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Importante - Limitagdo
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 instrucdes e recomendacdes da

Nobel Biocare. A utilizagdo ndo recomendada de produtos
fabricados por terceiros em conjunto com os produtos da

Nobel Biocare ird tornar nula toda e qualquer garantia ou outra
obrigacdo, expressa ou implicita, da Nobel Biocare. O utilizador de
produtos da Nobel Biocare tem o dever de determinar se qualquer
produto é ou ndo adequado para um paciente e circunsténcias
especificas. A Nobel Biocare ndo assume qualquer responsabilidade,
expressa ou implicita, e ndo serd responsabilizada por quaisquer
danos diretos, indiretos, punitivos ou de outro tipo, resultantes ou
associados a erros de avaliagdo ou prdtica profissional na utilizagdo
de produtos da Nobel Biocare. O utilizador também é obrigado

a estudar regularmente os desenvolvimentos mais recentes relativos
aos produtos da Nobel Biocare e respetivas aplicagdes. Em caso

de dUvida, o médico dentista deverd contactar a Nobel Biocare.
Uma vez que a utilizagdo deste produto é controlada pelo médico
dentista, esta é da sua responsabilidade. A Nobel Biocare ndo
assume qualquer responsabilidade por danos dai resultantes.

Tenha em aten¢do que alguns produtos descritos nestas
Instrugdes de utilizagdo poderdo ndo estar aprovados, autorizados
ou licenciados para serem vendidos em todos os mercados.

Descrigcdo

As bases e os pilares universais sdo pilares para implantes
dentdrios pré-fabricados que podem ser conectados diretamente
a um implante dentdrio enddsseo para auxiliar a colocagdo

de uma prétese dentdria aparafusada unitdria.
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Um conjunto de bases e pilares universais estd disponivel para
utilizagdo com os seguintes sistemas de implantes:

- As Universal Bases Conical Connection (CC) (bases universais
com conexdo cénica [CC]) estdo disponiveis nas plataformas
NP/RP/WP, possuem uma conexdo cdnica e podem ser
utilizadas com os sistemas de implante NobelActive®,
NobelParallel™ CC e/ou NobelReplace® CC da Nobel Biocare.

- Os Universal Abutments Nobel Biocare N1™ TCC
(pilares universais) estdo disponiveis nas
plataformas NP/RP, possuem uma conexdo cénica
trioval e podem ser utilizados com o sistema de
implantes Nobel Biocare N1™ da Nobel Biocare.

- As Universal Bases Tri-channel (bases universais Tri-channel)
estdo disponiveis nas plataformas NP/RP/WP, possuem
uma conexdo tri-channel interna e podem ser utilizadas
com os sistemas de implante NobelReplace® Replace
Select™ e/ou NobelSpeedy® Replace™ da Nobel Biocare.

- As Universal Bases External Hex (bases universais hexagonais
externas) estdo disponiveis nas plataformas NP/RP/WP,
possuem uma conexdo hexagonal externa e podem ser
utilizadas com os sistemas de implantes Brdnemark
System® e/ou NobelSpeedy® Groovy da Nobel Biocare.

A Tabela 1 apresenta um resumo das bases e dos pilares universais
disponiveis, com base no respetivo tipo de conexdo, e identifica

as plataformas e as alturas das margens disponiveis, bem como

a chave de parafusos compativel e o torque de aperto especificado.

Base/pilar Plataformas Alturas das margens  Torque Chave
universal para disponiveis disponiveis de aperto  de parafusos
Conexdo cénica (CC) NP 1.5 mm 35Ncm Unigrip™

RP 3.0mm

WP
Conexdo cénica NP 1.5mm 20 Ncm Omnigrip™ mini
trioval (CCT) RP 3.0 mm
Tri-channel NP 1.5mm 35Ncm Unigrip™

RP 3.0mm

WP
Hexagonal externa NP 1.5mm 35Ncm Unigrip™

RP 3.0mm

WP

Tabela 1- Bases e pilares universais - plataformas e alturas das margens
disponiveis, torques de aperto e chaves de parafusos compativeis
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As bases e os pilares universais sdo embalados em conjunto

com um parafuso clinico. Consulte as Instru¢des de utilizagdo

da Nobel Biocare IFU1057 para obter informag¢des sobre
parafusos clinicos. Estas IFU estdo disponiveis para transferéncia
em ifu.nobelbiocare.com.

As bases universais com conexdo cénica interna (todas as
plataformas), conexdo interna tri-channel (todas as plataformas)
e conexdo hexagonal externa (plataformas NP e RP) sGo
embaladas em conjunto com uma coifa de impressdo calcindvel.
Bases universais com conexdo hexagonal externa (plataforma WP)
ndo sGo embaladas em conjunto com uma coifa de impressdo
calcindvel. As coifas de impressdo calcindveis destinam-se apenas
a utilizagdo em laboratério e ndo a utiliza¢do intraoral.

Utilizagdo prevista/finalidade prevista
Bases e pilares universais

Destinam-se a ser conectados a um implante dentdrio endésseo
para auxiliar a coloca¢do de uma prétese dentdria.

Indicagoes

As bases e os pilares universais estdo indicados para auxiliar
na colocag¢do de restauragdes protéticas aparafusadas unitdrias
na maxilar ou na mandibula.

Contraindicagoes

A utilizagdo das bases e dos pilares universais estd contraindicada
nos seguintes casos:

- Pacientes que carecem das condi¢goes médicas
necessdrias para um procedimento cirdrgico oral.

- Pacientes nos quais ndo se possa utilizar implantes
com o tamanho, no nUmero ou na posi¢do
desejdvel para obter um suporte seguro de cargas
funcionais ou, eventualmente, parafuncionais.

- Pacientes com alergia ou hipersensibilidade a liga de titénio
Ti-6Al-4V (90% de titanio, 6% de aluminio, 4% de vandadio)
e a revestimento de DLC (carbono-diamante).

Além disso, a colocag¢do de bases e pilares universais com conexdo
cénica (CC), conexdo tri-channel interna ou conexdo hexagonal
externa estd contraindicada nos seguintes casos:

- Pacientes com alergia ou hipersensibilidade a poliacetal (POM).

Atencdo
Generalidades

E essencial uma estreita colaboracdo entre o cirurgido,
o prostodontista e o técnico do laboratério de prétese dentdria
para um tratamento com implantes bem-sucedido.

Os instrumentos cirirgicos e componentes protéticos

Nobel Biocare apenas podem ser utilizados com implantes
Nobel Biocare, ja que a combinagdo de componentes que ndo
estejam dimensionados para uma correspondéncia correta pode
conduzir & falha mecdnica e/ou instrumental, danos nos tecidos
ou resultados estéticos pouco satisfatérios.
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Quando utilizar um novo dispositivo/tratamento pela primeira
vez, poderd trabalhar com um colega experiente no novo
dispositivo/tratamento para evitar possiveis complicagées.

A Nobel Biocare tem uma rede global de mentores disponiveis
com esse objetivo.

Antes da cirurgia

Em geral, a coloca¢do de implantes e o desenho protético terdo
de ter em considerag¢do as condigdes individuais do paciente.

Em caso de bruxismo, de outros hdbitos parafuncionais ou

de relacdes intermaxilares desfavordveis, deverd ser considerada
a reavaliagdo da opg¢do de tratamento.

O dispositivo ndo foi avaliado em pacientes pedidtricos/adolescentes

e ndo é recomendado para a utilizagdo em criangas. Ndo se recomenda
tratamento de rotina para pacientes pedidtricos até que tenha sido
corretamente documentado o fim da fase de crescimento do maxilar.

Os défices pré-operatérios de tecidos duros ou moles podem
originar resultados estéticos insatisfatoérios ou dngulos
desfavordveis do implante.

Todos os componentes, instrumentos e ferramentas
utilizados durante os procedimentos clinicos ou de laboratério
terdo de ser mantidos em boas condi¢cdes e deverd ter-se

o cuidado de assegurar que ndo danificam os implantes

nem outros componentes.

Durante a cirurgia

Devido ao tamanho reduzido dos dispositivos, deverdo ser
tomadas precaugdes para que estes ndo sejam engolidos

ou aspirados pelo paciente. E adequado utilizar ferramentas
de apoio especificas para impedir a aspiragdo de pegas soltas
(por exemplo, gaze, dique de borracha dentdrio ou uma
protecdo da garganta).

Apés a cirurgia

Para ajudar a garantir um resultado do tratamento bem-sucedido
a longo prazo, recomenda-se um seguimento regular e completo
do paciente apds o tratamento com implantes e que este seja
informado sobre como manter uma higiene oral adequada.

Utilizadores previstos
e grupos de pacientes

As bases e os pilares universais destinam-se a ser utilizados
por profissionais de saude dentdria.

As bases e os pilares universais destinam-se a ser utilizados
em pacientes submetidos a tratamento com implantes dentdrios.

Beneficios clinicos e efeitos
secunddrios indesejaveis

Beneficios clinicos associados as bases
e aos pilares universais

As bases e os pilares universais fazem parte de um tratamento
com um sistema de implante dentdrio e/ou coroas e pontes
dentdrias. Os beneficios clinicos do tratamento expectdveis
para os pacientes sdo a substitui¢do dos dentes em falta e/ou
a restaurac¢do de coroas.
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Efeitos secunddrios indesejdveis associados
as bases e aos pilares universais

A colocagdo deste dispositivo faz parte de um tratamento invasivo
que pode estar associado a efeitos secunddrios tipicos, como
inflamagdo, infe¢do, sangramento, hematoma, dor e inchago. Durante
a colocagdo ou remogdo do pilar, o reflexo faringeo (engasgo) pode
ser desencadeado em pacientes com um reflexo faringeo sensivel.

Os pilares para implantes fazem parte de um sistema de multiplos
componentes que substitui os dentes e, por conseguinte, o recetor
do implante pode sofrer efeitos secunddrios semelhantes aos
associados aos dentes, como cimento retido, cdlculo, mucosite,
Ulceras, hiperplasia dos tecidos moles e recessdes de tecidos moles
e/ou duros. Alguns pacientes podem apresentar descolora¢do

na drea da mucosa, por exemplo, com cor cinzenta.

Aviso relativamente a incidentes graves

Para pacientes/utilizadores/terceiros na UniGo Europeia e em
paises com regimes regulamentares semelhantes (Regulamento
2017/745/UE relativo a Dispositivos Médicos); caso ocorra um
incidente grave durante a utiliza¢do deste dispositivo ou devido
& utilizagdo deste dispositivo, deverd comunicd-lo ao fabricante
e & sua autoridade nacional. As informagdes de contacto do
fabricante deste dispositivo para a comunica¢do de incidentes
graves s@o as seguintes:

Nobel Biocare AB
www.nobelbiocare.com/complaint-form

Procedimento de manuseamento

A. Desenhar e fabricar a restauragdo protética com
um fluxo de trabalho de pressdo convencional
(procedimento de laboratério, ndo aplicavel para
bases universais hexagonais externas WP, uma vez
que estas ndo tém uma coifa de impressdo calcinavel)

1. Preparag¢do da base ou do pilar universais:

- Aperte manualmente a base ou o pilar universal no modelo
principal com um parafuso de laboratério compativel.

2. Prepara¢do da coifa de impressdo calcindvel:

- Encaixe a coifa de impressdo calcindvel
na base ou no pilar universais.

- Ajuste a altura da coifa de impressdo calcindvel de acordo
com o plano oclusal necessdrio. Certifique-se de que
a base ou o pilar universal fica totalmente coberto.

3. Producgdo:

- Crie uma restauragdo protética de enceramento
e utilize o procedimento padrdo para premir ou fundir
uma coifa ou uma coroa de contorno completo.

4. Finaliza¢do e adesdo:

- Apds a produgdo da restauragdo protética, finalize-a ao
seguir as instrugdes do fabricante do material protético.

- Conecte a base ou o pilar universal a uma réplica ou
a um andlogo de prote¢do com um parafuso de laboratério.

- Apliqgue um jato de éxido de aluminio de 50 um
a superficie de contacto da base ou do pilar
universais com uma pressdo mdxima de 2 bar.

- Limpe a superficie de adesdo da base ou do pilar universais
com um jato de vapor ou um banho de ultrassons.

Atencdo Ndo limpe a drea de encaixe através de jateamento.
Durante o procedimento de limpeza, utilize um andlogo de
prote¢do ou uma réplica do implante para evitar quaisquer
modifica¢des a interface pilar/implante. A utilizacdo de cera
no canal do parafuso ndo é recomendada.
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- Faga aderir a restauragdo protética a base ou ao pilar
universal de acordo com as instrucdes do fabricante do
cimento. Utilize apenas materiais de adesdo/cimento
dentais autoadesivos adequados para cerémica de
diéxido de zircénio ou PMMA (metacrilato de polimetilo).

Ateng¢do O canal do parafuso da base ou do pilar universais
tem de ser bloqueado antes da adesdo e posteriormente
limpo de residuos do material de adesdo. Siga as diretrizes
do fabricante do material de adesdo.

-  Desconecte a restauracdo protética da réplica/andlogo
de prote¢do e envie-a ao médico dentista, juntamente
com o parafuso clinico.

B. Desenhar e fabricar a restaurag¢do protética com
um fluxo de trabalho CAD/CAM para scanners
de secretdria (procedimento de laboratério)

1. Digitalizar o modelo principal:

- Conecte um localizador de posigdo a réplica
embutida no modelo principal.

- Digitalize o modelo original seguindo
as instrugdes do fabricante do scanner.

2. Desenhar a restauragdo protética:

- Importe o ficheiro de digitaliza¢do para o software
CAD e escolha a base ou o pilar universal pretendido
com base na anatomia do tecido mole.

- Desenhe a restauragdo protética com as ferramentas CAD
padrdo. Certifique-se de que respeita as especificagdes
de desenho do fabricante do material protético.

3. Produgdo:

- Envie o ficheiro de desenho para uma unidade
de fresagem ou um centro de produgdo local.

4. Finaliza¢do e adesdo:

- Apbds a fresagem da restauragdo protética, finalize-a ao
seguir as instrugdes do fabricante do material protético.

- Apliqgue um jateamento & superficie de adesdo
da restauragdo protética ao seguir as instrugdes
do fabricante do material protético.

- Limpe a restauragdo protética conforme recomendado
pelo fabricante do material de adesdo.

- Proteja o canal do parafuso e o perfil de emergéncia
do pilar antes de aplicar o jato de areia
ao conectd-lo a uma réplica ou a um andlogo
de prote¢do com o parafuso de laboratério.

Atengdo A utilizag@o de cera no canal do parafuso ndo
é recomendada.

- Aplique um jato de 6xido de aluminio de 50 um na superficie
de contacto do pilar com uma pressdo maéxima de 2 bar.

-  Limpe a superficie de adesdo com um jato
de vapor ou um banho de ultrassons.

Atencdo Ndo limpe a drea de encaixe através de jateamento.
Durante o procedimento de limpeza, utilize um andlogo de
prote¢do ou uma réplica do implante para evitar quaisquer
modifica¢des a interface pilar/implante. A utiliza¢do de cera
no canal do parafuso ndo é recomendada.

- Faga aderir a restauragdo protética a base ou ao pilar
universal de acordo com as instru¢des do fabricante
do cimento. Utilize apenas materiais de adesdo/cimento
dentais autoadesivos adequados para cerémica de
didxido de zircénio ou PMMA (metacrilato de polimetilo).
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Atenc¢do O canal do parafuso da base ou do pilar universais
tem de ser bloqueado antes da adesdo e posteriormente
limpo de residuos do material de adesdo. Siga as diretrizes
do fabricante do material de adesdo.

-  Desconecte a restauragdo protética da réplica/anélogo
de protecdo e envie-a ao médico dentista, juntamente
com o parafuso clinico.

C. Desenhar e fabricar a restauragdo protética com
um fluxo de trabalho CAD/CAM para scanners
intraorais (procedimento clinico e de laboratério)

-

Digitalizagdo intraoral:

- Conecte um localizador de posigdo
ao implante na boca do paciente.

-  Efetue uma digitalizagdo intraoral do paciente
ao seguir as instrugdes do fabricante do scanner.

2. Desenhar arestaurag¢do protética:

- Importe os dados de digitaliza¢do para o software
CAD e escolha a base ou o pilar universal pretendido
com base na anatomia do tecido mole.

- Desenhe a restaurag¢do protética com
as ferramentas CAD padrdo.

3. Produgdo:

- Envie o ficheiro de desenho para uma unidade
de fresagem ou um centro de produgdo local.

4. Finaliza¢do e adesdo:

- Apbds a fresagem da restauragdo protética, finalize-a ao
seguir as instrugdes do fabricante do material protético.

- Apliqgue um jateamento & superficie de adesdo
da restauragdo protética ao seguir as instrugdes
do fabricante do material protético.

- Limpe a restaurag¢do protética conforme recomendado
pelo fabricante do material de adeséo.

- Proteja o canal do parafuso e o perfil de emergéncia
do pilar antes de aplicar o jato de areia
aoconectd-lo a uma réplica ou a um andlogo
de prote¢do com o parafuso de laboratério.

Atengdo A utilizagdo de cera no canal do parafuso ndo
é recomendada.

- Aplique um jato de éxido de aluminio de 50 um & superficie
de contacto do pilar com uma pressdo maxima de 2 bar.

- Limpe a superficie de adesdo com um jato
de vapor ou um banho de ultrassons.

Atencdo Ndo limpe a drea de encaixe através de jateamento.
Durante o procedimento de limpeza, utilize um andlogo de
prote¢do ou uma réplica do implante para evitar quaisquer
modificagdes & interface pilar/implante. A utilizacdo de cera
no canal do parafuso ndo é recomendada.

- Faca aderir a restauragdo protética a base ou ao pilar
universal de acordo com as instrucdes do fabricante
do cimento. Utilize apenas materiais de adesdo/cimento
dentais autoadesivos adequados para cerémica de
didxido de zirconio ou PMMA (metacrilato de polimetilo).

Atencdo O canal do parafuso da base ou do pilar universais tem
de ser bloqueado antes da adesdo e posteriormente limpo de
residuos do material de adesdo. Siga as diretrizes do fabricante
do material de adesdo.

-  Desconecte a restauragdo protética da réplica/anélogo
de prote¢do e envie-a ao médico dentista, juntamente
com o parafuso clinico.
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D. Colocagdo da restauracgdo protética
definitiva (procedimento clinico)

Assegure uma estabilidade do implante suficiente antes de iniciar
o procedimento protético.

Atencgdo A restauragdo protética definitiva e o parafuso clinico
devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes da colocag¢do
na boca do paciente, ao seguir as instru¢des do fabricante

do material protético.

- Remova a tampa de cicatrizagdo ou a restauragdo
protética proviséria do paciente.

- Conecte e aperte manualmente a restauragéo
protética da base/pilar universal com o parafuso
clinico. Recomenda-se a verifica¢do do encaixe do
pilar definitivo utilizando uma radiografia.

- Aperte a restaurag¢do protética de acordo com a Tabela 1
ao utilizar a chave de parafusos adequada e a Manual Torque
Wrench Prosthetic (chave de torque manual protética).

Atencdo Nunca exceda o torque de aperto mdximo recomendado
para o parafuso. Apertar demasiado o pilar pode provocar
fraturas no parafuso.

Atencdo Para apertar o pilar, o implante deverd conseguir
suportar o torque de aperto recomendado do parafuso clinico.

-  Bloqueie a cabe¢a do parafuso antes de fechar
o orificio de acesso ao parafuso com um compésito.

- Se for necessdria a remoc¢do da restauragdo
protética, abra o acesso do parafuso e desaperte
o parafuso com a chave de parafusos adequada.

- Se ndo for possivel remover o pilar, utilize a Ferramenta
de remogdo de pilares. Consulte as Instrugdes de
utilizagdo (IFU) IFU1096 da Nobel Biocare para obter
informagdes sobre a Ferramenta de remogdo de pilares.

Materiais

- Bases e pilares universais: liga de titénio 90% Ti, 6% Al, 4% V,
em conformidade com as normas ASTM F136 e ISO 5832-3.

Coifa calcindvel: poliacetal (POM).

- Parafusos clinicos: liga de titanio 90% Ti, 6% Al, 4% V,
em conformidade com as normas ASTM F136 e ISO 5832-3,
e revestimento de DLC (carbono-diamante).

Informagoes de reutilizagdo
e esterilizagdao

As bases e os pilares universais sdo fornecidos n&o esterilizados
e destinam-se a uma Unica utilizagdo.

A restaurag¢do protética definitiva (composta pela base ou pelo
pilar universal com restaura¢do unida e parafuso clinico) deve
ser limpa e esterilizada antes da utilizagdo intraoral, aos seguir
os procedimentos nas Instrugdes de limpeza e esterilizagdo.
Durante o processamento no laboratério de prétese dentdria,
a supraconstrugdo pode ser limpa conforme necessdrio

sem desinfecdo ou esterilizacdo.

Aviso A utilizagdo de um dispositivo ndo esterilizado pode
provocar infe¢do de tecidos ou doengas infeciosas.
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Atencdo As bases e os pilares universais sdo produtos

de utilizagdo Unica e ndo podem ser reprocessados.

O reprocessamento pode originar perda das caracteristicas
mecdanicas, quimicas e/ou bioldgicas. A reutiliza¢do pode
originar uma infe¢do local ou sistémica.

A coifa de impressdo calcindvel é utilizada apenas no laboratério
de prétese dentdria (ndo se destina a utilizag&o intraoral) e ndo
possui requisitos de limpeza e/ou esteriliza¢do.

Instrugoes de limpeza e esterilizagdo

Instrugdes de limpeza e esteriliza¢gdo para supraconstrugdes que
incluem materiais ndo metdlicos, que exigem limpeza e desinfe¢do
e/ou esteriliza¢@o antes do contacto com o paciente.

Limpe, desinfete e/ou esterilize a restauracdo protética definitiva
de acordo com as instrugdes do fabricante do material protético.

Informagoes de seguranga
em ressondncia magnética (RM)

Informagdes de seguranga para
RM para restaurag¢do unitdria

Informagdes de seguranga para IRM .!

Os testes ndo clinicos demonstraram que a NobelProcera® FCZ Implant Crown pode ser
utilizada de forma condicionada em RM. Um paciente com este dispositivo pode ser submetido
em seguranga a um exame num sistema de RM desde que cumpra as seguintes condi¢des
mencionadas abaixo. A inobservéncia destas condi¢des pode resultar em lesdes no paciente.

Valor(es) nominal(ais) do Campo  1.5-Tesla (1.5T)
Magnético Estdtico [T]

3-Tesla (3T)

Campo com gradiente espacial méximo de 58.9 T/m
(5,890 G/cm).

Campo com gradiente espacial
maximo [T/m e gauss/cm]

Excita¢do por RF Polarizado circularmente (PC).

Tipo de bobina de transmissdo de RF  Bobina de transmiss@o de corpo inteiro.

SAR maxima de corpo inteiro [W/kg] Inferior ao pescogo:  Inferior & xiféide: 2.0 W/kg

20W/kg Entre a xiféide e o pescogo: 1.0 W/kg
gf"sps\;'/i;uo pescoco: Superior ao pescogo: 0.5 W/kg

Sob as condi¢des de realiza¢do do exame definidas
acima, prevé-se que os sistemas de implante dentdrio
sofram, no maximo, um aumento de temperatura inferior
a 6.0°C apds 15 minutos de digitalizagdo continua.

Limites da durac@o do exame

Artefacto de imagem de RM Nos testes ndo clinicos, um artefacto da imagem
originado pelos sistemas de implante dentdrio
estende-se radialmente cerca de 1.9 cm dos dispositivos
ou montagens de dispositivos quando a imagiologia

é realizada num sistema de RMde 3 T.
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Requisitos e limitagoes
de desempenho

Para obter o desempenho pretendido, as bases e os pilares
universais apenas podem ser utilizados com os produtos
descritos nestas Instrugdes de utiliza¢do e/ou nas Instrugdes

de utilizagdo de outros produtos compativeis da Nobel Biocare

e em conformidade com a utiliza¢do prevista de cada produto.
Para confirmar a compatibilidade dos produtos que se destinam
a ser utilizados juntamente com as bases e os pilares universais,
verifique a codifica¢do por cores, as dimensdes, os comprimentos,
o tipo de conexdo e/ou qualquer marcagdo direta, conforme
aplicavel, nos produtos ou na etiquetagem dos mesmos.

Instalagoes e formagdo

Recomenda-se vivamente que os utilizadores novos e experientes
dos produtos da Nobel Biocare frequentem sempre cursos de
formagdo especiais antes de utilizarem um produto novo pela
primeira vez. A Nobel Biocare oferece uma vasta gama de cursos
para vdrios niveis de conhecimentos e experiéncia. Para obter
mais informagdes, visite www.nobelbiocare.com.

Armazenamento,
manuseamento e transporte

O dispositivo tem de ser conservado e transportado num
ambiente seco, na embalagem de origem e & temperatura
ambiente, ndo devendo ser exposto a luz solar direta.

O armazenamento e transporte incorretos podem influenciar
as caracteristicas do dispositivo, conduzindo a falhas.

Eliminagdo

Elimine de forma segura dispositivos médicos potencialmente
contaminados ou que j& ndo sejam utilizdveis como residuos
clinicos em conformidade com as diretivas de saude locais,
legislagdo ou politicas nacionais e governamentais.

A separagdo, reciclagem ou elimina¢do de materiais de embalagem
deverdo seguir a legislagdo governamental e nacional locais sobre
embalagens e residuos de embalagens, sempre que aplicavel.
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Informagoes do fabricante
e do distribuidor

Fabricante Nobel Biocare AB
PO Box 5190, 402 26

M Véstra Hamngatan 1
41117 Gotemburgo
Suécia

www.nobelbiocare.com

Pessoa responsdvel no Reino Unido Nobel Biocare UK Ltd
4 Longwalk Road

Stockley Park
Uxbridge

UBT1FE
Reino Unido

Nobel Biocare Australia Pty Ltd
Level 4, 7 Eden Park Drive
Macquarie Park, NSW 2113
Austrdlia

Telefone: +611800 804 597

Distribuido na Austrdlia por

Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105

Nova Zelandia

Telefone: +64 0800 441657

Distribuido na Nova Zeléndia por

Marcagdo CE para dispositivos de Classe llb c €
2797
Marcagéo UKCA para dispositivos de Classe llb UK
CA
0086

Nota Relativamente ao licenciamento de dispositivos no Canadd,
nem todos os produtos descritos nas IFU podem ter uma licenga
de dispositivo de acordo com a lei canadiana.

Informag¢oes do UDI-DI basico

A tabela seguinte lista as informagdes do UDI-DI bdsico para
os dispositivos descritos nestas Instrugées de utilizagdo.

Produto Nomero do UDI-DI bésico

Universal Bases CC NP/RP/WP 73327470000001697K
Universal Abutments Nobel Biocare N1T™ TCC NP/RP
Universal Bases Tri-Channel NP/RP/WP

Universal Bases External Hex NP/RP/WP

PT Todos os direitos reservados.

Nobel Biocare, o logétipo da Nobel Biocare e todas as restantes
marcas comerciais mencionadas neste documento sdo, caso

ndo exista nenhuma declaragdo adicional, ou caso isso ndo seja
evidente pelo contexto de determinados casos, marcas comerciais
da Nobel Biocare. As imagens dos produtos neste documento ndo
estdo necessariamente & escala. Todas as imagens dos produtos
sdo meramente ilustrativas e podem ndo ser uma representag¢do
exata do produto.
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Glossdario de simbolos

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

[ec[rer| [uk|RP| |[cH]|REP| [sTERLEEO]  |STERLE[R|  [STERLE | |
Representante Pessoa responsdvel Representante Esterilizado com Esterilizado por Esterilizado por vapor
autorizado na no Reino Unido autorizado na Suica éxido de etileno irradiagdo ou calor seco
Comunidade

Europeia/Unido

Europeia

NUmero de lote

NUmero de catdlogo

Identificador Unico
do dispositivo

[sN]

NUmero de série

Dispositivo médico

Seguro em
ressondncia
magnética

A

Atencdo

JAN

Utilizagdo
condicionada
em ressondncia

Ndo esterilizado

&

Contém substancias
perigosas

'ﬁ DEHP

Contém ou apresenta
DEHP de ftalatos

Contém ou apresenta
vestigios de |atex de
borracha natural

Contém ou apresenta
vestigios de ftalatos

Contém material
biolégico de origem
animal

magnética
UK UK symbol.glossary.nobelbiocare.com
c € c € 2797 cA %g Rx only ifu.nobelbiocare.com
Marcagdo CE Marcagdo CE Marcagdo UKCA Marcagdo UKCA Consultar Uso exclusivo por Hiperligagdo para o glossdrio de simbolos

e nUmero de
identificagdo
do Organismo

e nimero de
identificacdo do
Organismo Notificado

as instrugdes
de utilizagdo

receita médica

online e portal de instrugdes de utilizagdo (IFU)

Notificado.
Data de fabrico Fabricante Data de validade Temperatura méxima  Limite de Nao voltar Nao reutilizar Apirogénico
temperatura a esterilizar
ot

Data

W#

NUmero do dente

e

Nomero de paciente

L]
Identifica¢do
do paciente

i\
Centro de saude
ou médico

Website de
informagdes
para o paciente

@m

Importador da UE

%

Importador sui¢co

- g
O O ® PN -
0

Sistema de barreira Sistema de barreira Sistema de barreira Sistema de barreira Nao utilizar se Manter afastado Manter seco
estéril duplo estéril simples estéril simples com estéril simples com a embalagem estiver  da luz solar

embalagem protetora  embalagem protetora  danificada e consultar

interior exterior as instrugdes de

utilizagdo
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