Nobel

Ponte sobre implantes e estrutura NobelProcera® HT ML FCZ Biocare®

(zirconia de contorno completo)

Instrucdes de utilizacao

Importante: ler as informacodes seguintes.

Limitacdo 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 instrucoes e recomen-
dagoes da Nobel Biocare. A utilizagdo nao recomendada de produtos fabricados por
terceiros em conjunto com os produtos da Nobel Biocare ird tornar nula toda e qualquer
garantia ou outra obrigacao, expressa ou implicita, da Nobel Biocare. O utilizador de
produtos da Nobel Biocare tem o dever de determinar se qualquer produto é ou ndo
adequado para um paciente e circunstancias especificos. A Nobel Biocare ndo assume
qualquer responsabilidade, expressa ou implicita, e nao sera responsabilizada por quaisquer
danos diretos, indiretos, punitivos ou de outro tipo, resultantes ou associados a erros de
avaliacao ou préatica profissional na utilizacao de produtos da Nobel Biocare. O médico
dentista também ¢é obrigado a estudar regularmente os desenvolvimentos mais recentes
relativos aos produtos da Nobel Biocare e respetivas aplicagoes. Em caso de duvida, o
médico dentista devera 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 atengao que alguns
produtos descritos nestas Instrugoes de Utilizacdo poderao nao estar aprovados, ter autori-
zacao de introdugdo no mercado ou estar licenciados para venda em todos os mercados.

Descricao:

A ponte sobre implantes NobelProcera® HT ML FCZ (zircénia de contorno completo
altamente translicida em multiplas camadas) € uma ponte personalizada sobre
implantes dentarios, de contorno completo, suportada por implantes e aparafusada,
fabricada em zirconia altamente transltcida em multiplas camadas, para os pacientes
edéntulos e parcialmente edéntulos.

A ponte sobre implantes NobelProcera® HT ML FCZ (zirconia de contorno completo alta-
mente translGcida em multiplas camadas) esta disponivel para conexao conica interna,
para conexao tri-channel interna, para conexao hexagonal externa e para os MUA (pilares
Multi-unit) da Nobel Biocare.

A ponte sobre implantes NobelProcera® HT ML FCZ (zircénia de contorno completo
altamente transltcida em multiplas camadas) para conexao cénica interna da Nobel Biocare
inclui adaptadores clinicos de metal e parafusos clinicos Omnigrip™ que sao fornecidos
com o produto. Nos MUA, os parafusos clinicos protéticos estao incluidos com o produto.
Para as conexdes hexagonal externa e tri-channel interna, os parafusos clinicos Unigrip™
sao fornecidos com o produto.

A estrutura de ponte sobre implantes em zirconia NobelProcera® HT ML (altamente
translGcida em multiplas camadas) é uma ponte personalizada sobre implantes
dentarios, suportada por implantes e aparafusada, fabricada em zircénia altamente
transltcida em multiplas camadas, para os pacientes edéntulos e parcialmente edéntulos.

A estrutura de ponte sobre implantes em zirconia NobelProcera® HT ML (altamente
transltcida em multiplas camadas) estéa disponivel para conexéao conica interna, para
conexao hexagonal externa, para conexao tri-channel interna e para os MUA (pilares
Multi-unit) da Nobel Biocare.

A estrutura de ponte sobre implantes em zirconia NobelProcera® HT ML (altamente
translUcida em multiplas camadas) para conexao conica interna inclui adaptadores

clinicos de metal e parafusos clinicos Omnigrip™ que sao fornecidos com o produto. Nos
MUA, os parafusos clinicos protéticos estao incluidos com o produto. Para as conexoes
hexagonal externa e tri-channel interna, os parafusos clinicos sdo fornecidos com o produto.
Nota: para a conexao conica interna estao disponiveis adaptadores de laboratério em metal
e parafusos de laboratério Omnigrip™.

A ponte sobre implantes NobelProcera® HT ML (altamente translicida em multiplas
camadas) (FCZ e estrutura) destina-se a pacientes com varios dentes em falta — entre 2
e 5 unidades. O desenho da ponte sobre implantes FCZ (zircdnia de contorno completo)
e estrutura Zr (zirconia) é efetuado num laboratério de prétese dentéria, hospital ou
consultério através da digitalizacdo, desenho e encomenda da restauragdo com o sis-
tema NobelProcera® (NobelDesign) ou um sistema CAD de outro fabricante suportado.
A restauracao, apos ser encomendada, é enviada eletronicamente a um dos centros de
fresagem centralizados NobelProcera® para fabrico.

A

Torques de aperto maximo

B

Largura

Largura

B

Restrigoes do produto

Tipo/posicao Comprimento [mm]
a = Comprimento do arco

e = Comprimento da

Conector e secgao transversal
minimos
altura x largura (mm) / & (mm)

Nivel do implante e MUA (pilar Multi-unit) extensao

Parafuso clinico Torque de aperto nominal Arco em suspensgo livre,} 0.8 < a < 21.0 40x25/@=4.95
Nivel do implante (parafuso clinico) 35Ncm Qualquer posigao 21.0<a <350 4.0%x3.0/2=5.95
Nivel MUA (parafuso protético) 15Necm Extenséao, res< 10.0

Utilizacao prevista:

A ponte sobre implantes e a estrutura NobelProcera® HT ML FCZ (zirconia de contorno
completo) sdo pontes personalizadas sobre implantes dentarios. A ponte sobre implantes
encaixa diretamente nos implantes dentarios endo-6sseos e/ou nos pilares Multi-unit da
Nobel Biocare com parafusos clinicos e fornece uma plataforma para a restauragao.

A ponte sobre implantes e a estrutura NobelProcera® HT ML FCZ (zirconia de contorno
completo) sdo desenhadas e fabricadas individualmente para corresponder as necessidades
especificas do paciente.

Os adaptadores clinicos de metal destinam-se a ser inseridos na ponte sobre implantes
em zirconia (FCZ e estrutura) para servir de interface em todas as interfaces de implantes
CC (conexao conica) entre a ponte sobre implantes e o implante.

Os adaptadores de laboratorio em metal destinam-se a ser inseridos na ponte sobre
implantes em zirconia (FCZ e estrutura) para servir de interface em todas as interfaces

de implantes CC (conex&o cdnica) entre a ponte sobre implantes e a réplica do implante,
exclusivamente para utilizagao em laboratério.

Indicacées:

A ponte sobre implantes e a estrutura NobelProcera® HT ML FCZ (zirconia de contorno
completo) sao indicadas para utilizagdo como uma ponte de forma anatomica e/ou estrutura
no tratamento de maxilares parcial ou totalmente edéntulos, com o objetivo de restaurar a
funcao mastigatoria.

Os adaptadores clinicos de metal sao indicados para suporte clinico a longo prazo de
restauracoes CC (tanto para FCZ como para estrutura) servindo de ligagcao entre implantes
e zirconia.

Os adaptadores de laboratério em metal sdo indicados para suporte a curto prazo de
restauragoes CC (tanto para FCZ como para estrutura) servindo de ligagdo entre réplicas
dos implantes e zirconia durante os procedimentos laboratoriais.

A ponte sobre implante e estrutura NobelProcera® HT ML FCZ (zircénia de contorno
completo) devem ser desenhadas de modo a encaixar num bloco de 20.5mm (altura)

x 16.8 (largura) x 56 mm (comprimento). A dimensao do conetor de uma estrutura
multi-unit depende da distancia entre os encaixes do implante (consulte a tabela abaixo

e as ilustracdes em B que indicam e definem os requisitos minimos a cumprir).
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Qualquer posigao : :

— Para uma altura de 4 mm é necessario que o material tenha uma espessura minima de
0.4mm desde a superficie de encaixe (C).

Geralmente, a espessura minima do material de zirconia suportada é de 0.4mm.

Nao é possivel produzir encaixes de implantes com uma distancia inferior a 1.2mm uns
dos outros.

C

0.4mm

4mm

Contraindicacdes:

A ponte sobre implantes NobelProcera® HT ML FCZ (zirconia de contorno completo) e a ponte

sobre implantes de estrutura em zircénia NobelProcera® HT ML s&o contraindicadas em:

— pacientes com tendéncias parafuncionais, por exemplo, bruxismo e/ou ranger os dentes;

— casos em que o comprimento ultrapassa os limites maximos e a espessura minima
indicados;

— pacientes com alergia ou hipersensibilidade a zirconia — policristal de zirconia tetragonal
estabilizada com itria (6 a 8 Y-TZP), titanio CP ou liga de titanio 90% Ti, 6% Al e 4% V.

E contraindicada a utilizagao de parafusos e chaves de parafusos diferentes das indicadas

— Omnigrip™ para conexao coénica e Unigrip™ para todas as outras conexoes.

E contraindicada a utilizacao da ponte sobre implantes HT ML sem o adaptador clinico de

metal nas interfaces de conexao conica.

E contraindicada a utilizagdo da ponte sobre implantes e da estrutura NobelProcera® HT
ML FCZ (zirconia de contorno completo) em conexao conica interna, conexao tri-channel
interna e conexao hexagonal externa com divergéncia de implante superior a 20° entre
todos os implantes.
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Séo contraindicadas a ponte sobre implantes e estrutura NobelProcera® HT ML FCZ
(zirconia de contorno completo) em MUA (pilares Multi-unit) com uma divergéncia de
implante superior a 40° entre todos os implantes.

Se ocorrer uma mistura entre a ponte sobre implantes e estrutura NobelProcera® HT ML
FCZ (zirconia de contorno completo) ao nivel do implante e MUA (pilar Multi-unit), uma
divergéncia de implante superior a 20° entre todos os implantes é contraindicada.

E contraindicada a utilizagao de discos de separacao, brocas de diamante afiadas
e/ou qualquer coisa que origine arestas cortantes na ponte sobre implantes e estrutura
NobelProcera® HT ML FCZ (zircénia de contorno completo).

E contraindicado efetuar modificacoes na area de encaixe da ponte sobre implantes
NobelProcera® HT ML FCZ (zirconia de contorno completo), na estrutura da ponte
sobre implantes NobelProcera® HT ML ou nos adaptadores de metal, pois pode afetar/
prejudicar a respetiva forga ou encaixe.

Avisos:
Né&o utilize adaptadores de laboratério em metal ou parafusos de laboratério no paciente.

Atenca

Geral:

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

Recomenda-se vivamente que os clinicos, com ou sem experiéncia na utilizagao de
implantes, fagam uma formacéo especial antes de comecar a utilizar um novo método
de tratamento. A Nobel Biocare oferece uma vasta gama de cursos para varios niveis de
conhecimentos e experiéncia. Para obter mais informacoes, visite www.nobelbiocare.com.

Trabalhar com um colega, com experiéncia no novo dispositivo/método de tratamento,
na primeira vez previne eventuais complicacoes. A Nobel Biocare tem uma rede global de
mentores disponiveis com esse objetivo.

Antes da cirurgia:

Deve ser dada especial atencédo a pacientes que tenham fatores localizados ou sistémicos
que possam interferir com o processo de cicatrizacao do osso ou dos tecidos moles, ou
com o processo de osseointegracao (por exemplo, consumo de tabaco, ma higiene oral,
diabetes nao controlados, radioterapia orofacial, esteroidoterapia, infecées no osso adja-
cente). Aconselha-se um cuidado especial nos pacientes que estejam a fazer terapéutica
com bifosfonatos.

Em geral, a colocacdo de implantes e o desenho protético deverao ter em consideracao
as condigoes individuais do paciente. Em caso de bruxismo ou de relagoes intermaxilares
desfavoraveis, devera ser considerada a reavaliagdo da opcao de tratamento.

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

Todos os instrumentos e ferramentas utilizados em cirurgia terao de ser mantidos em boas
condicoes e devera ter-se o cuidado de assegurar que 0os mesmos nao danificam os
implantes nem outros componentes.

Durante a cirurgia:

Devido ao tamanho reduzido dos dispositivos, deverdo ser tomadas precaugdes para que
estes ndo sejam engolidos ou aspirados pelo paciente.

Apos a cirurgia:

Para assegurar o resultado a longo prazo do tratamento, aconselha-se o clinico/profissional
de salde a efetuar um seguimento regular e abrangente do paciente apo6s o tratamento
com o implante e a informé&-lo sobre como manter uma higiene oral adequada.

Procedimentos de manuseamento:

Procedimentos clinicos:

Registe uma impressao convencional utilizando uma coifa de impressao de moldeira
aberta ou fechada, seguindo os procedimentos clinicos padrao para operagoes protéticas.
Procedimento de laboratério:

Crie um modelo de trabalho com material gengival removivel seguindo procedimentos de
laboratério convencionais padrao.

Crie um dispositivo de montagem de verificacao seguindo procedimentos de laboratério
convencionais padrao.

Procedimentos clinicos:

Verifique utilizando procedimentos clinicos padrao para dentisteria operatéria em que
o modelo original e a situacao clinica do paciente s&do os mesmos.

Procedimento de laboratério:

Selecione e coloque cuidadosamente os localizadores de posicao apropriados no modelo
original para facilitar a captura da profundidade e orientacao correta do implante no
software front-end (de mddulos), antes de desenhar a ponte sobre implantes.

Digitalize o molde definitivo com os localizadores de posicao do modelo pré-montados,
utilizando um scanner NobelProcera® (ou um sistema Nobel Biocare® aprovado) e,
opcionalmente, a configuragcao dos dentes de diagnéstico, de acordo com o tutorial
incluido no software.

Depois de efetuar a digitalizacao, abra o moédulo CAD relevante e desenhe a ponte

sobre implantes, seguindo as instrucoes do tutorial do software, de acordo com as
necessidades clinicas do paciente.

Nota: antes de digitalizar, certifique-se de que os localizadores de posicao de digitalizacao
estao encaixados firmemente nas réplicas do implante.

Envie o ficheiro com os dados da digitalizacao e desenho para o centro de produgdo
Nobel Biocare.

Apbs a entrega, verifique a precisdo do ajuste no molde definitivo.
Recomendacgdes:

Verifique regularmente os localizadores de posigdo de digitalizacao quanto a danos e
imperfeicoes com uma lupa ou microscopio.

Confirme que se encaixam corretamente nas réplicas do implante.

Inspecione regularmente as roscas quanto a danos e quanto ao alinhamento.

Limpe os localizadores de posicao e as réplicas na unidade ultrassénica e remova todos os
materiais estranhos (por exemplo, spray CAD, oleosidade dos dedos, pedacos/pé de gesso).

Apbs receber a ponte sobre implantes NobelProcera® HT ML FCZ (zirconia de contorno
completo) ou a estrutura de ponte sobre implantes em zircénia zircénia NobelProcera®
HT ML das instalagoes de producao da Nobel Biocare:

Procedimento de acabamento para estrutura da ponte sobre implantes NobelProcera®
HT ML:

Se necessario, efetue pequenos ajustes utilizando ferramentas diamantadas de acabamento
fino, a baixa pressao e irrigagdo abundante.

Quando sao feitos ajustes junto a conexao (ao implante/adaptador de metal) é necessario
utilizar analogos de protegao.

Respeite as dimensoes minimas referidas anteriormente (ilustracoes A, B e C).
Aplique ceramica dentéria compativel com éxido de zirconio (dentro do intervalo de
valores do CTE [coeficiente de expansao térmica] do material de zirconia).

Para obter sucesso clinico a longo prazo, siga as recomendagoes e instrucoes de
manuseamento fornecidas pelo fabricante do material de revestimento.

Os adaptadores de laboratorio em metal (se existentes) e os parafusos de laboratério
apenas devem ser utilizados no laboratério de protese dentéria e ndo no paciente.
Procedimento de acabamento para ponte sobre implantes NobelProcera® HT ML
FCZ (zirconia de contorno completo):

Se necessario, efetue pequenos ajustes utilizando ferramentas diamantadas de acabamento
fino, a baixa pressao e irrigagao abundante.
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Respeite as dimensoes minimas referidas anteriormente (ilustracoes A, B e C).

O polimento adequado da superficie oclusal deve ser feito com um conjunto de polimento
de silicone apropriado concebido para polir a superficie oclusal de zirconia.

A ponte sobre implantes NobelProcera® HT ML FCZ (zirconia de contorno completo)

¢ fornecida ao laboratério na tonalidade selecionada. E possivel acrescentar pigmentos
adicionais a ponte sobre implantes NobelProcera® HT ML FCZ (zirconia de contorno
completo) para obter a cor final pretendida. Podem ser utilizados materiais de pigmentacao
ceramicos compativeis com oxido de zirconio (dentro do intervalo de valores do CTE do
material de zirconia).

Se desejar, a ponte sobre implantes FCZ pode ser individualizada através do método de
reducado. Para tal, reduz-se a superficie bucal. Certifique-se de que nenhuma superficie da
oclusao é afetada antes de encomendar a ponte sobre implantes da Nobel Biocare. Apos
receber a ponte sobre implantes FCZ da Nobel Biocare, a area reduzida é revestida com
as ceramicas dentérias pretendidas, desde que compativeis com déxido de zircénio (dentro
do intervalo de valores do CTE do material de zirconia).

Para obter sucesso clinico a longo prazo, siga as recomendacoes e instrugoes de
manuseamento fornecidas pelo fabricante do material de revestimento.

Atencao: nao exceda a temperatura méaxima de coccao de 930 °C/1706 °F. Se esta
temperatura for excedida corre-se o risco de alteracao da cor do material.

Deve ser aplicado esmalte fluorescente antes de se efetuar os procedimentos de coccao
convencionais.

Limpe numa unidade de limpeza por ultrassons.

Procedimentos clinicos:

Encaixe a ponte sobre implantes NobelProcera® HT ML FCZ (zirconia de contorno completo)
ou a estrutura de ponte sobre implantes em zirconia NobelProcera® HT ML nos implantes
e insira cuidadosamente os parafusos clinicos e o adaptador clinico de metal, se aplicavel.
Com a Manual Torque Wrench Prosthetic (chave de toque manual protética) aplique o
torque de aperto do parafuso recomendado conforme descrito na Tabela A.

Encaixe a ponte sobre implantes NobelProcera® HT ML FCZ (zirconia de contorno completo)
ou a estrutura de ponte sobre implantes em zirconia NobelProcera® HT ML nos pilares
Multi-unit e insira cuidadosamente os parafusos protéticos clinicos. Com a Manual Torque
Wrench Prosthetic aplique o torque de aperto do parafuso recomendado (conforme
descrito na Tabela A).

Atencao: nunca exceda 35Ncm de torque de aperto de protese para o parafuso clinico

e 15Nem para o parafuso protético clinico do pilar Multi-unit. Apertar demasiado pode
fraturar o parafuso e/ou provocar danos na restauragdo e/ou no implante/MUA.

Recomendamos que verifique o encaixe final da ponte sobre implantes NobelProcera® HT
ML FCZ (zirconia de contorno completo) e/ou da estrutura de ponte sobre implantes em
zirconia NobelProcera® HT ML com a técnica adequada.

Ap6s a instalacdo da ponte sobre implantes NobelProcera® HT ML FCZ (zircénia de contorno
completo) ou da estrutura de ponte sobre implantes em zirconia NobelProcera® HT ML,
os torques definidos aplicados e o encaixe do produto sao verificados; em seguida, utilize
procedimentos convencionais para vedar o orificio de acesso ao parafuso.

Nota: nos controlos regulares, recomenda-se que verifique a oclusdo e, se necessario,
ajuste-a (procedimento descrito anteriormente). Caso a superficie oclusal esteja sem
brilho, deve polir, como descrito anteriormente.
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Materiais:

Ponte sobre implantes e estrutura em zircénia HT ML FCZ (zirconia de contorno completo)
policristal de zirconia tetragonal estabilizada com itria (6 a 8 Y-TZP).

Adaptador para ponte sobre implantes HT ML FCZ (zircénia de contorno completo)
e estrutura (apenas na conexao conica): liga de titanio 90% Ti, 6% Al e 4% V.

Parafusos clinicos e de laboratorio: liga de Titanio 90% Ti, 6% Al, 4% V e CP Ti.

Instrucoes de limpeza e esterilizacao:

A ponte sobre implantes NobelProcera® HT ML FCZ (zirconia de contorno completo) e a
estrutura de ponte sobre implantes em zirconia NobelProcera® HT ML, incluindo o adaptador
clinico de metal e o parafuso clinico, séo fornecidos nao-esterilizados e destinam-se a uma
Unica utilizagao. Antes de utilizar, limpe, desinfete e esterilize o produto com os parametros
recomendados.

O adaptador de laboratério e o parafuso de laboratério sdo fornecidos nao-esterilizados

e destinam-se a reutilizagédo no laboratério de protese dentéria.

Para os EUA: coloque um Unico dispositivo numa bolsa selada e esterilize a vapor a 132°C,
méx. 137 °F (270°F, méax. 279°F) durante 3 minutos.

Para fora dos EUA: coloque um Unico dispositivo numa bolsa selada e esterilize a vapor

a 132°C-135°C, max. 137°C (270°F-275°F, max. 279°F) durante 3 minutos.

Alternativa para o Reino Unido: coloque um Unico dispositivo numa bolsa selada e esterilize
a vapor a 134°C-135°C, max. 137°C (273°F-275°F, méax. 279°F) durante 3 minutos.

Todos os parémetros recomendados est&o indicados nas diretrizes “Cleaning and Sterilization
Guidelines including Magnetic Resonance Imaging Information of Nobel Biocare Products”
(Limpeza e esterilizacao, incluindo informagoes sobre ressonancia magnética, para produtos
da Nobel Biocare), disponiveis em www.nobelbiocare.com/sterilization ou solicitando a versao
impressa mais recente junto de um representante da Nobel Biocare.

Aviso: nao utilize o dispositivo se os produtos e/ou a embalagem estiverem danificados.

Aviso: a utilizagdo de um dispositivo nao esterilizado pode provocar infegao de tecidos ou
doencgas infeciosas.

Atencao: este é um produto de utilizagdo Unica, que nao pode ser reprocessado. O repro-
cessamento pode originar perda das caracteristicas mecanicas, quimicas e/ou bioldgicas.
A reutilizagdo clinica pode causar contaminagao cruzada. Isto aplica-se a ponte sobre
implantes (tanto FCZ como estrutura), adaptadores clinicos de metal e parafusos clinicos.
Os adaptadores de laboratério e os parafusos de laboratdrio sao reutilizaveis no laboratério
de proétese dentéria.

Informacodes de seguranca para ressonancia magnética (RM):

O dispositivo ndo foi avaliado quanto a seguranca e compatibilidade num ambiente de RM.
Néo foi testado quanto a aquecimento, migracao ou artefacto da imagem no ambiente de
RM. A seguranca do dispositivo no ambiente de RM é desconhecida. A realizagdo de RM
num paciente com este dispositivo pode provocar ferimentos no paciente.

Armazenamento e manuseamento:

O produto deveréa ser conservado num local seco, na embalagem de origem, a tempe-
ratura ambiente e nao deveréa ser exposto a luz solar direta. O armazenamento incorreto
pode influenciar as caracteristicas do dispositivo, conduzindo a falhas.

Eliminacéo:
A eliminacao do dispositivo deve seguir os regulamentos locais e os requisitos
ambientais, tendo em consideracao os diferentes niveis de contaminagao.

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

I Fabricante: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26
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Nao esterilizado Atencao Consultar as
instrugoes de
utilizagao

Nao reutilizar Nao utilize se

a embalagem
estiver danificada

PT Todos os direitos reservados.

Nobel Biocare, o logétipo da Nobel Biocare e todas as restantes marcas comerciais men-
cionadas neste documento sdo, caso nao exista nenhuma declaracao adicional, ou caso
isso ndo seja evidente pelo contexto num determinado caso, marcas comerciais da Nobel
Biocare. As imagens dos produtos nao estao necessariamente a escala.
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