Implante NobelActive® TiUltra™

Instrucoes de Utilizacao

o
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Importante: leia as informagoes seguintes.

Limitacdo de responsabilidade:

Este produto é parte integrante de um conceito geral e s6 pode ser utilizado com os
produtos originais associados, em conformidade com as instrugdes e recomendagoes

da Nobel Biocare. A utilizagdo ndo recomendada de produtos fabricados por terceiros

em conjunto com os produtos da Nobel Biocare ira tornar nula toda e qualquer garantia

ou outra obrigacao, 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 nao 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 avaliagao
ou prética profissional na utilizagdo de produtos da Nobel Biocare. O clinico 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 utilizacao 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 atencao que alguns dos produtos
descritos nestas Instrugoes de Utilizagdo poderdo nao estar aprovados, ter autorizagao de
introdugdo no mercado ou estar licenciados para venda em todos os mercados.

Descricao:

Implante:

Os implantes dentérios NobelActive® TiUltra™ sdo em titanio biocompativel
comercialmente puro de grau 4, com superficie TiUltra™.

Utilizacao prevista:

Os implantes NobelActive® TiUltra™ sdo implantes dentérios que se destinam a ser
utilizados no maxilar ou na mandibula para fixar ou suportar restauragoes dentarias
e restaurar a fungdo mastigatoria.

Indicacées:

Os implantes NobelActive® TiUltra™ sdo implantes endo-dsseos que se destinam a ser
colocados cirurgicamente no maxilar ou mandibula para fixar ou suportar restauragoes
dentarias e restaurar a estética e a fungdo mastigatéria do paciente.

Os implantes NobelActive® TiUltra™ 3.0 destinam-se a substituir um incisivo lateral no
maxilar e/lou um incisivo central ou lateral na mandibula.

Os implantes NobelActive® TiUltra™ s&o indicados para restauragoes unitarias ou
multiplas em aplicagdes ferulizadas ou nao ferulizadas. Estas restauragoes podem ser
realizadas através de uma técnica cirurgica de 2 fases ou de 1 fase, em combinagdo com
protocolos de carga imediata, precoce ou diferida, tendo em consideracao a estabilidade
priméria necessaria e a carga oclusal apropriada para a técnica selecionada.

Os implantes NobelActive® TiUltra™ 3.0 sao indicados exclusivamente para restauragoes
unitarias.

Contraindicacoes:

A colocagéo de implantes NobelActive® TiUltra™ é contraindicada em:

— Pacientes que carecem das condicoes médicas necessarias para um procedimento
cirtrgico oral.

— Pacientes com um volume 6sseo inadequado, a menos que se possa realizar um
procedimento de aumento.

— Pacientes nos quais ndo se possa utilizar implantes com o tamanho, no nimero
ou na posicao desejavel para obter um suporte seguro de cargas funcionais ou,
eventualmente, parafuncionais.

— Pacientes que sao alérgicos ou hipersensiveis ao titdnio comercialmente puro (grau 4),
ao dihidrogenofosfato de sodio (NaH,PQ,) ou ao cloreto de magnésio (MgCl,).

Os implantes NobelActive® TiUltra™ 3.0 nao se destinam a ser utilizados para substituir
um incisivo central, um canino, um pré-molar ou um molar no maxilar nem para substituir
um canino, um pré-molar ou um molar na mandibula.

Os implantes NobelActive® TiUltra™ 3.0 nao se destinam a ser utilizados para
restauragoes dentérias multiplas.

Avisos:

A interpretacao incorreta dos comprimentos reais das brocas relativamente as medicoes
radiogréaficas pode originar lesdbes permanentes nos nervos ou noutras estruturas vitais.
A perfuracao para além da profundidade pretendida na cirurgia da mandibula pode
originar adormecimento permanente do labio inferior e do queixo ou uma hemorragia no
pavimento da boca.

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

Atencao:

Geral:

Nao é possivel garantir éxito em 100% dos implantes. A inobservéancia das limitagoes de
utilizacao e dos passos de trabalho indicados, em especial, poderé levar a uma falha.

O tratamento com implantes poderd conduzir & perda de osso, a falhas biologicas ou
mecanicas, incluindo fratura por fadiga dos implantes.

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

Recomendamos vivamente que os implantes NobelActive® TiUltra™ sejam utilizados
apenas com instrumentos cirlrgicos e componentes protéticos exclusivos da

Nobel Biocare, j& que a combinagao de componentes que nao estejam dimensionados
para uma correspondéncia correta pode conduzir a falha mecanica e/ou dos
instrumentos, danos nos tecidos ou resultados estéticos pouco satisfatorios.

Recomenda-se vivamente que os médicos dentistas, com ou sem experiéncia na
utilizagao de implantes, restauragoes protéticas e software associado fagam uma
formacéo especial antes de utilizarem um novo método de tratamento. A Nobel Biocare
oferece uma vasta gama de cursos para varios niveis de conhecimentos e experiéncia.
Para mais informagoes, 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 complicagoes. A Nobel Biocare tem uma rede global de mentores
disponiveis com esse objetivo.

Antes da cirurgia:

O paciente deve ser submetido a um exame clinico e radiolégico cuidadoso, antes da
cirurgia, para se determinar o seu estado psicoldgico e fisico.

Deve ser dada especial atengdo a pacientes que tenham fatores localizados ou sistémicos
que possam interferir com o processo de cicatrizagcao do osso ou dos tecidos moles, ou
com o processo de osseointegragao (por exemplo, consumo de tabaco, ma higiene oral,
diabetes ndo controlados, radioterapia orofacial, terapia com esteroides, infecoes no
osso adjacente). Aconselha-se um cuidado especial nos pacientes que estejam a fazer
terapéutica com bifosfonatos.
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Em geral, a colocacao de implantes e o desenho protético deverao ter em consideracao
as condigoes individuais do paciente. Em caso de bruxismo ou de relagoes intermaxilares
desfavoraveis, devera ser considerada a reavaliagdo da opgao de tratamento.

Relativamente aos pacientes pediatricos, ndo é recomendado o tratamento de rotina 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
insatisfatérios ou angulos desfavoraveis do implante.

Todos os componentes, instrumentos e ferramentas utilizados durante os procedimentos
terdo de ser mantidos em boas condigoes e devera ter-se o cuidado de assegurar que nao
danificam os implantes nem outros componentes.

Durante a cirurgia:
Deve ter-se particular cuidado na colocagao de implantes de plataforma estreita na regiao
posterior devido ao risco de sobrecarga protética.

O cuidado e a manutencao dos instrumentos sdo fundamentais para um tratamento bem-
sucedido. Os instrumentos esterilizados ndo sé salvaguardam os pacientes e o pessoal
relativamente a infegoes, como sdo 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.

Os implantes poderéo ter uma inclinagdo maxima de 45° relativamente ao plano oclusal.
Quando utilizados com angulos 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 proétese fixa numa arcada totalmente edéntula.

Apos a colocagdo do implante, a avaliagao da qualidade 6ssea e da estabilidade

priméria, feita pelo cirurgido, ir4 determinar quando os implantes poderéo ser sujeitos

a carga. A falta de quantidade e/ou qualidade adequada de osso residual, as infegoes

e as doencas generalizadas poderao ser causas potenciais para o insucesso da
osseointegracédo, quer seja imediatamente depois da intervencao cirurgica, quer seja apés
a obtencao inicial de osseointegragao.

Momentos de flexao: sabe-se que as forgas que provocam momentos de flexao sao as
mais desfavoraveis, pois tém o potencial para prejudicar a estabilidade a longo prazo

de uma restauragao implanto-suportada. De modo a diminuir os momentos de flexao,

a distribuicdo das forgas deve ser otimizada através da estabilizacao ao longo da arcada,
minimizacéao dos cantilevers distais, equilibrio da oclusdo e diminuicao da inclinagdo das
cuspides dos dentes protéticos.

Se modificar a restauragdo protética, utilize irrigagado abundante e equipamento de
protecao adequado. Evite a inalagdo de po.

Apés a cirurgia:

Para assegurar o resultado do tratamento a longo prazo, aconselha-se o médico dentista
a efetuar um seguimento regular e completo do paciente ap6s o tratamento com
implantes e a informé-lo sobre como manter uma higiene oral adequada.

Instrugoes especiais quando colocar os implantes NobelActive® TiUltra™:

Encaixe completo do implante:

O desenho exclusivo das roscas de implantes NobelActive® TiUltra™ permite redirecionar
o implante durante a colocagéo. Esta caracteristica exige uma atencao especial na
execucao durante a colocacao, ja que o implante nao ird necessariamente parar no fundo
do leito preparado, mas pode entrar mais profundamente no osso.

Velocidade de colocacao do implante:

Este nivel de roscas permite que o implante seja colocado até quatro vezes mais
rapido quando comparado com outros implantes. Isto significa que sao necessérias
significativamente menos voltas para colocar completamente o implante.

Aperto do implante:

Se utilizar um Surgical Driver (instrumento de colocagéo cirurgico) para colocar

o implante, é necessario ter um cuidado especial para evitar aperta-lo demasiado.
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Instrugdes especiais quando colocar os implantes NobelActive® TiUltra™ 3.0:
Indicagoes:

Os implantes NobelActive® TiUltra™ 3.0 destinam-se apenas a ser utilizados na
substituicdo de um incisivo lateral no maxilar ou de um incisivo central e/ou lateral na
mandibula. Os implantes NobelActive® TiUltra™ 3.0 sao indicados exclusivamente para
restauragoes unitarias.

Torque de colocagao para NobelActive® TiUltra™ 3.0:

Devido ao didmetro estreito do implante e a conexao estreita do pilar para implante,

o torque de colocagao méximo para o NobelActive® TiUltra™ 3.0 difere de toda a gama
NobelActive® TiUltra™. O torque méximo de aperto para a inser¢ao do implante 3.0 é de
45Ncm e o torque méaximo de aperto do pilar € de 15Nem.

Atencao: nunca ultrapasse o torque maximo de aperto para o implante, de 45Ncm,

nem o torque maximo de aperto da prétese para o parafuso do pilar, de 15Nem. Apertar
demasiado o implante pode provocar danos no mesmo, fratura ou necrose do leito 6sseo.
Apertar demasiado o parafuso do pilar pode levar a fraturas no parafuso.

Procedimento cirargico:

1. Durante os procedimentos de perfuracao deve ser considerada a qualidade 6ssea
(consulte a tabela 1: sequéncias de perfuragdo recomendadas em fungao da qualidade
Ossea asseguram uma estabilidade priméria ideal do implante para a aplicacédo da
funcao imediata).

1 Sequéncias de perfuracdo recomendadas em fungdo da qualidade 6ssea.
Os dados das brocas sdo indicados em mm e os didmetros de brocas entre
paréntesis denotam o alargamento apenas do cortex.

Osso de baixa Osso de média

Diametro do implante  densidade densidade %Zioldenso
Tipo IV Tipo II-1I
3.0 1.5 2.0 2.0
2.4/2.8
&35 2.0 2.0 2.0
(2.4/2.8) 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2) 2.8/3.2
4.3 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2) 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2)
25.0 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/13.6
3.8/4.2 3.8/4.2
(4.2/4.6)
2565 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2) 3.8/4.2 3.8/4.2
4.2/4.6 4.2/5.0
(4.2/5.0) Screw Tap
(formadora de
rosca)

A perfuragédo deve ser efetuada a alta velocidade (no méaximo a 2000 rpm no caso

de Twist Step Drills [brocas espirais escalonadas]) sob irrigagédo externa constante

e abundante com solugao salina esterilizada a temperatura ambiente.

Sistema de medicao de profundidade: as brocas paralelas tém um sistema de medigéo de
profundidade real. Todas as brocas e componentes estao marcados para preparar o leito
para a profundidade correta e obter uma posicao segura e previsivel.

Atencao: as Twist Drills e Twist Step Drills estendem-se até Tmm 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 A).

15mm
13mm

10mm

7mm

Omm

A imagem A mostra as Twist Drills e Twist Step Drills de 7-15mm e o implante de 13mm.

Nota: as marcas nas Twist Drills e Twist Step Drills indicam o comprimento real em
milimetros e correspondem ao colo do implante. O posicionamento vertical final depende

de vérios parametros, incluindo estética, espessura do tecido e espaco vertical disponivel.

2. Prepare o leito do implante (B). Ao utilizar uma abordagem sem retalho, adicione a
altura do tecido mole a profundidade de perfuragéo.

3. Meca a profundidade final do leito do implante para obter o comprimento aplicavel do
implante, utilizando a Depth Probe (sonda de profundidade) com as mesmas medidas
das Twist Drills e Twist Step Drills.

4. Abra a embalagem do implante e retire o implante do invélucro interior aplicando leve
pressdo no transportador de implante e rode o suporte de implante cuidadosamente
no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio até o transportador de implante estar
completamente encaixado (C). Os implantes NobelActive® TiUltra™ sao idealmente
colocados a baixa velocidade, méx. 25 rpm, utilizando um dispositivo de perfuracao,
ou manualmente, utilizando um Surgical Driver.

’ H

5. Coloque e aperte o implante. Para o NobelActive® TiUltra™ 3.0 utilize um torque de
colocagao maximo de 45Ncm (D:1) e para o NobelActive® TiUltra™ 3.5, 4.3, 5.0 e 5.5
utilize um torque de colocagdo méaximo de 70Ncm (D:2).
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D:1

NobelActive® 3.0

D:2

NobelActive® 3.5, 4.3, 5.0, 5.5

-

max. 45Ncm max. 70Ncm

Atencao: nunca ultrapasse o torque de colocacao de 45Ncm para um implante

NobelActive® TiUltra™ 3.0 ou de 70 Ncm para implantes NobelActive® TiUltra™ 3.5, 4.3,

5.0 e 5.5. Apertar demasiado um implante pode provocar danos no mesmo e fratura ou

necrose do leito 6sseo. Se utilizar um Surgical Driver para colocar o implante,

é necessario ter um cuidado especial para evitar aperta-lo demasiado.

Instrugoes para osso denso:

Se o implante ficar encravado durante a colocagao ou se forem atingidos os 45 Nem

(NobelActive® TiUltra™ 3.0) ou os 70 Ncm (NobelActive® TiUltra™ 3.5, 4.3, 5.0 e 5.5)

antes de estar totalmente encaixado:

a) rode o implante no sentido contrério ao dos ponteiros do relégio cerca de V2 volta,
ativando a capacidade de perfuragao automatica do implante, ou

b) retire o implante e alargue o leito com uma broca mais larga, de acordo com o
protocolo de perfuragéo, ou

c) selecione uma Screw tap (formadora de rosca) NobelActive® TiUltra™ que corresponda

ao didametro do implante. Profundidade de perfuracao para a Screw tap (E:1 para 3.0,
3.5e4.3. E:2 e E:3parab.b).

E:1 E:2

85,10, 11.5,
7,8.5, 115,13,
13, 15, — -
10 mm | 15mm 5
18mm

— Coloque a Screw tap no leito preparado do implante a baixa velocidade (25 rpm).

— Aplique uma pressao firme e comece a rodar a Screw tap lentamente. Quando as
espiras se encaixarem, deixe que a Screw tap avance sem pressao até a profundidade
definida.

— Coloque o dispositivo de perfuragdo com peca de mao no modo de inversao e remova
a Screw tap.

Continue a colocacao do implante até alcangar a posicao pretendida utilizando um
méaximo de 45Ncm de torque de colocacao para implantes NobelActive® TiUltra™ 3.0 ou
um maximo de 70 Nem para implantes NobelActive® TiUltra™ 3.5, 4.3, 5.0. e 5.5.
Atencao: nunca ultrapasse o torque de colocacao de 45Ncm para um implante
NobelActive® TiUltra™ 3.0 ou de 70 Ncm para implantes NobelActive® TiUltra™ 3.5, 4.3,
5.0eb5.5.
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Para assegurar a orientacao ideal do pilar protético para os implantes com conexao
conica interna, coloque uma das superficies planas hexagonais internas do implante
virada no sentido bucal/facial. Para facilitar a orientacdo adequada, veja as marcagoes nos
transportadores de implante (D:1 e D:2).

6. Para Funcao Imediata, o implante deve conseguir suportar um torque final de
35-45Ncm para implantes NobelActive® TiUltra™ 3.0 e 35-70Ncm para implantes
NobelActive® TiUltra™ 3.5, 4.3, 5.0 e 5.5.

7. Dependendo do protocolo cirurgico escolhido, cologue um parafuso de cobertura ou
pilar e suture (F).

F:1 F:2

B

Y

Consulte a tabela 2 para ver as especificagdes do implante.

2 Especificagoes dos implantes

Plataforma Diametro da Didametro Interface Comprimentos

plataforma do implante do pilar
& 3.0mm & 3.0mm @25mm  10mm, 11.6mm, 13mm, 15mm
@ 3.5mm & 3.5mm @ 3.0mm 8.5mm, 10mm, 11.5mm, 13mm,
@ 15mm, 18 mm
@ 3.9mm & 4.3mm @ 3.4mm 8.5mm, 10mm, 11.5mm, 13mm,
RP @50mm  @34mm 19mMm, 18mm
8.5mm, 10mm, 11.5mm, 13mm,
15mm, 18 mm
@5.1mm & 5.5mm Z4.4mm  7mm, 8.5mm, 10mm, 11.5mm,

13mm, 15mm

Atencao: por favor, note que a plataforma de implante NobelActive® TiUltra™ é amarela
para todos os tamanhos de implantes e nao utiliza o cédigo de cores das plataformas
Nobel Biocare.

Para mais informagoes sobre os procedimentos cirlrgicos, consulte as orientagoes de
tratamento NobelActive® TiUltra™ “Procedures & products” (Procedimentos e produtos)
disponiveis em www.nobelbiocare.com ou solicite a versao impressa mais recente junto
de um representante da Nobel Biocare.

Materiais:

Implante NobelActive® TiUltra™: titdnio comercialmente puro de grau 4,
dihidrogenofosfato de sédio (NaH,PO,) e cloreto de magnésio (MgCl,).

Informacdes de reutilizacéo e esterilizacao:

Os implantes NobelActive® TiUltra™ sé&o fornecidos esterilizados e destinam-se a
utilizagao Unica. Nao utilize apds a data de validade indicada no rotulo.

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

Atencao: os implantes NobelActive® TiUltra™ s&o produtos de utilizagdo Unica e ndo
podem ser reprocessados. O reprocessamento pode originar perda das caracteristicas
mecéanicas, quimicas e/ou bioldgicas. A reutilizagdo pode causar contaminagao cruzada.

Informacodes de seguranca para ressonancia magnética (RM):

Os implantes NobelActive® TiUltra™ n&o foram avaliados quanto a segurancga e
compatibilidade num ambiente de RM. Nao foi testado quanto a aquecimento, migragao
ou artefacto da imagem no ambiente de RM. A seguranca dos implantes NobelActive®
TiUltra™ no ambiente de RM é desconhecida. A realizacao de uma RM num paciente
com este dispositivo pode provocar ferimentos no paciente.

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:

Elimine de forma segura dispositivos médicos potencialmente contaminados ou que ja
nao sejam utilizaveis como residuos clinicos em conformidade com as diretivas de satde
locais, legislagdo ou politicas nacionais e governamentais.

A separacao, reciclagem ou eliminagado de materiais de embalagem deverao seguir a
legislagdo governamental e nacional locais sobre embalagens e residuos de embalagens,
sempre que aplicavel.

Eabricante e distribuidor:

Vastra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Suécia.
Telefone: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com

I Fabricante: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26

Distribuido nos EUA pela Nobel Biocare USA, LLC, Yorba Linda, CA, EUA.

Distribuido na Australia por:

Nobel Biocare Australia

Level 4/7 Eden Park Drive

Macquarie Park NSW 2114, Austrélia
Telefone: +61 1800 804 597
Distribuido na Nova Zelandia por:
Nobel Biocare New Zealand

33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105, Nova Zelandia
Telefone: +64 0800 441 657
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Glossario de simbolos:

Estes simbolos poderédo estar presentes num ou mais rétulos de dispositivos abrangidos
por estas instrugoes de utilizagao.
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PT Todos os direitos reservados.

Nobel Biocare, o logdtipo da Nobel Biocare e todas as restantes marcas comerciais
mencionadas neste documento sao, caso nao exista nenhuma declaracao adicional,

Ou €aso isso nao seja evidente pelo contexto de determinados casos, marcas comerciais
da Nobel Biocare. As imagens dos produtos nao estdo necessariamente a escala.
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