NobelSpeedy® Groovy
Instrucdes de utilizacao

Importante: leia as informagoes seguintes.

Limitacao de responsabilidade:

Este produto é parte integrante de um conceito geral e s6 pode ser utilizado em
conjunto com os produtos originais associados, em conformidade com as instrugoes

e recomendacoes da Nobel Biocare. A utilizagdo nao recomendada de produtos
fabricados por terceiros em conjunto com os produtos da Nobel Biocare ira tornar nula
toda e qualquer garantia ou outra obrigacao, expressa ou implicita, da Nobel Biocare.
O utilizador de produtos da Nobel Biocare tem o dever de determinar se qualquer produto
é ou nao adequado para um paciente e circunstancias especificos. A Nobel Biocare ndo
assume qualquer responsabilidade, expressa ou implicita, e ndo sera responsabilizada por
quaisquer danos diretos, indiretos, punitivos ou de outro tipo, resultantes ou associados
a erros de avaliagcao ou pratica profissional na utilizagao de produtos da Nobel Biocare.
O clinico também é obrigado a estudar regularmente os desenvolvimentos mais recentes
relativos aos produtos da Nobel Biocare e respetivas aplicacoes. Em caso de duvida,
o médico dentista devera contactar a Nobel Biocare. Uma vez que a utilizagao deste
produto é controlada pelo médico dentista, esta é da sua responsabilidade. A Nobel
Biocare nao assume qualquer responsabilidade por danos daf resultantes. Tenha em
atencao que alguns produtos descritos nestas Instrucoes de utilizagdo poderao nao
estar aprovados, ter autorizacao de introducao no mercado ou estar licenciados para
venda em todos os mercados.

Descricao:

Implante:

Os implantes dentérios NobelSpeedy® Groovy com conexao hexagonal externa sao feitos
de titdnio biocompativel, comercialmente puro de grau 4, com superficie TiUnite®.

O NobelSpeedy® Groovy é um implante ligeiramente conico que confere maior
estabilidade inicial quando comparado com um implante paralelo.

O parafuso de cobertura ndo estd incluido.

Instrumentacao:

As Nobel Biocare Twist Drills (brocas espirais), Twist Step Dirills (brocas espirais escalonadas),
Counterbores (brocas de chanfre) e Screw Taps (formadoras de rosca) sao fabricadas em
aco inoxidavel com revestimento de DLC (carbono-diamante) e devem ser utilizadas em
conjunto com os implantes NobelSpeedy® Groovy.

Utilizacao prevista:

Os implantes endo-6sseos NobelSpeedy® Groovy destinam-se a ser utilizados na mandibula
superior ou inferior (osseointegracao) para fixar ou suportar substituicoes de dentes para
restaurar a fungao de mastigacao.

Indicacées de utilizacao:

As restauracoes sobre implantes NobelSpeedy® Groovy vao desde restauragoes unitarias
até aplicacoes de sobredentadura de arcada dentéria completa fixa/removivel para restaurar
a funcdo de mastigacao. Estas restauracoes podem ser realizadas através de uma técnica

cirlrgica de 2 fases ou de 1 fase, em combinagdo com protocolos de carga imediata,
precoce ou diferida, tendo em consideracao a estabilidade primaria necesséria e a carga
oclusal apropriada para a técnica selecionada. Com estes implantes, também é possivel

conseguir estabilidade bicortical em casos de baixa densidade 6ssea, de forma a obter uma

elevada estabilidade inicial.

Os implantes NobelSpeedy® Groovy com comprimentos de 20mm, 22mm e 25mm
estdo exclusivamente indicados para utilizagdo na mandibula superior e em osso de
baixa densidade.

Contraindicacdes:

E contraindicada a colocagao de implantes NobelSpeedy® Groovy em pacientes:

— que carecem das condigdes médicas necessarias para um procedimento cirirgico oral;

— com um volume 6sseo inadequado, a menos que se possa realizar um procedimento
de aumento;

— nos quais ndo se possa utilizar implantes com o tamanho, no nimero ou na posi¢cao
desejavel para se obter um suporte seguro de cargas funcionais ou, eventualmente,
parafuncionais;

— com alergia ou hipersensibilidade a titdnio comercialmente puro (de grau 4), aco
inoxidavel ou revestimento de DLC (carbono-diamante).

Avisos:

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

Além das precaugoes obrigatdrias em qualquer cirurgia como, por exemplo, a assepsia,
durante a perfuragdo na mandibula, deverao ser evitados danos nos nervos e vasos,
utilizando os conhecimentos anatémicos e radiografias pré-operatorias.

Atenca
Geral:

Nao ¢ possivel garantir éxito a 100% dos implantes. A inobservancia das limitacoes de
utilizacao e dos passos de trabalho indicados, em especial, poderéa levar a uma falha.
O tratamento com implantes poderé conduzir & perda de osso, a falhas bioldgicas ou
mecanicas, incluindo fratura por fadiga dos implantes.

E essencial uma estreita colaboragao entre o cirurgiao, o prostodontista e o técnico
laboratorial de protese dentéaria para um tratamento com implantes bem-sucedido.
Recomendamos vivamente que os implantes NobelSpeedy® Groovy sejam utilizados
apenas com instrumentos cirdrgicos e componentes protéticos da Nobel Biocare,

ja que a combinagdo de componentes que nao estejam dimensionados para uma
correspondéncia correta pode conduzir a falha instrumental e/ou mecanica, danos nos
tecidos ou resultados estéticos pouco satisfatérios.

Recomenda-se vivamente que os clinicos, com ou sem experiéncia na utilizagao de
implantes, facam uma formacao especial antes de comecar a utilizar um novo método
de tratamento. A Nobel Biocare oferece uma vasta gama de cursos para vérios niveis
de conhecimentos e experiéncia.

Para obter mais informacoes, visite www.nobelbiocare.com.

Trabalhar com um colega, com experiéncia no novo dispositivo/método de tratamento,
na primeira vez previne eventuais complicagoes. A Nobel Biocare tem uma rede global
de mentores disponiveis com esse objetivo.
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Antes da cirurgia:
O paciente deve ser submetido a um exame clinico e radiologico cuidadoso, antes da
cirurgia, para se determinar o seu estado psicologico e fisico.

Deve ser dada especial atencao a pacientes que tenham fatores localizados ou sistémicos
que possam interferir com o processo de cicatrizacao do osso ou dos tecidos moles ou
com o processo de osseointegracao (por exemplo, consumo de tabaco, higiene oral
inadequada, diabetes nao controlados, radioterapia orofacial, terapia com esteroides,
infecoes no osso adjacente). Aconselha-se um cuidado especial nos pacientes que
estejam a fazer terapéutica com bifosfonatos.

Em geral, a colocacao de implantes e o desenho protético deverao ter em consideracao
as condigoes individuais do paciente. Em caso de bruxismo ou de relagdes intermaxilares
desfavoraveis, devera ser considerada a reavaliacdo da opcao de tratamento.
Relativamente aos pacientes pediatricos, ndo é recomendado o tratamento de rotina até
que tenha sido corretamente documentado o fim da fase de crescimento da mandibula.

Os défices pré-operatdrios de tecidos duros ou moles podem originar resultados estéticos

insatisfatoérios ou angulos desfavoraveis do implante.

Durante a cirurgia:

Deve ter-se particular cuidado na colocagao de implantes de plataforma estreita na regiao

posterior devido ao risco de sobrecarga protética.

Todos os instrumentos utilizados na cirurgia terdo de ser mantidos em boas condicoes
e devera ter-se o cuidado de assegurar que nao danificam os implantes nem outros
componentes.

Os implantes NobelSpeedy® Groovy poderao ter uma inclinagdo maxima de 45° relati-
vamente ao plano oclusal. Quando utilizados com angulos entre 30° e 45°, aplica-se o
seguinte procedimento: o implante inclinado deve ser ferulizado; devem ser utilizados, no
minimo, 4 implantes para suportar uma protese fixa numa arcada totalmente edéntula.
Apos a colocacao do implante, a avaliacao da qualidade dssea e da estabilidade primaria,
feita pelo cirurgiao, ird determinar quando os implantes poderéo ser sujeitos a carga. A
falta de quantidade e/ou qualidade de osso residual, as infegoes e as doencas generali-

zadas poderao ser causas potenciais para o insucesso da osseointegragdo, quer seja ime-

diatamente ap0s a intervencéo cirtrgica ou apds a obtencao inicial de osseointegracao.

Ap0s a cirurgia:

Para assegurar o resultado a longo prazo do tratamento, aconselha-se o clinico a efetuar
um seguimento regular e abrangente do paciente apds o tratamento com o implante e a
informa-lo sobre como manter uma higiene oral adequada.

Procedimento cirtrgico:

A qualidade 6ssea deve ser considerada durante os procedimentos de perfuracao,
consulte a tabela A: as sequéncias de perfuracao sdo recomendadas em fungdo da
qualidade 6ssea para assegurar a estabilidade primaria ideal ao aplicar fungéo imediata.

A sequéncia de perfuracdo recomendada depende da qualidade éssea. Os dados das
brocas sdo indicados em mm e as brocas entre paréntesis indicam alargamento apenas
do cortex. Caso sejam necessarias, estdo disponiveis Counterbores (brocas de chanfre)
e Screw Taps (formadoras de rosca).

Nao estao disponiveis Screw Taps para implantes NobelSpeedy RP (plataforma regular)
de 20mm, 22mm e 256mm.
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A

Sequéncia de perfuragdo (em fungao da qualidade 6ssea)

Plataforma Didmetro Osso de baixa Osso de média Osso denso

do implante densidade Tipo IV densidade Tipo II-l1ll  Tipo |

NP 3.3 2.0 @2.0 2.0
22.4/2.8

RP 4.0 2.0 @20 22.0
(22.412.8) 22.4/2.8 22.4/2.8

232 234

RP 5.0 2.0 2.0 220
WP 22.4/2.8 22.4/2.8 22.4/2.8
3.0 ©3.2/3.6 23.2/3.6
23.8/4.2

WP 6.0 2.0 22.0 22.0
@2.4/2.8 @2.4/2.8 @2.4/2.8
23.2/3.6 23.2/3.6 23.2/3.6
23.8/4.2 23.8/4.2

5.0

A perfuracao deve ser efetuada a alta velocidade (no maximo a 2000 rpm, no caso de
Twist Drills [brocas espirais] e Twist Step Drills [brocas espirais escalonadas]), sob irrigacao
constante e abundante com solucéo salina esterilizada a temperatura ambiente. Em caso
de osso denso, a perfuracao deve ser efetuada com um movimento continuo de vai e vem.

Sistema de medicao de profundidade: as brocas paralelas tém um sistema de medicao de
profundidade real. Todas as brocas e componentes estao marcados para preparar o leito
para a profundidade correta e obter uma posicao segura e previsivel.

Atencao: as Twist Drills e Twist Step Drills estendem-se até 1 mm para além do
implante quando encaixadas. Tenha este comprimento adicional em conta ao perfurar
na proximidade de estruturas anatémicas vitais (veja as linhas de referéncia para a
perfuragdo na imagem B ).

B

15mm
13mm

B 10mm

J Tmm
Omm
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Linhas de referéncias para as Twist Drills de 7-15mm (1), Twist Step Drills de 7-15mm (2),
Counterbores (3) e Screw Taps (4); para os implantes NobelSpeedy® Groovy de 13mm (5);
e para a Depth Probe (sonda de profundidade) de 7-18 mm (6).

As Twist Drills e Twist Step Dirills estao disponiveis em quatro comprimentos diferentes com
marcacbes de profundidade para implantes de 7-10mm, 7-15mm, 10-18 mm e 18-25mm.
As Screw Taps estao disponiveis com marcacoes de profundidade para implantes de
NP (plataforma estreita) de 7-15mm, RP (plataforma regular) e WP (plataforma larga)
de 7-13mm e 7-18 mm, respetivamente.

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

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

1. Prepare o leito do implante (C). Ao utilizar uma abordagem sem retalho, adicione a
altura do tecido mole a profundidade de perfuracao.

C

2. Meca a profundidade final do leito do implante para obter o comprimento aplicavel
do implante, utilizando a Depth Probe com as mesmas medidas das Twist Drills e
Twist Step Drills.

3. Abra a embalagem do implante e retire-o do invélucro interior com o instrumento de
colocagao (consulte a imagem D). Idealmente, os implantes sao colocados a baixa
velocidade, no maximo a 25rpm utilizando um dispositivo de perfuracao (D) ou uma
Manual Torque Wrench Surgical (chave de torque cirdrgica manual) (E).

\ :l
4. Coloque e aperte o implante utilizando um torque de colocagdo maximo de 45 Ncm.

Atencao: o torque de colocagao dos implantes nunca deve ultrapassar os 45 Ncm.
Apertar demasiado um implante pode provocar danos no mesmo e fratura ou necrose
do leito 6sseo.
Se o implante ficar encravado durante a colocacao ou se for atingido um torque de
colocacao de 45Ncm antes de o implante estar totalmente encaixado, rode-o no
sentido contrério ao dos ponteiros do reldgio, utilizando o dispositivo de perfuragédo (modo
de inversao) ou uma Manual Torque Wrench Surgical (chave de torque cirdrgica manual) e
remova o implante do leito. Volte a colocar o implante no invélucro interior antes de continuar.
5. Protocolo para osso denso a utilizar quando o implante nao ficar totalmente encaixado.
a. Em caso de camada cortical espessa ou 0sso denso, recomenda-se que utilize uma
Counterbore e/ou uma Screw Tap para encaixar totalmente o implante e libertar a
pressdo em redor do colo do implante.

b. Selecione a Screw Tap correspondente ao didmetro do implante.

c. Coloque a Screw Tap no leito do implante preparado a baixa velocidade (25rpm) e
perfure até a profundidade adequada. Coloque o dispositivo de perfuragdo com pega de
mé&o ou a Manual Torque Wrench Surgical no modo de inverséo e remova a Screw Tap.
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Continue a colocacao do implante até alcancar a posicao pretendida utilizando até

45Ncm de torque de colocacao.

6. Para efeitos de Fungao Imediata, o implante deve conseguir suportar um torque final
de 35 a45Ncm.

7. Dependendo do protocolo cirtrgico escolhido, coloque um parafuso de cobertura ou
pilar e suture (F).

Para obter informagoes sobre as especificagbes dos implantes NobelSpeedy® Groovy,
consulte a tabela (G).

G

NobelSpeedy® Groovy

Plataforma Diametro da Diametro do  Comprimentos

plataforma implante
@ 3.5mm @3.3mm 7mm, 8.5mm, 10mm, 11.5mm, 13mm,
15mm
4.1 mm @4.0mm 7mm, 8.5mm, 10mm, 11.5mm, 13mm,
.@ 15mm, 18 mm, 20mm, 22mm, 25mm
& 5.0mm 7mm, 8.5mm, 10mm, 11.5mm, 13mm,
15mm, 18 mm
5.1 mm @5.0mm 7mm, 8.5mm, 10mm, 11.5mm, 13mm,
@ 15mm, 18 mm
@6.0mm 7mm, 8.5mm, 10mm, 11.5mm, 13mm,

15mm, 18mm

Para obter mais informacodes sobre os procedimentos cirlrgicos, consulte as orientagoes
de tratamento “Procedures & products” ("Procedimentos e produtos") referentes ao produto
NobelSpeedy® Groovy, disponiveis em www.nobelbiocare.com ou solicite a versdo impressa
mais recente junto de um representante da Nobel Biocare.

Materiais:

Implante NobelSpeedy® Groovy: titdnio comercialmente puro de grau 4.

Twist Drills (brocas espirais), Twist Step Drills (brocas espirais escalonadas), Counterbores
(brocas de chanfre) e Screw Taps (formadoras de rosca): ago inoxidavel com revestimento
de DLC (carbono-diamante).

Instrucdes de limpeza e esterilizacao:

Os implantes NobelSpeedy® Groovy, as Twist Drills (brocas espirais), Twist Step Drills
(brocas espirais escalonadas), Counterbores (brocas de chanfre) e Screw Taps (formadoras
de rosca) séo fornecidos esterilizados e destinam-se a utilizacao Unica, antes da data de
validade indicada no rétulo.

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

Atencao: os implantes, as Twist Drills, Twist Step Drills, Counterbores e Screw Taps sao
produtos de utilizagdo Unica e nao se destinam a ser reprocessados. O reprocessamento
pode originar perda das caracteristicas mecénicas, quimicas e/ou biolégicas. A reutilizagdo
pode causar contaminagao cruzada.
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Informacdes de seguranca para RM:

Utilizagao condicionada em RM:

Testes nao clinicos demonstraram que o implante NobelSpeedy® Groovy pode ter utilizagao

condicionada em RM. Um paciente com este dispositivo pode ser submetido em segurancga

a um exame num sistema de RM desde que cumpra as seguintes condicoes:

— Campo magnético estatico de apenas 1.5 Tesla e 3.0 Tesla.

— Campo magnético com gradiente espacial maximo de 4000 Gauss/cm (40 T/m).

— Média ponderada da taxa de absorgao especifica (specific absorption rate, SAR) maxima
registada no sistema de RM para todo o corpo de 4 W/kg (First Level Controlled Mode —
modo controlado do primeiro nivel).

Sob as condicbes de realizagdo do exame definidas acima, prevé-se que o implante

NobelSpeedy® Groovy sofra, no maximo, um aumento de temperatura de 4.1 °C apds

15 minutos de exame continuo.

Nos testes nao clinicos, o artefacto da imagem originado pelo dispositivo estende-se cerca

de 30mm a partir do implante NobelSpeedy® Groovy, quando a imagiologia é realizada com

uma sequéncia de pulso eco com gradiente e um sistema de RM de 3.0 Tesla.

As restauracoes amoviveis devem ser retiradas antes do exame, tal como se faz com os

relogios, joias, etc.

Armazenamento e manuseamento:

O produto devera ser conservado num local seco, na embalagem de origem, a temperatura
ambiente e nao devera ser exposto a luz solar direta. O armazenamento incorreto pode
influenciar as caracteristicas do dispositivo, conduzindo a falhas.

Eliminacéao:
A eliminacao do dispositivo deve seguir os regulamentos locais e os requisitos ambientais,
tendo em consideragéo os diferentes niveis de contaminagao.

Vastra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Suécia.
Telefone: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 562. www.nobelbiocare.com

I Fabricante: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26
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Utilizagado condicio- Esterilizado por Consultar as
nada em ressonancia irradiacao instrucoes de
magnética utilizagao

Data de Nao reutilizar Codigo do lote Néo utilize se
validade a embalagem
estiver danificada

PT Todos os direitos reservados.

Nobel Biocare, o logétipo da Nobel Biocare e todas as restantes marcas comerciais
mencionadas neste documento sdo, caso nao exista nenhuma declaragao adicional, ou
caso isso nao seja evidente pelo contexto de determinados casos, marcas comerciais da
Nobel Biocare. As imagens dos produtos neste documento ndo estado necessariamente
a escala.
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