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Importante - Limitagdo
de responsabilidade

ke

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 instru¢cdes 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 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 circunsténcias especificos. 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 médico dentista 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 atengdo que alguns produtos descritos nestas Instru¢des

de utilizagdo poderdo ndo estar aprovados, autorizados ou
licenciados para serem vendidos em todos os mercados.
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Nobel
Biocare™

Descri¢do

Os pilares de cicatrizacdo e os parafusos de cicatrizag@o sdo
pilares para implantes dentdrios pré-fabricados que podem ser
conectados diretamente ao implante endo-ésseo para auxiliar
na cicatrizagdo dos tecidos moles circundantes.

Pilares de cicatrizagdo/Parafusos de cicatrizagdo

- Os Healing Abutments Conical Connection (pilares
de cicatrizagdo de conexdo cénica) estdo disponiveis
nas plataformas NP/RP/WP, possuem uma conexdo
cénica e podem ser utilizados com os sistemas
de implantes NobelActive® NobelParallel™ CC
e/ou NobelReplace® CC da Nobel Biocare.

- Os Healing Abutments Bridge Conical Connection
(pilares de cicatriza¢do para ponte com conexdo cénica)
estdo disponiveis nas plataformas NP/RP/WP, possuem
uma conexdo cénica e podem ser utilizados com os
sistemas de implantes NobelActive® NobelParallel™
CC e/ou NobelReplace® CC da Nobel Biocare.

- Os Healing Abutments Nobel Biocare N1™ TCC
(pilares de cicatriza¢do) estdo disponiveis nas
plataformas NP/RP e possuem uma conexdo cénica
trioval, podendo ser usados com o sistema de
implantes Nobel Biocare N1™ da Nobel Biocare.
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- Os Healing Abutments NobelReplace® (pilares de
cicatrizacdo) estdo disponiveis nas plataformas NP/RP/WP
e 6.0, possuem uma conexdo trichannel interna e podem ser
usados com os sistemas de implantes NobelReplace®, Replace
Select™ e/ou NobelSpeedy® Replace da Nobel Biocare.

- O Healing Screw Replace Select (parafuso de cicatriza¢do)
estd disponivel nas plataformas NP e RP, possui
uma conexdo trichannel interna e pode ser utilizado
com o sistema de implantes Replace Select TC.

- Os Healing Abutments Brédnemark System?® (pilares de
cicatrizagdo) estdo disponiveis nas plataformas NP/RP/WP,
possuem uma conexdo hexagonal externa e podem ser
utilizados com os sistemas de implantes Brdnemark
System e/ou NobelSpeedy® Groovy da Nobel Biocare.

O RP pode ser utilizado com NobelZygoma.

- Os Healing Abutments Brdnemark System®
Zygoma possuem uma conexdo hexagonal externa
e podem ser usados com o sistema de implantes
Brénemark System® Zygoma da Nobel Biocare.

Pilares de cicatrizagdo Slim

- Os Slim Healing Abutments Conical Connection (pilares
de cicatrizacdo estreitos de conexdo cénica) estdo
disponiveis nas plataformas 3.0/NP/RP, possuem
uma conexdo cénica e podem ser usados com os
sistemas de implantes NobelActive® NobelParallel™
CC e/ou NobelReplace® CC da Nobel Biocare.

Healing Abutments Anatomical PEEK (pilares de
cicatrizagdo anatémicos em PEEK)

- Os Healing Abutments Anatomical PEEK Conical
Connection (pilares de cicatriza¢do anatémicos
de conexdo cénica em PEEK) estdo disponiveis na
plataforma WP, possuem uma conexdo cénica e podem
ser usados com os sistemas de implantes NobelActive®
e/ou NobelParallel™ CC da Nobel Biocare.

As tabelas seguintes resumem as plataformas de implantes
compativeis com os vdrios pilares de cicatriza¢do, incluindo as
especifica¢des necessdrias para as chaves de parafusos, e outras
informagdes importantes para cada tipo de pilar de cicatrizagdo,
com base no tipo de conexdo.

Tabela 1- Healing Abutments - Plataformas de
implantes e chave de parafusos compativeis

Pilar de cicatrizag¢éo para Plataformas Codificagdo Chave de

disponiveis por cores parafusos
Conexdo cénica (CC) 3.0 nenhum Unigrip™
NP [ ]
RP
WP [ ]
Conexdo cénica trioval (TCC) NP ® (parafuso)  Omnigrip™
mini
RP (parafuso)
Tri-channel NP [ J Unigrip™
RP
WP [ ]
6.0 ([ ]
Hexagonal externa NP nenhum Unigrip™
RP nenhum
WP nenhum
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Tabela 2 - Healing Screws - Plataformas de implantes
e chave de parafusos compativeis

Parafuso de cicatrizagdo para Plataformas Codificagdo Chave de

disponiveis por cores parafusos
Tri-channel NP [} Unigrip™
RP

Tabela 3 - Slim Healing Abutments - Plataformas de
implantes e chave de parafusos compativeis

Pilar de cicatrizagdo estreito para Plataformas Codificagdo Chave de

disponiveis por cores parafusos
Conexdo cénica (CC) 3.0 nenhum Unigrip™

NP [ ]

RP

Tabela 4 - Healing Abutments Anatomical PEEK - plataformas
de implantes e chaves de parafusos compativeis

Pilar de cicatrizagdo PEEK Plataformas Codificagdo Chave de
anatémico para disponiveis por cores parafusos

Conexdo cénica (CC) WP nenhum Unigrip™

Os pilares de cicatrizagdo com conexdo cénica trioval e os Healing
Abutments Anatomical PEEK sdo embalados em conjunto com
um parafuso clinico. Consulte as Instru¢des de utilizagdo da
Nobel Biocare IFUT057 para obter informagdes sobre parafusos
clinicos. Estas IFU estdo disponiveis para transferéncia em
ifu.nobelbiocare.com.

Utilizagdo prevista/finalidade prevista
Pilares de cicatrizagdo/parafusos de cicatriza¢do

Destinam-se a ser temporariamente conectados a um implante
dentdrio ou pilar para implante endésseo, para auxiliar a
cicatrizagdo do tecido mole circundante.

Indicagoes

Os pilares de cicatrizacdo e parafusos de cicatrizagdo sdo
indicados para utilizagdo com implantes dentdrios endo-6sseos
ou pilares de implante no maxilar ou mandibula para auxiliar nos
procedimentos de restaura¢des unitdrias e arcadas completas.

Os pilares de cicatrizagdo Nobel Biocare N1T™ TCC sdo indicados
para utilizagdo até 180 dias.

Os Healing Abutments Bridge Conical Connection sdo, além disso,
indicados para evitar o crescimento de osso na plataforma do
implante para suportar a colocagéo de uma ponte de coifa de
impressdo.

Os Healing Abutments Anatomical PEEK Conical Connection
sdo pilares ajustdveis indicados para utilizagdo até 180 dias com
implantes dentdrios endo-6sseos no maxilar ou na mandibula,
para auxiliar nos procedimentos de restauragdes unitdrias a
arcadas completas.

Contraindicagoes

A utilizagdo dos pilares de cicatriza¢do e dos parafusos
de cicatrizagdo é contraindicada em:

- Pacientes que carecem das condi¢goes médicas
necessdrias para um procedimento cirdrgico oral.
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- 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
titanio Ti-6Al-4V (titénio, aluminio, vanadio), DLC
(carbono-diamante) ou PEEK (poliéter-éter-cetona).

Materiais

- Pilares de cicatriza¢do e parafusos de cicatrizagdo e pilares
de cicatrizagdo Slim: liga de titénio 90% Ti, 6% Al, 4% V
de acordo com as normas ASTM F136 e ISO 5832-3.

- Healing Abutments Anatomical PEEK:
PEEK (poliéter-éter-cetona).

- Parafusos clinicos para Healing Abutments Nobel Biocare
N1TCC e para Healing Abutments Anatomical PEEK: liga de
titénio 90% Ti, 6% Al, 4% V de acordo com as normas ASTM
F136 e ISO 5832-3, e revestimento DLC (carbono-diamante).

Precauc¢oes
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 s6 devem ser utilizados com instrumentos e/ou
componentes e/ou componentes protéticos compativeis com
Nobel Biocare. A utilizagdo de instrumentos e/ou componentes
e/ou componentes protéticos que ndo se destinem a ser utilizados
em combinag¢do com os instrumentos cirdrgicos e componentes
protéticos Nobel Biocare pode resultar na falha do produto, danos
nos tecidos ou resultados estéticos pouco satisfatérios.

Antes da cirurgia

Deve ser dada especial aten¢do 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 osteointegrag¢do (por exemplo, consumo de tabaco, ma
higiene oral, diabetes n&o controlada, radioterapia orofacial,
esteroidoterapia, infe¢des no osso adjacente). Aconselha-se
atengdo especial nos pacientes que estejam a fazer terapéutica
com bifosfonatos.

Em geral, a colocagdo de implantes e o desenho protético terdo
de ter em consideragdo as condig¢des individuais do paciente.
Em caso de bruxismo, de outros hdbitos parafuncionais ou de
relagdes intermanxilares desfavordveis, deverd ser considerada
a reavaliagdo da opgdo de tratamento.

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

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 o procedimento clinico e/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.
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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 aspira¢do de pegas soltas
(por exemplo, gaze, um dique de borracha dentdrio ou uma
prote¢do da garganta).

Apéds 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 apds o tratamento com implantes
e a informd-lo sobre como manter uma higiene oral adequada.

Utilizadores previstos e
grupos de pacientes

Os pilares de cicatrizagdo e os parafusos de cicatrizagdo devem
ser utilizados por profissionais de medicina dentdria.

Os pilares de cicatrizacdo e os parafusos de cicatrizagdo devem
ser utilizados em pacientes submetidos a tratamento com
implantes dentdrios.

Beneficios clinicos e efeitos
secunddrios indesejaveis

Beneficios clinicos associados aos pilares de
cicatrizac¢do e aos parafusos de cicatrizagdo

Os pilares de cicatrizagdo e os parafusos de cicatrizagdo

fazem parte de um tratamento com um sistema de implantes
dentdrios e/ou coroas e pontes dentdrias. Os beneficios clinicos
do tratamento expectdveis para os pacientes sdo a substituigdo
dos dentes em falta e/ou a restauracdo de coroas.

Efeitos secunddrios indesejaveis associados aos pilares
de cicatrizagdo e aos parafusos de cicatrizagdo

A colocacdo destes dispositivos 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 remog¢do do pilar, o reflexo
faringeo (engasgo) pode ser desencadeado em pacientes com
um reflexo faringeo sensivel.

Os pilares de cicatrizag¢do e os parafusos de cicatrizagdo sdo
componentes de um sistema de multiplos componentes que
substitui os dentes e, como resultado, o recetor do implante
pode sofrer efeitos secunddrios semelhantes aos associados

aos dentes, como cimento retido, cdlculo, mucosite, Ulceras,
hiperplasia dos tecidos moles e recessées de tecidos moles e/ou
duros. Alguns pacientes podem apresentar descoloragdo 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 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 comunica¢do de incidentes
graves s@o as seguintes:

Nobel Biocare AB
https://www.nobelbiocare.com/complaint-form
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Procedimento de manuseamento Informagoes de seguran¢ca em

ressondncia magnética (RM)

Procedimento de manuseamento para pilares

de cicatrizagdo e parafusos de cicatrizagdo -
Informagdes de seguran¢a para RM

para restauragdo unitdria

Informagdes de seguranca
para IRM A

Testes ndo clinicos demonstraram que é possivel utilizar pilares de cicatrizagdo e parafusos
de cicatrizagdo de forma condicionada em RM. Um paciente com este dispositivo pode ser
submetido em segurang¢a a um exame num sistema de RM desde que cumpra as seguintes
condi¢des mencionadas abaixo. A inobservancia destas condigdes pode resultar em lesées

1. Selecione o pilar adequado e verifique a folga oclusal.

2. Conecte o pilar ao implante e aperte manualmente utilizando
a chave de parafusos adequada.
Consulte a Tabela 1 ou a Tabela 2 para ver
a compatibilidade. Consulte as IFU1085 da
Nobel Biocare para obter informagdes sobre a
chave de parafusos. Recomenda-se a verificagdo do

encaixe final do pilar utilizando uma radiografia.

Atencdo Nunca exceda o torque de aperto recomendado para o
parafuso. O aperto excessivo do parafuso do pilar pode provocar
fraturas no parafuso.

3. Se for necessdria a remogdo do pilar, desaperte-o
usando uma chave de parafusos adequada.

4. Para pilares com conexdo cénica trioval, se a remogé&o
ndo for possivel, use a Abutment Retrieval Tool
(ferramenta de recuperacdo de pilares). Consulte as
Instru¢oes de utilizagdo IFU1096 da Nobel Biocare para
obter informagdes sobre a Abutment Retrieval Tool.

Procedimento de manuseamento para
Healing Abutments Anatomical PEEK

1. Selecione o pilar adequado e verifique a folga oclusal.

2. Se necessdrio, ajuste a altura do pilar com um instrumento
rotativo (por exemplo, broca de carboneto ou acrilica). Os
contornos axiais do pilar virados para o tecido podem ser
modificados para se obter o formato pretendido. Caso
se fagca a modificagdo axial, recomenda-se o polimento
com pontas de silicone ou métodos semelhantes.

3. Conecte ao implante e aperte manualmente utilizando
a chave de parafusos Unigrip™ Consulte as IFU 1085
da Nobel Biocare para obter informagdes sobre a
chave de parafusos. Recomenda-se a verifica¢do do
encaixe final do pilar utilizando uma radiografia.

4. Se for necessdria a remogdo do pilar, desaperte o
parafuso usando uma chave de parafusos adequada.

5. Se ndo for possivel remover o pilar, utilize a Ferramenta
de remogdo de pilares. Consulte as Instrugdes de
utilizagdo IFU1096 da Nobel Biocare para obter
informagdes sobre a Abutment Retrieval Tool.

Informacgodes de reutilizagcao
e esterilizagdo

Os pilares de cicatrizagdo e os parafusos de cicatrizagdo foram
esterilizados por irradiagdo e destinam-se a uma Unica utilizagdo.
Nd&o utilize apés a data de validade indicada no rétulo.

Aviso Ndo utilize o dispositivo se a embalagem tiver sido
danificada ou aberta anteriormente, pois a esterilidade e/ou
a integridade do dispositivo podem estar comprometidas.

Atencgdo Os pilares de cicatrizagdo e os parafusos de cicatrizagdo
sdo produtos de utilizagdo Unica e ndo podem ser reprocessados.
O reprocessamento pode originar perda das caracteristicas
mecdnicas, quimicas e/ou biolégicas. A reutiliza¢do pode

originar uma infe¢do local ou sistémica.
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no paciente.

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

1.5-Tesla (1.5T) 3-Tesla 3T).

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

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

Excitagdo por RF

Polarizado circularmente (PC)

Tipo de bobina de
transmissdo de RF

Bobina de transmissdo de corpo inteiro

SAR maxima de corpo inteiro
[W/kg]

Inferior & xifoide: 2.0 W/kg

Superior ao pescogo: 0.5 W/kg  Entre a xifoide e o pescogo:
1.0 W/kg

Superior ao pescogo: 0.5 W/kg

Inferior ao pescogo: 2.0 W/kg

Limites da duragdo do exame

Sob as condi¢des de realizagdo 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.

Artefacto de imagem de RM

Nos testes ndo clinicos, um artefacto da imagem

originado pelos sistemas de implante dentdrio estende-se
radialmente cerca de 3.0 cm dos dispositivos ou montagens
de dispositivos quando a imagiologia é realizada num
sistemade RMde3T.

Informagdes de segurang¢a para RM para
configuragdes de restaurag¢do unitaria com
implantes Zygoma (apenas aplicavel durante
a fase de cicatrizagdo com implantes Zygoma)

Informagdes de seguranca
para IRM

Testes ndo clinicos demonstraram que Brénemark System® Zygoma Healing Abutment,
Healing Abutment Bmk Syst RP (quando utilizado com Zygoma) podem ser utilizados de

forma condicionada em RM. Um paciente com este dispositivo pode ser submetido em
seguranga a um exame num sistema de RM, desde que este cumpra as seguintes condigdes
mencionadas abaixo. A inobservéncia destas condigdes pode resultar em lesées no paciente

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

1.5-Tesla (1.5T) 3-Tesla 3T).

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

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

Excitagdo por RF

Polarizado circularmente (PC)

Tipo de bobina de
transmissdo de RF

Bobina de transmissdo de corpo inteiro

SAR maxima de corpo inteiro
[W/kg]

Inferior aos ombros: 2.0 W/kg  Inferior & xifoide: 2.0 W/kg
Superior aos ombros: 0.2 W/kg  Superior & xifoide: 0.2 W/kg

Limites da durag¢@o do exame

Sob as condi¢des de realizagdo 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 digitaliza¢do continua.

Artefacto de imagem de RM

Nos testes ndo clinicos, um artefacto da imagem

originado pelos sistemas de implante dentdrio estende-se
radialmente cerca de 2.4 cm dos dispositivos ou montagens
de dispositivos quando a imagiologia é realizada num
sistemade RMde3T.
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Atengdo Configuragdes com mais de 2 implantes Zygoma ndo
foram avaliadas quanto a seguranga e compatibilidade
num ambiente de RM. N&o foram testados quanto a
aquecimento, migragdo ou artefactos da imagem no
ambiente de RM. A seguranca das configura¢des com mais
de 2 implantes Zygoma no ambiente de RM é desconhecida.
A realizag@o de uma RM num paciente com esta
configuragdo pode provocar ferimentos no paciente.

Colocagdo do implante com intengdo de restauragdo a um nivel protético com PIB ou IBO
(mUltiplas restauragdes dentdrias):

consulte as IFU para NobelProcera® Implant Bridge Titanium e Zirconia (ponte sobre
implantes em titdnio e zircénia), NobelProcera® Crown e Bridge (coroa e ponte),
NobelProcera® HT ML FCZ e NobelProcera® Implant Bar Overdenture (barra de
sobredentadura para implantes) para utilizagdo como parte de uma configuragdo de ponte

Requisitos e limitagoes
de desempenho

Para obter o desempenho pretendido, os pilares de cicatrizagdo
e os parafusos de cicatriza¢do sé podem ser utilizados com

os produtos descritos nestas Instrugdes de utilizagcdo e/ou nas
Instrugdes de utilizagdo de outros produtos compativeis da
Nobel Biocare e em conformidade com a utilizagéo prevista de
cada produto. Para confirmar a compatibilidade dos produtos
que se destinam a ser utilizados juntamente com os pilares de
cicatrizagdo, verifique a codificagdo por cores, as dimensdes, os
comprimentos, o tipo de conexdo e/ou qualquer marcac¢do direta,

conforme aplicdvel, nos produtos ou na etiquetagem dos mesmos.

Instalagoes e formacgdo

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
informacdes, 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 fracassos.

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 legisla¢do governamental e nacional locais sobre
embalagens e residuos de embalagens, sempre que aplicavel.
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Informacgodes do fabricante
e do distribuidor

Fabricante Nobel Biocare AB
PO Box 5190, 402 26
M Véstra Hamngatan 1
Goteborg
41117
Suécia

www.nobelbiocare.com

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

Stockley Park

Uxbridge

UBT1FE

Reino Unido

EOT Dental Saglk Urnleri ve Dis Ticaret A.S
Nispetiye Mah. Aytar Cad. Metro is Merkezi No: 10/7
Besiktas ISTANBUL

Telefone: +90 2123614901, Fax: +90 2123614904

Distribuido na Turquia por

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

Telefone: +611800 804 597

Nobel Biocare New Zealand Ltd

33 Spartan Road

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

C € 2797

Marcagdo UKCA para dispositivos UK
de Classe llb cA
0086

Distribuido na Nova Zeldndia por

Marcagdo CE para dispositivos
de Classe llb

Nota Relativamente ao licenciamento de dispositivos no Canadd,
é possivel que nem todos os produtos descritos nas Instrugdes de
Utilizagdo tenham uma licenga de dispositivo de acordo com a lei
canadiana.

Nota Consulte a etiqueta do produto para determinar a
marcagdo de conformidade aplicdvel a cada dispositivo.

Informacgoes do UDI-DI basico

Produto NUmero do UDI-DI bésico

Slim Healing Abutments Conical Connection 3.0/NP/RP/WP 73327470000001236T

Slim Healing Abutments Bridge Conical Connection NP/RP/WP

Healing Abutments Nobel Biocare N1™ TCC NP/RP

Healing Abutments NobelReplace® NP/RP/WP/6.0

Healing Abutments Branemark System NP/RP/WP

Branemark System® Zygoma Healing Abutments

Slim Healing Abutments Conical Connection 3.0/NP/RP

Healing Abutments Anatomical PEEK Conical Connection WP

Parafusos de cicatriza¢do

Declaragoes legais
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 nédo
estdo necessariamente & escala. Todas as imagens dos produtos
sdo meramente ilustrativas e podem ndo ser uma representagdo
exata do produto.
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http://www.nobelbiocare.com
http://www.nobelbiocare.com

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 informag¢des 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 irradiagd@o ou calor seco
Comunidade

Europeia/Unido

Europeia

NUmero de lote

Nomero de catdlogo

Identificador Unico
do dispositivo

[sN]

Nomero de série

Dispositivo médico

Seguro em
ressondncia
magnética

A

Atencdo

JAN

Utilizagdo
condicionada
em ressondncia
magnética

Ndo esterilizado

&

Contém substancias
perigosas

'ﬁ DEHP

Contém ou apresenta
DEHP de ftalatos

Contém ou apresenta
vestigios de latex de
borracha natural

Contém ou apresenta
vestigios de ftalatos

Contém material

biolégico de origem

animal

Cce

Marcagao CE

c €2797
C€

2797

Marcagao CE
e numero de
identifica¢do
do Organismo

Marcagdo UKCA

UK

CcA
0086

Marcagdo UKCA

e numero de
identificagdo do
Organismo Notificado

BH

Consultar
as instrugées
de utilizagd@o

Rx only

Uso exclusivo por
receita médica

BH

symbol.glossary.nobelbiocare.com
ifu.nobelbiocare.com

Hiperligagdo para o glossario de simbolos

online e portal de instrugdes de utilizagdo (IFU)

Notificado.
Data de fabrico Fabricante Data de validade Temperatura méxima  Limite de Néo voltar Ndo reutilizar Apirogénico
temperatura a esterilizar
o+

[l

Data

W#

NUmero do dente

e

Nomero de paciente

LJ

m?
Identifica¢do
do paciente

7]

Centro de sadde
ou médico

Website de
informagdes
para o paciente

w

Importador da UE

%

Importador sui¢co

O

Sistema de barreira

O

Sistema de barreira

Sistema de barreira

Sistema de barreira

®

Nao utilizar se

a

-
Tt

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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