento DLC
(carbono tipo diamante).

Guided screw tap

- Acero inoxidable 1.4197/420F Mod segin ASTM A895/
ASTM F899 o acero inoxidable 1.4543 GG segin
ASTM F899 con recubrimiento DLC (carbono tipo
diamante).

Cuerpo de monturas de implante

- Aleacién de titanio Ti-6Al-4V (90 % titanio, 6 % aluminio,
4 % vanadio) segun ASTM F136 e ISO 5832-3.

Destornillador de monturas de implante

- Aleacién de titanio Ti-6Al-4V (90 % titanio, 6 % aluminio,
4 % vanadio) segun ASTM F136 e ISO 5832-3.

Guias para fresas cénicas guiadas

- Acero inoxidable 1.4301/AISI 304 austenitico segun
ASTM F899 y acero inoxidable 1.44471 LA segin
ASTM F138.

Fresas espirales guiadas @ 1,5 x 20 mm

- Acero inoxidable 1.4197/420F Mod segun ASTM A895/
ASTM F899.

Fresas espirales guiadas

- Acero inoxidable 1.4197/420F Mod segun ASTM A895/
ASTM F899 recubrimiento DLC (carbono tipo diamante).

Fresa escalonada espiral guiada

- Acero inoxidable 1.4197/420F Mod segun ASTM A895/
ASTM F899 con recubrimiento DLC (carbono tipo
diamante).

Guias para fresas cénicas

- Acero inoxidable 1.4197/AIS1420F Mod segun ASTM F899
con recubrimiento DLC (carbono tipo diamante).

Cuerpo de monturas de implante NobelActive® y
NobelParallel®

- Aceroinoxidable segun ASTM F899.
Destornillador de monturas de implante

- Aleacién de titanio Ti-6Al-4V (90 % titanio, 6 % aluminio,
4 % vanadio) segun ASTM F136 and ISO 5832-3.

Bisturi circular guiado
- Acero inoxidable 1.4542/AIS| 630 segin ASTM F899.

Fresa piloto espiral guiada

- Acero inoxidable 1.4197/AISI420F Mod segun ASTM F899
con recubrimiento DLC (carbono tipo diamante).

Guided screw tap

- Acero inoxidable 1.4197/AISI420F Mod segun ASTM F899
con recubrimiento DLC (carbono tipo diamante).

Tornillos de rosca guiada para hueso denso

- Acero inoxidable 1.4197/AISI420F Mod segun ASTM F899
con recubrimiento DLC (carbono tipo diamante).

- Guia de fresa cénica guiada NP

- Acero inoxidable 1.4542/A1SI 630 segun ASTM F899,
silicona GE 5055289 50 Duro con recubrimiento DLC
(carbono tipo diamante).

-  Guia de fresa cénica guiada RP

- Acero inoxidable 1.4542/A1SI 630 segun ASTM F899,
silicona GE 5055288 50 Duro con recubrimiento DLC
(carbono tipo diamante).

- Guia de fresa cénica guiada WP

- Acero inoxidable 1.4542/Al1SI 630 segun ASTM F899,
silicona GE 5055286 50 Duro con recubrimiento DLC
(carbono tipo diamante).

- Guia de fresa cénica guiada 6.0

- Acero inoxidable 1.4542/AISI 630 segin ASTM F899,
silicona GE 5055285 50 Duro con recubrimiento DLC
(carbono tipo diamante).

Advertencias

Si no se identifican las longitudes correctas de las fresas

con respecto a las mediciones radiogrdficas, se podrian
producir lesiones traumdticas permanentes en nervios u otras
estructuras vitales. Si se fresa a mds 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 piso de la boca.

Ademds de seguir las precauciones obligatorias para cualquier
procedimiento quirdrgico, 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
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 quirurgicos.

El tratamiento con implantes puede ocasionar pérdida ésea o
fracasos por motivos biolégicos o mecdnicos, incluida la fractura
de los implantes por fatiga.

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

Instrumental de cirugia guiada de Nobel Biocare debe utilizarse
solo con el instrumental y/o componentes protésicos compatibles
de Nobel Biocare. El uso de instrumentos y/o componentes
protésicos que no estén previstos para su uso en combinacién con
el instrumental para cirugia guiada Nobel Biocare puede provocar
el fallo del producto, dafios en los tejidos o resultados estéticos
insatisfactorios.

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 adaptacién 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.
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Antes de la cirugia

Deberd realizarse una evaluacién fisioldgica 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 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 precaucién especial en pacientes que
reciban tratamiento con bifosfonatos.

En general, la colocacién del implante y el disefio protésico
deberdn adaptarse a las condiciones individuales del paciente.
En caso de bruxismo, otros hdbitos parafuncionales o relaciones
intermanxilares desfavorables, deberd considerarse una
revaluacion de la opcién de tratamiento.

No se han evaluado los dispositivos en pacientes pedidtricos/
adolescentes y no estd recomendado su uso en nifios. No se
recomienda el tratamiento estdndar hasta que la finalizacién de
la fase de crecimiento del hueso mandibular o maxilar 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/o de laboratorio deben
mantenerse en buenas condiciones y se debe procurar que no
dafen los implantes u otros componentes.

Antes de una cirugia guiada, el clinico que vaya a realizar la
intervencién debe examinar minuciosamente y aprobar la
plantilla quirdrgica. Serd necesario verificar el éptimo ajuste en
el modelo de yeso o en la boca del paciente. En caso de duda,
pdéngase en contacto con el departamento de soporte técnico
de Nobel Biocare.

En el momento de la cirugia

Se deberd tener especial cuidado cuando se coloquen 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 tamano de los dispositivos, se debe prestar
atencién para que el paciente no los trague ni aspire. Es
apropiado utilizar instrumental de soporte especifico para evitar
la aspiracion de piezas sueltas (p. ej., una gasa, un dique dental o
un protector de garganta).

Tras la colocacién del implante, la evaluacién que haga el cirujano
de la calidad del hueso y la estabilidad primaria determinarda
cudndo se puede realizar la carga de los implantes. La falta de
cantidad y/o calidad de hueso remanente, las infecciones y las
enfermedades generalizadas podrian ser causas del fracaso de

la osteointegracién, tanto inmediatamente después de la cirugia
como después de conseguir la osteointegracién inicial.

Si va a modificar la restauracion, utilice irrigacién abundante
y equipo de proteccién adecuado. Evite la inhalacién de polvo.
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Después de la cirugia

Para ayudar a garantizar un buen resultado del tratamiento

a largo plazo, se recomienda realizar un seguimiento periédico
completo del paciente tras el tratamiento con implantes, asi como
informarle de los procedimientos de higiene bucal adecuados.

Grupos previstos de
usuarios y pacientes

- Elinstrumental de cirugia guiada Nobel Biocare debe
ser utilizado por profesionales de la salud dental.

- Elinstrumental de cirugia guiada Nobel Biocare se debe
utilizar en pacientes sujetos a tratamiento con implantes
dentales.

Ventajas clinicas y efectos
secundarios no deseados

Beneficios clinicos asociados al instrumental
de cirugia guiada Nobel Biocare

El instrumental de cirugia guiada Nobel Biocare es un componente
del tratamiento con un sistema de implantes dentales y/o coronas
y puentes dentales. Como ventdja clinica del tratamiento, los
pacientes pueden esperar que se realice la sustitucién de dientes
faltantes o la restauracién de coronas.

Efectos secundarios no deseados asociados al
instrumental de cirugia guiada Nobel Biocare

El uso del instrumental de cirugia guiada Nobel Biocare forma
parte de un tratamiento invasivo que puede asociarse a
efectos secundarios tipicos como necrosis dseq, inflamacién,
infeccién, hemorragia, hematoma, dolor, hinchazén. En funcién
de la ubicacién en la que se utilice puede dar lugar, en casos
poco frecuentes, a fenestracién o fractura del hueso, dafo/
perforacién de estructuras/restauraciones 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
www.nobelbiocare.com/complaint-form

Procedimiento quirdrgico y
procedimientos de manipulacion

Instrumental de cirugia guiada NobelParallel™ CC

1. Siprocede, fije la plantilla quirdrgica utilizando un nimero
adecuado de tornillos de anclaje colocados con un
posicionamiento y orientacién estratégicos para asegurar la
posicion correcta de la plantilla quirdrgica. Durante la cirugia,
debe prestarse la mdaxima atencién para garantizar que la
plantilla quirdrgica se encuentre en la posicién correcta en la
boca del paciente y que no se mueva en ninguna direccién al
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Tabla

manipularla con instrumentos (por ejemplo, desplazamiento
lateral por un manejo inadecuado de las fresas espirales

en situaciones de "cresta afilada" o desplazamiento/
deformacién de la plantilla quirdrgica debido a la aplicacion
de una fuerza vertical excesiva durante la instalaciéon

del implante). Cuando se colocan dos o mds implantes
adyacentes, con independencia de si se trata de una situacién
de extremo libre o de una situacién con uno o mads dientes
distales para soportar la plantilla quirdrgica, es aconsejable
utilizar al menos un tornillo de anclaje en esta zona. Si es
necesario, coloque los implantes de forma escalonada.

Si se elige un procedimiento sin colgajo, es recomendable
utilizar el bisturi circular guiado antes que cualquier otro
instrumento para realizar una incisién limpia. La plantilla
quirurgica se puede separar temporalmente después de
utilizar el bisturi para retirar cuidadosamente el tapén de
tejido blando. La plantilla quirtrgica se vuelve a colocar

con cuidado y los tornillos de anclaje se vuelven a situar en
los orificios de anclaje existentes en el hueso. Si se elige un
procedimiento con (mini) colgajo, es recomendable colocar la
plantilla quirdrgica en primer lugar y los tornillos de anclaje
antes de realizar cualquier manipulacién del tejido blando.
Retire los tornillos de anclaje y la plantilla quirdrgica, realice
la incisién respetando la posicion de los implantes y eleve

el colgajo. Si es necesario, modifique cuidadosamente la
plantilla quirdrgica, retirando la cantidad de material que
sea preciso para acomodar el colgajo al mismo tiempo que
irriga solucién salina estéril antes de volver a colocarla.

Deberd tenerse en cuenta la calidad de hueso durante los
procedimientos de fresado. (Consulte la Tabla 3 para ver
las secuencias de fresado recomendadas en funcién de la
calidad ésea para asegurar una estabilidad primaria éptima
al aplicar funcién inmediata). Utilice la fresa inicial guiada
antes de la Guided Twist Drill de 2mm (con la apropiada
guia de fresa guiada para @ 2 mm) a fin de crear un punto
de inicio para la siguiente fresa. Después, seleccione la
guia de fresa guiada adecuada segin el tamafio del tubo

y la fresa espiral escalonada guiada. El mango para guia
de fresa guiada se puede utilizar para facilitar el manejo
de esta guia. El fresado deberd realizarse a alta velocidad
(como mdéximo 800 rpm para fresas escalonadas guiadas)
con abundante y constante irrigaciéon externa de solucién
salina estéril. Es necesario realizar un movimiento de
fresado hacia dentro y hacia fuera, sobre toda la extension
de la osteotomia, a la hora de preparar el lecho para evitar
un sobrecalentamiento. Puede utilizarse el prolongador

de fresas, si es necesario, para facilitar el acceso.

3 - Secuencia de fresado recomendada para

NobelParallel™ CC en funcién de la calidad ésea*

Diagmetro
implante

Hueso medio Hueso denso
(Tipo II-11) (Tipo I)

Hueso blando
(Tipo IV)

@375

20| #2 20|#2 20|#2

(24/28) | #3)  24/28|#3 24/28|#3
Avellanadores guiados 3,75 | (2,8/3,2) | #4
C (Tornillos de rosca guiada Avellanador guiado 3,75 | C
3,75) 1 (S) Guided screw tap 3,75 | S

Precaucion Las fresas escalonadas guiadas se identifican por la
inscripcion (10+) en el eje. Esto indica que las fresas son 10 mm
mds largas que las fresas escalonadas convencionales para
compensar la altura de la plantilla quirdrgica y la guia de fresa
guiada. Las marcas de profundidad de las fresas escalonadas
guiadas corresponden a implantes de 7, 10 y 13 mm para fresas
de 7-13 mm e implantes de 7,10, 13, 15 y 18 mm para fresas de
7-18 mm (Figura A). El nivel se debe medir con la guia de fresa
guiada colocada. Las fresas son T mm mds largas que el implante
asentado. Permita esta longitud adicional durante el fresado
cerca de estructuras anatémicas vitales.

Figura A - Marcas de profundidad en Guided Twist Drill

4. Prepare el lecho del implante.

5. Protocolo de hueso medio y denso: se utiliza cuando
el implante no se asienta completamente.

- Seleccione un avellanador guiado cuyo didmetro coincida
con el del implante. Coloque el avellanador guiado
directamente en el tubo guiado de la plantilla quirdrgica
y frese hasta el tope de fresa integrado a una velocidad
mdxima de 800 rpm con irrigacién abundante.

- Para situaciones de hueso denso (y opcionalmente para
hueso medio), seleccione la terraja de tornillo guiada que
coincida con el didmetro y la longitud del implante. Para
seleccionar un screw tap guiado adecuado, coléquelo
en el lecho del implante preparado a baja velocidad.

- (25 rpm), aplicando una presién firme. Cuando las
roscas se acoplen, deje que el Guided screw tap avance
sin presién hasta la profundidad adecuada. Figura B1
muestra las marcas de profundidad que corresponden
a un roscado a profundidad total de implantes de
7 mmy 10 mm for @ 3,75, @ 4,3, 3 5,0 y @ 5,5. Figura B2
muestra las marcas de profundidad que corresponden
a un roscado a profundidad total de implantes de

- 11,5 mmy 13 mm para @ 3,75, 3 4,3,3 50y @ 5,5.
Figura B3 muestra las marcas de profundidad que
corresponden a un roscado a profundidad total de
15 mm y 18 mm para implantes de @ 3,75, @ 4,3y @ 5,0
solamente y B:4 muestra las marcas de profundidad
que corresponden a un roscado a profundad total de
11,5 mm y 15 mm para implantes de @ 5,5 solamente.

243 20| #2
24/28|#3
(3.2/3,6) | (#5)

20(#2

24/28|#3

3,2/36 | #5

Avellanador guiado 4,3 | C
(Guided screw tap 4,3) | (S)

20| #2

24/28|#3

3,2/36 | #5

Avellanador guiado 4,3 | C
Guided screw tap 4,3 | S

@50 20| #2
24/2,8#3
32/36145
(3.8/4,2) | (#6)

20| #2

2,4/28|#3

32/3.6|#5

38/4,2|#6

Avellanador guiado 5.0 | C
(Guided screw tap 5.0) | (S)

20| #2
24/2,8 | #3

32/36|#5

38/4,2|#6

Avellanador guiado 5.0 | C
Guided screw tap 5.0 | S

@55 2,0[#2
24/28|#3
32/36|#5
42/4,6 | #7
(4,2/50) | (#8)

201#2

24/2,8|#3

32/3.6|#5

4,2/50 | #8

Avellanador guiado 5,5 | C
(Guided screw tap 5,5) | (S)

2,0|#2

24/2,8|#3

32/3.6|#5

£4,2/50 | #8

Avellanador guiado 5,5 | C
Guided screw tap 5,5 | S

- Ponga el dispositivo de fresado en modo reverse
(retroceso) y extraiga el Guided screw tap.

B1 B2 B3 B4

/10 mm _/13 mm = 18mm ,__—15mm

—]
7 mm '\11,5 mm '\15 mm '\11,5 mm

Figuras B1 - B4 - Marcas de profundidad en tornillos de rosca guiada

6. Abra el envase del implante. Conecte la montura de implante

*Los datos de perforacién se presentan en mm. Los didmetros de las fresas
indicados entre paréntesis (-) indican Unicamente el ensanchamiento cortical.
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guiada NobelParallel™ CC al implante con el destornillador
Unigrip™. Inserte el Connection to Handpiece a la pieza de
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mano de la unidad de fresado y coja el implante montado.
Los implantes NobelParallel™ CC se colocan idealmente

a baja velocidad, a un méaximo de 25 rpm, con una unidad
de fresado. Coloque el implante utilizando un torque de
instalacién mdximo de 45 Ncm. Deje de apretar el implante
cuando la montura de implante guiada toque la plantilla
quirdrgica. La montura de implante guiada NobelParallel™
CC incluye un tope vertical. Asegurese de que la montura
de implante guiada se mantiene en el centro del tubo de
plantilla guiado durante todo el proceso de insercién.

Precauciéon Nunca supere el torque de insercion de 45 Ncm para
los implantes NobelParallel™ CC. El apriete excesivo del implante
puede producir dafos en el mismo, fractura o necrosis del lecho
éseo.

7.

10.

1.

12.

Si el implante se queda atascado durante su instalacién o se
alcanza un torque de insercion de 45 Ncm antes de que esté
totalmente asentado, girelo en sentido antihorario con la
unidad de fresado (modo reverse) o la llave de torque manual
y retirelo del lecho. Vuelva a colocar el implante en su envase
interior antes de continuar (consulte la seccién Protocolo

de hueso medio y denso). Sin extraer la plantilla quirdrgica,
prosiga con la colocacién del implante hasta que se logre

la posicién deseada. Para funcién inmediata, el implante
deberia poder soportar un torque final de 35-45 Ncm.

En situaciones parcialmente desdentadas y desdentadas se
recomienda utilizar implantes con pilares de plantilla guiados
en lugar de monturas de implante guiadas en los primeros
16 2 sitios de implante. Libere la montura de implante
guiada con el destornillador Unigrip™ y retirela. Fije la
plantilla quirdrgica con el pilar de plantilla guiado, apretando
manualmente con el destornillador Unigrip™. AsegUrese

de que la plantilla quirdrgica mantiene su posicién inicial
correcta para la preparacién del siguiente lecho de implante.

Prepare los lechos restantes e instale los implantes
correspondientes.

Una vez instalados los implantes, retire las monturas de
implante guiadas y los pilares de plantilla guiados con el
destornillador Unigrip™. Retire los tornillos de anclaje, si
procede, y la plantilla quirdrgica.

El torque final de insercién del implante se puede medir tras
retirar la plantilla quirdrgica con la llave de torque manual
quirdrgica.

Dependiendo del protocolo quirdrgico elegido, coloque un
tornillo de cierre con el destornillador Unigrip™ o un pilar
utilizando el adaptador para llave de torque protésicay
suture. Para mds informacién sobre pilares y tornillos de
cierre, consulte las instrucciones de uso de Nobel Biocare.

Para obtener informacién adicional sobre el implante
NobelParallel™ CC, consulte Nobel Biocare IFU1002.

Procedimiento quirdrgico:
Instrumental de cirugia
guiada NobelActive®

1.

Si procede, fije la plantilla quirdrgica utilizando un nUmero
adecuado de tornillos de anclaje colocados con un
posicionamiento y orientacién estratégicos para asegurar la
posicidn correcta de la plantilla quirdrgica. Durante la cirugia,
debe prestarse la maxima atencién para garantizar que la
plantilla quirdrgica se encuentre en la posicién correcta en la
boca del paciente y que no se mueva en ninguna direccién al
manipularla con instrumentos (por ejemplo, desplazamiento
lateral por un manejo inadecuado de las fresas espirales

en situaciones de "cresta afilada” o desplazamiento/
deformacién de la plantilla quirtrgica debido a la aplicaciéon
de una fuerza vertical excesiva durante la instalacién
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del implante). Cuando se colocan dos o mds implantes
adyacentes, con independencia de si se trata de una situacién
de extremo libre o de una situacién con uno o mads dientes
distales para soportar la plantilla quirdrgica, es aconsejable
utilizar al menos un tornillo de anclaje en esta zona. Si es
necesario, coloque los implantes de forma escalonada.

Si se elige un procedimiento sin colgajo, es recomendable
utilizar el bisturi circular guiado antes que cualquier otro
instrumento para realizar una incisién limpia. La plantilla
quirurgica se puede separar temporalmente después de
utilizar el bisturi para retirar cuidadosamente el tapén de
tejido blando. La plantilla quirdrgica se vuelve a colocar

con cuidado y los tornillos de anclaje se vuelven a situar en
los orificios de anclaje existentes en el hueso. Si se elige un
procedimiento con (mini)colgajo, es recomendable volver a
colocar la plantilla quirdrgica en primer lugar y los tornillos
de anclaje antes de realizar cualquier manipulacién del tejido
blando. Retire los tornillos de anclaje y la plantilla quirdrgica,
realice la incisién respetando la posicién de los implantes y
eleve el colgajo. Si es necesario, modifique cuidadosamente
la plantilla quirdrgica, retirando la cantidad de material que
sea preciso para acomodar el colgajo al mismo tiempo que
irriga solucién salina estéril antes de volver a colocarla.

Deberd tenerse en cuenta la calidad de hueso durante los
procedimientos de fresado. (Consulte la Tabla 4 para ver

las secuencias de fresado recomendadas en funcién de la
calidad ésea para asegurar una estabilidad primaria éptima
al aplicar funcién inmediata). Utilice la fresa inicial guiada
antes de la Guided Twist Drill de 2 mm (con la apropiada guia
de fresa guiada para @ 2 mm) a fin de crear un punto de inicio
para la siguiente fresa. Después, seleccione la guia de fresa
guiada adecuada segun el tamario del tubo y la fresa espiral
escalonada guiada. El mango para guia de fresa guiada se
puede utilizar para facilitar el manejo de esta guia. El fresado
deberad realizarse a alta velocidad (como mdaximo 800 rpm
para fresas escalonadas guiadas) con abundante y constante
irrigacién externa de soluciéon salina estéril. Es necesario
realizar un movimiento de fresado hacia dentro y hacia fuera,
sobre toda la extensién de la osteotomia, a la hora de preparar
el lecho para evitar un sobrecalentamiento. Puede utilizarse el
prolongador de fresas, si es necesario, para facilitar el acceso.

Nota El roscado del tornillo es un paso obligatorio para la
insercién guiada del implante.

Tabla 4 - Secuencia de fresado recomendada para
implantes NobelActive® segin la calidad ésea*

Diametro Hueso Hueso medio (Tipo lI-1ll)  Hueso denso (Tipo I)
implante blando(Tipo IV)
@35 2,0(#2 20|#2 20(#2
(2,4/2,8) | (#3) 24/28|#3 24/28|#3
Guided screw (2,8/32) | #4 (2,8/32) | #4
tap3,5(S Guided screw tap 3,5| S Tornillos de rosca guiada
para hueso denso 3,5 | S
@43 20| #2 20|#2 2,0|#2
24/28|#3 24/28|#3 2,4/28 | #3
(2,8/3.2) | (#4) 32/36|#5 32/36| #5
Guided screw Guided screw tap 4,3 | S (3,8/4,2) | (#6)
tap 43S Tornillos de rosca guiada
para hueso denso 4,3 | S
@5,0 20| #2 2,0|#2 20| #2
2,4/28 | #3 24/28|#3 2,4/28 | #3
3,2/36 | #5 3,2/36 | #5 3,2/36 | #5
Guided screw 3,8/4,2| #6 3,8/4,2 | #6
tap 5.0) | S Guided screw tap 5.0 | S (4,2/4,6) | (#7)
Tornillos de rosca guiada
para hueso denso 5.0 | S
@55 20(#2 20| #2 20| #2
24/2,8 | #3 24/2,8|#3 24/2,8 | #3
32/36|#5 32/3,6|#5 32/36|#5
(3,8/4,2) | #6 38/4,2|#6 3,8/4,2| #6
Guided screw 4,2/4,6 | #7 4,2/50 | #8
tap55(S (4,2/5,0) | (#8) Guided screw tap 5,5 S

Guided screw tap 5,5 | S

*Los datos de perforacién se presentan en mm. Los didmetros de las fresas
indicados entre paréntesis (-) indican Unicamente el ensanchamiento cortical.
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Precaucion Las fresas escalonadas guiadas se identifican por la
inscripcion (10+) en el eje. Esto indica que las fresas son 10 mm
mds largas que las fresas escalonadas convencionales para
compensar la altura de la plantilla quirdrgica y la guia de fresa
guiada. Las marcas de profundidad de las fresas escalonadas
guiadas corresponden a implantes de 7, 10 y 13 mm para fresas
de 7-13 mm e implantes de 7,10, 13, 15 y 18 mm para fresas de
7-18 mm (Figura C). El nivel se debe medir con la guia de fresa
guiada colocada. Las fresas son T mm mds largas que el implante
asentado (Figura D). Permita esta longitud adicional durante el
fresado cerca de estructuras anatémicas vitales.

Lﬁ
.‘]__

Figura D - Extensién de la fresa

(]

C D

5

18 mm ——

15 mm ——
Bmm—
10 mm —

7 mm———

Figura C - Marcas de profundidad
en las fresas

4. Prepare la zona del implante como se
ha indicado anteriormente.

5. Tras la preparacién de la osteotomia con las
fresas escalonadas guiadas, es necesario
utilizar el Guided screw tap.

Hueso blando y medio: utilice el Guided screw tap (consulte la
Tabla 4 para ver los tornillos de rosca recomendadas). Seleccione
el Guided screw tap NobelActive® cuyo didmetro coincida con el
del implante. Para seleccionar un Guided screw tap adecuado,
coléquelo en el lecho del implante preparado a baja velocidad
(25 rpm), aplicando una presién firme. Cuando las roscas se
acoplen, deje que el Guided screw tap avance sin presion hasta
la profundidad adecuada. La figura E1 muestra las marcas de
profundidad que corresponden a un roscado a profundidad total
de 8,5 mm y 10 mm para implantes de @ 3,5, @ 4,3y @ 5,0. La
figura E2 muestra las marcas de profundidad del screw tapr
guiado que corresponden a un roscado de profundidad total de
8,5 mm para implantes de @ 5,5. La figura E3 muestra las marcas
de profundidad del screw tapr guiado que corresponden a un
roscado de profundidad total de 15 mm para implantes de @ 5,5.

E1@35,043,05,0 E2 @ 5,5 Corto E3 @5,5Largo

P )

10 mm___|
8,5mm— 8,5mm

Figuras E1- E3 - Marcas de profundidad en tornillos de rosca guiada

Hueso denso: utilice el Guided screw tap para hueso denso
(consulte la Tabla 4 para ver los tornillos de rosca recomendadas),
que estdn etiquetadas con "DB" en el cilindro guia. Seleccione el
Guided screw tap para hueso denso NobelActive® cuyo didmetro
coincida con el del implante. Para seleccionar un screw tap

éseo denso guiado adecuado, coléquelo en el lecho implantario
preparado a baja velocidad (25 rpm), aplicando una presién
firme. Cuando las roscas se acoplen, deje que el Guided screw tap
avance sin presion hasta la profundidad adecuada. La figura F1
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muestra las marcas de profundidad de la rosca ésea densa guiada
que corresponden a una rosca de profundidad total de 10 mm
para implantes de @ 3,5, @ 4,3y @ 5,0. La figura F2 muestra

las marcas de profundidad de la rosca ésea densa guiada que
corresponden a una rosca de profundidad total de 8,5 mm

para implantes de @ 5,5. La figura F3 muestra las marcas de
profundidad que corresponden a un roscado a profundidad total
de 10 mm y 15 mm para implantes de & 5,5 mm.

Nota La profundidad del aterrajado con el screw tap guiado o

el screw tap guiado para hueso denso dependerd de la calidad

del hueso. El roscado de sélo dos o tres hilos (altura del hueso

cortical) puede ser suficiente. Tenga siempre en cuenta que el

roscado en toda su profundidad puede no ser posible debido

a limitaciones anatémicas.
F1 ©3,5,043,050

F2 @5,5 Corto F3 @5,5Largo

D N

10 mm—— 8,5mm

Figuras F1 - F3 - Marcas de profundidad de los tornillos densos guiados

Advertencia Evitar el contacto precoz con el hueso (Figura G).
Antes de utilizar el screw tap, debe comprobarse la forma de la
cresta para evitar una colisién temprana entre la mitad superior
del screw tap (con el didmetro mayor) y el hueso. Esto podria
bloquear el grifo del tornillo y poner en peligro la preparacién del
lugar. Retire el hueso para permitir la insercién del screw tap.

G

Figura G - Evitar el contacto éseo precoz con el screw tap

6.  Abra el envase del implante. Conecte la montura
de implante guiada NobelActive® al implante con el
destornillador Unigrip™. Recoja el implante montado
utilizando el adaptador quirdrgico de la Llave de Torsién
Quirdrgica Manual (Figura H1). Realice manualmente
los primeros giros de la insercion. Comience con un giro
suave a la izquierda hasta que sienta que el implante
encaja en la rosca prerroscada. Después gire a la derecha
dentro del acceso prerroscado. Esta técnica facilita la
busqueda del trayecto correcto prepunzonado y optimiza
la precision de la colocacién del implante (Figura H2).

Asegurese visualmente de que la montura de implante guiada se
mantiene en el centro del tubo guiado durante todo el proceso de
insercién.
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H1 H2

118

il

Figuras H1y H2 - Utilizacién del adaptador quirdrgico y la llave de
torque manual quirdrgica para iniciar la colocacién del implante

7.  Retire el adaptador quirdrgico y continte con la inserciéon del
implante utilizando el conector de la pieza de mano y la unidad
de fresado. Los implantes NobelActive® deben colocarse
a baja velocidad, a un mdaximo de 25rpm, con la unidad de
fresado. Para la insercién final del implante, utilice la llave
dinamomeétrica manual para evitar un apriete excesivo del
implante. El torque méximo de insercién del implante es de
70 Ncm para implantes NobelActive® de @ 3,5, @ 4,3, 3 5,0
y @ 5,5y puede medirse con la llave dinamométrica manual
NobelActive® Surgical. Deje de apretar el implante cuando la
montura de implante guiada toque la plantilla quirdrgica.

Precaucion Nunca supere el torque de insercion de 70 Ncm para
implantes NobelActive® de @ 3,5, @ 4,3, 3 5,0 y @ 5,5. El apriete
excesivo del implante puede producir dafios en el mismo, fractura
o necrosis del lecho éseo.

Nota La montura guiada de implante NobelActive® incluye un tope
vertical. El didmetro exterior del cuerpo de la montura del implante
coincide con el de la plataforma de implante y, por lo tanto, es mas
pequeno que el del tubo guiado de la plantilla (consulte la Tabla 5

y Figura I). Esto posibilita la planificacién y la colocaciéon de los
implantes por debajo de la cresta sin eliminar hueso adicional de la
cresta adyacente solamente para permitir el paso del didmetro de
la montura del implante. Permite también la medicién de los valores
de torque clinicos reales entre el implante y el hueso.

Tabla 5 - Referencias de diametro para componentes guiados NobelActive® CC

Componente NP RP 4.3 RP 5.0 WP5.5
Tubo guiado (A) 24m @5,02 6,22 D 6,22

Montura del implante (B) @ 3,52 239 239 @5,08
Diferencia de didmetro 0,59 112 2,32 114

Didmetro y diferencia de didmetro en mm.

Figura | - La montura del implante es mds pequefia que el casquillo guiado

8. Sielimplante se queda atascado durante su instalacién o
se alcanza un torque de insercion de 70 Ncm para implantes
NobelActive® de @ 3,5, 3 4,3, 350y & 5,5 se alcanza antes
de asentarse completamente, gire el implante en sentido
contrario a las agujas del reloj aproximadamente 2 vuelta
permitiendo el uso de la capacidad autorroscante del implante
o retroceda el implante, vuelva a colocarlo en la carcasa interior
antes de continuar y ampliar el sitio. Sin extraer la plantilla
quirdrgica, prosiga con la colocacién del implante hasta que se
logre la posicién deseada. Para funcién inmediata, el implante
deberia poder soportar un torque final de 35-70 Ncm.
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9. En situaciones parcial y totalmente edéntulas, la montura
de implante guiada puede sustituirse completamente por
el pilar de plantilla guiado en los primeros 1-2 implantes.
Libere la montura de implante guiada con el destornillador
Unigrip™ y retirela. Fije la plantilla quirdrgica con el
pilar de plantilla guiado, apretando manualmente con
el destornillador Unigrip™. Asegurese de que la plantilla
quirdrgica mantiene su posicién inicial correcta para
la preparacién del siguiente lecho de implante.

10. Prepare los lechos restantes e instale los implantes
correspondientes.

1. Una vez instalados los implantes, retire las monturas de
implante guiadas y los pilares de plantilla guiados con el
destornillador Unigrip™. Retire los tornillos de anclaje, si
procede, y la plantilla quirdrgica.

12. Dependiendo del protocolo de carga quirurgico elegido, coloque
un tornillo de cierre con el destornillador Unigrip™ o un pilar
utilizando el adaptador para llave de torque protésica y suture.

Para obtener informacién adicional sobre el implante NobelActive®
consulte las Instrucciones de uso de NobelActive® y NobelActive®
TiUltra™ (IFU10071).

Procedimiento quirdrgico: Branemark System® Mk IlI
Groovy, Branemark System® Mk Il TiUnite® (sélo RP)
y herramientas de cirugia guiada NobelSpeedy® Groovy

Tabla 6 presenta un resumen del instrumental para cirugia guiada
Nobel Biocare compatible con Brdnemark System?®:

Tabla 6 - Instrumental para cirugia guiada para Brénemark System®.

NoUmero de articulo Descripcién

29081 Connection to Handpiece

29149 Screwdriver Manual Unigrip™ 28 mm

29151 Screwdriver Machine Unigrip™ 20 mm

29167 Manual Torque Wrench Adapter Prosthetic

30909 Guided Anchor Pin @ 1,5 mm

32110 Llave de torque manual quirtrgica Brdnemark System
32797 Caja de kit de guia de broca guiada

32802 Pilares de plantilla guiados c. Destornillador Brdnemark System NP
32804 Pilar de plantilla guiada con tornillo Brénemark System RP
32807 Pilares de plantilla guiados c. Destornillador Branemark System WP
32813 Mango para guia de fresa guiada

32814 Guia de fresa guiada NP a @ 2 mm

32815 Guia de fresa guiada RP a @ 2 mm

32816 Guia de fresa guiada 6.0/WP a @ 2 mm

32817 Guia de fresa guiada NP a @ 2,8 mm

32818 Guia de fresa guiada RP a @ 2,8 mm

32819 Guia de fresa guiada NP a @ 3 mm

32820 Guia de fresa guiada RP a @ 3 mm

32821 Guia de fresa guiada 6.0/WP a @ 3 mm

32822 Guia de fresa guiada RP a @ 3,2 mm

32823 Guia de fresa guiada RP a @ 3,4 mm

32824 Guia de fresa guiada 6.0/WP a @ 3,8 mm

32825 Guia de fresa guiada 6.0/WP a @ 4,2 mm

32863 Montura de implante guiada Branemark System NP
32865 Montura de implante guiada Brénemark System RP
32868 Montura de implante guiada Brénemark System WP

Tabla 7 presenta un resumen del instrumental para cirugia
guiada Nobel Biocare compatible con la plataforma de implantes
NobelSpeedy® Groovy:
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Tabla 7 - Instrumental de cirugia guiada para la plataforma de implantes
NobelSpeedy® Groovy

tejido blando. La plantilla quirdrgica se vuelve a colocar
con cuidado y los tornillos de anclaje se vuelven a situar en

Nomero de articulo Descripcién los orificios de anclaje existentes en el hueso. Si se elige un
20081 Connection to Handpiece proce.d|m|er.1t’o con (mlm?colgojo, es recomen.doble coIocar la
plantilla quirdrgica en primer lugar y los tornillos de anclaje
29149 Screwdriver Manual Unigrip™ 28 mm antes de realizar cualquier manipulacién del tejido blando.
29151 Screwdriver Machine Unigrip™ 20 mm Re.tlrt.e I.o’s tornillos de qnclcjg Y !a plant|llg quirdrgica, realice
la incision respetando la posicién de los implantes y eleve
29167 Manual Torque Wrench Adapter Prosthetic el colgajo. Si es necesario, modifique cuidadosamente la
30909 Guided Anchor Pin @ 1.5 mm plantilla quirdrgica, retirando la cantidad de material que
sea preciso para acomodar el colgajo al mismo tiempo que
32110 Brénemark System® Manual Torque Wrench Surgical irriga solucién salina estéril antes de volver a colocarla.
32797 Caja de kit de guia de broca guiada ) .
- : : : 3. Deberd tenerse en cuenta la calidad de hueso durante los
32802 Pilares de plantilla guiados c. Tornillo Brdnemark System® NP procedimientos de fresado. (Consulte las tablas 8y Tabla 9
32804 Pilar de plantilla guiada con tornillo Brdnemark System® RP para ver las secuencias de fresado recomendadas en funcién
de la calidad ésea para asegurar éptima estabilidad primaria
1 i i i 4 @ . . s . . . e .
32807 Pilares de plantilla guiados c. Tornillo Braénemark System® WP al opllcarfunaon inmediata). Utilice la fresa inicial gumdo
32813 Mango para guia de fresa guiada antes de la Guided Twist Drill de 2 mm (con la apropiada
- o det daNP oD 2 guia de fresa guiada para @ 2 mm) a fin de crear un punto
328 Guia de fresa guiada NP a @2 mm de inicio para la siguiente fresa. Después, seleccione la guia
32815 Guia de fresa guiada RP a @ 2 mm de fresa guiada adecuada segin el tamafo del tubo y la
, - Guided Twist Drill. El mango para guia de fresa guiada se
32816 Guia de fresa guiada 6.0/WP a @ 2 mm " . . "
puede utilizar para facilitar el manejo de esta guia. El fresado
32817 Guia de fresa guiada NP a @ 2,8 mm deberd realizarse a alta velocidad (como mdaximo 800 rpm
3818 Gula de fresa guiada RP a @ 2,8 mm para fr_?sos espirales gumc!gs) con abun’dgnte y consta.nte _
irrigacién externa de solucidn salina estéril. Es necesario realizar
32819 Guia de fresa guiada NP a @ 3 mm un movimiento de fresado hacia dentro y hacia fuera, sobre
32820 Gula de fresa guiada RP a @3 mm toda la exten§|on de la osteotomm,.c la hora de prgpqrcr el
lecho para evitar un sobrecalentamiento. Puede utilizarse el
32821 Guia de fresa guiada 6.0/WP a @ 3 mm prolongador de fresas, si es necesario, para facilitar el acceso.
32822 Guia de fresa guiada RP a @ 3,2 mm
Tabla 8 - Secuencia de fresado recomendada en funcién de la calidad ésea para
32823 Guia de fresa guiada RP a @ 3,4 mm implantes Brénemark System®.
32824 Guia de fresa guiada 6.0/WP a @ 3,8 mm Plataforma  Didmetro Hueso Hueso medio Hueso denso**
implante blando(Tipo IV) (Tipo I1-111) (Tipol)
32825 Guia de fresa guiada 6.0/WP a @ 4,2 mm
NP 233 2,0 2,0 2,0
32863 Montura de implante Brdnemark System® NP 28
32865 Montura de implante Branemark System® RP RP*** @375 20 2,0 2,0
2,8 30 32
32868 Montura de implante Brédnemark System® WP
RP*** D 4,0 20 20 2,0
32816 Guia de fresa guiada 6.0/WP a @ 2 mm 2,8 82 28
34
32821 Guia de fresa guiada 6.0/WP a @ 3 mm
WP 250 2,0 2,0 2,0
32824 Guia de fresa guiada 6.0/WP a @ 3,8 mm 3,0 3,0 3,0
38 38
32825 Guia de fresa guiada 6.0/WP a @ 4,2 mm 4,2
32826 Guia de fresa guiada 6.0/WPa@ 6a@5mm * Los datos de perforacion se presentan en mm. Los didmetros de las fresas
32868 Montura de implante Brénemark System® WP indicados entre paréntesis (-) indican Unicamente el ensanchamiento cortical.
i - - i . B ** Hay tornillos de rosca disponibles y se aconseja su uso si el torque de insercién
32807 Pilar de plantilla guiada con tornillo Screw Brdnemark System® WP supera los 45 Nem.

1. Siprocede, fije la plantilla quirdrgica utilizando un ndmero
adecuado de tornillos de anclaje colocados con un
posicionamiento y orientacién estratégicos para asegurar la
posicién correcta de la plantilla quirdrgica. Durante la cirugia,
debe prestarse la maxima atencién para garantizar que la
plantilla quirdrgica se encuentre en la posicién correcta en la
boca del paciente y que no se mueva en ninguna direccién al
manipularla con instrumentos (por ejemplo, desplazamiento
lateral por un manejo inadecuado de las fresas espirales
en situaciones de "cresta afilada” o desplazamiento/
deformacién de la plantilla quirdrgica debido a la aplicacion
de una fuerza vertical excesiva durante la instalacién
del implante). Cuando se colocan dos o mds implantes
adyacentes, con independencia de si se trata de una situacién
de extremo libre o de una situacién con uno o mds dientes
distales para soportar la plantilla quirdrgica, es aconsejable
utilizar al menos un tornillo de anclaje en esta zona. Si es
necesario, coloque los implantes de forma escalonada.

2.  Sise elige un procedimiento sin colgajo, es recomendable
utilizar el bisturi circular guiado antes que cualquier otro
instrumento para realizar una incisién limpia. La plantilla
quirdrgica se puede separar temporalmente después de
utilizar el bisturi para retirar cuidadosamente el tapén de
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*** Para implantes Brdnemark System® Mk Ill TiUnite® RP, utilice el avellanador de
fresa inicial guiado existente Mk Il RP (n.° ref. 33113).

Tabla 9 - Secuencia de fresado recomendada para implantes NobelSpeedy® Groovy
en funcién de la calidad ésea*

Plataforma Diagmetro Hueso Hueso medio Hueso denso**
implante blando(Tipo IV) (Tipo II-111) (Tipo )
NP 233 20 20 2,0
2,8
RP 24,0 20 20 2,0
2,8) 32 2,8
34
WP 25,0 20 20 2,0
30 30 3,0
38 38
4,2
6.0 @60 2,0 2,0 2,0
30 3,0 30
38 38 38
4,2 4,2
50

*Los datos de perforacién se presentan en mm. Los didmetros de las fresas
indicados entre paréntesis (-) indican Unicamente el ensanchamiento cortical.

** Hay tornillos de rosca disponibles y se aconseja su uso si el torque de insercién
supera los 45 Ncm.
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Precaucion Las fresas espirales guiadas se identifican por

la inscripcion (10+) en el eje. Esto indica que las fresas son

10 mm mds largas que las fresas espirales convencionales para
compensar la altura de la plantilla quirdrgica y la guia de fresa
guiada. Las marcas de profundidad de las fresas espirales
guiadas corresponden a implantes de 7, 10 y 13 mm para fresas
de 7-13 mm e implantes de 7,10, 13, 15 y 18 mm para fresas de
7-18 mm (Figura J). El nivel se debe medir con la guia de fresa
guiada colocada. Las fresas son T mm mds largas que el implante
asentado. Permita esta longitud adicional durante el fresado
cerca de estructuras anatémicas vitales.

18 mm

15 mm
13 mm

10 mm
7 mm

Figura J - Marcas de profundidad en Guided Twist Drill

4. Prepare el lecho del implante.

5. Protocolo de hueso denso: se debe utilizar si el torque
de insercidén supera los 45 Ncm y el implante no estd
completamente asentado.

- Seleccione un Guided screw tap cuyo didmetroy

longitud coincidan con los del implante. Para seleccionar

un Guided screw tap adecuado, coléquelo en el lecho
del implante preparado a baja velocidad (25 rpm),
aplicando una presién firme. Cuando las roscas se
acoplen, deje que el Guided screw tap avance sin
presién hasta la profundidad adecuada. La figura K1
muestra las marcas de profundidad que corresponden
a un roscado a profundidad total de implantes de

10 mm y 13 mm for @ 3,3 mm. La figura K2 muestra las
marcas de profundidad que corresponden a un roscado
a profundidad total de 7 mm, 10 mm y 13 mm para
implantes de @ 3,75, @ 4,0, 3 50y @ 6,0.

- Ponga el dispositivo de fresado en modo reverse
(retroceso) y extraiga el Guided screw tap.

Figuras K1y K2 - Marcas de profundidad en tornillos de rosca guiada

6. Sise ha previsto que la plataforma del implante quede
por debajo de la cresta 6seq, utilice la fresa inicial guiada/
avellanador para generar el acceso adecuado para la
montura de implante guiada. Seleccione una fresa inicial
guiada/avellanador cuyo didmetro coincida con el del
implante.

Nota Existe una fresa inicial guiada/avellanador especifico para
Brdnemark System® Mk Il TiUnite® RP.
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7. Realice el fresado hasta el tope integrado a alta velocidad
(como mdaximo 800 rpm para fresas espirales guiadas) con
abundante y constante irrigaciéon externa de solucién salina
estéril.

8. Abra el envase del implante. Conecte la montura de implante
guiada al implante con el destornillador Unigrip™. Inserte el
Connection to Handpiece a la pieza de mano de la unidad
de fresado y coja el implante montado. Los implantes
Brénemark System® NobelSpeedy® Groovy se colocan
idealmente a baja velocidad, a un méaximo de 25 rpm, con
una unidad de fresado. Coloque el implante utilizando un
torque de instalacién mdaximo de 45 Ncm. Deje de apretar
el implante cuando la montura de implante guiada toque la
plantilla quirdrgica. La montura de implante guiada incluye
un tope vertical. AsegUrese de que la montura de implante
guiada se mantiene en el centro del tubo de plantilla guiado
durante todo el proceso de insercién.

Precauciéon No supere nunca el par de inserciéon de 45 Ncm para
implantes Brénemark System®y NobelSpeedy® Groovy. El apriete
excesivo del implante puede producir dafios en el mismo, fractura
o necrosis del lecho éseo.

9. Sielimplante se queda atascado durante su instalacién o
se alcanza un torque de inserciéon de 45 Ncm antes de que
esté totalmente asentado, girelo en sentido antihorario con
la unidad de fresado (modo "reverse") o la llave de torque
manual y retirelo del lecho. Vuelva a colocar el implante en su
vial interior antes de continuar (consulte la seccién Protocolo
de hueso denso). Sin extraer la plantilla quirdrgica, prosiga
con la colocaciéon del implante hasta que se logre la posiciéon
deseada. Para funcién inmediata, el implante deberia poder
soportar un torque final de 35-45 Ncm.

10. En situaciones parcial y totalmente edéntulas, la montura
de implante guiada puede sustituirse por el pilar de plantilla
guiado en los primeros 1-2 implantes. Libere la montura de
implante guiada con el destornillador Unigrip™ y retirela.

Fije la plantilla quirdrgica con el pilar de plantilla guiado,
apretando manualmente con el destornillador Unigrip™.
Asegurese de que la plantilla quirdrgica mantiene su posiciéon
inicial correcta para la preparacién del siguiente lecho de
implante.

11.  Prepare las zonas de implante restantes e instale los
implantes.

12. Una vez instalados los implantes, retire las monturas de
implante guiadas y los pilares de plantilla guiados con el
destornillador Unigrip™. Retire los tornillos de anclaje, si
procede, y la plantilla quirdrgica.

13. El torque final de insercién del implante se puede medir tras
retirar la plantilla quirdrgica con la llave de torque manual
quirdrgica.

14. Dependiendo del protocolo quirdrgico elegido, coloque un
tornillo de cierre con el destornillador Unigrip™ o un pilar
utilizando el adaptador para llave de torque protésica
y suture.

Para obtener informacion adicional sobre Brdnemark System®,
consulte las Instrucciones de uso (IFU) de Nobel Biocare para el
implante (IFU1007).

Para obtener informacién adicional sobre los implantes
NobelSpeedy® Groovy, consulte las Instrucciones de uso (IFU)
de Nobel Biocare para el implante (IFU1007).
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Procedimiento quirdrgico:
Herramientas de cirugia guiada
NobelReplace® Tapered y
Replace Select™ Tapered

1. Siprocede, fije la plantilla quirdrgica utilizando un nimero
adecuado de tornillos de anclaje colocados con un
posicionamiento y orientacién estratégicos para asegurar la
posicion correcta de la plantilla quirdrgica. Durante la cirugia,
debe prestarse la mdaxima atencién para garantizar que la
plantilla quirdrgica se encuentre en la posicién correcta en la
boca del paciente y que no se mueva en ninguna direccién al
manipularla con instrumentos (por ejemplo, desplazamiento
lateral por un manejo inadecuado de las fresas espirales
en situaciones de "cresta afilada" o desplazamiento/
deformacién de la plantilla quirdrgica debido a la aplicacién
de una fuerza vertical excesiva durante la instalacion
del implante). Cuando se colocan dos o mds implantes
adyacentes, con independencia de si se trata de una situacién
de extremo libre o de una situacién con uno o mds dientes
distales para soportar la plantilla quirdrgica, es aconsejable
utilizar al menos un tornillo de anclaje en esta zona. Si es
necesario, coloque los implantes de forma escalonada.

2. Sise elige un procedimiento sin colgajo, es recomendable
utilizar el bisturi circular guiado antes que cualquier otro
instrumento para realizar una incisién limpia. La plantilla
quirdrgica se puede separar temporalmente después de
utilizar el bisturi para retirar cuidadosamente el tapén de
tejido blando. La plantilla quirtrgica se vuelve a colocar
con cuidado y los tornillos de anclaje se vuelven a situar en
los orificios de anclaje existentes en el hueso. Si se elige un
procedimiento con (mini) colgajo, es recomendable volver a
colocar la plantilla quirdrgica en primer lugar y los tornillos
de anclaje antes de realizar cualquier manipulacién del tejido
blando. Retire los tornillos de anclaje y la plantilla quirdrgica,
realice la incisién respetando la posicién de los implantes y
eleve el colgajo. Si es necesario, modifique cuidadosamente
la plantilla quirdrgica, retirando la cantidad de material que
sea preciso para acomodar el colgajo al mismo tiempo que
irriga solucién salina estéril antes de volver a colocarla.

3. Deberd tenerse en cuenta la calidad de hueso durante los
procedimientos de fresado. (Consulte la Figura L para ver
las secuencias de fresado recomendadas en funcién de la
calidad ésea para asegurar una estabilidad primaria éptima
al aplicar funcién inmediata). Utilice la fresa inicial guiada
antes de la Guided Twist Drill de 2 mm (con la apropiada
guia de fresa guiada para @ 2 mm) a fin de crear un punto
de inicio para la siguiente fresa. Después, seleccione la
guia de fresa guiada adecuada segUn el tamafio del tubo
y la fresa espiral escalonada guiada. El mango para guia
de fresa guiada se puede utilizar para facilitar el manejo
de esta guia. El fresado deberd realizarse a alta velocidad
(como mdaximo 800 rpm para fresas escalonadas guiadas)
con abundante y constante irrigacion externa de solucién
salina estéril. Es necesario realizar un movimiento de
fresado hacia dentro y hacia fuera, sobre toda la extensién
de la osteotomia, a la hora de preparar el lecho para evitar
un sobrecalentamiento. Puede utilizarse el prolongador
de fresas, si es necesario, para facilitar el acceso.

Precaucion Las fresas cénicas guiadas son T mm mds largas
que el implante una vez asentado. Deje esta longitud adicional
durante el fresado cerca de estructuras anatémicas vitales (la
zona de seguridad amarilla en el software de implantes DTX
Studio incluye las longitudes de fresado extendidas).
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si se indica
fgleencica

4l

Bstri  Bstri  Fress  Fresss  Fresa  Freso  Fresa  Fresade Guided Avellonador NobelReploce® Replace NobelReploce NobeReplace®
crlor  cror  inicol  esproles  comica  conica  comica  hueso  screw  guiedo Topered  Select™  Platform Conical
guiado  guodo  guioda guiodos guiado guioda  guioda  denso  top(si NobelReplace® Topered  Shift Connection
detejdo ©20  @35x @35x @43x guiada(si procede)
blando 8mm  Bmm  TBmm  procede)

Figura L - Ejemplo de secuencia de perforacién completa para el implante
@ 4,3RP 13 mm

Nota Para Replace Select™ Tapered PMC, utilice el mismo
protocolo de fresado que para Replace Select™ Tapered; y

para NobelReplace® Conical Connection PMC, utilice el mismo
protocolo de fresado que para NobelReplace® Conical Connection.

4. Prepare el lecho del implante. Empiece con la fresa inicial
guiada con la apropiada guia de fresa guiada para @ 2 mm
a fin de crear un punto de inicio para la siguiente fresa.
El mango para guia de fresa guiada se puede utilizar para
facilitar el manejo de esta guia. Realice el fresado hasta
el tope de fresa integrado a alta velocidad (como mdaximo
800 rpm) con abundante y constante irrigacién. La fresa
inicial guiada (fresa inicial) permite la preparacién exacta del
punto de entrada de la Guided Twist Drill cénica de @ 2 mm.

5. Frese utilizando la Guided Twist Drill cénica de @ 2 mm
con la misma guia de fresa guiada hasta la profundidad
prevista segun el implante que haya que colocar. El
fresado deberd realizarse a alta velocidad (como méximo
800 rpm para fresas espirales guiadas) con abundante
y constante irrigacién externa de solucién salina estéril.
Es necesario realizar un movimiento de fresado hacia
dentro y hacia fuera, sobre toda la extension de la
osteotomia, a la hora de preparar el lecho para evitar
un sobrecalentamiento. Puede utilizarse el prolongador
de fresas, si es necesario, para facilitar el acceso.

Precaucion La Guided Twist Drill cénica de @ 2 mm se identifica
por la inscripcién (10+) en el eje. Esto indica que la fresa es 10 mm
mds larga para compensar la altura de la plantilla quirdrgica y la
guia de fresa guiada (Figura M). El nivel se debe medir con la guia
de fresa guiada de 2 mm colocada.

M
16 mm
13 mm
11,5 mm
10 mm
8mm
20mm T TEETOTETE

Figura M - Guided Twist Drill cénica

6. Después de la Guided Twist Drill de 2 mm, se debe utilizar la
fresa cénica guiada NP de 8 mm para todos los implantes.
El fresado deberd realizarse a alta velocidad (mdximo
800 rpm) con abundante y constante irrigacién de solucién
salina estéril a temperatura ambiente. Es necesario realizar
un movimiento hacia dentro y hacia fuera, sobre toda la
extension de la osteotomia, a la hora de preparar el lecho
para evitar un sobrecalentamiento. Esta fresa se guia por el
tubo de la plantilla antes de acoplarse al hueso y proporciona
una guia para las fresas guiadas NP mds largas (si se coloca
un implante mads largo o mds ancho que NP de 8 mm).

Precauciéon Por motivos de precision de fresado, el paso utilizando
la fresa cénica guiada NP de 8 mm es obligatorio y no se debe
omitir.

Precaucion Las fresas cénicas guiadas se identifican por la
inscripcion (+) en el eje. Los topes de profundidad integrados de
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las fresas cénicas guiadas corresponden a los implantes de 8, 10,
11,5, 13 y 16 mm. Esto indica que las fresas cénicas son 9 mm mds
largas que el instrumental no guiado para compensar la altura
del tubo de plantilla guiado integrado de la plantilla quirdrgica
(Figura N). las fresas son hasta T mm mds largas que el implante
asentado. Permita esta longitud adicional durante el fresado
cerca de estructuras anatémicas vitales.

N

Figura N - Longitudes de fresas cénicas guiadas

7. ContinUe con las respectivas fresas cénicas guiadas en
funcién del implante que se vaya a colocar, su longitud y su
plataforma. Por ejemplo, en caso de que se planifique un
implante de 16 mm, primero utilice la fresa cénica guiada
NP de 8 mm, después la fresa cénica guiada NP de 13 mm
y, a continuacioén, la fresa cénica guiada NP de 16 mm.

8. Después de la Ultima fresa cénica guiada, se debe utilizar
el avellanador guiado NobelReplace® a un maximo de
800 rpm para permitir el acceso adecuado para la
montura de implante guiada al colocar el implante.
Realice el fresado hasta el tope de fresa integrado
utilizando una irrigacién abundante y constante.

9. Abra el envase del implante. Conecte la montura de
implante guiada al implante con el destornillador
Unigrip™. Inserte el Connection to Handpiece a la unidad
de fresado y coja el implante montado. Los implantes
NobelReplace® Tapered Groovy, Replace Select™
Tapered TiUnite®, Replace Select™ Tapered PMC (Cuello
parcialmente mecanizado), NobelReplace® Conical
Connection, NobelReplace® Conical Connection PMC
(Cuello parcialmente mecanizado) y NobelReplace® Platform
Shift se colocan idealmente a baja velocidad, 25 rpm como
mdaximo, con la unidad de fresado. Coloque el implante
utilizando un torque de instalacién mdéximo de 45 Ncm.

Deje de apretar el implante cuando la montura de implante
guiada toque la plantilla quirdrgica. La montura de implante
guiada incluye un tope vertical. Evite el apriete posterior del
implante ya que podria afectar al posicionamiento correcto de
la plantilla quirdrgica. AseguUrese de que la montura de implante
guiada se mantiene en el centro del tubo de plantilla guiado
durante todo el proceso de insercion.

10. Para garantizar la orientaciéon ideal del pilar protésico para
implantes con conexién "tri-channel" interna, coloque uno de
los I6bulos de conexién "tri-channel" en la posicién vestibular/
facial. Los puntos de la montura de implante guiada indican
la posicién de los I6bulos de conexidn tri-channel (Figura O).

Figura O - Marcas de indicacién en la montura de implante guiada
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11.  Para garantizar la orientacién idénea del pilar protésico para
implantes con conexién cénica interna, coloque una de las
superficies planas hexagonales internas del implante hacia
el lado vestibular/facial. Las superficies planas del hexdgono
del tope de fresa integrado en la montura de implante
guiada indican la posicién del hexdgono interno (Figura P).

Las superficies planas del hexdgono del tope de fresa integrado en la
montura de implante guiada indican la posicién del h 10 interno

9

Precaucion No supere nunca los 45 Ncm de torque de insercion.
El apriete excesivo del implante puede producir danos en el
mismo, fractura o necrosis del lecho éseo.

Precaucion La conexién cénica de la montura de implante
guiada se ha desarrollado solo para implantes NobelReplace®
Tapered Conical Connection y no se debe utilizar para implantes
NobelActive®

12. Siel implante queda atascado durante su instalacién, o
se llega a 45 Ncm antes de que se encuentre totalmente
asentado, puede ser necesario el “protocolo de hueso
denso". Gire el implante en sentido antihorario con la
unidad de fresado (modo "reverse" [retroceso]) o con
la llave de torque manual y retire el implante del lecho.
Vuelva a colocar el implante en su vial interior antes
de continuar (consulte la seccién protocolo de hueso
denso). Sin extraer la plantilla quirdrgica, prosiga con la
colocacién del implante hasta que se logre la posiciéon
deseada. Para funcién inmediata, el implante deberia
poder soportar un torque final de 35-45 Ncm.

13. Protocolo de hueso denso: La fresa de hueso denso
conjuntamente con el Guided screw tap se debe
utilizar en situaciones de hueso denso cuando el
implante no se puede asentar completamente.

- Lafresa de hueso denso guiada solo es necesaria
para implantes de 13 mm y 16 mm. Si se utilizan
implantes mds cortos, vaya directamente al paso c.
Seleccione la fresa cénica guiada para hueso denso
cuyos didmetro y longitud (13 0 16 mm) coincidan
con la guia para fresa cénica guiada final.

- b. Frese solo una vez en el lecho preparado
a alta velocidad (800 rpm) utilizando la fresa
cénicas guiadas para hueso denso y abundante
y constante irrigacién externa de solucién salina
estéril hasta el tope de fresa integrado.

—  Seleccione el screw tap cuyo didmetro coincida
con el del implante. Vea la linea de referencia del
producto del Guided screw tap respecto a la longitud
del implante (Figura Q). Coloque el screw tap en el
lecho preparado y frese a baja velocidad (25 rpm).

- Presione con firmeza y empiece a girar el Guided screw
tap lentamente manteniéndola centrada mientras
se inserta por el tubo de plantilla guiado. Cuando
las roscas se acoplen, deje que el Guided screw tap
avance sin presion hasta la profundidad adecuada.

- Con la pieza de mano en modo reverse
(retroceso) y extraiga el screw tap.

14. Prosiga con la instalacién del implante hasta que se logre la
posicién deseada usando un torque de instalacién maximo de
45 Ncm.
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Vea la linea de referencia del producto del Guided screw tap respecto a la longitud
del implante (F).

15. En situaciones parcial y totalmente edéntulas, la montura
de implante guiada puede sustituirse por el pilar de plantilla
guiado en los primeros 1-2 implantes. Libere la montura de
implante guiada con el destornillador Unigrip™ y retirela.

Fije la plantilla quirdrgica con el pilar de plantilla guiado,
apretando manualmente con el destornillador Unigrip™.
Asegurese de que la plantilla quirdrgica mantiene su posicion
inicial correcta para la preparacién del siguiente lecho de
implante.

16. Prepare los lechos restantes e instale los implantes
correspondientes.

17. Una vez instalados los implantes, retire las monturas de
implante guiadas y los pilares de plantilla guiados con
el destornillador Unigrip™. Retire los tornillos de anclaje,
si procede, y la plantilla quirdrgica.

18. El torque final de insercién del implante se puede medir tras
retirar la plantilla quirdrgica con la llave de torque manual
quirdrgica. No cambie la profundidad del implante mediante
la medicién de torque.

19. Dependiendo del protocolo quirdrgico elegido, coloque un
tornillo de cierre con el destornillador Unigrip™ o un pilar
utilizando el adaptador para llave de torque protésica
y suture.

Para obtener informacién adicional sobre los implantes
NobelReplace® Tapered y Replace Select™ Tapered, consulte las
Instrucciones de uso (IFU) de Nobel Biocare para los implantes
(IFU1010 e IFU1008 respectivamente).

Informacidén sobre esterilidad
y reutilizacién

Fresas iniciales guiadas/avellanadores, avellanadores guiados,
Guided Twist Drill, tornillos de rosca guiada, fresa espiral/fresa
escalonada, fresa piloto espiral guiada, tornillos de rosca guiada
para hueso denso han sido esterilizados mediante irradiacion y
estdn destinados a 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 ha
sido abierto previamente, ya que esto puede haber comprometido
la esterilidad o la integridad del dispositivo.

Precaucién Fresas iniciales guiadas/avellanadores, avellanadores
guiados, Guided Twist Drill, tornillos de rosca guiada, fresa
espiral/fresa escalonada, fresa piloto espiral guiada, tornillos

de rosca guiada son dispositivos de un solo uso y no deben
reprocesarse. El procedimiento para su reutilizacién podria causar
la pérdida de caracteristicas mecdnicas, quimicas o biolégicas.

La reutilizacién podria provocar una infeccién local o sistémica.
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El pilar de plantilla guia, mango para la guia de fresa guiada,
fresa cénica guiada, fresa cénica guiada para hueso denso,
Guided Screw Tap Tapered, monturas de implante guiada, guias
para fresas cénicas guiadas, bisturis circulares guiados son
suministrados sin esterilizar y estdn destinados a ser reutilizados.
Antes de la primera utilizacién, limpie y esterilice el producto
siguiendo el procedimiento manual o automatizado descrito en
las instrucciones de limpieza y esterilizaciéon siguientes.

Advertencia La utilizacién de dispositivos sin esterilizar puede
provocar enfermedades infecciosas o la infeccion de tejidos.

El pilar de plantilla guia, mango para la guia de fresa guiada,
fresa cénica guiada, fresa cénica guiada para hueso denso,
Guided Screw Tap Tapered, monturas de implante guiada, guias
para fresas cénicas guiadas, bisturis circulares guiados son
componentes reutilizables que deberdn inspeccionarse antes de
cada reutilizacién para garantizar que se siguen manteniendo
la integridad y las prestaciones. Los dispositivos se desechardn
si el componente presenta cualquier signo visible de desgaste,
abrasién del anodizado, deformacién o corrosién.

Para informacién relacionada con los tornillos de anclaje guiados
consulte las instrucciones de uso (IFU) IFU2001 de Nobel Biocare.

La montura de implante guiada se debe desechar si se observa
desgaste, abrasion del recubrimiento, deformaciones o corrosion
en el componente. Antes de cada uso, se inspeccionard el
hexdgono revestido del cuerpo de la montura del implante para
detectar cualquier deformacién visible y, si se detecta cualquier
forma de deformacién, se desechara.

Las guias de fresa guiada deben inspeccionarse especificamente
antes de cada uso, para asegurarse de que no hay aranazos
profundos, abolladuras, escamas, astillas visibles en la superficie
de guia o cualquier corrosién de la superficie es visible; si hay
arafnazos profundos, abolladuras, escamas, astillas en la
superficie de guia o cualquier corrosién de la superficie es visible,
la guia de fresa guiada serd desechada.

El pilar de plantilla guia deben inspeccionarse especificamente
antes de cada uso, para comprobar si es visible alguna
deformacion pléstica y/o corrosién. En particular, el pilar de
plantilla guia deberd deslizarse dentro del casquillo sin aplicar
ninguna fuerza. Si la deformacién pldstica y/o la corrosién son
visibles o es necesario aplicar fuerza, se desechardn los pilares de
plantilla guiados.

Nobel Biocare recomienda sustituir los tornillos de rosca cénica
guiada, las guias para fresas cénicas guiadas y las fresas
cdnicas guiadas para hueso denso después de 20 usos, o cuando
disminuya la eficacia de corte.

Precaucion Las fresas desgastadas y dafiadas deben desecharse
y sustituirse por fresas nuevas y afiladas. El uso prolongado puede
causar sobrecalentamiento de los huesos y provocar el fracaso del
implante.

Nota Guias de fresa guiada, mango para la guia de fresa guiada,
monturas de implante guiadas, pilares de plantilla guiados,
bisturis circulares guiados, tornillos de anclaje guiados, tornillos
cénicos de rosca guiada, guias para fresas cénicas, fresas conicas
guiadas pueden procesarse como dispositivos individuales tal y
como se describe en las Instrucciones de limpieza y esterilizacién
que aparecen a continuacidn, o junto con otros dispositivos en
una bandeja PureSet siguiendo las instrucciones de limpieza y
esterilizacién de las Instrucciones de uso (IFU) Nobel Biocare
IFU1067. Estas instrucciones de uso estdn disponibles en
ifu.nobelbiocare.com.

Nota Los tornillos de anclaje guiados, el destornillador

Unigrip™, las llaves de torque manuales quirdrgicas y protésicas,
el adaptador protésico de llave de torque y Connection to
Handpiece son instrumentos reutilizables que se entregan sin
esterilizar y deben limpiarse y esterilizarse antes de su uso y
reutilizacién. Antes de su reutilizacién, los instrumentos también
deben inspeccionarse para garantizar que conserva su integridad
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y rendimiento. Consulte las siguientes instrucciones de uso de
Nobel Biocare para obtener informacién sobre los procedimientos
de limpieza y esterilizacién para este instrumental:

Tabla 10 - Instrumental para cirugia guiada para Brénemark System®

Componente NUmero de
instrucciones de uso

Destornillador Unigrip™ IFU1085

Llaves de torque manuales quirdrgicas y protésicas y adaptador para  IFU1098
llave de torque protésica

Connection to Handpiece IFU1090

Tornillos de anclaje guiados IFU2001

Nota Las herramientas de cirugia guiada Nobel Biocare pueden
procesarse como dispositivos individuales tal como se describe en las
instrucciones de limpieza y esterilizacién 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) IFU1067 de Nobel Biocare. Estas instrucciones de uso estdn
disponibles en ifu.nobelbiocare.com.

Instrucciones de limpieza
y esterilizacion

El pilar de plantilla guia, mango para la guia de fresa guiada, fresa
coénica guiada, fresa cénica guiada para hueso denso, Guided Screw
Tap Tapered, monturas de implante guiada, guias para fresas
cénicas guiadas, bisturis circulares guiados son suministrados sin
esterilizar por Nobel Biocare y estdn destinados a su 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 esterilizaciéon y esterilizarse.

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

- Limpieza manual y automatica: AAMI TIR 12.
- Esterilizacién: AAMI ST79 e ISO 17665-1.

Segun indica la norma EN ISO 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 solucién limpiadora y/o equipo
y accesorios utilizados para limpiar o secar los dispositivos siempre
que sea aplicable.

Nota Se ha verificado que el instrumental para cirugia guiada
Nobel Biocare soporta estos procedimientos de limpieza y

esterilizacién.

Precaucién no se desvie de las instrucciones de procedimiento para
reutilizacién siguientes.

Tratamiento inicial en el punto de utilizacién
antes del procedimiento para la reutilizacion

1. Deseche el instrumental de un solo uso y el instrumental
reutilizable desgastados 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
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toallas de papel absorbente. Utilice una sonda dental para
eliminar la suciedad y los residuos de las cavidades, si procede.

3. Enjuague los dispositivos con agua fria del grifo.

Contencién y transporte/envio al drea de
procedimientos para la reutilizaciéon

1.  Después de eliminar la suciedad y los residuos en exceso,
almacene los dispositivos en un envase adecuado
para protegerlos durante el transporte y para evitar
cualquier contaminacién 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
pano humedo o guardarlos en un envase cerrado para
evitar que la suciedad y/o los residuos se sequen.

Nota Los dispositivos reutilizables deben prepararse para la
reutilizacién iniciando los procedimientos prescritos de limpieza y
secado automdticos o manuales en el plazo de 1 hora después de la
utilizacién con el fin de garantizar la eficacia de la preparacién para
la reutilizacién.

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

Limpieza y secado automaticos (incluyendo prelavado)

Limpieza previa

1. Desmonte el mango de la guia de fresa guiada antes
de la limpieza desenroscando las dos piezas.

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

3. Inyecte en los [Umenes (si los hay) limpiador enzimatico tibio al
0,5% (p. e]. Neodisher Medizym) utilizando una jeringa de 20 ml.

4. 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 se haya eliminado toda la suciedad visible.

5. Cepille superficies interiores, [tmenes y cavidades
(si los hay) con un cepillo para botellas del tamafio
adecuado (p. ej., de 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm de
didmetro) durante 20 segundos como minimo, hasta
que se haya eliminado toda la suciedad visible.

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

7. Enjuague los ltmenes (si los hay) con 20 ml de
agua del grifo con una jeringa de 20 ml.

Limpieza y secado automadticos

En la validacién de Nobel Biocare se empleé la lavadora siguiente:
Miele G7836 CD con el programa Vario TD/MMM GmbH Uniclean
PL-I115-2 EL.

Nota Se recomienda realizar la limpieza y el secado automdticos con
una carga méxima de 11 dispositivos individuales.

1. Coloque los dispositivos en un estante o un soporte adecuado
(p. €j., un cesto de rejilla metdlica).
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2. Cargue los dispositivos en la lavadora. Compruebe que el
estante o el soporte estén orientados en posiciéon horizontal.

3. Realice la limpieza automatica. Los pardmetros siguientes se
basan en el programa Vario TD de la lavadora Miele G7836 CD:

- Prelavado de 2 minutos como minimo con agua fria del
grifo.

- Escurrido.

- Limpieza durante 5 minutos como minimo con agua del
grifo a 55 °C como minimo y un detergente suavemente
alcalino al 0,5 % (p. ej. Neodisher Mediclean).

- Escurrido.

- Neutralizacién durante un minimo de 3 minutos con agua
desalinizada fria.

- Escurrido.

- Enjuague durante un minimo de 2 minutos con agua
desalinizada fria.

- Escurrido.

4. Realice un ciclo de secado a 50 °C como minimo durante un
minimo de 10 minutos.

5. 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 visua

Después de la limpieza y el secado, inspeccione el dispositivo

para detectar posibles deterioros inaceptables, como corrosién,
decoloracién, hendiduras o juntas agrietadas y deseche
adecuadamente cualquier dispositivo que no supere la inspeccion.

Limpieza y secado manuales

1. Desmonte el mango de la guia de fresa guiada antes de la
limpieza desenroscando las dos piezas.

2. Sumerja el dispositivo durante 5 minutos como minimo en una
solucién estéril de NaCl al 0,9 %.

3.  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.

4. Enjuague las superficies internas, los limenes y las cavidades
(si los hay) con 20 ml de solucién limpiadora enzimatica tibia
(p. €]., Cidezyme ASP, Neodisher Medizym) utilizando una aguja
de irrigacién conectada a una jeringa de 20 ml.

5. Cepille las superficies interiores, los [Umenes y las cavidades
(si los hay) con un cepillo para botellas del tamafio adecuado
(p. €]., de 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm de didmetro) durante
10 segundos como minimo, hasta que haya eliminado toda la
suciedad visible.

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

7. Sumerja el dispositivo en un bafo de ultrasonidos (p. €j.,
Bandelin, a 35 kHz de frecuencia, potencia ultrasénica eficaz
de 300 W_,)), con agente limpiador enzimatico al 0,5 % (p. ej.,

Cidezyme ASP/Neodisher Medizym) y trételo durante un
minimo de 5 minutos a 40 °C minimo/45 °C mdaximo.

8. Enjuague las superficies interiores, los [imenes 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.

9. Enjuague a fondo las superficies exteriores del dispositivo con

agua purificada o estéril durante 10 segundos como minimo
para eliminar todo el agente limpiador.
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10. Seque con aire comprimido o con toallitas de un solo uso
limpias y sin pelusas.

Inspeccién visual

Después de la limpieza y el secado, inspeccione el dispositivo

para detectar posibles deterioros inaceptables, como corrosién,
decoloracién, hendiduras o juntas agrietadas y deseche
adecuadamente cualquier dispositivo que no supere la inspeccion.

Esterilizacién

En la validacién de Nobel Biocare se utilizaron los siguientes
esterilizadores al vapor: Systec HX-320/Selectomat PL/666-1CL
(ciclo de prevacio); Amsco Century Sterilizer/Selectomat PL/666-1
CL (ciclo de gravedad).

Nota Cuando se utilizan el Systec HX- 320 y el Amsco Century
Sterilizer, se recomienda realizar la esterilizacién con una carga
mdxima de 11 dispositivos sellados individualmente en bolsitas
para esterilizacién. Cuando se utiliza el Selectomat PL/669-1CL,
se recomienda realizar la esterilizaciéon con una carga maéxima de 1
envase con 8,6 kg de metal y 2 envolturas de ropa.

1. Selle cada dispositivo en un esterilizador adecuado. La bolsita
para esterilizacién debe cumplir los requisitos siguientes:

- ENISO 11607 y/o DIN 58953-7.

- Adecuada para esterilizacién por vapor
(resistencia a temperaturas de hasta 137 °C,
suficiente permeabilidad al vapor).

- Proteccién suficiente del instrumental, asi como del
envase para esterilizacién, frente a dafios mecdnicos.

La Tabla 11 presenta ejemplos de bolsitas adecuadas para la
esterilizacién.

Tabla 11 - Bolsitas recomendadas para esterilizacién

Método Bolsita recomendada para esterilizacién

Ciclo de gravedad Bolsita para esterilizacién SPSmedical

Self-Seal
Steriking, Wipak

Bolsita SteriCLIN®
Steriking, Wipak

Ciclo de prevacio

2. Etiquete la bolsita para esterilizacién con la
informacién necesaria para identificar el dispositivo
(por ejemplo, el nombre del producto con su nGmero
de referencia y nUmero de lote, si corresponde).

3. Coloque la bolsita para esterilizacién sellada en el
autoclave o el esterilizador. Compruebe que la bolsita
para esterilizacion esté orientada en posicion horizontal.

4. Esterilice el dispositivo. Es posible aplicar tanto un
ciclo de desplazamiento por gravedad como uno de
prevacio (extraccién forzada del aire superior) con los
pardmetros recomendados siguientes (Tabla 12):

Tabla 12 - Ciclos de esterilizacién recomendados

Ciclo Temperatura Tiempo de Tiempo de Presién minima
minima esterilizacién secado minimo
minimo (en cdmara)
Ciclo de gravedad' 132 °C (270 °F) 15 minutos 20 minutos >2868.2 mbar*
Ciclo de prevacio’ 132°C (270 °F) 4 minutos 20 minutos 22868.2 mbar*
Ciclo de prevacio? 134 °C (273°F) 3 minutos 20 minutos >3042 mbar®
Ciclo de prevacio® 134 °C (273 °F) 18 minutos 20 minutos >3042 mbar®

' Procesos de esterilizacién validados para alcanzar un nivel de aseguramiento de
la esterilidad (SAL) de 10°¢ conforme a EN ISO 17665-1.

2 Recomendacién del Welsh Health Technical Memorandum (WHTM) 01-01
Parte C.
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3 Recomendacién de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) para la
esterilizacién al vapor de instrumental con potencial para la contaminacién
por EET/ECJ. AseguUrese de que los sistemas de envasado y monitorizacién
(indicadores quimicos/biolégicos) utilizados para este ciclo estén validados para
estas condiciones.

4 Presion de vapor saturado a 132 °C conforme a EN I1SO 17665-2.
5 Presién de vapor saturado a 134 °C conforme a EN ISO 17665-2.

Nota el disefio del autoclave o la esterilizadora y su
funcionamiento pueden afectar a la eficacia del proceso de
esterilizacién. Por este motivo, los centros sanitarios deben
validar los 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 normas SN EN 13060, EN 285, EN I1SO 17665-1,
y/o AAMI ST79, o la normativa nacional pertinente, y se deben
validar, mantener y comprobar conforme a estas normas. Es
preciso respetar rigurosamente las instrucciones de uso del
fabricante del autoclave o la esterilizadora.

Nota el disefio del autoclave o la esterilizadora y su
funcionamiento pueden afectar a la eficacia del proceso de
esterilizacién. Por este motivo, los centros sanitarios deben
validar los procesos que utilizan, empleando los equipos y
operadores reales que procesen los dispositivos habitualmente.
Todos los autoclaves/ esterilizadores deben cumplir con los
requisitos de las normas EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1, y/o
AAMI ST79, o la normativa nacional pertinente, y se deben validar,
mantener y comprobar conforme a estas normas. Es preciso
respetar rigurosamente las instrucciones de uso del fabricante
del autoclave o la esterilizadora.

Almacenamiento y mantenimiento

Después de la esterilizacién, coloque la bolsita para esterilizacién
etiquetada y sellada en un lugar seco y oscuro. Siga las
instrucciones del fabricante de la bolsita para esterilizacién con
respecto a las condiciones de almacenamiento y la fecha de
caducidad del dispositivo esterilizado.

Contencién y transporte/envio al punto de uso

El recipiente o el envase exterior para transportar o enviar el
producto procesado/reprocesado de vuelta al punto de uso

deben ser adecuados para proteger y salvaguardar la esterilidad
de los dispositivos durante el transporte, teniendo en cuenta el
envase del dispositivo y el proceso de transporte o envio necesario
(traslado dentro de las mismas instalaciones o envio a un centro
externo).

Requisitos y limitaciones
de rendimiento

Para alcanzar el rendimiento deseado, solo debe utilizarse con

el instrumental para cirugia guiada Nobel Biocare descrito 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 a utilizarse conjuntamente con el
instrumental de cirugia guiada de Nobel Biocare, compruebe la
codificacién por colores, las dimensiones, las longitudes, el tipo de
conexiéon y cualquier marca directa segin corresponda sobre los
productos o en sus etiquetas.

Centros de produccion y formacion

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
mads informacién, visite www.nobelbiocare.com.
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Almacenamiento, uso 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 incorrectos pueden
afectar a las caracteristicas del dispositivo y provocar su fracaso.

Desechado

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 legislacion 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, segin
proceda.
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Informacién sobre el Informacién legal
fabricante y distribuidor

ES Reservados todos los derechos.

Fabricante E'Sbélfgﬂ?ée&% " Nobel Biocare, el logotipo de Nobel Biocare y todas las demas
“ Véstra Hamngatan 1 marcas comerciales me.ncioncdos en este documentp.son marcas
Géteborg comerciales de Nobel Biocare, a menos que se especifique lo
4z contrario o que se deduzca claramente del contexto en algun
Suecia

caso. Las imdgenes de los productos de este documento no

www.nobelbiocare.com . " . . 2
estdn necesariamente reproducidas a escala. Todas las imdgenes

Persona responsable en Reino Unido Nobel Biocare UK Ltd de productos sirven solo como ilustracién y pueden no ser una
4 Longwalk Road representacién exacta de los mismos.
Stockley Park
Uxbridge
UBT11FE
Reino Unido
Distribuido en Turquia por EOT Dental Saglik Urinleri ve Dis Ticaret A.$
Nispetiye Mah. Aytar Cad. Metro is Merkezi
No: 10/7

Besiktas ISTANBUL
Teléfono: +90 2123614901,
Fax: +90 2123614904

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 New Zealand
Teléfono: +64 0800 441657

Marcado CE para dispositivos de clase | c €

Marcado CE para dispositivos de clase Ir/lla c €
2797

Marcado UKCA para dispositivos de clase | UK
cA

Marcado UKCA para dispositivos de clase lla [JK

cA
0086

Nota Consulte la etiqueta del producto para determinar la marca
de conformidad aplicable a cada dispositivo.

Informacién basica de UDI-DI

Producto Nomero de UDI-DI
basica

Guia de fresa guiada, guias para fresas cénicas guiadas, y 733274700000015578
mango para la guia de fresa guiada

Monturas de implante 73327470000001577C
Pilares de plantilla guiados 73327470000001346Y
Bisturis circulares guiados 73327470000001877M
Fresas iniciales guiadas/avellanadores, fresas iniciales 733274700000014473

guiadas, fresa piloto espiral guiada, Guided Twist Drill,
fresas escalonadas espirales guiadas, fresas espirales
guiadas cdnicas, tornillos de rosca guiada para hueso denso,
y avellanadores guiados

Fresa cénica guiada, fresa cénica guiada para hueso denso, 733274700000014677
tornillos cénicos de rosca guiada
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Glosario de simbolos

Los simbolos siguientes pueden estar presentes en las etiquetas
del producto o en la informacién adjunta al mismo. Consulte

los simbolos aplicables en las etiquetas del producto o en la
informacién adjunta al mismo.

| Ec [rEP|

| UK | RP |

| cH |REP|

|STERILE[EO|

|STERILE|R |

[STERILE] | |

Representante
autorizado en la
Comunidad Europea /
Unién Europea

Persona responsable
en Reino Unido

Representante
autorizado en Suiza

Esterilizado por
6xido de etileno

Esterilizado por
radiacién

Esterilizado por
vapor o calor seco

Nomero de lote

Numero de referencia

Identificador Unico
de dispositivo

Nomero de serie

Producto sanitario

Uso sin riesgo en
resonancia magnética

YA

Precaucién

Compatible con
resonancia magnética
en ciertas condiciones

No estéril

&

Contiene sustancias
peligrosas

'ﬂ DEHP

Contenido o presencia
de ftalatos DEHP

Contenido o presencia
de latex de caucho
natural

Contenido o presencia
de ftalatos

Contiene material
biolégico de origen
animal

ce

Marcado CE

CE.
C€

2797

Marcado CE con
numero de organismo
notificado

Marcado UKCA

UK

CA
0086

Marcado UKCA con
numero de organismo
aprobado

BH

Consultar las
instrucciones de uso

Rx only

Solo bajo prescripcion
facultativa

BH

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

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

il

-l

=

!

e

®

K

Fecha de fabricacion Fabricante Fecha de caducidad Limite superior Limite de No volver a esterilizar ~ No reutilizar No pirogénico
de temperatura temperatura
] L]
s W* M m? i ® B
Fecha NUmero de diente Numero de paciente Identificacion Centro de salud Sitio web de Importador EU Importador Suiza
del paciente o médico informacién para
el paciente
e -
O O 2N -~

Sistema de doble
barrera estéril

Sistema de barrera
estéril Unica

Sistema de barrera
estéril Unica con
envase protector
interior

Sistema de barrera
estéril Unica con
envase protector
exterior

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

Mantener alejado
de la luz solar

Mantener seco
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