Instrumentos de remog¢ado de pilares

Instrucoes de utilizacdo

Importante - Limitacéo 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 instru¢des e recomendagdes da
Nobel Biocare. A utilizagdo ndo recomendada de produtos fabricados por terceiros em conjunto
com os produtos da Nobel Biocare iré 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 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 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
utilizagdo deste produto é controlada pelo médico dentista, esta ¢ 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:

Os instrumentos de remogdo de pilares sdo utilizados para remover pilares para implantes
dentdrios ou restauragdes protéticas finalizadas que ficaram presas a um implante dentdrio,
depois de o parafuso do pilar ou o parafuso clinico que fixa o pilar ao implante ter sido removido.
Existem dois tipos de instrumentos de remog¢do de pilares, um para remogdo de pilares em
zirconia e outro para a remogdo de pilares em titanio.

Abutment Retrieval Instrument Zirconia CC (instrumento de remocdo de pilares em zir
de conexdo cénica):

O Abutment Retrieval Instrument Zirconia CC é utilizado para remover pilares em zircénia.

E composto por duas pecas: um cilindro oco ("pino antirrotacional”, figura A) que é colocado no
orificio de acesso ao parafuso do pilar/prétese dentaria de zircénia e a segunda pega (Figura B)
é 0 "pino de ativag@o", que é colocado no pino antirrotacional. Depois de usar uma pinga para
comprimir os dois componentes, o pino antirrotacional prende o pilar e levanta-o verticalmente,
de modo a que o pilar possa ser removido manualmente

A B
=

Figuras A e B: cilindro oco (A) e pino de ativa¢do (B) do Abutment Retrieval Instrument
Zirconia CC de duas pegas
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O Abutment Retrieval Instrument Zirconia CC estd disponivel nos tamanhos de plataforma NP e

RP/WP e é compativel com os pilares de zircénia da Nobel Biocare (consulte a Tabela 1).

Tabela 1: Pilares compativeis com o Abutment Retrieval Instrument Titanium CC e 0
Abutment Retrieval Instrument Zirconia CC

Descrigdo do pilar Ferramenta de Chave de
remogdo parafusos
Temporary Abutment Engaging NP Abutment Retrieval | Screwdriver
Instrument Unigrip™
Esthetic Abutment NP Titanium CC NP
NP
Snappy™ Abutment NP
NobelProcera® Abutment Titanium NP
Temporary Abutment Engaging RP/WP Abutment Retrieval | Screwdriver
Instrument Unigrip™
RP/ | Esthetic Abutment RP/WP Titanium CC RP/
WP

WP | Snappy™ Abutment RP/WP

NobelProcera® Abutment Titanium RP/WP

NobelProcera® Abutment Zirconia NP Abutment Retrieval | Pinga
Instrument Zirconia

CCNP

NP Adapter for Zirconia Abut. CC NP
(NobelProcera® ASC Abutment Zirconia NP,
NobelProcera® FCZ Implant Crown NP)

NobelProcera® Abutment Zirconia RP Abutment Retrieval | Pinca

RP/ Instrument Zirconia
Adapter for Zirconia Abut. CC RP e WP CC RP/WP

wpP (NobelProcera® ASC Abutment Zirconia RP/WP,
NobelProcera® FCZ Implant Crown RP/WP)

Abutment Retrieval Instrument Titanium CC e Abutment Retrieval Tool

Nobel Biocare N1™ TCC (ferramenta de remocdo de pilares):

O Abutment Retrieval Instrument Titanium CC e a Abutment Retrieval Tool Nobel Biocare N1™
TCC sd@o usados para remover pilares em titdnio. SGo compostos por um pino com uma parte
roscada que passa através das roscas internas do pilar (consulte a Figura C). Ao aplicar torque
com a chave de parafusos, a parte sem rosca do pino entra em contato com o implante, que
empurra o pilar para cima para que possa ser removido manualmente.

Figura C: Abutment Retrieval Instrument Titanium CC e Abutment Retrieval Tool
Nobel Biocare NT™ TCC

O Abutment Retrieval Instrument Titanium CC estd disponivel nos tamanhos de plataforma NP
(magenta) e RP/WP (prateado) e é compativel com os pilares de titanio da Nobel Biocare
(consulte a Tabela 1).

A Abutment Retrieval Tool Nobel Biocare N1™ TCC estd disponivel nos tamanhos de plataforma
NP (magenta) e RP (prateado) e é compativel com os pilares de titanio da Nobel Biocare
(consulte a Tabela 2).

Nobel
Biocare™

Tabela 2: Pilares compativeis com a Abutment Retrieval Tool Nobel Biocare N1™ TCC

Descrigdo do pilar Ferramenta Chave de
de remogdo parafusos
Healing Abutment Nobel Biocare N1 TCC NP Abutment Screwdriver
Retrieval Tool | Machine/
Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ TCC NP* Nobel Biocare | Manual
NP | Universal Abutment Nobel Biocare N1T" TCC NP** NT*TCC NP Multi-unit
Multi-unit Abutment Xeal™ Nobel Biocare N1™ TCC NP
17° Multi-unit Abut Xeal™ Nobel Biocare N1™ TCC NP
Healing Abutment Nobel Biocare NT™ TCC RP Abutment Screwdriver
Retrieval Tool | Machine
Temporary Abutment Nobel Biocare N1T" TCC RP* Nobel Biocare | Multi-unit
Universal Abutment Nobel Biocare N1 TCC RP** NT*TCCRP
RP
Multi-unit Abutment Xeal™ Nobel Biocare NT" TCC RP
17° Multi-unit Abut Xeal™ Nobel Biocare N1™ TCC RP
30° Multi-unit Abut Xeal™ Nobel Biocare N1T" TCC RP

Ferramenta de remogdo de pilares compativel apenas se o comprimento do poste (parte
superior do pilar) for reduzido abaixo de 50%. Em alternativa, use instrumentos de
preensdo, por exemplo, pingas.

E necessario ampliar o orificio de acesso ao parafuso da coroa para encaixar a ferramenta
de remocdo de pilares no pilar.

Utilizacdo prevista/finalidade prevista:

Abutment Retrieval Instrument Zirconia CC, Abutment Retrieval Instrument Titanium CC
Abutment Retrieval Tool Nobel Biocare N1™ TCC:

Destinam-se a facilitar a remog&o de componentes do sistema de implante dentdrio.

Indicacdes:

Abutment Retrieval Instrument Zirconia CC:

O Abutment Retrieval Instrument Zirconia é indicado para facilitar a remo¢do de pilares em
zirconia de um implante dentdrio endo-6sseo colocado no maxilar ou mandibula.

Abutment Retrieval Instrument Titanium CC e Abutment Retrieval Tool

Nobel Biocare NT™ TCC:

O Abutment Retrieval Instrument Titanium CC e a Abutment Retrieval Tool Nobel Biocare N1™
TCC sdo indicados para facilitar a remogdo de pilares de titénio de um implante dentario endo-
6sseo colocado no maxilar ou mandibula.

Contraindicacdes:

Regra geral, as contraindicagdes aplicam-se aos procedimentos relacionados com a cirurgia de

implantes, em:

* Pacientes que carecem das condigdes médicas necessdrias para um procedimento
cirtrgico oral.

* Pacientes com alergia ou hipersensibilidade a ago inoxidavel de qualidade médica, aco
inoxidavel ou liga de titanio comercialmente puro de grau 5 (Ti6AI4V).

Precaucées:

Gerais:

Recomenda-se vivamente que os instrumentos de remogdo de pilares sejam utilizados apenas
com pilares Nobel Biocare compativeis (consulte a Tabela 1e a Tabela 2). A utilizagGo de
instrumentos que nGo se destinem a ser utilizados em conjunto com instrumentos de remogdo
de pilares 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 disponivel para esse fim.
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Antes da cirurgia:

O dispositivo ndo foi avaliado em pacientes pedidtricos/adolescentes e ndo é recomendado
para a utilizagdo em criangas. Ndo 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-operatorios de tecidos duros ou moles podem originar resultados estéticos
insatisfatérios ou éngulos desfavordveis do implante.

Todos os componentes, instrumentos e ferramentas utilizados durante os procedimentos
clinicos ou de laboratério terdo de ser mantidos em boas condigdes e deverd ter-se o cuidado de
assegurar que ndo danificam os implantes nem outros componentes.

Durante a cirurgia:

O cuidado e a manuten¢do dos instrumentos esterilizados sdo fundamentais para um
tratamento bem-sucedido. Os instrumentos esterilizados ndo sé salvaguardam os pacientes

e funciondrios relativamente a infe¢des, como s@o também essenciais para o resultado da
totalidade do tratamento.

Devido ao tamanho reduzido dos dispositivos, dever&o ser tomadas precau¢des 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, uma prote¢do da garganta).

Utilizadores previstos e grupos de pacientes:

Os Abutment Retrieval Instruments (instrumentos de remogdo de pilares) devem ser utilizados
por profissionais de satde dentdria.

Os Abutment Retrieval Instruments devem ser utilizados em pacientes submetidos ao
tratamento com implantes dentdrios.

Beneficios clinicos e efeitos secunddrios indesejdveis:

Beneficios clinicos associados aos Abutment Retrieval Instruments:

Os Abutment Retrieval Instruments fazem parte de um tratamento com um sistema de
implante dentdrio e/ou coroas e pontes dentdrias. Os beneficios clinicos do tratamento
espectdveis para os pacientes sdo a substituicdo dos dentes em falta e/ou a restauracéo de
coroas.

Efeitos secunddrios indesejaveis associados a Abutment Retrieval Instruments:

O uso deste dispositivo faz parte de um tratamento invasivo que pode estar associado a

efeitos secunddrios tipicos, como inflamagdo, infecdo, sangramento, hematoma, dor e inchago.
Dependendo da localizagdo, também pode levar, em casos raros, a fenestragdo ou fratura 6ssea,
perfuragdo de estruturas adjacentes, sinusite ou perturbagées sensoriais/motoras. Durante a
utilizacdo deste dispositivo, o reflexo faringeo (engasgo) pode ser desencadeado em pacientes
com um reflexo faringeo sensivel

Aviso relativamente a incidentes graves:

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 & utiliza¢do deste
dispositivo, deverd comunicé-lo ao fabricante e & sua autoridade nacional. As informages

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 para remocdo de pilares em zirc utilizando o Abutment
Retrieval Instrument Zirconia CC:

Estas ferramentas sdo usadas para remover os pilares em zircénia quando o parafuso do pilar
ou o parafuso clinico foi removido (consulte as Figuras A e B) com uma chave de parafusos, mas
o pilar ndo pode ser removido devido ao forte selamento cénico.

1. O pilar/parafuso clinico deve ser desenroscado das roscas internas do implante e do pilar.
Caso o pilar/parafuso clinico solto seja dificil de remover, use uma pequena quantidade de
cera pegajosa na ponta da Screwdriver Unigrip™ que ajudard na reteng@o da cabeca do
parafuso do pilar.

2. Insira o pino antirrotacional (Figura A) no pilar até parar.

Nota: o pino antirrotacional tem de ser empurrado com bastante firmeza até atingir a sua
paragem final. Existe uma paragem intermédia no inicio que tem de ser ultrapassada para o
pino atingir a sua posi¢ao final.

3. Monte o instrumento colocando a agulha de ativagdo (Figura B).

4. Aperte as pecas do instrumento de remogdo de pilares utilizando, por exemplo, uma pinga
hemostdtica ou alicate até o pilar se soltar (Figura D).

Caso o Adapter for Zirconia Abutment tenha sido usado:
1. Remova o pilar de modo a que apenas o adaptador fique no lugar
2. Insira o pino antirrotacional no adaptador até parar

Nota: o pino antirrotacional tem de ser empurrado com bastante firmeza até atingir a sua
paragem final. Existe uma paragem intermédia no inicio que tem de ser ultrapassada para o
pino atingir a sua posi¢ao final.
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3. Monte o instrumento colocando a agulha de ativagdo (Figura B).

4. Aperte as pegas do instrumento de remogdo de pilares utilizando, por exemplo, uma pinga
hemostdtica ou alicate até o adaptador se soltar (Figura D).

Figura D: Aperto das pegas do instrumento de remocdo de pilares

Procedimento para remocdo de pilares de titdnio usando o Abutment Retrieval
Instrument Titanium CC ou a Abutment Retrieval Tool Nobel Biocare N1™ TCC:
Estas ferramentas sdo usadas para remover pilares de titanio quando o parafuso do pilar ou o
parafuso clinico foi removido, mas o pilar nGo pode ser removido devido a um forte selamento
coénico.

Nota: o parafuso do pilar deve ser desenroscado das roscas internas do implante e do pilar.

Caso o pilar/parafuso clinico solto seja dificil de remover, use uma pequena quantidade de cera

pegajosa na ponta da chave de parafusos, que ajudard na retengdo da cabega do parafuso

do pilar.

1. Insira o Abutment Retrieval Instrument no pilar e, utilizando a chave de parafusos,
aparafuse-o no lugar até que a ponta do parafuso toque no fundo do orificio no interior do
implante (Figura E).

2. Aplique torque & chave de parafusos para libertar o pilar do implante.

=m0

Lo ag

Figura E: Colocag¢do do Abutment Retrieval Instrument no pilar

* Abutment Retrieval Instrument Zirconia CC e Abutment Retrieval Tool Nobel Biocare N1T™
TCC: ago inoxiddvel em conformidade com as normas ASTM A895/F899 e ISO 5832-1.

*  Abutment Retrieval Instrument Titanium CC: liga de titanio em conformidade com as
normas ASTM F136 e ISO 5832-3.

Informacdes de reutilizacdo e esterilidade:

Os Abutment Retrieval Instruments sco fornecidos nGo esterilizados e destinam-se a ser
reutilizados. Antes de utilizar e reutilizar, limpe, desinfete e/ou esterilize o produto com os
pardmetros recomendados.

Aviso: a utilizagdo de um dispositivo ndo esterilizado pode provocar infeg@o de tecidos ou
doengas infeciosas.

Os Abutment Retrieval Instruments s@o instrumentos reutilizdveis que devem ser inspecionados
antes de cada reutilizacdo, para garantir que a integridade e o desempenho se mantém.
Inspecione os dispositivos quanto a sinais de degradagdo que possam limitar a respetiva vida
Util, como:

* Legibilidade comprometida da marcagdo a laser.

* Corrosdo visivel.

« Desgaste/danos mecanicos.

Os Abutment Retrieval Instruments devem ser eliminados, se algum destes sinais de degradagdo
for evidente.

Instrucdes de limpeza e esterilizagéo:
Os Abutment Retrieval Instruments sGo fornecidos ndo esterilizados e destinam-se a ser
reutilizados. Antes de cada utilizagdo, o utilizador tem de limpar e esterilizar os dispositivos.

Os dispositivos podem ser limpos manualmente ou numa mdquina de lavagem automdtica.
De seguida, cada dispositivo tem de ser selado individualmente numa bolsa de esterilizagdo e
esterilizado.

Os seguintes processos de limpeza e esterilizagGo foram validados em conformidade com as
normas e diretrizes internacionais conforme aplicavel:

¢ Limpeza manual e automatica: AAMITIR 12.
o Esterilizacdo: AAMI ST79 e ISO 17665-1.

De acordo com a norma EN ISO 17664, é da responsabilidade do utilizador/responsével pelo
processamento garantir que o processamento/reprocessamento é efetuado com equipamentos,
materiais e pessoal adequados para assegurar a eficdcia dos processos. Qualquer desvio das
instrucdes seguintes deve ser validado pelo utilizador/responsavel pelo processamento para
garantir a eficdcia do processo.

Nota: as instrucdes do fabricante relativas a utilizacdo de qualquer detergente/solucdo de
limpeza e/ou equipamentos e acessérios utilizados para limpar e/ou secar o(s) dispositivo(s) tém
de ser seguidas @ risca, conforme aplicdvel.

Nota: os dispositivos foram validados para suportar estes procedimentos de limpeza e
esteriliza¢do.

Atengdo: respeite rigorosamente as instruces de reprocessamento descritas

Atencdo: mantenha os diferentes metais separados durante a esterilizagGo, para prevenir a
corrosdo

Tratamento inicial no local de utilizacdo antes do reprocessamento:

1. Elimine instrumentos de utilizagd@o Unica e instrumentos reutilizdveis gastos imediatamente
apds a utilizagdo.

2. Remova o excesso de sujidade e detritos dos dispositivos reutilizaveis que vao ser
reprocessados, utilizando lengos de papel absorventes.

3. Enxague os dispositivos com dgua da torneira corrente e fria.

Contencdo e transporte/Envio para a drea de reprocessamento:

1. Ap6s a remogdo do excesso de sujidade e detritos, armazene os dispositivos num recipiente
adequado para os proteger durante o transporte e evitar a contaminagdo do pessoal ou do
ambiente.

2. Transporte os dispositivos para a drea de reprocessamento logo que seja vidvel. Se houver
possibilidade de atrasos na transferéncia para a drea de processamento, pondere cobrir os
dispositivos com um pano humido ou armazend-los num recipiente fechado para evitar que
a sujidade e/ou os detritos sequem.

Nota: os dispositivos reutilizdveis devem ser reprocessados no prazo de uma hora apés a
utiliza¢do ao iniciar os procedimentos de limpeza e secagem automdticos ou manuais indicados
de modo a garantir a eficécia do reprocessamento.

3. Seosdispositivos forem enviados para instalagdes exteriores a fim de efetuar o
reprocessamento, tém de ser colocados num recipiente de transporte ou envio que seja
adequado para os proteger durante o transporte e evitar a contaminagdo do pessoal ou do
ambiente.

Limpeza e secagem autométicas (incluindo pré-limpeza):

Pré-limpeza:

1. Mergulhe os dispositivos num agente de limpeza enzimatico morno a 0,5% (por exemplo,
Neodisher Medizym) durante um minimo de 5 minutos.

2. Encha os lumina (quando aplicdvel) com um agente de limpeza enzimético morno a 0,5%
(por exemplo, Neodisher Medizym), utilizando uma seringa de 20 ml.

3. Escove as superficies exteriores com uma escova de nylon de cerdas macias (por exemplo,
Medsafe MED-100.33) durante um minimo de 20 segundos até remover toda a sujidade
visivel.

4. Escove as superficies interiores, os lumina e as cavidades (quando aplicavel) com uma
escova para frascos de tamanho adequado (por exemplo, 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm de
diémetro) durante um minimo de 20 segundos, até remover toda a sujidade visivel.

5. Enxague abundantemente todas as superficies exteriores e interiores, os lumina e as
cavidades (quando aplicavel) com dgua da torneira corrente e fria durante um minimo de
10 segundos para remover toda a solugdo de limpeza.

6. Enxague os lumina (quando aplicdvel) com 20 ml de dgua da torneira, utilizando uma
seringa de 20 ml.

Limpeza e secagem automdticas:

A mdquina de lavagem seguinte foi utilizada na validagdo pela Nobel Biocare: Miele G7836 CD

com o programa Vario TD.

Nota: recomenda-se que efetue a limpeza e secagem automdticas com uma carga mdxima de

11 dispositivos individuais.

1. Desmonte os componentes antes da limpeza (aplicavel apenas ao Abutment Retrieval
Instrument Zirconia CC).

2. Coloque os dispositivos numa prateleira ou transportador de carga adequado (por exemplo,
cesto do crivo de metal).
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3. Coloque os dispositivos numa mdquina de lavagem. Certifique-se de que a prateleira ou
transportador de carga estd na posi¢do horizontal.

4. Efetue a limpeza automdtica. Os parGmetros seguintes baseiam-se no programa Vario TD
da maquina de lavagem Miele G7836 CD:

¢ Minimo de 2 minutos de pré-limpeza com dgua da torneira fria.
¢ Escoamento.

¢ Minimo de 5 minutos de limpeza com dgua da torneira a, pelo menos, 55 °C (131°F) e
detergente moderadamente alcalino a 0,5% (por exemplo, Neodisher Mediclean).

¢ Escoamento.

e Minimo de 3 minutos de neutralizagdo com dgua dessalinizada fria.

¢ Escoamento.

¢ Minimo de 2 minutos de enxaguamento com dgua dessalinizada fria.

¢ Escoamento.

Execute o ciclo de secagem a, pelo menos, 50 °C (122 °F) durante um minimo de 10 minutos.

6. Seque com ar comprimido ou com toalhetes de utilizag&o Unica limpos e sem pelos, caso
permanega alguma humidade residual apés o ciclo de secagem.

Inspecdo visual:

Apds a limpeza e a secagem, inspecione o dispositivo para verificar se este apresenta
deteriora¢do inaceitdvel como corrosdo, descoloragdo, picaduras ou selamentos fissurados e
elimine de forma adequada todos os dispositivos que ndo passarem na inspe¢do.

Limpeza e secagem manuais:

1. Desmonte os componentes antes da limpeza (aplicavel apenas ao Abutment Retrieval
Instrument Zirconia CC).

2. Mergulhe os dispositivos durante um minimo de 5 minutos numa solugdo de NaCl
esterilizada a 0.9%.

3. Esfregue as superficies exteriores do dispositivo com uma escova de nylon de cerdas macias
durante um minimo de 20 segundos até remover toda a sujidade visivel.

4. Enxague as superficies interiores, os lumina e as cavidades (quando aplicavel) com 20 ml de
solugdo de limpeza enzimdtica morna (por exemplo, Cidezyme ASP; mdaximo 45 °C [113 °F]),
utilizando uma agulha de irrigacdo ligada a uma seringa de 20 ml.

5. Escove as superficies interiores, os lumina e as cavidades (quando aplicdvel) com uma
escova para frascos de tamanho adequado (por exemplo, 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm de
digmetro) durante um minimo de 10 segundos, até remover toda a sujidade visivel.

6. Enxague abundantemente as superficies exteriores e os lumina do dispositivo com dgua da
torneira corrente e fria durante um minimo de 10 segundos para remover toda a solugdo de
limpeza.

7. Mergulhe o dispositivo num banho por ultrassons (por exemplo, Bandelin; frequéncia de
35 kHz; poténcia ultrassénica efetiva de 300 W) que contenha um agente de limpeza
enzimdtico a 0.5% (por exemplo, Cidezyme ASP) e trate durante, pelo menos, 5 minutos a
um minimo de 40 °C (104 °F)/maximo de 45 °C (113 °F).

8. Enxague as superficies interiores, os lumina e as cavidades do dispositivo durante um
minimo de 15 segundos, utilizando uma pistola de dgua.

9. Enxague abundantemente as superficies exteriores do dispositivo com dgua purificada ou
esterilizada durante um minimo de 10 segundos para remover todo o agente de limpeza.

10. Seque com ar comprimido ou com toalhetes de utilizagGo Unica limpos e sem pelos.

Inspecdo visual:

Apds a limpeza e a secagem, inspecione o dispositivo para verificar se este apresenta

deteriora¢do inaceitavel como corrosdo, descoloragdo, picaduras ou selamentos fissurados e

elimine de forma adequada todos os dispositivos que ndo passarem na inspe¢do.

Esterilizacdo:

Os equipamentos de esterilizagdo a vapor seguintes foram utilizados na validagdo pela

Nobel Biocare: Systec HX-320 (ciclo de pré-vacuo); equipamento de esterilizagdo Amsco Century

Sterilizer (ciclo de gravidade).

Nota: recomenda-se que efetue a esteriliza¢do com uma carga méxima de 11 dispositivos

selados individualmente em bolsas de esterilizagGo.

1. Desmonte os componentes antes da limpeza (aplicavel apenas ao Abutment Retrieval
Instrument Zirconia CC).

2. Sele cada dispositivo numa bolsa de esterilizagdo adequada. A bolsa de esterilizagdo deve
cumprir os seguintes requisitos:

e ENISO 11607 e/ou DIN 58953-7.

¢ Adequado para a esterilizag@o por vapor (resisténcia & temperatura até, pelo menos,
137 °C (279 °F), permeabilidade suficiente ao vapor).

e Protegdo suficiente dos instrumentos, bem como da embalagem de esterilizagdo, contra
danos mecanicos.
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A Tabela 3 apresenta exemplos de recipientes, bolsas e panos de esteriliza¢do adequados.

Tabela 3: Bolsas de esterilizagéo recomendadas

Método Bolsa de esterilizagdo recomendada

Ciclo de gravidade SPSmedical Self-Seal sterilization pouch

Ciclo de pré-vacuo SteriCLIN® pouch

3. Coloque uma etiqueta na bolsa de esterilizagdo com as informagdes necessarias para
identificar o dispositivo (por exemplo, o nome do produto com a referéncia e o nimero do
lote (se aplicavel)).

4. Coloque a bolsa de esterilizagdo selada no autoclave/equipamento de esterilizagdo.
Certifique-se de que a bolsa de esteriliza¢do estd na posi¢do horizontal.

5. Esterilize o dispositivo. Pode aplicar tanto o ciclo de deslocamento por gravidade, como
o ciclo de pré-vacuo (remog&o dindmica do ar superior), com os seguintes pardmetros
recomendados (Tabela 4):

Tabela 4: Ciclos de esterilizagdo recomendados

Ciclo Temperatura Tempo de Tempo de Presséo
minima esterilizagdo ini ini
minimo (na cémara)
Ciclo de gravidade' | 132 °C (270 °F) 15 minutos 20 minutos >2868,2 mbar*
Ciclo de pré-vacuo' | 132 °C (270 °F) 4 minutos
Ciclo de pré-vacuo? | 134 °C (273 °F) 3 minutos >3042 mbar®
Ciclo de pré-vacuo® | 134 °C (273 °F) 18 minutos

Processos de esterilizacdo validados para alcangar um nivel de garantia da esterilidade (SAL) de 10, em
conformidade com a norma EN ISO 17665-1.

2 Recomendag@o do Welsh Health Technical Memorandum (Memorando técnico sobre satde do Pais de Gales)
(WHTM) 01-01 Parte C.

3 Recomendagdo da Organizagdo Mundial da Saude (OMS) para a esterilizagdo por vapor de instrumentos com
potencial contaminagdo com EET/DCJ. Certifique-se de que a embalagem e os sistemas de monitorizagdo
(indicadores quimicos/biolégicos) utilizados para este ciclo estdo validados para estas condigdes.

+ Pressdo do vapor saturado a 132 °C, conforme exigido pela norma EN ISO 17665-2

s Pressdo do vapor saturado a 134 °C, conforme exigido pela norma EN ISO 17665-2

Nota: o desenho e o desempenho do autoclave/equipamento de esterilizagdo podem afetar a
eficacia do processo de esterilizago. Os estabelecimentos de sadde devem, por conseguinte,
validar os processos que utilizam, utilizando o equipamento e os operadores que processam
habitualmente os dispositivos. Todos os autoclaves/equipamentos de esterilizagdo devemn
cumprir os requisitos das normas SN EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1 e/ou AAMI ST79 ou da
norma nacional aplicdvel e devem ser validados, mantidos e verificados em conformidade com
as mesmas. As instrugdes de utilizagdo do fabricante do autoclave/equipamento de esterilizagdo
tém de ser seguidas & risca.

Armazenamento e manutencdo:

Apds a esterilizagdo, coloque a bolsa de esterilizagdo etiquetada e selada num local seco e
escuro. Siga as instrugdes fornecidas pelo fabricante da bolsa de esterilizagdo quanto as
condi¢des de armazenamento e prazo de validade do dispositivo esterilizado

Contencdo e transporte/Envio para o local de utilizagdo:

O recipiente e/ou a embalagem exterior utilizado para transportar ou reenviar o dispositivo
reprocessado para o local de utiliza¢do tem de ser adequado para proteger e salvaguardar a
esterilidade dos dispositivos durante o transporte, tendo em considera¢do a embalagem dos
dispositivos e o processo de transporte ou envio necessario (transporte entre instalagdes ou
envio para uma localizagdo exterior).

Regquisitos e limitacdes de desempenho:

Para obter o desempenho pretendido, os instrumentos de remog&o de parafuso do pilar sé
podem ser utilizados com os produtos descritos nestas instrucdes de utilizagdo e/ou nas
instrugdes de utilizagdo de outros produtos compativeis da Nobel Biocare e em conformidade
com a utilizagdo prevista/finalidade prevista de cada produto. Para confirmar a compatibilidade
dos produtos que se destinam a ser utilizados juntamente com os instrumentos de remogdo de
parafuso do pilar, verifique a codificag@o por cores, as dimensdes, os comprimentos, o tipo de
conexdo e/ou qualquer marcagdo direta, conforme aplicavel, nos produtos ou na etiquetagem
dos mesmos.

Instalacées e formagdo:

Recomenda-se vivamente que os utilizadores novos e experientes dos produtos da Nobel Biocare
frequentem sempre cursos de formagao 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

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 & luz solar direta. O
armazenamento e transporte incorretos podem influenciar as caracteristicas do dispositivo,
conduzindo a falhas.

Eliminacdo:

Elimine de forma segura dispositivos médicos potencialmente contaminados ou que ja ndo
sejam utilizéveis como residuos clinicos em conformidade com as diretivas de satde 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
aplicavel.

Informacdes do fabricante e do distribuidor:

'l Fabricante:

Nobel Biocare AB

-*Box 5190, 402 26
Vastra 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 2114, 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

C€

Marcagdo CE
para dispositivos
de Classe |

Aviso relati ao li i o de dispositivos no Canadd: tenha em atengdo que nem
todos os produtos descritos nestas Instrugdes de utilizagdo foram licenciados de acordo com a
lei canadiana.

Informacdes do UDI-DI bésico:

Atabela seguinte lista as informagdes do UDI-DI bdsico para os dispositivos descritos nestas
instrucdes de uso.

Produto NUmero do UDI-DI bésico

73327470000001747C

Abutment Retrieval Instrument Zirconia CC
Abutment Retrieval Instrument Titanium CC
Abutment Retrieval Tool Nobel Biocare N1 TCC
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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.

EC |REP

[LOT]

Representante
autorizado na
Comunidade Europeia

q3

Marcagdo CE

31

Data

Ndo utilizar se a
embalagem estiver
danificada

e
X
/\\
a
Manter afastado da
luz solar

JAN

Utilizagao condicionada

em ressondncia
magnética

B>

Ndo esterilizado

g

NUmero de série
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NUmero de lote

(1]

Consultar as
instrugdes de
utilizagdo

£

Data de fabrico

0

Sistema de barreira
estéril duplo

‘
o

N
N

Manter seco

el

Fabricante

w
Identificagdo do
doente

Sistema de barreira
estéril simples

[REF]

/\

NUmero de catdlogo

Contém substancias
perigosas

Q

Ndo voltar
a esterilizar

Rx Only

Uso exclusivo por
receita médica

Atencdo

HDEHP

Contém ou
apresenta vestigios
de ftalatos

Ndo reutilizar

o+
i

Centro de satde
ou médico

symbol.glossary.nobelbiocare.com

ifu.nobelbiocare.com

Hiperligagdo para o glossario de simbolos

online e portal de instrugdes de utilizagdo (IFU)

Dispositivo médico

[11]

Website de
informagdes para
o paciente

Sistema de barreira
estéril simples

com embalagem
protetora interior

M

Apirogénico

s

NUmero de paciente

Sistema de barreira
estéril simples

com embalagem
protetora exterior

ISTERILE|EQ)

ISTERILE[R |

Esterilizado com éxido
de etileno

Temperatura méxima

Esterilizado por
irradiag@o

W#

Limite de NUmero do dente

temperatura

|STERILE| | |

luDI|

Esterilizado por
vapor ou calor seco

PT Todos os direitos reservados
Nobel Biocare, o logétipo da Nobel Biocare e todas as restantes marcas comerciais mencionadas
neste documento s@o, caso ndo exista nenhuma declaragdo adicional ou caso isso ndo seja
evidente pelo contexto num determinado caso, 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 n&o ser uma representacdo exata do produto.

Identificador Unico Data de validade

do dispositivo
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