INSTRUCAO DE USO

CILINDROS - PEEK

REGISTRO ANVISA n© 81306310010

LEGENDA DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NAS EMBALAGENS

IREF NGmero no catalogo Caédigo de lote
&l Data de fabricacédo
i

Validade
Consultar instrugdes para utilizag&o Fragil, manusear com cuidado

Manter afastado de luz solar T Manter seco

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

—
2N
a
:5 Esterilizado utilizando irradiagao
/ﬂ/ Limite superior de temperatura

Nao reutilizar

Nao reesterilizar

CARACTERISTICAS E ESPECIFICAGCOES TECNICAS DO PRODUTO

NOME TECNICO: Componente de Implante Odontolégico
NOME COMERCIAL: Cilindros — PEEK
MODELOS COMERCIAIS:
= Cilindro Provisdrio do Pilar Personalizado — PEEK
ACESSORIOS:
= Parafuso de Retengao do Pilar Universal, Hexagonal
= Quick Link para Pilar Universal
MATERIA PRIMA:
= Modelos Comerciais: Polieteretercetona (PEEK)
= Acessério: Liga de Titanio (Ti-6Al-4V)/ Polieteretercetona (PEEK)

PRODUTO ESTERIL
METODO DE ESTERILIZACAO: Esterilizagdo por Radiagdo Gama (Dose 25 kGy)
VALIDADE: 05 anos (ap6s a data da esterilizagdo)

DESCRICAO

O produto é um componente de implante odontoldgico que, associado a um implante dentério invasivo
cirurgicamente de uso em longo prazo, destina-se a reposi¢cdo dentaria, a fim de restituir a funcdo mastigatéria
e estética do paciente implantado.
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E utilizado na confeccdo de préteses provisérias unitarias ou multiplas sobre implantes ou sobre os pilares
(componentes intermedidrios), atuando como suporte a essas préteses por até 180 dias durante a cicatrizagdo
enddssea e gengival.

Também permite o carregamento oclusal de restauragGes provisdrias unitarias e de unidades multiplas de
implantes integrados para a cicatrizagdo guiada do tecido mole.

Os Cilindros — PEEK possuem as seguintes caracteristicas:

= Contorno e perfil anatdmico respeitando a anatomia natural dos dentes;

= Fabricado em PEEK que propicia ao produto biocompatibilidade, com melhor tolerancia dos tecidos pelo
paciente;

= Propicia rapida cicatrizagdo, devido a alta biocompatibilidade do material de fabricagdo PEEK;

A seguir imagens ilustrativas dos modelos comerciais que compdem a familia de Cilindros — PEEK:

I §

Unitario Multiplo

Cilindro Provisorio do Pilar Personalizado - PEEK

Integra a familia de Cilindros — PEEK o Parafuso de Retengdo do Pilar Universal, hexagonal, cuja finalidade é a
retengdo do cilindro universal sobre o componente intermediario (Pilar):

)y

Parafuso de Retencdo do Quick Link
Pilar Universal, Hexagonal para Pilar Universal

COMPOSICAO

O material selecionado para a composi¢do apresenta as propriedades requeridas para atingir o desempenho
pretendido para o produto. Essa selecdo considerou fatores como a biocompatibilidade e propriedades fisico-
quimica e mecanica requeridas para o produto.

Os modelos comerciais que comp&em a familia de Cilindros — PEEK e o acessérios Quick Link para Pilar Universal
(parte polimérica) sdo fabricados a partir do polimero denominado Polieteretercetona (PEEK), caracterizado pela
sua elevada resisténcia mecanica e estabilidade, apresenta resisténcia extrema a hidrdlise, a maioria dos
solventes e aos efeitos da ionizagdo e radiacdo, bem como uma estrutura parcialmente cristalina, que lhe
propicia propriedades mecanicas adequadas para a fabricacdo de dispositivos médicos implantaveis.

O polimero Polieteretercetona (PEEK) utilizado para a fabricagdo dos modelos comerciais que compdem a da
familia de Cilindros — PEEK cumpre os requisitos estabelecidos pela norma ASTM F-2026 — Standard Specification
for Polyetheretherketone (PEEK) Polymers for Surgical Implant Applications.
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Caracterizado como material com propriedades fisicas, quimicas e mecanicas favordveis para esse fim, apresenta
biocompatibilidade comprovada por um vasto histérico clinico amplamente descrito na literatura mundial.

Por sua vez, os acessorios Parafuso de Reten¢do do Pilar Universal, Hexagonal e Quick Link para Pilar Universal
(parte metalica) sdo produzidos a partir da liga de titanio (Ti-6Al-4V), que cumpre os requisitos especificados pela
norma ASTM F136 — Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra Low
Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications (UNS R56401).

O titanio é um material, cujas principais propriedades sdo: a biocompatibilidade e alta resisténcia mecanica, as
quais o torna um material ideal para a produgdo de dispositivos médicos implantaveis.

A escolha desses materiais deve-se as suas propriedades, que os torna ideais para a aplicagdo em implantes
cirargicos.

INDICAGAO E FINALIDADE

Servir de suporte as préteses provisorias unitarias ou multiplas, durante a cicatrizacdo enddssea e gengival.

CONTRAINDICAGCAO

O produto ndo deve ser instalado em pacientes onde o 0sso remanescente do maxilar esta muito reduzido para
fornecer estabilidade adequada para o implante.

E contraindicada a utilizagio do produto em associacdo a implantes dentdrios e componentes de outros
fabricantes sob risco de incongruéncia entre os mesmos.

FORMA DE APRESENTAGCAO

Os modelos comerciais que comp&em a familia de Cilindros — PEEK e seus respectivos acessorios sdo embalados
unitariamente em embalagem cirurgica primdria tipo Tyvec ou Blister que funcionam como barreira de
esterilizagdo.

O produto é disponibilizado para comercializagdo na condi¢do de produto estéril, sendo que o método de
esterilizacdo adotado é a esterilizagdo por radiagdo gama (dose 25 kGy), procedimento realizado por empresa
terceira devidamente qualificada.

Depois de esterilizado, o produto embalado em sua embalagem primaria devidamente rotulada é acondicionado
em uma cartonagem de papeldo, a qual segue um folheto contendo orientacGes para a obtencgdo das instrugdes
de uso e cinco vias da etiqueta de rastreabilidade.

Sobre a embalagem primdria e sobre a cartonagem é colado um rétulo, contendo as informagdes necessdrias
para a identificagdo do produto.
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A familia dos Cilindros — PEEK é apresentada nos seguintes modelos comerciais, sendo que cada um desses modelos sdo disponibilizados para comercializagao nas seguintes

dimensodes:

RELAGAO DOS MODELOS COMERCIAIS QUE COMPOEM A FAMILIA DE CILINDROS - PEEK

, ~ ~ MATERIA QTDE
IMAGEM ILUSTRATIVA CODIGO DESCRICAO DIMENSOES PRIMA EMBALADA
07.50.33.35040 Cilindro Provisério do Pilar Personalizado 3,5 x 4,0 mm Unitario - PEEK @ 3,5mmx4,0mm
07.50.33.35060 Cilindro Provisério do Pilar Personalizado 3,5 x 6,0 mm Unitario - PEEK @ 3,5mmx6,0mm Polieteretercetona o1
07.50.33.45040 Cilindro Provisdrio do Pilar Personalizado 4,5 x 4,0 mm Unitério - PEEK @ 4,5mm x 4,0 mm (PEEK)
07.50.33.45060 Cilindro Provisédrio do Pilar Personalizado 4,5 x 6,0 mm Unitario - PEEK @ 4,5 mm x 6,0 mm
. 07.50.33.35140 Cilindro Provisério do Pilar Personalizado 3,5 x 4,0 mm Multiplo - PEEK @ 3,5mmx4,0mm
w} 07.50.33.35160 Cilindro Provisdrio do Pilar Personalizado 3,5 x 6,0 mm Muiltiplo - PEEK @ 3,5 mm x 6,0 mm Polieteretercetona o1
& 07.50.33.45140 Cilindro Provisério do Pilar Personalizado 4,5 x 4,0 mm Mdltiplo - PEEK @ 4,5 mm x 4,0 mm (PEEK)
07.50.33.45160 Cilindro Provisério do Pilar Personalizado 4,5 x 6,0 mm Mdltiplo - PEEK @ 4,5 mm x 6,0 mm
) - - ) ~ MATERIA QTDE
Imagem Ilustrativa Cédigo Descrigao Dimensdes PRIMA EMBALADA
, Liga de Titanio
07.50.19.00004 Parafuso de Retengdo do Pilar Universal, hexagonal; Unico & . 01
(Ti-6Al-4V)
o Liga de Titanio
;; % (Ti-6Al-4V)
“ i 07.51.13.00000 Quick Link para Pilar Universal Tamanho Unico E 01
Polieteretercetona
(PEEK)
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MATERIAL DE APOIO - INSTRUMENTOS PROTETICOS

Para a correta utilizagdo do produto, recomenda-se a utilizagdo dos instrumentos adequados para a realizagdao do
procedimento. Os instrumentos protéticos indicados para a realizagdo do procedimento podem ser os disponiveis
do mercado nacional ou os oferecidos pelo fabricante do Cilindro CrCo.

Esses instrumentais sdo fabricados em ago inoxidavel que Ihes fornecem alta resisténcia e durabilidade, conforme
requisitos especificados pela norma ASTM F-899 — Standard Specification for Stainless Steel for Surgical
Instruments.

Os instrumentais abaixo n3do sdo objetos desse processo de registro, devendo, portanto ser adquiridos
separadamente e sempre do mesmo fabricante do implante ou por fabricante indicado por esse.

Veja abaixo, lista de instrumentos recomendados para realizagdo do procedimento:

Descricao

Caixa Protética

Chave de contra-angulo 0,9 mm curta

Chave de contra-angulo 0,9 mm longa

Sonda milimetrada

Chave manual para o pilar universal curta

Chave manual para o pilar universal longa

Chave manual hexagonal 0,9 mm curta

Chave manual hexagonal 0,9 mm longa

Chave manual hexagonal 1,2 mm longa

Chave manual hexagonal 1,2 mm curta

Chave de contra-angulo 1,2 mm curta

Chave de contra-angulo 1,2 mm longa

Chave de contra-angulo do pilar universal longa

Chave de contra-angulo do pilar universal curta

Chave manual quadrada curta

Chave manual quadrada longa

Chave para contra-angulo quadrada curta

Chave para contra-angulo quadrada longa

Os instrumentais sdo fornecidos descontaminados, porém ndo esterilizados. Esterilizagdo inadequada do
instrumental cirurgico pode causar infecgdo.

Os instrumentos cirdrgicos estdo sujeitos a desgastes durante a sua utilizagdo normal podendo, portanto quebrar-
se. Os instrumentais devem ser utilizados somente para os fins a que se destinam, devendo ser inspecionados
regularmente para verificacdo de possiveis desgastes e danos.

Para mais informagGes acerca do instrumental, consulte o representante.
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ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Para a utilizacdo dos Cilindros — PEEK, a equipe responsavel deve considerar as seguintes adverténcias e
precaugoes:

= Qs Cilindros — PEEK somente devem ser utilizados apds uma analise detalhada do procedimento cirurgico a
ser adotado e da leitura desta instrugdo de uso;

= O manuseio incorreto de componentes pequenos dentro da boca do paciente pode fazer com que ele aspire
e/ou engula os componentes;

= As condigGes fisioldgicas e anatdmicas podem prejudicar o desempenho dos componentes dentdrios.
Considerar as seguintes situagdes quando instalar componentes dentarios:

- M4 qualidade éssea;
- Ma higiene oral;

- CondigBes médicas como doengas no sangue ou condi¢cdes hormonais ndo controladas;

= Para o uso seguro e eficaz, o produto somente deve ser utilizado por profissionais treinados;

= As técnicas cirdrgicas e de restauragdo que exigem a utilizagdo adequada destes dispositivos sdo
procedimentos altamente especializados e complexos. A técnica imprdpria pode levar a faléncia do implante,
perda do osso de suporte, fratura da restauragao, afrouxamento de parafusos e aspiracdo;

= A utilizagdo em conjunto com componentes de outros fabricantes pode resultar em incongruéncia entre os
componentes;

= O paciente deve fazer acompanhamento médico periddico para checar as condi¢Ges do implante e do osso
adjacente;

= Esterilizagdo inadequada do instrumental protético pode causar infec¢do;
= |dentificar de modo claro os instrumentos;
= O produto é comercializado na condi¢do de estéril;

= Componentes com a embalagem violada e/ou danificados devem ser descartados de forma a prevenir seu
uso inadvertidamente;

= Produto odontolégico de uso Unico — destruir e descartar apods utilizagdo;
= PROIBIDO REPROCESSAR,;
= Produto estéril — Ndo reesterilizar;

= Data de fabricagdo, prazo de validade e n? do lote: vide rétulo;

EFEITOS ADVERSOS

Todo procedimento cirdrgico apresenta riscos e possibilidades de complicagdes, sendo que alguns riscos comuns
sdo as infecgBes, sangramentos, reagdes alérgicas medicamentosas e riscos anestésicos, entre outros, podendo
ser ainda associadas a implantagdo do produto, as seguintes complicagdes e efeitos adversos:

= Faléncia e/ou perda de integrac¢do;

= Deiscéncia com necessidade de enxerto 6sseo;

= Perfuragdo de seio maxilar, borda inferior, placa lingual, placa labial, canal alveolar inferior, gengiva;
= Infecgdo sistémica ou causada por: abscesso, fistula, supuragdo, inflamagédo, radioluminosidade;

= Ferimento do nervo;

= Dor persistente, dorméncia, parestesia, hiperplasia;

= Perda dssea excessiva com necessidade de intervencdo;

= ComplicagBes conseqiientes da quebra ou fratura do componente;
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INSTRUGOES DE USO

Para a seleg¢do do individuo candidato a colocagdo de implantes recomenda-se exames clinicos, radiograficos, a
fim de determinar os “acidentes anatomicos individuais”, condi¢Ges oclusais, periodontais, protéticas e
condigcGes sistémicas satisfatdrias. Para a correta utilizagdo do produto, as seguintes instru¢gdes devem ser
adotadas:
= O produto deve ser manipulado com os devidos cuidados em locais adequados (centro de materiais e salas
cirurgicas);
= A critério do cirurgido podera ser necessdria a realiza¢do da cirurgia de revisdo, caso seja observado o
desgaste e/ou soltura de componentes;

= Deve ser observado o sistema de conexdo (Hexagono Interno/ Hexagono Externo/ Cone Morse) para a correta
combinagdo entre o implante/ componentes;

= A mesma observacdo deve ser adotada para a correta utilizagdo das chaves de inser¢dao na aplicagdo do
produto;

ORIENTAGCOES AO PACIENTE E/OU REPRESENTANTE LEGAL

A equipe responsavel deve orientar o paciente e/ou seu representante legal sobre:

= Os cuidados adequados e as restricdes durante o periodo pds-operatdrio. A capacidade e a vontade do
paciente em seguir essas orientagdes constituem um dos aspectos mais importantes em um procedimento
cirurgico;

= O fato de que os riscos sao maiores quando da utilizagdo em pacientes com predisposicao a desobedecer as
orientagdes médicas, cuidados e restrigdes pds-operatdrias, como criangas, idosos, individuos com alteragdes
neuroldgicas ou dependentes quimicos;

= A necessidade de acompanhamento odontoldgico periddico para checar as condi¢gdes do implante, do osso e
dos tecidos adjacentes;

= O fato de que a ndo realizag¢do da cirurgia da revisdo quando da soltura dos componentes pode resultar em
perda progressiva do estoque 0sseo;

= Ofato de que os implantes podem interferir nos resultados de exames por imagens. Desta forma, portadores
de implantes devem informar esse fato quando da realizagdo de tais exames.

= AscomplicagGes relativas aos procedimentos de reposi¢do dentaria, bem como as informacdes listadas neste
topico “Orientagbes ao Paciente e/ou ao Representante Legal” e no topico “Efeitos Adversos”.

ESTERILIZACAO

O produto é fornecido na condigdo de estéril. O método de esterilizagdo adotado é a esterilizagdo por radiagdo
gama.

A producdo é realizada com grande cuidado de modo a atender o desempenho pretendido para o produto. Desta
forma, a equipe cirurgica e os demais envolvidos devem manipular os dispositivos adequadamente para que
sejam minimizados os riscos de infecgdo.

Produto estéril — ndo reesterilizar.

N3o utilize o produto se estiver com a embalagem violada.

RISCO DE CONTAMINAGAO

Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos em que haja a necessidade da explantagdo, existem riscos
de contaminacdo bioldgica e transmissdo de doencas virais.

De modo a minimizar esses riscos, o produto deve ser tratado como material potencialmente contaminante,
devendo-se adotar as normalizages e/ou demais regulamentos locais aplicaveis.

OBL - Pagina 7 de 9



INSTRUCAO DE USO
CILINDROS PEEK — REGISTRO ANVISA n° 81306310010

DESCARTE DE PRODUTO

Os produtos explantados ou considerados inadequados para o uso devem ser descartados. Recomenda-se que,
antes do descarte, que seja descaracterizado, para tal as pecas podem ser cortadas, entortadas ou limadas.

Os dispositivos devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a contaminagdo do meio
ambiente e demais individuos. Recomenda-se a adogao dos regulamentos legais locais para descarte de produtos
potencialmente contaminantes.

Produto de uso Unico — n3o reutilizar.

RASTREABILIDADE

Para garantir a rastreabilidade do produto implantado, e cumprir com os requisitos de vigilancia sanitaria, o
cirurgido ou sua equipe deve registrar no prontuario do paciente as informagdes acerca do produto. Além disso,
essas informagdes devem ser também repassadas ao distribuidor do produto e ao paciente, de modo a completar
o ciclo de rastreabilidade do produto implantado. As informagGes necessdrias para rastreabilidade sdo as
relativas ao produto utilizado, cirurgia e paciente, conforme abaixo:

= Nome do paciente que recebeu o implante;

= Nome do cirurgido;

= Nome da clinica;

= Nome do Fabricante;

= Nome do Fornecedor;

= Data da cirurgia;

= (ddigo do produto;

= Numero de lote do produto;

= Quantidades utilizadas;

= Registro do produto na ANVISA;
O cirurgido responsavel e sua equipe devem fazer uso das etiquetas de rastreabilidade fornecidas em cinco (05)
vias na embalagem do produto, colando-as no prontudrio do paciente para manutencdo da rastreabilidade do

produto implantado. Além disso, uma dessas etiquetas deve ser fornecida ao paciente para que esse tenha
informacdes a respeito do produto implantado em seu procedimento cirurgico.

Nas etiquetas constam os dados como cddigo, descricdo, lote e registro do produto, entre outras informacgdes.

As informacgdes de rastreabilidade sdo necessérias para notificagdo pelo servico de saide e/ou pelo proprio
paciente a Agéncia de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e ao fabricante, quando da ocorréncia de eventos adversos
graves, para a condugao das investigagdes cabiveis.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposicdo a incidéncia de luz, a umidade ou a
substdncias contaminantes.

Por tratar-se de um produto estéril, a temperatura e a umidade do local de armazenamento deve ser monitorada
e mantida abaixo de 40°C.

Os implantes ndo podem ser armazenados diretamente sobre o chdo. Assim, recomenda-se a utilizagdo de
prateleiras com altura minima de 20 cm.

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até o momento de sua utilizagdo, sendo que a
abertura da embalagem para utilizagdo cirurgica e o manuseio do produto devera ser realizado por pessoal
habilitado para este procedimento;

O produto deve transportado adequadamente, evitando-se quedas e atritos que possam danificar a estrutura e
a superficie da peca.

Para informacgGes acerca da data de fabricagdo, prazo de validade e n2. do lote: vide rétulo.
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FABRICADO E DISTRIBUIDO POR:

OBL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DENTARIOS LTDA.
CNPJ: 22.356.567/0001-38
Endereco: Rod. Washington Luiz KM 172 — Cond. Industrial Conpark — Lote A4 - JD. ANHANGUERA
CEP: 13.501-600
Fone/ Fax: (19) 3522-1500
RESPONSAVEL TECNICO: Leonardo M. Bueno - CREA/SP 5063228782.

E-INSTRUCOES DE USO

As IU - INSTRUGCAO DE USO apresentam informagdes claras e detalhadas sobre as caracteristicas do produto,
precaucGes e adverténcias, instrucdes para o uso seguro, obrigatoriedade de uso por médico cirurgido habilitado,
bem como sobre os tamanhos disponiveis para comercializagdo, a fim de evitar manipulacGes erroneas. As
restricdes para combinagGes de modelos de outras marcas ou fabricantes também se encontram indicadas nas
instrugdes de uso do produto.

Destacamos que estas IU - INSTRUGCAO DE USO dos produtos OBL estdo indexadas em nosso website através
do niimero Registro/ Cadastro ANVISA e respectivo Nome Comercial do produto, informados no rétulo do produto
adquirido.

Neste item apresentamos abaixo a revisdo e data de emissdo deste documento, sendo que o usuario deve atentar-
se para a correta versdo (revisdo e data de emissdo) em relagdo a data de fabricacdo informada no rétulo do
produto adquirido.

Caso seja de interesse do usuario, esta IU - INSTRUGAO DE USO podera ser fornecida em formato impresso,

sem custo adicional. Para isso, contate um de nossos representantes comerciais ou nos contate diretamente
através do telefone: +55 Fone/ Fax: (19) 3522-1500.

REGISTRO ANVISA N°: 81306310010
REVISAO: 00
EMISSAO: 25/06/2017

OBL - Pagina 9 de 9



