Instrumento de Alinhamento Multi-unit

Instrucdes de utilizacao

Importante: ler as informagdes seguintes.

Limitacao de responsabilidade:

Este produto é parte integrante de um conceito geral e sé pode ser utilizado em

conjunto com os produtos originais associados, em conformidade com as instrugoes

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 obrigagao, expressa ou implicita, da Nobel Biocare.

O utilizador de produtos da Nobel Biocare tem o dever de determinar se qualquer produto
€ ou nao adequado para um paciente e circunstancias especificos. A Nobel Biocare nao
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 avaliagao ou préatica profissional na utilizacao 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
ddvida, o médico dentista devera contactar a Nobel Biocare. Uma vez que a utilizacao
deste produto é controlada pelo utilizador, esta é da sua responsabilidade. A Nobel Biocare
nao assume qualquer responsabilidade por danos dai resultantes. Tenha em atengdo que
alguns produtos descritos nestas Instrucoes de Utilizagao poderao nao estar aprovados,
ter autorizacao de introdugao no mercado ou estar licenciados para venda em todos

os mercados.

Descrica

O Instrumento de Alinhamento Multi-unit ¢ um instrumento reutilizavel a fixar aos
transportadores de implante Nobel Biocare. Tem um indicador de dngulo para ajudar

o utilizador a identificar o angulo do pilar Multi-unit mais adequado, bem como a posigao
de rotacao do implante que define o orificio de acesso ao parafuso do pilar.

Utilizacéo prevista:

O Instrumento de Alinhamento Multi-unit € um instrumento reutilizavel e destina-se a ser
utilizado para identificar o &ngulo do pilar Multi-unit mais adequado, bem como a posi¢éao
de rotacao do implante que define o orificio de acesso ao parafuso do pilar.

Indicacées:

O Instrumento de Alinhamento Multi-unit é indicado para utilizagdo como instrumento
reutilizavel durante tratamentos de implantes dentarios realizados com implantes

e componentes protéticos Nobel Biocare.

Contraindicagdes:

A utilizagado do Instrumento de Alinhamento Multi-unit é contraindicada em:

—Pacientes que carecem das condicoes 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 a aco inoxidavel.

Atenca

E essencial uma estreita colaboragao entre o cirurgido, o prostodontista e o técnico do
laboratorio de protese dentaria 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 combinacao de componentes que nao estejam dimensionados para uma
correspondéncia correta pode conduzir a falha mecénica e/ou instrumental, danos nos
tecidos ou resultados estéticos pouco satisfatorios.

Recomenda-se vivamente que os médicos dentistas, com ou sem experiéncia na utilizacao
de implantes, facam uma formagéo especial antes de comegar a utilizar um novo método
de tratamento. A Nobel Biocare oferece uma vasta gama de cursos para varios niveis de
conhecimentos e experiéncia. Para mais informacoes, visite www.nobelbiocare.com.

Quando utilizar um novo dispositivo/método de tratamento pela primeira vez, podera
trabalhar com um colega experiente no novo dispositivo/método de tratamento, a fim
de evitar possiveis complicacées. 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 deverd ter-se o cuidado de assegurar que os mesmos nao danificam
os implantes nem outros componentes.

O cuidado e a manutengao dos instrumentos sao fundamentais para um tratamento
bem-sucedido. Os instrumentos esterilizados nao sé salvaguardam os pacientes

e funcionarios relativamente a infecoes, como sao também essenciais para o resultado
da totalidade do tratamento.

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

Procedimento de manuseamento:

Procedimento de manuseamento do Instrumento de Alinhamento Multi-unit:

Coloque o implante adequado, seguindo as Instrugoes de Utilizagédo correspondentes.
Depois de colocar o implante, efetue os seguintes procedimentos:

. Fixe o Instrumento de Alinhamento Multi-unit com fio dentério, conforme indicado
na Figura 1a.

N

. Cologue o Instrumento de Alinhamento Multi-unit no transportador de implante
(consulte a Figura 1a).
Se for utilizado um transportador de implante Tri-Channel, a marcacao laser no
transportador de implante (seta vermelha) tem de ser alinhada com o instrumento
de alinhamento Multi-unit, conforme indicado na Figura 1b.

Figura 1a: Figura 1b:

3. Coloque o conjunto do Instrumento de Alinhamento Multi-unit e transportador de
implante no implante (consulte a Figura 2).

Figura 2:
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4. O indicador de angulo do Instrumento de Alinhamento Multi-unit indica a posicao
do orificio do parafuso protético ao selecionar um pilar Multi-unit de 17° ou 30°.
Posicione o Instrumento de Alinhamento Multi-unit de forma a que o indicador de
angulo fique perpendicular ao osso. O brago do Instrumento de Alinhamento Multi-unit
perpendicular ao osso indica o pilar Multi-unit recomendado para utilizagdo. A linha
vermelha na Figura 3 ilustra a opcao 30°.

Figura 3:

L

5. Ajuste a posigdo de rotacao do implante, se necessario, com a Manual Torque Wrench
(chave de torque manual) (consulte a Figura 4).

Figura 4:

Atencao: o torque de colocagdo nunca deve ultrapassar as Instrucoes de Utilizacao
para o respetivo implante. Apertar demasiado o implante pode provocar danos no
mesmo, fratura ou necrose do leito 6sseo. Se utilizar um Surgical Driver (instrumento de
colocacao cirlirgico) para colocar o implante, é necessario ter especial cuidado para evitar
apertéa-lo demasiado.
6. Remova o Instrumento de Alinhamento Multi-unit e o transportador de implante

e coloque o pilar Multi-unit adequado.

A Figura 5 ilustra um pilar Multi-unit de 30° incluindo a pega de colocacéao.

Figura 5:

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

Material:
O Instrumento de Alinhamento Multi-unit é fabricado em aco inoxidavel.
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Instrucées de limpeza e esterilizacao:

O Instrumento de Alinhamento Multi-unit é fornecido nao esterilizado e destina-se a ser
reutilizado. Antes de utilizar e reutilizar limpe, desinfete e esterilize o produto com os
parametros recomendados.

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

Aviso: a utilizacao de componentes néao esterilizados pode provocar infecoes nos tecidos
ou doengas infeciosas.

O Instrumento de Alinhamento Multi-unit deve ser desmontado do transportador de
implante antes da limpeza.

Limpe o dispositivo através de um processo de limpeza manual ou automatico.

Em seguida, desinfete e seque o dispositivo seguindo as instrucoes nas diretrizes de
limpeza e esterilizagdo disponiveis em http://www.nobelbiocare.com/sterilization.
Inspecione e sele o Unico dispositivo numa bolsa e esterilize a vapor. Podem ser aplicados
os ciclos de gravidade (vapor saturado) e de pré-vacuo (extragao de ar forgada) utilizando
0s parametros seguintes:

Para os EUA: esterilizagao a vapor a 132 °C (270 °F) durante quatro minutos ao utilizar

o método de pré-vacuo e durante 15 minutos ao utilizar o método de gravidade.

Secar durante 20 a 30 minutos ao utilizar o método de pré-vacuo e 15 a 30 minutos ao
utilizar o método de gravidade.

Para os EUA: os acessorios de esterilizagdo autorizados pela FDA devem ser utilizados
para os parametros de esterilizacdo recomendados.

Fora dos EUA: temperatura 132 °C (270 °F), méax. 137 °C (279 °F) durante 3 minutos

(até 20 minutos). Secar durante 10 minutos na camara.

Alternativa para o Reino Unido: temperatura 134 °C (273 °F), max. 137 °C (279 °F)
durante 3 minutos (até 20 minutos). Secar durante 10 minutos na camara.

Todos os pardmetros recomendados estao indicados nas diretrizes “Cleaning & Sterilization
Guidelines including Magnetic Resonance Imaging Information of Nobel Biocare
Products” (Limpeza e esterilizacao, incluindo informagoes sobre ressonancia magnética,
para produtos da Nobel Biocare), disponiveis em www.nobelbiocare.com/sterilization ou
solicitando a versdo 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 armazenamento e transporte incorretos podem influenciar as caracteristicas do
dispositivo, conduzindo a falhas.

Eliminacao:
A eliminagéao do dispositivo deve seguir os regulamentos locais e os requisitos
ambientais, tendo em consideracao 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
Isencao de licenca no Canada: tenha em atencdo que nem todos os produtos foram
licenciados de acordo com a lei canadiana.

Uso exclusivo por receita médica. Atencgao: as leis federais dos EUA restringem
a venda ou encomenda deste dispositivo a clinicos ou médicos.
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c € Rx Only @
Nao esterilizado

Atencao Consultar as instrucdoes ~ NUmero Nao utilizar se
de utilizacao de lote 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 declaracao adicional

Ou caso isso nao seja evidente pelo contexto num determinado caso, marcas comerciais
da Nobel Biocare. As imagens dos produtos nao estao necessariamente a escala.

IFU1065 004 00




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (Coated FOGRA39 \050ISO 12647-2:2004\051)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 150
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.40
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 150
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.40
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 300
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /ENU ([Based on 'Noble WEB'] [Based on 'NobelBiocare_HR'] [Based on 'NobelBiocare_HR'] Use these settings to create Adobe PDF documents for quality printing on desktop printers and proofers.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName (Coated FOGRA39 \(ISO 12647-2:2004\))
      /DestinationProfileSelector /UseName
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure true
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks true
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MarksOffset 6
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


