NobelZygoma™ 45°
Instrucoes de Utilizacdo

Importante - Exoneracéo de responsabilidade:

Este produto é parte integrante de um conceito global e s6 pode ser utilizado em conjunto com
os produtos originais associados, em conformidade com as instrugdes e recomendagdes 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 obrigagdo,
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 circunstancias
especificos. A Nobel Biocare n&o 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 utilizag¢do de
produtos da Nobel Biocare. O médico dentista também é obrigado a estudar regularmente os
desenvolvimentos mais recentes relativos aos produtos da Nobel Biocare e respetivas aplicagdes.
Em caso de divida, o médico dentista deverd contactar a Nobel Biocare. Uma vez que

a utilizag@o 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 atengdo que alguns produtos descritos nestas Instrugdes de Utilizacdo poderdo ndo
estar aprovados, ter autorizagdo de introdugdo no mercado ou estar licenciados para venda em
todos os mercados.

Descricdo:

Implante:

Os NobelZygoma™ 45° sdo implantes dentdrios roscados que se destinam a ser utilizados
no osso zigomdtico para fixar ou apoiar préteses dentdrias.

Os implantes NobelZygoma™ 45° s@o feitos de titdnio biocompativel, comercialmente puro

de grau 4, com superficie TiUnite® Sdo implantes de parede paralela com cabega de pilar

a 45° Este implante contém TiUnite® até ao nivel da plataforma. Este implante deve ser
utilizado em combinagdo com a gama de restauragdo “Branemark System® Zygoma TiUnite®”,
pois é necessdrio um parafuso de restauragdo mais curto.

O implante é fornecido com um Cover Screw (parafuso de cobertura) fabricado em liga

de titanio Ti-6Al-4V.

Instrumentos:

Para os procedimentos cirdrgicos e de manuseamento para colocar os implantes NobelZygoma™
£45° sGo necessdrios os seguintes instrumentos:

«  AsTwist Drills Brdnemark System® e as brocas piloto Branemark System® sdo necessdrias
para preparar a osteotomia para a colocagdo de implantes Zygoma e sdo apenas para uso
unico. As brocas estdo disponiveis em diferentes diGmetros e comprimentos, a fim de alargar
a osteotomia passo a passo para o didmetro e profundidade adequados. Estas devem ser
utilizadas em conjunto com os implantes NobelZygoma™ 45° e destinam-se a utilizagdo Unica.

* A Zygoma Drill Guard (protegdes de broca) e a Zygoma Drill Guard Short (prote¢ées de
broca curta) sdo utilizadas durante a preparagdo da osteotomia como escudo protetor
entre o corpo rotativo da broca e os tecidos moles adjacentes.

* O Zygoma Depth Indicator Straight e Angled (indicador reto e angulado de profundidade)
s@o utilizados para verificar a profundidade da osteotomia. Apresentam escalas de
comprimento numeradas na pega e no corpo para verificar a profundidade da osteotomia
e para ajudar na sele¢Go do comprimento correto dos implantes Zygoma.

¢ AZygoma Handle liga-se ao Implant Mount e é utilizada para retirar e inserir os implantes
Zygoma na osteotomia.

Consulte as Instrugdes de utilizagdo IFU1085 da Nobel Biocare para obter mais informagdes

sobre as Screwdrivers Manual Unigrip.

Consulte as Instrugdes de utilizagdo IFU1090 da Nobel Biocare para obter mais informagdes
sobre a Connection to Handpiece.
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Consulte as Instrugdes de utilizagéo IFUT075 da Nobel Biocare para obter mais informagées
sobre os Multi-unit abutments (pilares multi-unit) e os componentes protéticos compativeis.
Consulte o folheto informativo IFUT095 da Nobel Biocare para obter mais informagdes sobre
as brocas e a instrumentagdo Zygoma.

Zygoma Drill Guard, Zygoma Drill Guard Short, Zygoma Depth Indicator Straight e Angled
Zygoma Handle: Estas devem ser utilizadas em conjunto com os implantes NobelZygoma™ 45°
e destinam-se a ser reutilizadas.

Utilizacdo prevista/finalidade previst:

Implantes NobelZygoma™ 45°:
Destinado ao uso como implante dentdrio no osso zigomdtico para fixar ou suportar préteses
dentdrias para restaurar a fungdo mastigatoria.

Indicacées:

Os implantes NobelZygoma™ 45° sGo implantes dentdrios endo-6sseos que se destinam a ser
colocados cirurgicamente no osso da arcada superior do maxilar de modo a proporcionar suporte
a dispositivos protéticos, tais como dentes artificiais, para restaurar a estética e a fungdo
mastigatéria do paciente. Estes implantes podem ser colocados em fung¢do imediata, desde que
sejam cumpridos os requisitos detalhados de estabilidade descritos nas instrugdes de utilizagdo.

Contraindicagées:

O implante NobelZygoma™ 45° é contraindicado em pacientes:

¢ Que carecem das condigdes médicas necessdrias para um procedimento cirdrgico oral.
«  Com volume 6sseo inadequado para implantes convencionais e implante(s) Zygoma.

¢ Nos quais ndo seja possivel utilizar implantes com o tamanho, no nimero ou na posi¢do desejdvel
para se obter um suporte seguro de cargas funcionais ou, eventualmente, parafuncionais.

« Com alergia ou hipersensibilidade ao titanio comercialmente puro de grau 4 e & liga
de titénio Ti-6Al-4V (titénio, aluminio, vanadio).

« Cujos restauros vdo ser efetuados com restauragdes unitdrias.

Avisos:

Ainterpretac¢do incorreta da dire¢do e dos comprimentos reais das brocas relativamente
as medigdes radiogréficas e estruturas anatémicas circundantes pode originar lesdes
permanentes nos nervos ou noutras estruturas vitais circundantes.

Além das precaugdes obrigatérias em qualquer cirurgia como, por exemplo, a assepsia, durante
a perfuragdo no osso zigomdtico, deverdo ser evitados danos nos nervos e vasos, utilizando os
conhecimentos anatémicos e radiografias pré-operatérias.

Precaugbes:

Geral:

Nao é possivel garantir o sucesso em 100% dos implantes. Em particular, a inobservéncia das
indicacdes de utilizagdo do produto e dos procedimentos cirtrgicos/de manuseamento pode
resultar em fracasso.

O tratamento com implantes poderd conduzir & perda de osso ou a falhas biol6gicas
ou mecénicas, incluindo fratura de fadiga dos implantes.

Para um tratamento com implantes bem-sucedido, é essencial uma estreita colaborag@o entre
o cirurgido, o prostodontista e o técnico do laboratério de prétese dentdria.

Os implantes NobelZygoma™ 45° apenas podem ser utilizados com instrumentos e componentes
compativeis da Nobel Biocare. A utilizagéo de instrumentos e/ou componentes e/ou componentes
protéticos que ndo se destinem a ser utilizados em combinag@o com esses instrumentos ou componentes
pode resultar na falha do produto, danos nos tecidos ou resultados estéticos pouco satisfatorios.

Quando utilizar um novo dispositivo/método de tratamento pela primeira vez, poderd trabalhar
com um colega experiente no novo dispositivo/método de tratamento, a fim de evitar possiveis
complicagdes. A Nobel Biocare tem uma rede global de mentores disponiveis para esse fim.

E especialmente importante alcancar uma distribuicdo adequada da presséo através da
adaptagdo e ajuste da coroa ou da ponte mediante o ajuste da oclusdo do maxilar oposto. Além
disso, evite for¢as transversais de carga excessiva, particularmente nos casos de carga imediata.
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Antes da cirurgia:
Antes da cirurgia, o paciente tem de ser submetido a uma avaliag@o psicolégica e fisioldgica cuidadosa,
seguida de um exame clinico e radioldgico, para determinar a sua adequagdo ao tratamento.

Deve ser dada especial atengdo a pacientes que tenham fatores localizados ou sistémicos

que possam interferir com o processo de cicatrizagdo do osso ou dos tecidos moles, ou com

o processo de osteointegracdo (por exemplo, consumo de tabaco, ma higiene oral, diabetes ndo
controlada, radioterapia orofacial, esteroidoterapia, infe¢des 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 deverdo ter em consideragdo as condicdes
individuais do paciente. Em caso de bruxismo, de outros hdbitos parafuncionais ou de relagdes
intermaxilares desfavordveis, deverd ser considerada a reavaliag@o da opgdo de tratamento.

O dispositivo ndo foi avaliado em pacientes pedidtricos/adolescentes e ndo é recomendado
para a utilizagdo em criangas. N&o é recomendado o tratamento de rotina até que tenha sido
corretamente documentado o fim da fase de crescimento do maxilar do jovem.

Os défices pré-operatdrios de tecidos duros ou moles podem originar resultados estéticos
insatisfatorios 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¢des e deverd ter-se o cuidado
de assegurar que ndo danificam os implantes nem outros componentes.

Durante a cirurgia:

O cuidado e @ manuteng¢do dos instrumentos esterilizados sdo fundamentais para um
tratamento bem-sucedido. Os instrumentos esterilizados ndo sé salvaguardam os pacientes
e o pessoal relativamente a infegdes, como s@o também essenciais para o resultado da
totalidade do tratamento.

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 aspira¢@o de pecas soltas (por exemplo, gaze, dique de borracha
dentdrio ou prote¢do da garganta).

Os implantes poderdo ter uma inclinagdo maxima de 45° relativamente ao plano oclusal.
Quando utilizados com @ngulos 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
prétese fixa numa arcada totalmente edéntula.

Ap6s a colocagdo do implante, a avalia¢do da qualidade éssea e da estabilidade primaria, feita
pelo cirurgido, ird determinar quando os implantes poderdo ser sujeitos a carga. A falta de
quantidade e/ou qualidade de osso residual, as infe¢des e as doencas generalizadas poderdo
ser causas potenciais para o insucesso da osseointegragdo, quer seja imediatamente apds

a intervengdo cirtrgica ou apds a obtencdo inicial de osseointegragdo.

Momentos de flexdo: sabe-se que as forgas que provocam momentos de flexdo sdo as mais
desfavordveis, pois tém o potencial para prejudicar a estabilidade a longo prazo de uma restauragdo
protética implanto-suportada. De modo a diminuir os momentos de flex@o, a distribuicdo das forcas
deve ser otimizada através da estabilizagdo ao longo da arcada, minimizagdo dos cantilevers distais,
equilibrio da oclus@o e diminui¢do da inclinagdo das cUspides dos dentes protéticos.

Se modificar a restauragdo protética, utilize irrigagdo abundante e equipamento de protegdo
adequado. Evite a inalagdo de pé.

Apés a cirurgia:

Para ajudar a garantir um resultado do tratamento bem-sucedido a longo prazo, aconselha-se
o clinico a efetuar um seguimento regular e abrangente do paciente apés o tratamento com

o implante e a informar o paciente sobre como manter uma higiene oral adequada.

Utilizadores previstos e grupos de pacientes:
Os implantes NobelZygoma™ 45° destinam-se a ser utilizados por profissionais de satde dentdria.

Os implantes NobelZygoma™ 45° destinam-se a ser utilizados em pacientes submetidos
a tratamento com implantes dentdrios.

Beneficios clinicos e efeitos secunddrios indesejdveis:

Beneficios clinicos associados aos implantes NobelZygoma™ 45°;

Os implantes NobelZygoma™ 45° fazem parte de um tratamento com um sistema de implante
dentdrio e/ou coroas e pontes dentdrias. Os beneficios clinicos do tratamento expectdveis para
o0s pacientes s@o a substituicdo dos dentes em falta e/ou o restauro de coroas.
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Efei nddrios in jdvei! i implantes NobelZygoma™ 45°:

A colocagdo de um implante dentdrio constitui um tratamento invasivo que pode estar
associado a efeitos secunddrios tipicos, como inflamagdo, infe¢&o, sangramento, hematoma,
dor e inchago. Dependendo da localizagdo, a colocagdo do implante também pode levar (em
casos raros) a fratura éssea, dano/perfuracdo de estruturas adjacentes/restauracdes, sinusite
ou perturbagdes sensoriais/motoras. Durante a colocagdo deste dispositivo, o reflexo faringeo
(engasgo) pode ser desencadeado em pacientes com um reflexo faringeo sensivel.

Os implantes dentdrios sdo uma substrutura de um sistema com multiplos componentes

que substitui os dentes e, por conseguinte, o recetor do implante pode experimentar efeitos
secunddrios semelhantes aos associados com os dentes, como mucosite, tartaro, peri-implantite,
fistulas, Ulceras, hiperplasia do tecido mole, recesséo ou perda de tecido mole e/ou duro. Alguns
pacientes podem apresentar descoloracdo na drea da mucosa, por exemplo, com cor cinzenta.

Quando necessdrio nos termos do Regulamento Europeu Relativo a Dispositivos Médicos (MDR;
UE 2017/745), esté disponivel o documento Resumo da Seguran¢a e Desempenho Clinico (SSCP)
referente aos implantes NobelZygoma™ 45°. Pode obter o SSCP no seguinte website:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

"Website disponivel apés o langamento do Banco de Dados Europeu sobre Dispositivos Médicos
(EUDAMED).

Aviso relativamen: inci raves:

Para pacientes/utilizadores/terceiros na Unido Europeia e em paises com regimes regulamentares
semelhantes (Regulamento 2017/745/UE relativo a Dispositivos Médicos); caso ocorra um
incidente grave durante a utilizagdo 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 comunicagdo de incidentes graves sdo as seguintes:

Nobel Biocare AB

https://www.nobelbiocare.com/complaint-form
Procedimento cirdrgico:

1. Para expor a parede maxilar lateral, faz-se uma incisGo na crista com cortes verticais,
distais e bilaterais sobre as dreas das tuberosidades para as soltar, retraindo-se um retalho
mucoperidsseo de espessura total.

Aviso: E essencial ter em atencdo as estruturas vitais, incluindo, nervos, veias e artérias, durante

a exposicdo cirurgica da parede maxilar lateral. Lesdes nas estruturas anatdémicas vitais

podem originar complicagdes, incluindo, leses nos olhos, hemorragia abundante e disfung¢do

relacionada com os nervos.

Na imagem (A) estdo assinalados os pontos de referéncia que podem ser utilizados para manter

a orienta¢do durante a disse¢do anatémica:

a. Parede posterior do seio maxilar.

b. Complexo zigomdtico-maxilar.

c. Forame infraorbitdrio.

d. Entalhe zigomdtico-frontal.

Atengéio: E essencial identificar e proteger o nervo infraorbital.

2. Para permitir a visualizagdo direta da parede maxilar lateral e da drea do entalhe
zigomatico-frontal, coloca-se um retrator no entalhe zigomdatico-frontal com retragdo
lateral a expor as dreas assinaladas (B).

3. Para auxiliar a visualizaggo direta das brocas durante a fase de preparacdo da osteotomia,
faz-se uma "janela” através da parede maxilar lateral, como demonstrado. Tente manter
amembrana de Schneiderian intacta, se possivel (B).

Marcos anatémicos estabelecidos

"Janela" sinusal com retrator no entalhe
zigomatico-frontal (a membrana
schneideriana permanece intacta)
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4. Atrajetoria de colocagdo do implante deve comegar na drea entre o primeiro e o segundo
pré-molar (bicUspide) na crista maxilar, seguindo pela parede maxilar posterior e terminando
no cortex lateral do osso zigomdtico, ligeiramente abaixo do entalhe zigomético-frontal (C).

C

Trajetéria posicional do implante

5. Procedimento de perfuracdo: A desmultiplicacdo da peca de mdo usada é de 20:1, a uma
velocidade mdaxima de 2000 rpm. A perfuragdo deve ser efetuada sob irrigagdo constante
e abundante com solug&o salina esterilizada & temperatura ambiente.

Atengéio: Pode utilizar a protecdo de broca durante a fase de preparagdo da osteotomia para evitar

o contacto da broca em rotagdo com os tecidos moles adjacentes (D). Se o extensor da broca ndo

estiver protegido, podem ocorrer lesdes na lingua, no canto dos ldbios e noutros tecidos moles.

Protegdo de broca utilizada

Sistema de medi¢Go de profundidade: As brocas Zygoma tém um sistema de medicdo de
profundidade real. Todas as brocas e componentes estdo marcados para preparar o leito para
a profundidade correta e obter uma posi¢do segura e previsivel.

Atengéio: As Pilot Drills prolongam-se até 7.5 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 E).

Atengéo: Evite pressdo lateral sobre as brocas durante a preparagdo do leito do implante.
A pressdo lateral pode partir a broca.

Atencgdo: Verifique que as brocas bloqueiam na pega de mé&o antes de iniciar qualquer perfuragdo.
Uma broca solta poderd ferir acidentalmente o paciente ou membros da equipa cirUrgica.

Atencdo: Verifique que todos os instrumentos de interligagdo bloqueiam devidamente antes

da utilizag&o intraoral, para impedir o engolimento ou aspira¢do acidental.

6. Sequéncia de perfuracdo: (a imagem E apresenta a correlagdo entre as brocas e os
implantes). A osteotomia inicial ¢ feita utilizando o Brénemark System® Zygoma Round Bur,
seguido da Brédnemark System® Zygoma Twist Drill 2.9 mm. O alargamento da osteotomia
é feito pela Branemark System® Zygoma Pilot Drill 3.5 mm e, por Gltimo, pela Branemark
System® Zygoma Twist Drill 3.5 mm.

Atengéio: Assegure o dngulo correto e evite a oscilagdo da broca, pois ela pode alargar

inadvertidamente o local de preparagdo.

Atengéio: Se a membrana do seio ndo puder ser mantida intacta durante a preparagdo para

a osteotomia, irrigue cuidadosamente para retirar os residuos ao colocar o implante. Quaisquer

residuos mucosos no local do osso podem evitar a osseointegragdo do implante.

)
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Da esquerda para a direita: Zygoma Depth Indicator Straight, Z Depth Indicator Angled,
implantes NobelZygoma™ 45°, broca redonda, brocas espirais

75 mm

7. Utilize os Zygoma Depth Indicators para determinar o comprimento do implante Zygoma a ser
colocado. Recomenda-se a irrigag@o abundante do seio antes da colocagdo do implante.

8. Planeie colocar o implante o mais posteriormente possivel, com a cabega do implante o mais
préxima possivel da crista alveolar (tipicamente na regido do 2.° pré-molar). A estabiliza¢do do
implante ird ser atingida ao entrar na base do osso zigomdtico (parte lateral posterior do teto
do seio maxilar), entrando no cértex lateral do zigoma por baixo do entalhe zigomdtico-frontal.
Dependendo da anatomia do paciente, o corpo do implante pode ser posicionado dentro ou
fora do seio maxilar.

Nota: Pode considerar-se um ajuste a esta colocagdo do implante devido a variagdes
anatémicas no maxilar, bem como no seio maxilar.

9. Colocagdo do implante.

Colocagdo do implante com unidade de perfuracdo:

O implante pode ser colocado utilizando o motor cirdrgico com um torque de colocagdo de 20 Nem.
Para encaixar completamente o implante, pode aumentar o torque de colocagdo até ao mdéximo
de 50 Ncm (F). Apds atingir um torque de colocag@o de 40 a 50 Necm, a Z Handle pode ser utilizada
para apertar manualmente o implante até & profundidade de colocacdo adequada. Confirme
através da “janela” na parede maxilar lateral o dngulo de colocagdo correto do implante enquanto
continua através do seio até o dpice do implante encaixar no osso zigomdatico.

Aperte manualmente:

Desencaixe a Connection to Handpiece (conexdo & peca de mdo) do transportador de implante

e ligue a Zygoma Handle ao transportador de implante. Rode a Z Handle no sentido dos
ponteiros do relégio até atingir a profundidade e posi¢do da cabega pretendidas.

Atengéo: Quando utilizar a Zygoma Handle, se aplicar torque excessivo pode distorcer a cabeca
do implante ou fraturar o transportador do implante e/ou o parafuso do transportador do implante.

10. Verificar a posicdo correta da plataforma do implante: coloque a Screwdriver Manual
Unigrip™ (chave manual) no parafuso do transportador de implante (G). O corpo da chave
Unigrip™ deve estar perpendicular & crista do maxilar de modo a garantir o posicionamento
correto da plataforma do implante NobelZygoma™ 45°.
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11. Realize irrigagGo abundante da parte apical do implante (a parte subperiosteal do osso
zigomatico) antes de remover o retrator do entalhe zigomatico-frontal.

12. Remova o transportador de implante.

13. Osimplantes pré-maxilares sdo colocados em conformidade com o protocolo convencional
para a colocagdo de implantes.

14. Dependendo do protocolo cirtrgico escolhido, coloque um parafuso de cobertura ou pilar
e suture. Para efeitos de Fungdo Imediata, os implantes devem conseguir suportar um torque
final entre 35 e 45 Ncm. No protocolo de duas fases, alivie a dentadura sobre os implantes (H).

Atengéio: Existemn parafusos de cobertura dedicados.

- =P

Materiais:
Implante NobelZygoma™ 45°: Titanio comercialmente puro de grau 4.
Parafuso de cobertura: Liga de Titanio Ti 6Al-4V.

Brénemark System® Zygoma Pilot Drill: Ago inoxidavel 1.4197 em conformidade com a norma
ASTM F899.

Brénemark System® Zygoma Twist Drills: Aco inoxiddvel, revestimento DLC (carbono-diamante)
1.4197 Tipo 420F Mod em conformidade com as normas ASTM A895 e ISO 5832-1.

Brénemark System® Zygoma Round Bur: Ago inoxidavel 1.4197 em conformidade com a norma
ASTM F899.

Zygoma Drill Guards e Drill Guards Short, Zygoma Depth Indicators Straight e Angled
e Connection to Handpiece: Ago inoxiddvel 1.4301 em conformidade com a norma ASTM F899.

Zygoma Handle: Ago inoxidavel e aluminio: Adaptador e pino: Ago inoxidavel tipo 304, capsula
de fecho e corpo: Liga de aluminio 6082 em conformidade com a norma ISO AISiTMgMn.

Informacdes de reutilizacdo e esterilidade:

Os implantes NobelZygoma™ 45° foram esterilizados por irradiago e destinam-se a uma Unica
utilizag¢do. Nao utilize apos a data de validade indicada no rétulo.

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

Aviso: A utilizagGo de componentes ndo esterilizados pode provocar infegdo de tecidos

ou doengas infeciosas.

Atengdo: Os implantes NobelZygoma™ 45° sGo produtos de utilizagdo Unica e ndo podem ser
reprocessados. O reprocessamento pode originar perda das caracteristicas mecdnicas, quimicas
e/ou bioldgicas. A reutilizagdo pode originar uma infe¢do local ou sistémica.
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Informacdes de seguranca para ressondncia magnética (RM):

Os implantes NobelZygoma™ 45° contém materiais metdlicos que podem ser afetados pelo
exame de imagiologia por ressondncia magnética. Testes ndo clinicos realizados pela Nobel Biocare
demonstraram que é pouco provdvel que os implantes NobelZygoma™ 45° prejudiquem a
seguranga do paciente sob as seguintes condigdes de imagiologia por ressondncia magnética:

*  Campo magnético estdtico de apenas 1.5 Tesla e 3.0 Tesla.

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

* Média ponderada da taxa de absor¢do 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).

Nota: As restauragdes amoviveis devem ser retiradas antes do exame, tal como se faz com

os reldgios, as joias, etc.

Nas condices definidas acima, prevé-se que estes dispositivos sofram um aumento

de temperatura mdximo de 4.1 °C (7.4 °F) ap6s 15 minutos de exame continuo.

Em testes ndo clinicos, o artefacto da imagem criado pelos dispositivos estende-se cerca de

30 mm a partir dos dispositivos, quando a imagiologia é realizada com uma sequéncia de pulso

gradiente eco e um sistema de RM de 3.0 tesla.

Nota: Embora os testes n&o clinicos demonstrem que é pouco provavel que os implantes

NobelZygoma™ 45° interfiram com a seguranga do paciente sob as condi¢des definidas acima,

estes testes ndo sdo suficientes para sustentar a afirmagdo de que é possivel utilizar os

implantes NobelZygoma™ 45° de forma segura ou condicionada em RM.

Requisitos e limitaces de desempenho:

Para obter o desempenho pretendido, o NobelZygoma™ 45° sé pode ser utilizado com os
produtos descritos nestas instrucdes de utilizacdo e/ou nas instrugdes de utilizagdo de outros
produtos compativeis da Nobel Biocare e em conformidade com a utilizag@o prevista de cada
produto. Para confirmar a compatibilidade dos produtos que se destinam a ser utilizados
juntamente com os implantes NobelZygoma™ 45, verifique a codificag@o por cores, as
dimensoes, os comprimentos, o tipo de conexdo e/ou qualquer marcagdo direta, conforme
aplicavel, nos produtos ou na etiquetagem dos mesmos.

Instalacdes e formacdo:

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 mais informagdes, visite www.nobelbiocare.com.

Armazenumento. manuseamento e transgorte:

O dispositivo tem de ser conservado e transportado num ambiente seco, na embalagem de
origem e & temperatura ambiente, ndo devendo ser exposto & luz solar direta. O armazenamento
e transporte incorretos podem influenciar as caracteristicas do dispositivo, conduzindo a falhas.

Eliminacéo:

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

A separagdo, reciclagem ou eliminagdo de materiais de embalagem deverdo seguir a legislagdo
governamental e nacional locais sobre embalagens e residuos de embalagens, sempre que aplicdvel.

Informacdes do fabricante e do distribuidor:

ul

Fabricante:

Nobel Biocare AB

Box 5190, 402 26

Vdstra Hamngatan 1

41117 Gotemburgo

Suécia

www.nobelbiocare.com

Distribuido na Austrdlia por:

Nobel Biocare Australia Pty Ltd

Level 4/7 Eden Park Drive

Macquarie Park, NSW 2113, Austrdlia
Telefone: +611800 804 597
Distribuido na Nova Zeléndia por:
Nobel Biocare New Zealand Ltd

33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105 Nova Zelandia
Telefone: +64 0800 441657

CE.n

Marcagdo CE para
dispositivos de Classe IIb

Informacgées do UDI-DI bésico:
A tabela seguinte lista as informagées do UDI-DI bésico para os dispositivos descritos nestas
Instrugdes de utilizagGo.

Produto

Nomero do UDI-DI béasico

Implante NobelZygoma™ 45°

73327470000000016C

IFU1050 004 04
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Glossdrio de simbolos:

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

LOT

REF

NUmero de lote

Fabricante

'i|
Identificacdo
do paciente

NUmero de catdlogo

Data

SN

UDI

NUmero de série

L

NUmero de paciente

symbol glossary. nobelbiccare.com

ifu. nobelbiocare. com

Hiperligagdo para o glossdrio de simbolos

online e portal de instrugdes de utilizagdo (IFU)

&

Ndo voltar a esterilizar

N

Limite de
temperatura

Contém material
biolégico de
origem animal

<

Contém ou apresenta
vestigios de ftalatos

TPL 410098 000 07

@

Nao reutilizar

{

Temperatura méxima

&

Contém substancias
perigosas

M

Apirogénico

Identificador Unico
do dispositivo

W#

NUmero do dente

[#1]

Website de
informagdes
para o paciente

Ndo utilizar se

a embalagem estiver
danificada e consultar
as instrugdes de
utilizacdo

Z
e~
a
Manter afastado
da luz solar

HDEHP

Contém ou apresenta
DEHP de ftalatos

/o

Utiliza¢ao
condicionada
em ressondncia
magnética

Data de fabrico

o+
A
Centro de satde
ou médico

[1i]

Consultar
as instrugoes
de utilizacdo

AN

Aten¢do

Data de validade

T

Manter seco

Contém ou
apresenta vestigios
de latex de borracha
natural

MR

Seguro em
ressondncia
magnética

)

Nao esterilizado

Sistema de
barreira estéril
simples

ISTERILE[EO

ISTERILE| R

ISTERILE

Esterilizado com
oxido de etileno

Sistema de barreira
estéril simples

com embalagem
protetora interior

Esterilizado por
irradiag@o

Sistema de barreira
estéril simples

com embalagem
protetora exterior

|CH

REP|

| EC |REP|

|UK | RP-|

Representante
autorizado na Suica

CE..

Marcagao CE e nUmero
de identificacdo do
Organismo Notificado

UK
CRooss

Marcagdo UKCA
e numero de
identificagdo do

Organismo Notificado

Representante
autorizado na
Comunidade
Europeia/Unido
Europeia

EU

Importador da UE

MD

Dispositivo médico

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 representagdo exata do produto.

Pessoa responsavel
no Reino Unido
CH

Importador suico

Rx only

Uso exclusivo por
receita médica

Esterilizado por
vapor ou calor seco

Sistema de barreira
estéril duplo

C€

Marcag¢do CE

UK
CA

Marcag@o UKCA
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