Pilar Snappy™
Instrucoes de utilizacao

Limitacao de responsabilidade:

Este produto ¢ parte integrante de um conceito geral e sé pode ser utilizado em conjunto
com os produtos originais associados, em conformidade com as instrugoes e reco-
mendacodes da Nobel Biocare. A utilizacdo ndo recomendada de produtos fabricados por
terceiros em conjunto com os produtos Nobel Biocare ir4 tornar nula toda e qualquer
garantia ou outra obrigacao, expressa ou implicita, da Nobel Biocare. O utilizador de
produtos Nobel Biocare tem o dever de determinar se qualquer produto é ou ndo
adequado para um paciente e circunstancias especificos. A Nobel Biocare ndo assume
qualquer responsabilidade, expressa ou implicita, e ndo seré responsabilizada por
quaisquer danos diretos, indiretos, punitivos ou de outro tipo, resultantes ou associados
a erros de avaliagdo ou pratica profissional na utilizagado de produtos da Nobel Biocare.

O clinico também ¢ obrigado a estudar regularmente os desenvolvimentos mais recentes
relativos aos produtos da Nobel Biocare e respetivas aplicagoes. Em caso de davida,
o clinico devera contactar a Nobel Biocare. Uma vez que a utilizagao deste produto

é controlada pelo clinico, esta é da sua responsabilidade. A Nobel Biocare nao assume
qualquer responsabilidade por danos daf resultantes. Tenha em atencéo que alguns
produtos descritos nestas Instrugoes de utilizagdo poderao nao estar aprovados, ter
autorizagdo de introdugao no mercado ou estar licenciados para venda em todos

os mercados.

Importante: leia as informagoes seguintes.

Descricao:

Um pilar para implante dentério pré-fabricado, diretamente conectado ao implante
dentéario endo-dsseo, concebido para ser utilizado como auxiliar na reabilitacao protética.
Conexao tri-channel interna para NobelActive® CC, NobelReplace® CC

e NobelParallel™ CC.

Conexao tri-channel interna para: NobelReplace®, Replace Select™ e NobelSpeedy® Replace.

Conexao hexagonal externa para: Brdnemark System® e NobelSpeedy® Groovy.

Utilizacao previst

Os pilares para implantes dentarios destinam-se a ser utilizados no maxilar superior ou
inferior para suportar substituicoes de dentes de modo a restaurar a fungdo de mastigacao.
Os pilares, em conjunto com implantes endo-ésseos de duas fases, sao utilizados como
base para fixar substituicoes dentarias no maxilar superior e inferior. As restauracoes
variam entre a substituigdo unitaria e dentaduras parciais fixas, utilizando supraconstru-
coes cimentadas.

Indicacées:

O pilar Snappy™ é um componente protético pré-fabricado, diretamente conectado ao
implante dentério endo-dsseo, que se destina a ser utilizado como auxiliar na reabilitacao
protética provisoéria e permanente.

Contraindicacbes:
O pilar Snappy™ é contraindicado em pacientes:
— que carecem das condigoes médicas necessarias para um procedimento cirurgico oral;

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

— alérgicos ou com hipersensibilidade a titanio comercialmente puro, a liga de titanio
Ti-6Al-4V (titdnio, aluminio, vanadio), a policarbonato e polissulfona.

Atencao:

Os défices pré-operatdrios de tecidos duros ou moles podem originar resultados estéticos
insatisfatorios ou dngulos desfavoraveis do implante.

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 informé&-lo sobre como manter uma higiene oral adequada.

Todos os instrumentos e ferramentas utilizados em cirurgia terdo de ser mantidos em
boas condicoes e devera ter-se o cuidado de assegurar que os mesmos nao danificam

os implantes nem outros componentes.

Deve ser dada especial atengdo 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, ma higiene oral,
diabetes ndo controlados, radioterapia orofacial, terapia com esteroides, infecdes no osso
adjacente).

Aconselha-se um cuidado especial nos pacientes que estejam a fazer terapéutica com
bifosfonatos.

Em geral, a colocagdo de implantes e o desenho protético deverao ter em consideracao
as condigoes individuais do paciente. Em caso de bruxismo ou de relagoes intermaxilares
desfavoraveis deverd ser considerada a reavaliacao da opgédo de tratamento.

O torque de aperto protético do parafuso do pilar nunca deve ultrapassar os 35Ncm.
Apertar demasiado o pilar pode provocar fraturas no parafuso.

Devido ao tamanho reduzido dos dispositivos, deverao ser tomadas precaucoes para

que estes ndo sejam engolidos nem aspirados pelo paciente.

Recomenda-se vivamente que os clinicos, com ou sem experiéncia na utilizagdo de
implantes, fagam uma formacéo 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.

E essencial uma estreita colaboracao entre o cirurgiao, o prostodontista e o técnico
laboratorial de protese dentéria para um tratamento com implantes bem-sucedido.

Procedimento de manuseamento:

Podem ser efetuadas modificagoes aos pilares utilizando irrigagdo abundante com um
dispositivo de perfuracao a alta velocidade e uma broca de diamante fina.

Nota: a reducgéo oclusal do pilar Snappy™ nao deve ser efetuada quando planear utilizar
a coifa de impressao Snappy™, dado que a retencao pode ficar comprometida.

Procedimentos clinicos:

1. Selecione o pilar adequado e verifique a folga oclusal.

2. Conecte o pilar (A). Recomenda-se a verificagdo do encaixe final do pilar utilizando
uma radiografia.

3. Aperte o pilar a 35Ncm utilizando a chave de parafusos Unigrip™ e a Manual Torque
Wrench Prosthetic (chave de torque manual protética) (B).
Atencgao: o torque de aperto protético do parafuso do pilar nunca deve ultrapassar o
maximo recomendado de 35Ncm. Apertar demasiado o pilar pode provocar fraturas
no parafuso.

4. Pressione a coifa de impressao sobre o pilar. Um pequeno estalido indica que a coifa
de impresséo estéa encaixada (C).
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5. Registe uma impressao (D).

6. Provisionalize utilizando uma coifa provisdria em plastico ou uma tampa de
cicatrizacao (E).
Atencao: nao utilize coifas provisorias em plastico com cimentos de poliuretano,
pois o cimento ndo polimerizara.
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Procedimento de laboratério:

7. Produza um modelo de trabalho com material gengival removivel.
Atencao: ao fabricar o modelo, utilize apenas a réplica de pilar do Snappy™ 4.0 na
coifa de impressao 4.0 correspondente e a réplica de pilar do Snappy™ 5.5 na coifa
de impressao 5.5 correspondente. Verifique o encaixe correto antes de verter o material
para o modelo.

8. Produza uma coroa ou ponte com NobelProcera® ou com a técnica convencional de
fuséo utilizando coifas em plastico como chaminés.

9. Conclua a restauragao com ceradmica, se aplicavel.

Procedimentos clinicos:

10. Remova a restauragao provisoria, se existente.

11. Utilize a chave de parafusos Unigrip™ e a Manual Torque Wrench Prosthetic (chave
de torque manual protética) para verificar que o aperto do pilar ¢ de 35Ncm.
Atencao: o torque de aperto protético do parafuso do pilar nunca deve ultrapassar
o maximo recomendado de 35Ncm. Apertar demasiado o pilar pode provocar
fraturas no parafuso.

12. Cimente a restauracao definitiva utilizando procedimentos convencionais, apos vedar
o orificio de acesso (F).

Atencao: N&o utilize cimento provisério quando cimentar coroas e pontes ceramicas,
devido ao elevado risco de microfraturas.
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Diagrama de parafusos do pilar Snappy™

Parafuso do pilar Parafuso

(clinico) laboratorial
Conexao interna tri-channel NP 36818 31170
Conexao tri-channel interna RP, WP, 6.0 29475 29293
Conexao hexagonal externa NP 29282 31168
Conexao hexagonal externa RP 29283 29290
Conexao hexagonal externa WP 29284 31169
Conexao cénica interna NP 37891 37894
Conexao cénica interna RP/WP 37892 37895

Para obter informacdes adicionais sobre os procedimentos protéticos e do

laboratério de protese dentéria, consulte as orientagoes de tratamento disponiveis
em www.nobelbiocare.com, ou solicite a versdo impressa mais recente junto de um

representante da Nobel Biocare.

Materiais:

Pilares com conexao coénica interna e conexao tri-channel: liga de titanio 90% Ti, 6% Al, 4% V.

Pilares com conexdo hexagonal externa: titdnio comercialmente puro.
Parafusos do pilar: liga de titanio 90% Ti, 6% Al, 4% V.

Coifas provisorias: policarbonato (PC).

Tampa de cicatrizagdo: polissulfona (PS).

Instrucoes de limpeza e esterilizacao:
O pilar Snappy™ é fornecido esterilizado, destinando-se a utilizagdo Unica, antes da data

de validade indicada no rotulo.

Aviso: ndo utilize se a embalagem se apresentar danificada ou aberta.

Atencao: o pilar Snappy™ é um produto de utilizagao Unica, que ndo pode ser
reprocessado. O reprocessamento pode originar perda das caracteristicas mecéanicas,
quimicas e/ou bioldgicas. A reutilizacao pode causar contaminagao cruzada.

Informacodes de seguranca para RM:

Nota: apenas a conexéo conica Wide Platform (plataforma larga) foi aprovada para

utilizagao condicionada em RM. Os restantes tamanhos de plataforma NobelActive® nao
foram avaliados quanto a seguranca e compatibilidade no ambiente de RM e néao foram

testados no que respeita ao aquecimento ou a migracao no ambiente de ressonancia

magnética.

Os testes nao clinicos demonstraram que o dispositivo pode ser utilizado de forma con-
dicionada em RM. Um paciente com este dispositivo pode ser submetido em seguranca

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)
méxima registada no sistema de RM para todo o corpo de 2 W/kg (Normal Operating

Mode — modo de funcionamento normal) ou de 4 W/kg (First Level Controlled Mode —
modo controlado do primeiro nivel).
Sob as condicdes de realizagdo do exame definidas acima, prevé-se que o dispositivo
sofra, no maximo, um aumento de temperatura de 4,1 °C ap6s 15 minutos de exame
continuo.

Nos testes néo clinicos, o artefacto da imagem originado pelo dispositivo estende-se
cerca de 30mm a partir do produto, quando a imagiologia é realizada com uma sequéncia
de pulso eco com gradiente e um sistema de RM de 3 tesla.

As restauragoes amoviveis devem ser retiradas antes do exame, tal como se faz com
os relogios, joias, etc.

Caso nédo haja nenhum simbolo de RM no rétulo do produto, tenha em atengdo que

o produto nao foi avaliado quanto a seguranca e compatibilidade no ambiente de RM.
O produto nao foi testado quanto a aquecimento ou migracao no ambiente de RM.
Para mais informacoes sobre imagiologia por ressonancia magnética, consulte as
diretrizes “Cleaning & Sterilization Guidelines including MRI Information of Nobel Biocare
Products” (Limpeza e esterilizagdo, incluindo informagdes sobre RM, dos produtos
Nobel Biocare) disponiveis em www.nobelbiocare.com/sterilization ou solicite a versao
impressa mais recente junto de um representante da Nobel Biocare.

Armazenamento e manuseamento:

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

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

Fabricante: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Suécia.
Telefone: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 562. www.nobelbiocare.com
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Glossério de simbolos:

Os simbolos seguintes podem ser apresentados na etiquetagem do dispositivo ou nas
informacdes que acompanham o dispositivo. Consulte a etiquetagem do dispositivo ou
as informagdes que acompanham o mesmo para conhecer os simbolos aplicaveis.

[ec [rep|  [LOT] [REF] /\

Representante NUmero de lote Numero de Atencao
autorizado na catalogo
Comunidade Europeia
c E EI] H DEHP
Marcacao CE Consultar as Contém Contém ou
instrucoes de substancias apresenta vestigios
utilizagédo perigosas de ftalatos
Data Data de fabrico Nao voltar Nao reutilizar
a esterilizar
ot
Rx Only

fA

Nao utilizar se Sistema de barreira  Uso exclusivo por Centro de salde

a embalagem estiver estéril duplo receita médica ou médico
danificada
S
\\"/ = ¢
ZIN
AN symbol glossary. nobelbiccars.com
a ifu.nobelbiocare.com

Manter afastado Manter seco Hiperligacdo para o glossério de simbolos

da luz solar online e portal de instrugoes de utilizagao
(IFU)
Utilizagao Fabricante Dispositivo médico  Apirogénico

condicionada
em ressonancia
magnética

| m s

B>

[ =\
Néo esterilizado Identificacao Website de Numero de
do doente informacoes para paciente
0 paciente

g

Sistema de barreira
estéril simples
com embalagem
protetora exterior

Sistema de barreira
estéril simples
com embalagem
protetora interior

Sistema de barreira
estéril simples

Numero de série
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STERILEEO  |STERILE| R W#

Esterilizado com Esterilizado por Limite de NUmero do dente
oxido de etileno irradiacao temperatura

|sTeRILE[ | | [UDI

Temperatura méxima Esterilizado por Identificador Unico ~ Data de validade
vapor ou calor seco  do dispositivo

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 ndo seja evidente pelo contexto de determinados casos, marcas
comerciais da Nobel Biocare. As imagens dos produtos neste documento nao estao
necessariamente a escala. Todas as imagens dos produtos sdo meramente ilustrativas
e podem nao ser uma representagao exata do produto.
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