IMPLANTE DENTARIO TIPO CONE MORSE

REGISTRO ANVISA n© 81306310013
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CARACTERISTICAS E ESPECIFICAGCOES TECNICAS DO PRODUTO

NOME TECNICO: Implantes Dentarios (Osseointegravel)
NOME COMERCIAL: Implante Dentario — Tipo Cone Morse
MODELOS COMERCIAIS:
= Implante — Cone Morse (Superficie Tratada)
= Implante Conico — Cone Morse (Superficie Tratada)
= Implante Speed — Cone Morse (Superficie Lisa)
= Implante Conico — Cone Morse (Superficie Lisa)
ACESSORIOS:
= Tampa de Protecao do Implante CM Ti;
= Parafuso de Fixa¢dao do Implante CM;
MATERIA PRIMA:
= Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) — ASTM F-136/ Titanio Puro (Ti) — ASTM F-67
PRODUTO ESTERIL
METODO DE ESTERILIZAGAO: Radiagio Gama (Dose 25 kGy) ou ETO — Oxido de Etileno
VALIDADE: 05 anos (ap6s a data da esterilizagao)
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DESCRICAO

O Implante Dentario — Tipo Cone Morse foi desenvolvido com o propésito de efetuar, conectado a seus acessorios,
a reposi¢dao dentdria, a fim de restituir a fungdo mastigatdria e estética do paciente implantado, eliminando
consequentemente a necessidade de préteses (dentaduras).

Fabricado em titanio, o Implante Dentario — Tipo Cone Morse apresenta um formato auto-rosqueante que lhe
permite uma simplificagdo da técnica cirdrgica, tanto na maxila como na mandibula, reduzindo ou eliminado a
necessidade da utilizagdo do macho de rosca.

A utilizacdo de implantes auto-rosqueantes torna a cirurgia mais rapida e precisa, evitando riscos desnecessarios
no manuseio do implante durante sua instalagdo em ato cirurgico.

O Implante Dentario — Tipo Cone Morse possui formato de parafuso que permite sua fixacdo ao osso até que este
esteja completamente aderido ao implante (osseointegracdo).

A utilizagcdo dos implantes sem monta implantes, ou seja, com chaves de insercdo especifica para cada tipo de
implante, torna a cirurgia mais rapida e precisa, evitando riscos desnecessarios no manuseio do implante durante
sua instalagdo em ato cirurgico.

A superficie do implante é tratada, de modo a lhe propiciar uma superficie porosa que potencializa a adesdo do
0sso a superficie do implante (osseointegracao). A retengdo dos componentes se dd pela conexao tipo cone morse.

A seguir imagem ilustrativa dos modelos comerciais que compdem a familia do Implante Dentdrio — Tipo Cone
Morse:

IMPLANTE - CONE MORSE IMPLANTE CONICO - CONE MORSE
(SUPERFICIE TRATADA) (SUPERFICIE TRATADA)
IMPLANTE SPEED - CONE MORSE IMPLANTE CONICO - CONE MORSE
(SUPERFICIE LISA) (SUPERFICIE LISA)

Sdo acessorios (partes integrantes) do Implante Dentario — Tipo Cone Morse, a Tampa de Proteg¢do do Implante
CM, cuja finalidade é impedir a penetragao de tecidos dsseos ou gengivais dentro da rosca interna do implante e
o Parafuso de Fixagdo do Implante CM que tem a finalidade de fixar os componentes (cilindros) no implante.

A seguir imagens ilustrativas dos acessdrios (partes integrantes) que integram a familia do Implante Dentério —
Tipo Cone Morse:
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TAMPA DE PROTEGAO PARAFUSO DE FIXAGAO
DO IMPLANTE CM DO IMPLANTE CM

COMPOSICAO

O Implante Dentario — Tipo Cone Morse é produzido a partir da liga de titanio F136 ou F67 que atendem aos
requisitos especificados pelas normas ASTM F136 — Standard Specification for Wrought Titanium-6 Aluminum-4
Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications (UNS R56401) e ASTM F67 — Standard
Specification for Unalloyed Titanium, for Surgical Implant Applications (UNS R50250, UNS R50400, UNS R50550,
UNS R50700).

A escolha desse material deve-se as suas propriedades que o torna um material ideal para a producdo de
implantes. O titdnio é um material, cujas principais propriedades sdo: a biocompatibilidade e alta resisténcia
mecanica, deste modo o titanio se apresenta como a melhor opc¢do, tanto do ponto de vista da tolerancia dos
tecidos, como do desencadeamento de complicagdes imunoldgicas de baixo grau, para a fabricacdo desse tipo de
produto.

INDICAGAO E FINALIDADE

O Implante Dentdrio — Tipo Cone Morse é indicado para procedimentos de reposi¢cdo dentaria na maxila e na
mandibula, de forma a fornecer um meio para encaixe protético em restauragdes unitarias, parciais e totais,
utilizando carregamento imediato ou tardio com ou sem pilar intermediario para confec¢do das préteses fixas ou
removiveis.

Especificamente os implantes Conicos sdo indicados em casos de anatomia dssea reduzida e raizes convergentes
para regido apical;

Sua correta utilizagdo favorece a formacdo da interface bioldgica estavel e rigida entre o osso e o implante, técnica
consagrada e denominada por Osseointegracao.

O produto aqui descrito foi desenvolvido para utilizagdo nas circunstancias acima, de modo que quaisquer outras
utilizagGes sao consideradas contraindicadas ou sem substrato cientifico.

CONTRAINDICACAO

A seguir estdo listadas as contraindicacGes relativas para a utilizacdo do dispositivo, ficando a cargo do cirurgido
responsavel, apds um estudo minucioso do caso, a indicagdo dos procedimentos:

=  Pacientes com salude debilitada (exemplos: desordens sanguineas, diabetes);

=  Pacientes com sensibilidade a corpos estranhos, sendo que nestes casos testes deverdo ser realizados;

=  Pacientes portadores de doengas circulatdrias locais e com insuficiéncias arteriais ou venosas, doengas no
sangue ou condi¢des hormonais ndo controladas;

= Pacientes que fazem uso de substancias entorpecentes, alcodlicas ou fumo;
=  Pacientes com auséncia de suporte 6sseo que permita uma fixagdo adequada do implante;

=  Pacientes com rebordo dsseo atrdéfico, onde a quantidade e a qualidade do osso remanescente ndo possam
prover altura e espessura de tecido ésseo ao redor do implante;
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=  Pacientes onde o0 0sso remanescente do maxilar esta muito reduzido para fornecer estabilidade adequada para
o implante.

=  Pacientes portadores de patologias dsseas ou infecgdes;
=  Pacientes com qualidade de higiene oral insatisfatoria;

= Pacientes com habitos para funcionais exacerbados (exemplo: bruxismo).

FORMA DE APRESENTAGCAO

O Implante Dentdrio — Tipo Cone Morse é fornecido unitario e na condigao de estéril, sendo que o método de
esterilizacdo adotado é a esterilizagdo por Radiagdo Gama ou esterilizagdo por Oxido de etileno, ambos
procedimentos realizados por empresa terceira devidamente qualificada.

O Implante Dentario — Tipo Cone Morse é fornecido junto com sua respectiva Tampa de Protecédo do Implante CM
(acessorio), acondicionados unitariamente em embalagem primaria tipo blister que funciona como barreira para
esterilizagado.

Depois de esterilizados os componentes embalados em suas embalagens primdrias devidamente rotuladas sdo
acondicionados em uma cartonagem de papeldo, a qual segue com um folheto com orienta¢des para a obtengao
das instrugdes de uso.

Sobre a embalagem primaria e sobre a cartonagem é colada uma etiqueta com as informagdes necessdarias para
identificacdo do produto.

O Implante Dentdrio — Tipo Cone Morse apresenta-se nos seguintes modelos comerciais, sendo que cada um
desses modelos e seus respectivos acessorios (partes integrantes) sdo disponibilizados para comercializagdo nas
seguintes dimensdes:

IMPLANTE - CONE MORSE (SUPERFICIE TRATADA)

CODIGO

DESCRIGAO

IMAGEM ILUSTRATIVA

07.50.49.32508

Implante CM Ti 3,25 mm X 08,5 mm

07.50.49.32510

Implante CM Ti 3,25 mm X 10,0 mm

07.50.49.32511

Implante CM Ti 3,25 mm X 11,5 mm

07.50.49.32513

Implante CM Ti 3,25 mm X 13,0 mm

07.50.49.32515

Implante CM Ti 3,25 mm X 15,0 mm

07.50.49.32518

Implante CM Ti 3,25 mm x 18,0 mm

07.50.49.32520

Implante CM Ti 3,25 mm x 20,0 mm

07.50.49.40008 Implante CM Ti 04,0 mm X 08,5 mm
07.50.49.40010 Implante CM Ti 04,0 mm X 10,0 mm
07.50.49.40011 Implante CM Ti 04,0 mm X 11,5 mm
07.50.49.40013 Implante CM Ti 04,0 mm X 13,0 mm
07.50.49.40015 Implante CM Ti 04,0 mm X 15,0 mm
07.50.49.40018 Implante CM Ti 04,0 mm X 18,0 mm
07.50.49.40020 Implante CM Ti 04,0 mm X 20,0 mm

07.50.49.50008

Implante CM Ti 05,0 mm X 08,5 mm

07.50.49.50010

Implante CM Ti 05,0 mm X 10,0 mm

07.50.49.50011

Implante CM Ti 05,0 mm X 11,5 mm

07.50.49.50013

Implante CM Ti 05,0 mm X 13,0 mm

07.50.49.50015

Implante CM Ti 05,0 mm X 15,0 mm

07.50.49.50018

Implante CM Ti 05,0 mm X 18,0 mm
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07.50.49.50020

Implante CM Ti 05,0 mm X 20,0 mm

IMPLANTE CONICO - CONE MORSE (SUPERFICIE TRATADA)

CODIGO

DESCRICAO

IMAGEM ILUSTRATIVA

07.50.70.32508

Implante Conico CM Ti 3,25 mm x 08,5 mm

07.50.70.32510

Implante Conico CM Ti 3,25 mm x 10,0 mm

07.50.70.32511

Implante Conico CM Ti 3,25 mm x 11,5 mm

07.50.70.32513

Implante Conico CM Ti 3,25 mm x 13,0 mm

07.50.70.32515

Implante Conico CM Ti 3,25 mm x 15,0 mm

07.50.70.32518

Implante Conico CM Ti 3,25 mm x 18,0 mm

07.50.70.32520

Implante Coénico CM Ti 3,25 mm x 20,0 mm

07.50.70.40008

Implante Conico CM Ti 4,0 mm x 08,5 mm

07.50.70.40010

Implante Conico CM Ti 4,0 mm x 10,0 mm

07.50.70.40011

Implante Conico CM Ti 4,0 mm x 11,5 mm

07.50.70.40013

Implante Conico CM Ti 4,0 mm x 13,0 mm

07.50.70.40015

Implante Cénico CM Ti 4,0 mm x 15,0 mm

07.50.70.40018

Implante Conico CM Ti 4,0 mm x 18,0 mm

07.50.70.40020

Implante Conico CM Ti 4,0 mm x 20,0 mm

07.50.70.50008

Implante Conico CM Ti 5,0 mm x 08,5 mm

07.50.70.50010

Implante Conico CM Ti 5,0 mm x 10,0 mm

07.50.70.50011

Implante Cénico CM Ti 5,0 mm x 11,5 mm

07.50.70.50013

Implante Conico CM Ti 5,0 mm x 13,0 mm

07.50.70.50015

Implante Conico CM Ti 5,0 mm x 15,0 mm

07.50.70.50018

Implante Conico CM Ti 5,0 mm x 18,0 mm

07.50.70.50020

Implante Conico CM Ti 5,0 mm x 20,0 mm

IMPLANTE SPEED — CONE MORSE (SUPERFICIE LISA)

CcODIGO DESCRICAO IMAGEM ILUSTRATIVA
07.50.80.32585 Implante Speed CM Ti 3,25 mm x 8,5 mm
07.50.80.32510 Implante Speed CM Ti 3,25 mm x 10 mm
07.50.80.32511 Implante Speed CM Ti 3,25 mm x 11,5 mm
07.50.80.32513 Implante Speed CM Ti 3,25 mm x 13 mm
07.50.80.32515 Implante Speed CM Ti 3,25 mm x 15 mm
07.50.80.32518 Implante Speed CM Ti 3,25 mm x 18 mm
07.50.80.32520 Implante Speed CM Ti 3,25 mm x 20 mm
07.50.80.40085 Implante Speed CM Ti 4,0 mm x 8,5 mm
07.50.80.40010 Implante Speed CM Ti 4,0 mm x 10 mm
07.50.80.40011 Implante Speed CM Ti 4,0 mm x 11,5 mm
07.50.80.40013 Implante Speed CM Ti 4,0 mm x 13 mm
07.50.80.40015 Implante Speed CM Ti 4,0 mm x 15 mm
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07.50.80.40018 Implante Speed CM Ti 4,0 mm x 18 mm
07.50.80.40020 Implante Speed CM Ti 4,0 mm x 20 mm
07.50.80.50085 Implante Speed CM Ti 5,0 mm x 8,5 mm
07.50.80.50010 Implante Speed CM Ti 5,0 mm x 10 mm
07.50.80.50011 Implante Speed CM Ti 5,0 mm x 11,5 mm
07.50.80.50013 Implante Speed CM Ti 5,0 mm x 13 mm
07.50.80.50015 Implante Speed CM Ti 5,0 mm x 15 mm
07.50.80.50018 Implante Speed CM Ti 5,0 mm x 18 mm
07.50.80.50020 Implante Speed CM Ti 5,0 mm x 20 mm
IMPLANTE CONICO - CONE MORSE (SUPERFICIE LISA)
CcODIGO DESCRICAO IMAGEM ILUSTRATIVA

07.50.81.32585

Implante Conico CM Ti 3,25 mm x 8,5 mm

07.50.81.32510

Implante Conico CM Ti 3,25 mm x 10 mm

07.50.81.32511

Implante Conico CM Ti 3,25 mm x 11,5 mm

07.50.81.32513

Implante Conico CM Ti 3,25 mm x 13 mm

07.50.81.32515

Implante Cénico CM Ti 3,25 mm x 15 mm

07.50.81.32518

Implante Conico CM Ti 3,25 mm x 18 mm

07.50.81.32520

Implante Cénico CM Ti 3,25 mm x 20 mm

07.50.81.40085 Implante Conico CM Ti 4,0 mm x 8,5 mm
07.50.81.40010 Implante Conico CM Ti 4,0 mm x 10 mm
07.50.81.40011 Implante Cénico CM Ti 4,0 mm x 11,5 mm
07.50.81.40013 Implante Conico CM Ti 4,0 mm x 13 mm
07.50.81.40015 Implante Conico CM Ti 4,0 mm x 15 mm
07.50.81.40018 Implante Conico CM Ti 4,0 mm x 18 mm
07.50.81.40020 Implante Conico CM Ti 4,0 mm x 20 mm

07.50.81.50085

Implante Cénico CM Ti 5,0 mm x 8,5 mm

07.50.81.50010

Implante Conico CM Ti 5,0 mm x 10 mm

07.50.81.50011

Implante Cénico CM Ti 5,0 mm x 11,5 mm

07.50.81.50013

Implante Conico CM Ti 5,0 mm x 13 mm

07.50.81.50015

Implante Conico CM Ti 5,0 mm x 15 mm

07.50.81.50018

Implante Cénico CM Ti 5,0 mm x 18 mm

07.50.81.50020

Implante Conico CM Ti 5,0 mm x 20 mm

TAMPA DE PROTECAO DO IMPLANTE - TIPO CONE MORSE

CcODIGO

DESCRIGAO

IMAGEM ILUSTRATIVA

07.51.10.00000

Tampa de Protegdo do Implante CM Ti
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PARAFUSO DE FIXAGAO DO IMPLANTE - TIPO CONE MORSE

CODIGO DESCRICAO IMAGEM ILUSTRATIVA

07.50.78.00000 Parafuso de Fixagdo do Implante CM 0,0 mm

07.50.78.00010 Parafuso de Fixagdo do Implante CM 1,0 mm

07.50.78.00015 Parafuso de Fixagdo do Implante CM 1,5 mm

07.50.78.00025 Parafuso de Fixagdo do Implante CM 2,5 mm

07.50.78.00035 Parafuso de Fixagdo do Implante CM 3,5 mm

07.50.78.00040 Parafuso de Fixagdo do Implante CM 4,0 mm

07.50.78.00050 Parafuso de Fixagdo do Implante CM 5,0 mm

07.50.78.00060 Parafuso de Fixagdo do Implante CM 6,0 mm

MATERIAL DE APOIO - INSTRUMENTAIS PROTETICOS

Os materiais de apoio sdo os instrumentais protéticos designados unicamente para implantagdo produto.

Esses instrumentais sao fabricados em ago inoxidavel que atende aos requisitos especificados pela norma ASTM
F899 — Standard Specification for Stainless Steel for Surgical Instruments, que lhes fornecem alta resisténcia e
durabilidade.

Os instrumentais abaixo ndo 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 relagdo abaixo dos instrumentais disponibilizados pelo fabricante ou por fabricante indicado por este.

DESCRIGAO DESCRIGAO
Caixa cirurgica Montador longo
Broca esférica ou broca langa Montador longo, implante estreito
Broca helicoidal 02 mm Prolongador de broca
Broca piloto Broca escareadora com guia 3,4 mm
Broca helicoidal 03 mm Broca escareadora com guia 4,1 mm
Broca coOnica Broca escareadora com guia 5,0 mm
Broca countersink Broca escareadora com guia 6,0 mm
Broca tap Bisturi gengival

Broca piloto 3/4,3

Chave Bonelike CM Inicial com Engate Rapido Curta

Broca helicoidal 4,3 mm

Chave Bonelike CM Inicial com Engate Rapido Longa

Broca tap

Chave Bonelike CM Final com Engate Quadrado Curta

Broca piloto 4,3/5,25

Chave Bonelike CM Final com Engate Quadrado Longa

Broca helicoidal 5,25 mm

Caixa Protética

Broca tap

Chave de contra-angulo 0,9 mm curta

Indicador de diregdo

Chave de contra-angulo 0,9 mm longa

Sonda milimetrada 02 mm

Sonda milimetrada

Chave de boca

Chave manual para o pilar universal curta

Catraca de cirurgia

Chave manual para o pilar universal longa

Extensor de catraca, curta

Chave manual hexagonal 0,9 mm curta
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Extensor de catraca, longa Chave manual hexagonal 0,9 mm longa
Conector de contra-angulo Chave manual hexagonal 1,2 mm longa

Chave manual hexagonal 0,9 mm Chave manual hexagonal 1,2 mm curta

Chave manual hexagonal 1,2 mm Chave de contra-angulo 1,2 mm curta

Chave manual hexagonal Chave de contra-angulo 1,2 mm longa

Chave de contra-angulo 0,9 mm Chave de contra-angulo do pilar universal longa
Chave de contra-angulo 1,2 mm Chave de contra-angulo do pilar universal curta
Chave de contra-angulo hexagonal Chave manual quadrada curta

Chave insergdo de cover screw Chave manual quadrada longa

Pinga de titanio Chave para contra-angulo quadrada curta

Chave para contra-angulo quadrada longa

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

Os instrumentos cirurgicos 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 informacdes acerca do instrumental, consulte o representante.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Para a utilizacdo do produto a equipe responsavel deve considerar as seguintes adverténcias e precaugées:

= O Implante Dentario — Tipo Cone Morse somente deve ser utilizado apdés uma analise detalhada do
procedimento cirurgico a ser adotado e da leitura das instrugGes de uso;

= O produto somente deve ser utilizado por equipes cirurgicas especializadas, com conhecimento e capacita¢do
especifica sobre as técnicas de reposicdo dentdria, sendo de responsabilidade do cirurgido a escolha e o
dominio da técnica a ser aplicada;

= O éxito do procedimento estd ligado a correta selegdo, posicionamento e fixa¢do dos dispositivos, que é de
responsabilidade do cirurgido que avalia o paciente e decide quais os implantes a serem utilizados. Esta
vinculado também ao rigoroso cumprimento dos cuidados pds-operatorios recomendados pelo cirurgido
responsavel.

= A técnica imprépria pode levar a faléncia do implante, perda do osso de suporte, fratura da restauragao,
afrouxamento de parafusos e aspiragdo.

= A utilizagdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientagbes médicas e restricbes pos
operatodrias, como criangas, idosos, individuos com alteragées neuroldgicas ou dependentes quimicos,
representam um risco maior para falha do implante;

= O produto ndo deve ser utilizado caso ndo se consiga um suporte dsseo adequado que garanta a estabilidade
do implante;

= A colocagdo do implante comprimindo o nervo alveolar inferior pode resultar em parestesia local ou
permanente.

= A colocagdo do implante nos seios maxilares pode resultar em sinusite.

= O implante com @ de 3,25 é indicado para reposicdo dos dentes incisivos inferiores e incisivos laterais
superiores. Sendo assim, a sua utilizagdo deve ser criteriosamente avaliada pelo cirurgido, de forma a evitar o
seu uso em locais de grande esforco mastigatério (Caninos, Pré molares, Molares e incisivos centrais
superiores).

=  Pode ocorrer perda déssea excessiva ou quebra de implantes dentdrios ou dispositivos de restauragdo quando
um implante é carregado além de sua capacidade funcional;

= O paciente deve fazer acompanhamento odontolégico periddico para checar as condi¢des do implante, do osso
e dos tecidos adjacentes;
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= A critério do cirurgido, pode-se fazer uso de antibioticoterapia profilatica pré e perioperatéria, bem como
antibioticoterapia em casos onde haja predisposi¢do local e/ou sistémica ou onde haja ocorréncia de infecgGes;

=  Arestauragdo de implantes de didametro menor com pilar angulado ndo é recomendavel na regido de molar;
= As condigGes fisioldgicas e anatdmicas podem prejudicar o desempenho dos implantes dentarios.
=  Forgar o implante na osteotomia, além da profundidade estabelecida pelas brocas pode resultar em:

v Alterar a interface hexagonal da chave dentro do implante;

v Alterar a chave;

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

= O implante ndo deve ser utilizado com componentes de outros fabricantes ou finalidade. A combinag¢do de
implantes de fabricantes ou finalidades distintas pode resultar em incongruéncia entre os componentes;

= Deve ser observada rigorosamente a identificagdo do produto e ndo sdo permitidas combinagbes com
componentes de outros fabricantes ou finalidade;

= Os cuidados com este material sdo de responsabilidade de pessoal habilitado, os quais devem seguir as
normalizagGes e/ou demais regulamentos locais aplicaveis;

= Quedas ou esmagamento sobre superficies duras podem causar danos ao produto. Dessa forma faz-se
necessario que o usuario realize uma inspegdo do produto, quanto a sua integridade, quando da abertura da
embalagem e, se for observada alguma anormalidade, o produto ndo devera ser utilizado;

= A abertura da embalagem para utilizagdo cirurgica deverd ser feita pelo pessoal habilitado para este
procedimento;

= N3ao utilize o produto se estiver com a validade vencida ou com a embalagem violada;
=  Manipule com cuidado;
= Produto de uso Unico — N3o reutilizar;

=  Os implantes NUNCA devem ser reutilizados, embora possam parecer ndo estarem danificados, as tensdes
prévias a que os mesmos foram submetidos podem originar imperfeicGes que reduziriam o tempo de vida util
do produto num reimplante;

" PROIBIDO REPROCESSAR;
=  Produto estéril — N3o reesterilizar

=  Data de fabricagdo, prazo de validade e n2 do lote: vide rétulo.

EFEITOS ADVERSOS

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

=  Perda da integragdo;

=  Deiscéncias com necessidade de enxerto 6sseo;

= Perfuragdo de seio maxilar, perfuragdo da cortical inferior lingual ou vestibular;

=  Lesdo do nervo alveolar inferior;

= Infecgdo, abscesso, fistula, supuragdo, inflamagao;

= Dor persistente, dorméncia, parestesia;

= Hiperplasia gengival;

=  Perda dssea excessiva com necessidade de intervencao;

= Quebra ou fratura do implante;

= Infecgdo sistémica;

=  Também pode ocorrer de forma permanente, a perda de sensibilidade parcial de determinadas regites apds
cirurgias na mandibula, bem como processos de sinusite nas cirurgias de maxila.
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=  Pode ainda ocorrer, em fungdo do ato operatoério e pds-operatodrio, pequenos sangramentos localizados,
inflamacdo dos tecidos adjacentes, inchago, hematomas, disestesia, fissuras, aftas, deiscéncia de sutura,
processos infecciosos e dificuldade na fonagdo e deglutigdo.

INSTRUGOES DE USO

Para a selecdo do individuo candidato a colocagdo de implantes recomenda-se exames clinicos, radiograficos, a
fim de determinar os “acidentes anatomicos individuais”, condi¢des oclusais, periodontais, protéticas e condicGes
sistémicas satisfatdrias. Para a correta utilizacdo do produto, as seguintes instrucdes devem ser adotadas:

= O produto deve ser manipulado com os devidos cuidados em locais adequados (centro de materiais e salas
cirurgicas);

= Acritério do cirurgido poderd ser necessaria a realizagdo 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
combinagio entre o implante/ componentes;

= A mesma observagdo deve ser adotada para a correta utilizacdo das chaves de inser¢do na aplicagdo do
produto;

ORIENTAGOES AO PACIENTE E/OU AO REPRESENTANTE LEGAL

A equipe responsavel deve orientar o paciente e/ou seu representante legal sobre:
=  Oscuidados adequados e as restri¢Ges durante o periodo pds-operatério. 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 sdo maiores quando da utilizagdo em pacientes com predisposi¢do a desobedecer as
orientagdes médicas, cuidados e restrigdes pds-operatdrias, como criangas, idosos, individuos com alteragées
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 realizagdo da cirurgia da revisdo quando da soltura dos componentes pode resultar em
perda progressiva do estoque 0sseo;

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

= As complicagOes relativas aos procedimentos de reposi¢do dentdria, bem como as informagdes listadas neste
topico “Orientacdes ao Paciente e/ou ao Representante Legal” e no topico “Efeitos Adversos”.

ESTERILIZAGCAO

O produto é fornecido na condicdo de estéril.

O método de esterilizacdo adotado deve ser identificado por simbologia especifica na rotulagem do produto pelo
usuario, podendo ser esterilizagdo por radiagdo gama (dose 25 kGy) ou esterilizagdo por éxido de etileno, sendo
que ambos métodos sdo realizados por empresa terceira devidamente qualificada

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

Produto estéril — ndo reesterilizar.

N&o utilize o produto se estiver com a embalagem violada.
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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 doengas virais.

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

DESCARTE DO 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 contaminagao do meio ambiente
e demais individuos. Recomenda-se a adog¢do dos regulamentos legais locais para descarte de produtos
potencialmente contaminantes.

Produto de uso Unico — ndo reutilizar.

RASTREABILIDADE

Para garantir a rastreabilidade do produto implantado, e cumprir com os requisitos da vigilancia sanitaria, o
cirurgido ou sua equipe deve registrar no prontudrio do paciente as informagdes acerca do produto. Além disso,
essas informacgGes devem ser também repassadas ao distribuidor do produto e ao paciente, de modo a completar
o ciclo de rastreabilidade acerca do produto implantado. As informagdes necessarias 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 instituigdo;

= Nome do fabricante;

= Nome do fornecedor;

= Data da cirurgia;

= (Cddigo 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 na embalagem
do produto, colando-as no prontuario do paciente para manutenc¢do da rastreabilidade do produto implantado.
Além disso, uma dessas etiquetas deve ser fornecida ao paciente para que esse tenha informacgdes a respeito do
produto implantado em seu procedimento cirdrgico.

Nas etiquetas constam os dados como codigo, descrigdo, lote e registro do produto, entre outras informagoes.

As informacdes de rastreabilidade sdo necessérias para notificacdo pelo servico de saude e/ou pelo préprio
paciente a Agéncia de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e ao fabricante, quando da ocorréncia de eventos adversos
graves, para a conducdo das investigacgoes cabiveis.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposicao a incidéncia de luz, a umidade ou a
substancias 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.
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Os implantes ndo podem ser armazenados diretamente sobre o chdo. Assim, recomenda-se a utilizacdo 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 informagdes acerca da data de fabricagdo, prazo de validade e n2. do lote: vide rétulo.

FABRICADO E DISTRIBUIDO POR:

OBL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DENTARIOS LTDA.
CNPJ: 22.356.567/0001-38
Enderego: 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 - INSTRUCAO DE USO apresentam informacdes claras e detalhadas sobre as caracteristicas do produto,
precaucées e adverténcias, instrugdes para o uso seguro, obrigatoriedade de uso por médico cirurgido habilitado,
bem como sobre os tamanhos disponiveis para comercializacdo, a fim de evitar manipulagdes erroneas. As
restricGes para combinac¢Ges de modelos de outras marcas ou fabricantes também se encontram indicadas nas
instrucGes de uso do produto.

Destacamos que estas IU - INSTRUCAO DE USO dos produtos OBL est3o indexadas em nosso website através
do nimero 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 usudrio 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 usudrio, estad IU - INSTRUGCAO DE USO poderd 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°: 81306310013
REVISAO: 01 — vigente a partir de 20/04/2020
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