Instrumentos reutilizaveis Nobel Biocare

Instrucoes de utilizacao

Importante: leia as informacoes seguintes.

Limitacdo 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 recomen-
dagoes da Nobel Biocare. A utilizacao nao recomendada de produtos fabricados por
terceiros em conjunto com os produtos da Nobel Biocare ir4 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 nao
adequado para um paciente e circunstancias especificos. A Nobel Biocare nao assume
qualquer responsabilidade, expressa ou implicita, e nao sera responsabilizada por quaisquer
danos diretos, indiretos, punitivos ou de outro tipo, resultantes ou associados a erros de
avaliacdo ou pratica profissional na utilizacdo 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 aplicagoes. Em caso de duvida, o
médico dentista devera 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 atengao que alguns
produtos descritos nestas Instrucdes de Utilizagdo poderao ndo estar aprovados, ter autori-
zacao de introdugdo no mercado ou estar licenciados para venda em todos os mercados.

Descricao:

Os instrumentos e componentes reutilizaveis Nobel Biocare dividem-se nas seguintes
categorias, consoante a sua utilizagao: Tissue Punch (bisturi circular), Drill Extension
(extensor de brocas), Implant Driver (transportador de implante), Connection to Handpie-
ce (conexao a peca de mao).

Utilizacao prevista:

Os instrumentos reutilizaveis Nobel Biocare destinam-se a ser utilizados em tratamentos
de implantes dentarios realizados com implantes e componentes protéticos Nobel Biocare.
Para obter informagoes especificas sobre a utilizagdo prevista, consulte as Instrucdes de
Utilizagado do implante ou componente protético em causa.

Indicacées:

Os instrumentos reutilizadveis Nobel Biocare sao utilizados em tratamentos com implantes
dentarios realizados com implantes e componentes protéticos Nobel Biocare. Para obter
informagoes sobre as indicacbes especificas, consulte as Instrugoes de Utilizagado do
implante ou componente protético em causa.

Contraindicacoes:

A utilizagado de instrumentos reutilizaveis Nobel Biocare é contraindicada nas seguintes

situagoes:

— pacientes que carecem das condi¢cbes médicas necessérias para um procedimento
cirdrgico oral;

— pacientes nos quais o tratamento com implantes ou componentes protéticos
Nobel Biocare esteja contraindicado;

— pacientes com alergia ou hipersensibilidade aos materiais utilizados.

Para obter informagoes especificas sobre as contraindicacoes, consulte as Instrugoes
de Utilizagdo do implante ou componente protético em causa.

Atencao:

E essencial uma estreita colaboracdo entre o cirurgido, o prostodontista e o técnico do
laboratério de protese dentéria para um tratamento com implantes bem-sucedido.
Recomendamos vivamente que os instrumentos cirdrgicos e componentes protéticos
Nobel Biocare sejam utilizados apenas com implantes da Nobel Biocare, j& que a combinagdo
de componentes que nao estejam dimensionados para uma correspondéncia correta pode
conduzir a falha mecanica e/ou instrumental, danos nos tecidos ou resultados estéticos
pouco satisfatorios.

Recomenda-se vivamente que os médicos dentistas, com ou sem experiéncia na utilizacdo
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 informagoes, visite www.nobelbiocare.com.

Trabalhar com um colega, com experiéncia no novo dispositivo/método de tratamento,
na primeira vez previne eventuais complicacoes. A Nobel Biocare tem uma rede global de
mentores disponiveis com esse objetivo.

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.

Devido ao tamanho reduzido dos dispositivos, deverao ser tomadas precaugoes para que
estes ndo sejam engolidos ou aspirados pelo paciente.

Procedimento de manuseamento:

Para obter informagoes especificas sobre os instrumentos e respetiva utilizagao, consulte
as Instrucdes de Utilizacdo do implante ou componente protético em causa.

Para obter mais informagdes sobre os procedimentos cirlrgicos e protéticos, consulte as
orientagdes de tratamento disponiveis em www.nobelbiocare.com ou solicite a versao
impressa mais recente junto de um representante da Nobel Biocare.

Materiais:

Tissue Punch (bisturi circular), Drill Extension (extensor de brocas), Connection to Han-
dpiece (conexao a peca de mao): ago inoxidavel.

Implant Driver (transportador de implante): aco inoxidavel com ou sem revestimento de
DLC (carbono-diamante), revestimento de TiN (nitrito de titanio), anel de retencao de
PEEK (poliéter-éter-cetona) ou tampéao de silicone para codificagao por cores.

Instrucdes de limpeza e esterilizacao:

Os instrumentos reutilizaveis Nobel Biocare sao fornecidos nédo esterilizados e destinam-se
a ser reutilizados. Antes de utilizar e reutilizar limpe, desinfete e esterilize o produto com
os parametros recomendados.

Para os EUA: coloque um unico dispositivo numa bolsa selada e esterilize a vapor a 132°C,
maéax. 137°C (270°F, max. 279°F) durante 3 minutos.

Para fora dos EUA: coloque um Unico dispositivo numa bolsa selada e esterilize a vapor
entre 132°C e 135°C, no méx. 137°C (270°F e 275°F, no méax. 279°F) durante 3 minutos.
Alternativa para o Reino Unido: coloque um Unico dispositivo numa bolsa selada e
esterilize a vapor entre 134°C e 135°C, no méax. 137°C (273°F e 275°F, no méax. 279°F)
durante 3 minutos.

Aviso: a utilizagdo de componentes nao esterilizados pode provocar infecoes nos tecidos
ou doencas infeciosas.

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

Todos os parametros recomendados estédo indicados nas diretrizes “Cleaning & Sterili-
zation Guidelines including Magnetic Resonance Imaging Information of Nobel Biocare
Products” (Limpeza e esterilizagdo, incluindo informagoes sobre ressonancia magnética,
para produtos da Nobel Biocare), disponiveis em www.nobelbiocare.com/sterilization ou
solicitando a versao impressa mais recente junto de um representante da Nobel Biocare.

Armazenamento, manuseamento e transporte:

O dispositivo tem de ser conservado e transportado num ambiente seco, na embalagem
de origem e a temperatura ambiente, ndo devendo ser exposto a luz solar direta. O arma-
zenamento e transporte incorretos podem influenciar as caracteristicas do dispositivo,
conduzindo a falhas.
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Eliminacao:
A eliminacao do dispositivo deve seguir os regulamentos locais e os requisitos ambientais,
tendo em consideragédo 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 52. 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 informacgdes que acompanham o mesmo para conhecer os simbolos aplicaveis.
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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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