Guided Abutments e Guided Titanium Temporary Copings NobelGuide®

Instrucoes de utilizacdo

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 instrugdes 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 duvida, o médico dentista deverd contactar a Nobel Biocare. Uma vez que a
utilizacdo deste produto é controlada pelo médico dentista, esta é da sua responsabilidade.

A Nobel Biocare nGo assume qualquer responsabilidade por danos dai resultantes. Tenha em
atengdo que alguns produtos descritos nestas Instrucées de utilizagdo poderdo ndo estar
aprovados, ter autorizagdo de introdugdo no mercado ou estar licenciados para venda em todos
os mercados.

Descricdo:

Os Guided Abutments (pilares guiados) NobelGuide® sdo pilares de titdnio expansiveis que
contém um parafuso de pilar de tit@nio com encaixe Unigrip™ Foram projetados para serem
utilizados em conjunto com uma Guided Titanium Temporary Coping (coifa proviséria guiada em
titanio), incorporada numa prétese tempordria destinada a utiliza¢do intraoral ou num modelo
de desenho de ponte destinado a ser usado no laboratério de prétese dentdria para facilitar a
producdo de uma Implant Bridge (ponte sobre implantes) NobelProcera.

Ha entre a Guided Titanium Temporary Coping e o Guided Abutment um espago que permite
pequenos ajustes na posicdo da prétese tempordria ou do modelo de desenho de ponte em
rela¢do aos implantes dentdrios/réplicas de implantes. Quando o parafuso é apertado, o pilar
expande-se e 0 espago entre a coifa e o pilar é preenchido, o que fixa firmemente a prétese ou
modelo ao implante ou réplica de implante, respetivamente.

As Guided Titanium Temporary Copings estdo disponiveis nas plataformas NP, RP e 6.0/WP e
sd@o compativeis com os respetivos Guided Abutments NobelGuide®.

Existem duas versées dos Guided Abutments NobelGuide®: Guided Abutments Branemark
System, disponiveis nas plataformas NP, RP e WP e compativeis com os implantes Branemark
System® e NobelSpeedy® Groovy, e Guided Abutments NobelReplace® disponiveis nas
plataformas NP, RP, WP e 6.0 e compativeis com os implantes NobelReplace® Tapered, Replace
Select™ Tapered, NobelReplace® Straight e Replace Select™ Straight.

Um parafuso de pilar é fornecido juntamente com os Guided Abutments NobelGuide®

Guided Abutments e Guided Titanium Temporary Copings NobelGuide®:
Destinam-se a ser conectados a um implante dentdrio endésseo para auxiliar na colocagdo de

uma proétese dentdria.

Indicagdes:

Os instrumentos para cirurgia guiada da Nobel Biocare sdo indicados para utilizagdo no
apoio & preparagdo guiada de uma osteotomia, para facilitar a colocagdo de implantes
dentdrios end6sseos e componentes do sistema de implante destinados a restaurar a fungdo
mastigatéria
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O paciente tem de preencher os seguintes pré-requisitos:
¢ Quantidade e qualidade adequadas do osso do maxilar.

* Abertura da boca adequada (no minimo 40 mm) para acomodar os instrumentos de cirurgia
guiada.

NobelGuide® Guided Abutments (pilares guiados NobelGuide®):

Os Guided Abutments NobelGuide® s@o indicados para utilizagdo em conjunto com um parafuso
de pilar e uma Guided Titanium Temporary Coping embutida numa prétese dentdria, como

um conjunto que permite pequenos ajustes na posi¢do da préotese em relagdo aos implantes
dentdrios, a fim de facilitar a instala¢do da prétese sobre os implantes.

Guided Titanium Temporary Copings:

As Guided Titanium Temporary Copings s@o indicadas para serem embutidas numa prétese
tempordria ou num modelo de desenho de ponte que é subsequentemente usado na produgdo
de uma Implant Bridge Procera, para utiliza¢do em conjunto com um Guided Abutment
NobelGuide® como um conjunto que permite pequenos ajustes & posi¢do de uma prétese
tempordria ou modelo de desenho de ponte em relag@o aos implantes dentdrios, a fim de
facilitar a instala¢do da prétese nos implantes.

Contraindicacées:

A utilizagdo de Guided Abutments e Guided Titanium Temporary Copings NobelGuide® estd

contraindicada em:

« Pacientes que carecem das condi¢des médicas necessdrias para um procedimento
cirtrgico oral.

« Pacientes com um volume désseo inadequado, a menos que se possa realizar um
procedimento de aumento.

«  Pacientes com abertura da boca inadequada (no minimo 40 mm) para acomodar os
instrumentos de cirurgia guiada.

«  Pacientes nos quais ndo sejam obtidos o tamanho, os nUmeros ou a posi¢do desejdvel
adequada para os implantes, de modo a obter um suporte seguro de cargas funcionais ou,
eventualmente, parafuncionais.

* Pacientes alérgicos ou com hipersensibilidade & liga de titanio 90% Ti, 6% Al, 4% V,
titanio CP, revestimento de carbono-diamante (DLC) ou borracha de silicone.

Precaucbes:

Gerais:

Nao é possivel garantir o sucesso em 100% dos implantes. Em particular, a inobservancia das
indicacdes de utilizacdo do produto e dos procedimentos cirtrgicos/de manuseamento pode
resultar em fracasso.

Para um tratamento com implantes bem-sucedido, é essencial uma estreita colaboragdo entre o
cirurgi@o, o prostodontista e o técnico do laboratério de prétese dentdria.

E altamente recomenddvel que os Guided Abutments NobelGuide® e a Guided Titanium
Temporary Coping sejam usados apenas com instrumentos, componentes e componentes
protéticos Nobel Biocare compativeis. A utiliza¢do de instrumentos, componentes e/ou
componentes protéticos que ndo se destinem a ser utilizados em combinagdo com o Guided
Abutment ou Guided Titanium Temporary Coping NobelGuide® pode resultar na falha do
produto, danos nos tecidos ou resultados estéticos pouco satisfatérios.

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.

E especialmente importante alcancar uma distribuicdo adequada da presséo através da
adaptagdo e ajuste da coroa ou da ponte mediante o ajuste da oclusdo do maxilar oposto. Além
disso, evite forgas transversais de carga excessiva, particularmente nos casos de carga imediata.

Antes da cirurgia:

Antes da cirurgia, o paciente tem de ser submetido a uma avaliagdo psicolégica e fisioldgica
cuidadosa, seguida de um exame clinico e radiolégico, para determinar a sua adequagdo ao
tratamento.

Deve ser dada especial atengdo a pacientes que tenham fatores localizados ou sistémicos

que possam interferir com o processo de cicatriza¢do do osso ou dos tecidos moles, ou com o
processo de osseointegracdo (por exemplo, consumo de tabaco, md higiene oral, diabetes ndo
controlada, radioterapia orofacial, esteroidoterapia, infe¢des no osso adjacente). Aconselha-se
um cuidado especial nos pacientes que estejam a fazer terapéutica com bifosfonatos.

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

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 de pacientes até que
tenha sido corretamente documentado o fim da fase de crescimento do maxilar do jovem.

Os défices pré-operatérios de tecidos duros ou moles podem originar resultados estéticos
insatisfatorios ou dngulos desfavordveis do implante.

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

Antes de proceder & cirurgia guiada, a férula cirtrgica tem de ser cuidadosamente inspecionada
e aprovada pelo médico dentista que vai realizar a cirurgia. E preciso verificar o ajuste correto no
molde em gesso ou na boca do paciente. Em caso de duvida, contacte o centro de apoio técnico
da Nobel Biocare.

Durante a cirurgia:

Deve ter-se particular cuidado na colocagdo de implantes de plataforma estreita na regiGo
posterior, devido ao risco de sobrecarga protética.

O cuidado e a manutengdo dos instrumentos esterilizados sdo fundamentais para um
tratamento bem-sucedido. Os instrumentos esterilizados néo sé salvaguardam os pacientes
e funciondrios relativamente a infe¢es, como sGo também essenciais para o resultado da
totalidade do tratamento.

Devido ao tamanho reduzido dos dispositivos, dever&o 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, uma protec¢do da garganta).
Apds a colocagdo do implante, a avaliagdo da qualidade éssea e da estabilidade primdria, feita
pelo cirurgido, ird determinar quando os implantes poderdo ser sujeitos a carga. A falta de
quantidade e/ou qualidade de osso residual, as infegdes e as doencas generalizadas poderdo
ser causas potenciais para o insucesso da osseointegragdo, quer seja imediatamente apds a
intervengdo cirdrgica ou apés a obtencdo inicial de osseointegragdo.

Momentos de flexdo: sabe-se que as for¢as que provocam momentos de flexdo sGo as mais
desfavordveis, pois tém o potencial para prejudicar a estabilidade a longo prazo de uma
restauragdo protética implanto-suportada. De modo a diminuir os momentos de flex&o,

a distribuicdo das for¢as deve ser otimizada através da estabilizagdo ao longo da arcada,
minimizagdo dos cantilevers distais, equilibrio da oclusdo e diminui¢do da inclinagdo das cUspides
dos dentes protéticos.

Se modificar a restauracdo protética, utilize irrigagdo abundante e equipamento de prote¢do
adequado. Evite a inalagdo de pod.

Apés a cirurgia:

Para ajudar a garantir um resultado do tratamento bem-sucedido a longo prazo, recomenda-se
um seguimento regular e completo do paciente apés o tratamento com implantes e que este
seja informado sobre como manter uma higiene oral adequada.

Utilizadores previstos e grupos de pacientes:

*  Os Guided Abutments e Guided Titanium Temporary Copings NobelGuide® devem ser
utilizados por profissionais de satde dentdria.

*  Os Guided Abutments e Guided Titanium Temporary Copings devem ser utilizados em
pacientes submetidos a tratamento com implantes dentdrios.

Beneficios clinicos e efeitos secunddrios indesejdveis:

Beneficios clinicos associados aos Guided Abutments e Guided Titanium Temporary Copings
NobelGuide®:

Os Guided Abutments e Guided Titanium Temporary Copings 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 substituicdo dos dentes em falta e/ou a
restauragdo de coroas.

Efeitos secunddrios indesejdveis associados aos Guided Abutments e Guided Titanium
Temporary Copings NobelGuide®:

A colocag@o destes dispositivos faz parte de um tratamento invasivo que pode estar associado a
efeitos secunddrios tipicos, como inflamagdo, infe¢Go, sangramento, hematoma, dor e inchago.
Durante a colocagdo ou remogéo do pilar, o reflexo faringeo (engasgo) pode ser desencadeado
em pacientes com um reflexo faringeo sensivel.
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Os Guided Abutments e Guided Titanium Temporary Copings fazem parte de um sistema de
multiplos componentes que substitui os dentes e, por conseguinte, o recetor do implante pode
sofrer efeitos secunddrios semelhantes aos associados aos dentes, como cimento retido, calculo,
mucosite, Ulceras, hiperplasia dos tecidos moles e recessdes de tecidos moles e/ou duros. Alguns
pacientes podem apresentar descoloragdo na drea da mucosa, como acinzentamento.

Quando necessdrio, de acordo com o Regulamento Europeu Relativo a Dispositivos Médicos
(MDR; UE 2017/745), esté disponivel o documento Resumo da Seguranca e Desempenho Clinico
(SSCP) referente aos Guided Abutments e Guided Titanium Temporary Copings. Pode obter o
SSCP no seguinte website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

" Website disponivel apés o langamento do Banco de Dados Europeu sobre Dispositivos Médicos
(EUDAMED).

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 comunicd-lo ao fabricante e & sua autoridade nacional. As informagées

de contacto do fabricante deste dispositivo para a comunicag@o de incidentes graves sdo as
seguintes:

Nobel Biocare AB

https:/www.nobelbiocare.com/complaint-form

Procedimento de manuseamento:

1. Coloque o Guided Abutment (pilar guiado) indicado no cilindro de titanio da prétese pré-
fabricada (A).
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Figura A: Colocagéo do Guided Abutment
2. Coloque a prétese (B) na boca do paciente e aperte os parafusos do Guided Abutment,
alternando entre os lados direito e esquerdo. Por fim, aperte o parafuso do pilar a 35 Nem
utilizando a Screwdriver Machine Unigrip™ (chave de parafusos mecénica Unigrip™) e a
Manual Torque Wrench Prosthetic (chave de torque manual para prétese).

Atengéio: Nunca exceda o torque de aperto méximo recomendado do parafuso do pilar de
35 Nem. Apertar demasiado os parafusos do pilar pode provocar fraturas no parafuso.
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Figura B: Colocagédo da prétese na boca do paciente
3. Feche o canal de acesso do parafuso utilizando técnicas convencionais.

Atencdo: Certifique-se de que o parafuso de pilar estd apertado a 35 Nem utilizando a
Screwdriver Machine (chave de parafusos mecénica) Unigrip™ e a Manual Torque Wrench
Prosthetic (chave de torque manual protética) caso a protese seja removida durante a recolha
ou a manutengdo.
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Para obter mais informagdes sobre os procedimentos cirdrgicos, consulte o manual

de procedimentos referente ao sistema de implantes correspondente, disponivel em
www.nobelbiocare.com ou solicite a versdo impressa mais recente junto de um representante
da Nobel Biocare.

Para mais informagdes sobre as férulas cirdrgicas NobelGuide® e procedimentos cirtrgicos
associados, consulte as Instrugdes de utiliza¢do da Surgical Template (férula cirdrgica)
NobelGuide® (IFU2007).

Materiais:

*  Guided Abutment (pilar guiado): Liga de titanio (90% Ti, 6% Al, 4% V) 6Al4V ELI de acordo
com ASTM F136 e ISO 5832-3 e borracha de silicone Silastic 7-6860.

¢ Parafuso do pilar: Liga de titénio (90% Ti, 6% Al, 4% V) 6Al4V ELI, em conformidade com as
normas ASTM F136 e ISO 5832-3com revestimento de carbono-diamante (DLC).

¢ Guided Titanium Temporary Coping (coifa proviséria guiada em titénio): titénio ndo ligado
de graus 1e 4, em conformidade com as normas ASTM F67 e 10S 5832-2.

Informacdes de reutilizacdo e esterilidade:
O Guided Abutment e o parafuso de pilar com ele fornecido foram esterilizados por irradiagdo e
destinam-se a utiliza¢do Unica. Ndo utilize apés a data de validade indicada no rétulo.

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

A Guided Titanium Temporary Coping ¢ fornecida n&o esterilizada apenas para uma Unica
utilizagdo. Antes da utilizagdo, limpe e esterilize o produto seguindo o procedimento manual ou
automdtico indicado nas Instrugdes de limpeza e esterilizag&o.

Aviso: A utilizagGo de um dispositivo ndo esterilizado pode provocar infe¢do de tecidos ou
doencas infeciosas.

Atengdo: Guided Abutments, parafusos de pilar e Guided Titanium Temporary Copings sdo
dispositivos de utilizagdo Unica e ndo devem ser reprocessados. O reprocessamento pode
originar perda das caracteristicas mecénicas, quimicas e/ou biolégicas. A reutilizagdo pode
originar uma infe¢do local ou sistémica.

Instrucdes de limpeza, desinfecdo e esterilizacdo:

As Guided Titanium Temporary Copings sé@o fornecidas ndo esterilizadas pela Nobel Biocare
e destinam-se a utiliza¢do Unica. Antes da utilizagdo, o utilizador tem de limpar e esterilizar
os dispositivos.

Os dispositivos podem ser limpos manualmente ou numa mdquina de lavagem automatica.
De seguida, cada dispositivo tem de ser selado individualmente numa bolsa de esterilizagéo
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.
* 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 eficacia 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 & utilizacdo de qualquer detergente/solucédo
e/ou equipamentos de limpeza e acessérios utilizados para limpar, desinfetar e/ou secar o(s)
dispositivo(s) tém de ser seguidas a risca conforme aplicavel.

Nota: Os instrumentos de cirurgia guiada da Nobel Biocare foram validados para suportar estes
procedimentos de limpeza, desinfecdo e esterilizagdo.

Tratamento inicial no local de utilizacdo antes do reprocessamento:

1. Elimine instrumentos de utilizagdo Unica e instrumentos reutilizdveis gastos imediatamente
apos 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. Apds 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 apds a

utilizag¢do ao iniciar os procedimentos de limpeza, desinfe¢do e secagem automdticos ou

manuais indicados de modo a garantir a eficacia 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, desinfecdo e secagem automadticas (incluindo pré-lavagem):

Pré-limpeza:

1. Mergulhe o dispositivo num agente de limpeza enzimdtico 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 aplicdvel) com dgua da torneira corrente e fria durante um minimo de
10 segundos para remover toda a solug@o de limpeza

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

Limpeza, desinfecdo e secagem automaticas:

A madquina de lavagem/desinfecdo 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 méxima de
11 dispositivos individuais.

1. Coloque os dispositivos numa prateleira ou transportador de carga adequado (por exemplo,
cesto do crivo de metal).

2. Coloque os dispositivos numa mdquina de lavagem. Certifique-se de que a prateleira ou
transportador de carga estd na posi¢do horizontal.

3. Efetue alimpeza automdtica. Os pardmetros 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 e detergente
moderadamente alcalino a 0.5% (por exemplo, Neodisher Mediclean).

¢ Escoamento.

¢ Minimo de 3 minutos de neutralizagdo com dgua dessalinizada fria.
« Escoamento.

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

4. Execute o ciclo de secagem a, pelo menos, 50 °C (122,0 °F) durante um minimo de
70 minutos.

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

Inspecéo visual:

Apds a limpeza e a secagem, inspecione o dispositivo para verificar se este apresenta
deterioragdo inaceitdvel como corrosdo, descolorag@o, picaduras ou selagens fissuradas e
elimine de forma adequada todos os dispositivos que ndo passarem na inspe¢do.

Limpeza e secagem manudis:
1. Mergulhe o dispositivo durante um minimo de 5 minutos numa solugdo de NaCl esterilizada
a09%.

2. 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.

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

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 10 segundos até remover toda a sujidade visivel.

5. 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.

6. Mergulhe o dispositivo num banho por ultrassons (por exemplo, Bandelin; frequéncia de
35 kHz; poténcia ultrassonica efetiva de 300 W) que contenha um agente de limpeza
enzimatico 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).
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7. Enxague as superficies interiores, os lumina e as cavidades (quando aplicdvel) com 20 ml de
dgua da torneira morna, utilizando uma agulha de irrigagdo ligada a uma seringa de 20 ml.

8. 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.

9. Seque com ar comprimido ou com toalhetes de utilizag&o Unica limpos e sem pelos.

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

deteriora¢do inaceitavel como corrosdo, descoloracdo, picaduras ou selagens fissuradas e

elimine de forma adequada todos os dispositivos que ndo passarem na inspecdo.

Esterilizacdo:

Os equipamentos de esteriliza¢do a vapor seguintes foram utilizados na validagéo pela

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

Sterilizer (ciclo de gravidade).

Nota: Recomenda-se que efetue a esterilizagdo com uma carga méxima de 11 dispositivos

selados individualmente em bolsas de esterilizagGo.

1. Volte a montar os dispositivos com vdrias pe¢as (quando aplicdvel) e sele cada dispositivo
numa bolsa de esteriliza¢do adequada. A bolsa de esterilizagdo deve cumprir os seguintes
requisitos:

e ENISO 11607 e/ou DIN 58953-7.

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

¢ Protecdo suficiente dos instrumentos, bem como da embalagem de esterilizagdo, contra
danos mecanicos.

ATabela Tapresenta exemplos de recipientes, bolsas e panos de esteriliza¢do adequados.

Tabela 1: Bolsas de esterilizagdo recomendadas

Método Bolsa de esterilizagdo recomendada

Ciclo de gravidade SPSmedical Self-Seal sterilization pouch

Ciclo de pré-vacuo SteriCLIN® pouch

2. Coloque uma etiqueta na bolsa de esterilizagdo com as informagdes necessarias para
identificar o dispositivo (por exemplo, 0 nome do produto com a referéncia e o nUmero do
lote [se aplicavel]).

3. Cologue a bolsa de esterilizacdo selada no autoclave/equipamento de esterilizagdo.
Certifique-se de que a bolsa de esterilizagdo estd na posi¢do horizontal.

4. Esterilize o dispositivo. Pode aplicar tanto o ciclo de deslocamento por gravidade, como
o ciclo de pré-vacuo (remogdo dindmica do ar superior), com os seguintes pardmetros
recomendados (Tabela 2):

Tabela 2: Ciclos de esterilizagéo recomendados

Contencéo e transporte/Envio para o local de utilizacdo:

O recipiente e/ou a embalagem exterior utilizado para transportar ou expedir o dispositivo
reprocessado para o local de utilizagdo 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 expedicdo necessdrio (transporte entre instala¢des ou
expedi¢do para uma localizagGo exterior).

Informacdes de seguranca para ressondncia magnética (RM):

Os Guided Abutments e Guided Titanium Temporary Copings contém materiais metdlicos

que podem ser afetados pelo exame de imagiologia por ressonancia magnética. Testes ndo
clinicos realizados pela Nobel Biocare demonstraram que é pouco provével que estes produtos
prejudiquem a segurancga do paciente sob as seguintes condigdes de imagiologia por ressondncia
magnética:

+  Campo magnético estdtico de apenas 1,5 Tesla e 3,0 Tesla.

« Campo magnético com gradiente espacial méximo de 4000 Gauss/cm (40 T/m).

¢ Média ponderada da taxa de absorgdo especifica (specific absorption rate, SAR) méxima
registada no sistema de RM para todo o corpo de 2 W/kg (Normal Operating Mode - modo
de funcionamento normal) ou de 4 W/kg (First Level Controlled Mode — modo controlado do
primeiro nivel).

Nota: As restauragdes amoviveis devem ser retiradas antes do exame, tal como se faz com os
relégios, as joias, etc.

Sob as condigdes definidas acima, prevé-se que estes dispositivos sofram um aumento de
temperatura maximo de 4,1°C (39,4 °F) apds 15 minutos de exame continuo.

Em testes ndo clinicos, o artefacto da imagem criado pelos dispositivos estende-se cerca de
30 mm a partir do dispositivo quando a imagiologia é realizada com uma sequéncia de pulso eco
com gradiente e um sistema de RM de 3,0 Tesla.

Nota: Embora os testes ndo clinicos demonstrem que é pouco provavel que os Guided
Abutments e Guided Titanium Temporary Copings interfiram com a seguran¢a do paciente sob
as condigdes definidas acima, estes testes ndo s@o suficientes para sustentar a afirmacdo de
que é possivel utilizar estes produtos de forma segura ou condicionada em RM.

Requisitos e limitaces de desempenho:

Para obter o desempenho pretendido, os Guided Abutments e Guided Titanium Temporary
Copings s6 podem ser utilizados com os produtos descritos nestas Instrugdes de utilizacdo

e/ou nas instrugdes de utilizagdo de outros produtos compativeis da Nobel Biocare e em
conformidade com a utilizag&o prevista de cada produto. Para confirmar a compatibilidade
dos produtos que se destinam a ser utilizados juntamente com os Guided Abutments e Guided
Titanium Temporary Copings, verifique a codifica¢do por cores, as dimensdes, os comprimentos,
o tipo de conexdo e/ou qualquer marcacdo direta, conforme aplicavel, nos produtos ou na
etiquetagem dos mesmos.

Instalacdes e formacdo:

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 obter mais informagdes, visite www.nobelbiocare.com.

Armazenamento, manuseamento e transporte:

Ciclo Temperatura Tempo de Tempo de Presséo minima
minima esterilizagdo |secagem minimo
minimo (na cdmara)
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 23042 mbar®
Ciclo de pré-vacuo® | 134 °C (273 °F) 18 minutos

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

2 Recomendagdo do Welsh Health Technical Memorandum (Memorando técnico sobre sadde do Pais de Gales)
(WHTM) 01-01 Parte C

Recomendagdo da Organizaggo Mundial da Satde (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 esto validados para estas condigées.

4 Pressao 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 1SO 17665-2.

Nota: O desenho e o desempenho do autoclave/equipamento de esterilizagdo podem afetar a
eficdcia do processo de esterilizagdo. Os estabelecimentos de satde 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 devem
cumprir os requisitos das normas SN EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1 e/ou AAMI ST79 ou da
norma nacional aplicavel e devem ser validados, mantidos e verificados em conformidade com

as mesmas. As instrucdes 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 esterilizacdo quanto as
condigdes de armazenamento e prazo de validade do dispositivo esterilizado.
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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,
legislagGo 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:
Fabricante:
M Nobel Biocare AB
Box 5190, 402 26
Védstra 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

CE.

Marcagdo CE para
dispositivos de Classe llb

Aviso relati e ao li o de dispositivos no Canadé: Tenha em aten¢Go 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 apresenta as informagdes do UDI-DI basico para os dispositivos descritos
nestas Instrucdes de utilizacdo.

Produto NUmero do UDI-DI bésico

Guided Titanium Temporary Copings NP/RP/WP/6.0
Guided Abutments Brénemark System NP/RP/WP
Guided Abutments NobelReplace NP/RP/WP/6.0

733274700000017176
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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

Marcag¢do CE

31

Data

Ndo utilizar se a
embalagem estiver
danificada

e
X
/\\
a
Manter afastado da
luz solar

fo\

Utilizagao condicionada

em ressondncia
magnética

B>

Ndo esterilizado

g

NUmero de série

TPL 410098 000 04

NUmero de lote

(1]

Consultar as
instrugdes de
utilizagdo

£

Data de fabrico

0

Sistema de barreira
estéril duplo

‘
’
9y

(_’

Manter seco

wl

Fabricante

W
Identificagdo do
doente

Sistema de barreira
estéril simples

TEIAN

NUmero de catdlogo  Aten¢do
H DEHP
Contém substéncias ~ Contém ou
perigosas apresenta vestigios
de ftalatos

Q

Ndo voltar
a esterilizar

Ndo reutilizar

Rx Only h.ﬁ+

Uso exclusivo por
receita médica

Centro de satde
ou médico

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

Hiperligagdo para o glossario de simbolos
online e portal de instru¢des de utilizagdo (IFU)

D] K

Dispositivo médico Apirogénico

m

informagdes para
o paciente

NUmero de paciente

Sistema de barreira
estéril simples

com embalagem
protetora exterior

Sistema de barreira
estéril simples

com embalagem
protetora interior

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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