INSTRUCAO DE USO

PILARES

REGISTRO ANVISA n° 81306310014

LEGENDA DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NAS EMBALAGENS
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CARACTERISTICAS E ESPECIFICAGCOES TECNICAS DO PRODUTO

NOME TECNICO: Componentes de Implante Odontolégico
NOME COMERCIAL: Pilares
MODELOS COMERCIAIS:
= Pilares — Hexagono Interno;
= Pilares — Hexagono Externo;
= Pilares — Cone Morse;
ACESSORIOS:
= Parafuso do Pilar Universal (Hexagono Externo e Cone Morse);
= Tampa de Protecdo do Pilar (Universal, Universal Ti e Personalizado);
= Quick Link para Pilar Universal;
MATERIA PRIMA:
= Modelos Comerciais: Pilares (HI/ HE/ CM) — Titanio/ Liga de Titanio (Ti-6Al-4V);
= Acessério: Parafuso Pilar Universal (HE/ CM) - Liga de Titanio (Ti-6Al-4V);
= Acessorio: Tampa de Protecdo do Pilar Universal Ti — Liga de Titanio (Ti-6Al-4V);
= Acessério: Tampa de Protecgdo (Pilar Universal/ Pilar Personalizado) — Poliacetal Branco;
= Acessério: Quick Link p/ Pilar Universal — Liga de Titanio (Ti-6Al-4V)/ Polieteretercetona (PEEK);
PRODUTO ESTERIL
METODO DE ESTERILIZACAO: Radiagio Gama (Dose 25 kGy)

VALIDADE: 05 anos (apés a data da esterilizag3o)
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INSTRUCAO DE USO
PILARES — REGISTRO ANVISA n° 81306310014

DESCRICAO
Este produto é um componente de implante odontoldgico que, associado a um implante dentario invasivo
cirurgicamente de uso em longo prazo, destinam-se a reposi¢do dentaria.

Os Pilares tem por finalidade a colocagdo de préteses dentarias e podem ser preparados em nivel clinico ou em
nivel clinico e laboratorial, variando de acordo com o tipo de pilar escolhido pelo operador.

A fungdo do Pilar em associagdo com o implante é a reposi¢do dentaria, a fim de restituir a fungdo mastigatoéria e
estética do paciente implantando, eliminando conseqiientemente a necessidade de préteses (dentaturas).

O Pilar de Cicatrizagdo, por sua vez foi projetado para proporcionar um contorno estético no tecido gengival, para
gue seja possivel a moldagem desses tecidos durante o processo de cicatrizagdo.

Os Pilares sdo disponibilizados para comercializagdo em varios modelos comerciais com as opg¢des de conexao,
Hexagono Interno, Hexagono Externo e Cone Morse.

Veja abaixo imagens ilustrativas dos modelos comerciais que compdem a familia de Pilares:

Pilar de Cicatrizagdo Pilar Universal
Hexagono Interno Hexagono Interno

PILARES — HEXAGONO INTERNO

Pilar de Cicatrizacdo Pilar Universal Pilar Universal Angulado
Hexagono Externo Hexagono Externo Hexagono Externo

PILARES — HEXAGONO EXTERNO

Pilar de Cicatrizagdo Pilar Universal Pilar Personalizado
Cone Morse Cone Morse Cone Morse

PILARES - CONE MORSE

Sao acessorios (partes integrantes) dos pilares:

As tampas de cicatrizagdo utilizadas sobre o pilar para os casos em que as proteses dentarias ndo sdo preparadas
sobre os mesmos, nesse caso a fun¢do da tampa de cicatrizacdo é a preservacgao dos pilares.
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O Quick link é um acessério que integra a familia dos pilares para ser utilizado opcionalmente com a fungdo de
reter a prétese dental temporaria sobre o pilar universal.

O Parafuso do Pilar Universal (HE e CM), cuja fungdo é fixar o pilar sobre o implante.

Veja imagem abaixo imagens ilustrativas dos acessorios (partes integrantes) dos Pilares:

Parafuso Pilar Universal Parafuso Pilar Universal Tampa de Protegao
Hexagono Externo Cone Morse Pilar Universal
=
—
—~
1 !,I
Tampa de Protegdo Tampa de Protegao Quick Link
Pilar Universal Ti do Pilar Personalizado para Pilar Universal
COMPOSICAO

Os componentes de implantes odontoldgicos fabricados pela Biotechnology sdo produzidos a partir de materiais
comprovadamente biocompativeis, de acordo ¢/ requisitos especificados em normas.

Os modelos comerciais que integram a familia dos Pilares e os acessdrio Parafuso Pilar Universal (HE e CM) e a
Tampa de Protecdo do Pilar Universal Ti sdo produzidos a partir da Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) ou do Titadnio Puro
(F-67) que atendem aos requisitos especificados pelas normas ASTM F-136 - Wrought Titanium-6Aluminum-
4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications (UNS R56401) e ASTM F-67 Standard
Specification for Unalloyed Titanium, for Surgical Implant Applications (UNS R50250, UNS R50400, UNS R50550,
UNS R50700), respectivamente.

A escolha desse material deve-se as suas propriedades que o torna um material ideal para a produgdo desses
componentes.

O titanio é um material, cujas principais propriedades sdo: a biocompatibilidade e alta resisténcia mecanica, deste
modo o titanio se apresenta como a melhor op¢do, tanto do ponto de vista da tolerancia dos tecidos, como do
desencadeamento de complicagGes imunoldgicas de baixo grau, para a fabricacdo desse tipo de produto.

Os acessoérios Tampa de Protecdo do Pilar Universal e Tampa de Protegdo do Pilar Personalizado sdo fabricados a
partir do polimero Poliacetal na cor branca e o acessério Quick Link para Pilar Universal é fabricado a partir da Liga
de Titanio (Ti-6Al-4V) e do polimero Polietetetercetona (PEEK) que cumpre os requisitos especificados pela norma
ASTM F-2026 — Standard Specification for Polyetheretherketone (PEEK) Polymers for Surgical Implant Applications.

A escolha destes materiais para a fabricagdo dos modelos comerciais que comp&em a familia dos Pilares e seus
respectivos acessorios baseou-se em critérios de similaridade (resultados largamente descritos na literatura) e por
suas caracteristicas de biocompatibilidade e propriedades fisico-quimica e mecanica comprovadas pelas normas
de especificacdo destes materiais.

INDICAGAO E FINALIDADE

Os pilares sdo indicados para a colocagdo de proteses dentdrias e podem ser preparados em nivel clinico ou em
nivel clinico e laboratorial, variando de acordo com o tipo de pilar escolhido pelo operador.

O Pilar com parafuso foi especialmente desenvolvido para ser utilizado diretamente sobre o implante, possui uma
estrutura adequada que permite uma escultura personalizada do dente a ser restituido.
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Os Pilares estdo disponiveis com hexagono interno e externo e cone morse para préteses unitdrias e multiplas.
O Pilar de Cicatrizagdo foi projetado para ser usado em implantes e pilares que sdo colocados sobre os implantes
regulares com didametros estreitos ou largos.

Os pilares de cicatrizagdo estdo disponiveis em dois modelos: os pilares de cicatrizagdo de dois estagios e os pilares
de cicatrizacdo de um estagio que permitem um contorno estético no tecido gengival, proporcionando a moldagem
durante o processo de cicatrizagdo.

CONTRAINDICAGCAO

A seguir estdo listadas as contraindicagGes relativas para a utilizagdo do dispositivo, ficando a cargo do cirurgido
responsavel, apds um estudo minucioso do caso, a indicagdao dos procedimentos:
= Pacientes com saude debilitada (exemplos: desordens sanguineas, diabetes);

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

= Pacientes portadores de doengas circulatérias locais e com insuficiéncias arteriais ou venosas, doengas no
sangue ou condigdes hormonais ndo controladas;

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

= Pacientes com rebordo dsseo atréfico, onde a quantidade e a qualidade do osso remanescente ndao possam
prover altura e espessura de tecido ésseo ao redor do implante;

= Pacientes onde o osso remanescente do maxilar estd muito reduzido para fornecer estabilidade adequada
para o implante;

= Pacientes portadores de patologias ésseas ou infecgdes;
= Pacientes com qualidade de higiene oral insatisfatoéria;
= Pacientes com habitos parafuncionais exacerbados (exemplo: bruxismo);

FORMA DE APRESENTACAO

Os modelos comerciais que compdem a familia dos Pilares e seus respectivos acessorios sdo acondicionados
unitariamente em sistema de embalagem cirurgica primaria tipo Tyvec ou Blister que funcionam como barreira de
esterilizagdo.

O produto é disponibilizado para comercializacdo na condicdo de produto estéril, sendo que o método de
esterilizacdo adotado é a esterilizagcdo por radiacdo gama (dose 25 kGy), procedimento realizado por empresa
terceira devidamente qualificada.

Depois de esterilizado, o produto embalado em sua embalagem primdria devidamente rotulada é acondicionada
em sua respectiva embalagem secunddria (cartonagem), a qual segue com cinco vias da etiqueta de rastreabilidade
e com um folheto com orientagdes para a obtenc¢do das instrugdes de uso do produto.

Sobre a embalagem primaria e sobre a cartonagem é colado um rétulo contendo as informacgdes necessarias para
a identificacdo do produto.
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FORMA DE APRESENTACAO

Os Pilares apresentam-se nos seguintes modelos comerciais, sendo que cada um desses modelos, bem como seus acessérios (partes integrantes) sdo disponibilizados para
comercializagdo nas seguintes dimensdes:

PILARES - HEXAGONO INTERNO

IMAGEM

CcODIGO

MODELO COMERCIAL

DIMENSOES

MATERIA
PRIMA

QTDE
EMBALADA

07.50.06.34382

Pilar de cicatrizagdo (D) 3,4 mm, (P) 3,8 mm, (H) 2 mm Hexdagono Interno

(D) 3,4x(P)3,8 mmx2mm

07.50.06.34383

Pilar de cicatrizagdo (D) 3,4 mm, (P) 3,8 mm, (H) 3 mm Hexagono Interno

(D) 3,4x(P) 3,8 mmx3 mm

07.50.06.34384

Pilar de cicatrizagdo (D) 3,4 mm, (P) 3,8 mm, (H) 4 mm Hexagono Interno

(D) 3,4 x(P)3,8mmx4 mm

07.50.06.34385

Pilar de cicatrizagdo (D) 3,4 mm, (P) 3,8 mm, (H) 5 mm Hexagono Interno

(D) 3,4x(P)3,8mmx5mm

07.50.06.34386

Pilar de cicatrizagdo (D) 3,4 mm, (P) 3,8 mm, (H) 6 mm Hexagono Interno

(D) 3,4 x(P)3,8mmx 6 mm

07.50.06.34388

Pilar de cicatrizagdo (D) 3,4 mm, (P) 3,8 mm, (H) 8 mm Hexagono Interno

(D) 3,4x(P) 3,8 mm x 8 mm

07.50.06.41422

Pilar de cicatrizagdo (D) 4,1 mm, (P) 4,2 mm, (H) 2 mm Hexagono Interno

(D)4,1x(P) 4,2 mmx 2 mm

07.50.06.41423

Pilar de cicatrizagdo (D) 4,1 mm, (P) 4,2 mm, (H) 3 mm Hexagono Interno

(D)4,1x(P)4,2mmx3 mm

07.50.06.41424

Pilar de cicatrizagdo (D) 4,1 mm, (P) 4,2 mm, (H) 4 mm Hexagono Interno

(D)4,1x(P)4,2mmx4 mm

07.50.06.41425

Pilar de cicatrizagdo (D) 4,1 mm, (P) 4,2 mm, (H) 5 mm Hexagono Interno

(D)4,1x(P)4,2mmx5mm

07.50.06.41426

Pilar de cicatrizagdo (D) 4,1 mm, (P) 4,2 mm, (H) 6 mm Hexdagono Interno

(D) 4,1 x(P) 4,2 mm x 6 mm

07.50.06.41428

Pilar de cicatrizagdo (D) 4,1 mm, (P) 4,2 mm, (H) 8 mm Hexagono Interno

(D) 4,1 x(P) 4,2 mm x 8 mm

07.50.06.41502

Pilar de cicatrizagdo (D) 4,1 mm, (P) 5,0 mm, (H) 2 mm Hexagono Interno

(D)4,1x(P)5,0mmx2mm

07.50.06.41503

Pilar de cicatrizagdo (D) 4,1 mm, (P) 5,0 mm, (H) 3 mm Hexagono Interno

(D) 4,1x(P)5,0mmx3 mm

07.50.06.41504

Pilar de cicatrizagdo (D) 4,1 mm, (P) 5,0 mm, (H) 4 mm Hexdagono Interno

(D) 4,1 x(P) 5,0 mm x4 mm

07.50.06.41505

Pilar de cicatrizagdo (D) 4,1 mm, (P) 5,0 mm, (H) 5 mm Hexdagono Interno

(D) 4,1 x(P) 5,0 mm x5 mm

07.50.06.41506

Pilar de cicatrizagdo (D) 4,1 mm, (P) 5,0 mm, (H) 6 mm Hexdagono Interno

(D) 4,1 x(P) 5,0 mm x 6 mm

07.50.06.41508

Pilar de cicatrizagdo (D) 4,1 mm, (P) 5,0 mm, (H) 8 mm Hexagono Interno

(D) 4,1x(P)5,0mmx 8 mm

07.50.06.50502

Pilar de cicatrizagdo (D) 5,0 mm, (P) 5,0 mm, (H) 2 mm Hexagono Interno

(D) 5,0x(P) 5,0 mm x2 mm

07.50.06.50503

Pilar de cicatrizagdo (D) 5,0 mm, (P) 5,0 mm, (H) 3 mm Hexagono Interno

(D) 5,0 x(P) 5,0 mm x 3 mm

07.50.06.50504

Pilar de cicatrizagdo (D) 5,0 mm, (P) 5,0 mm, (H) 4 mm Hexagono Interno

(D) 5,0 x (P) 5,0 mm x 4 mm

07.50.06.50505

Pilar de cicatrizagdo (D) 5,0 mm, (P) 5,0 mm, (H) 5 mm Hexagono Interno

(D) 5,0 x (P) 5,0 mm x 5 mm

07.50.06.50506

Pilar de cicatrizagdo (D) 5,0 mm, (P) 5,0 mm, (H) 6 mm Hexagono Interno

(D) 5,0x(P) 5,0 mm x 6 mm

07.50.06.50508

Pilar de cicatrizagdo (D) 5,0 mm, (P) 5,0 mm, (H) 8 mm Hexagono Interno

(D) 5,0 x(P) 5,0 mm x 8 mm

Titanio

01
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07.50.04.00341  Pilar Universal (D) 3,4 mm, 1 mm Hexagono Interno (D) 3,4 mm x1mm

07.50.04.00342  Pilar Universal (D) 3,4 mm, 2 mm Hexagono Interno (D) 3,4 mm x 2 mm

07.50.04.00343  Pilar Universal (D) 3,4 mm, 3 mm Hexdagono Interno (D) 3,4 mm x 3 mm

07.50.04.00344  Pilar Universal (D) 3,4 mm, 4 mm Hexagono Interno (D) 3,4 mm x4 mm

07.50.04.00345  Pilar Universal (D) 3,4 mm, 5 mm Hexagono Interno (D) 3,4 mm x5 mm

07.50.04.00346  Pilar Universal (D) 3,4 mm, 6 mm Hexdgono Interno (D) 3,4 mm x 6 mm

07.50.04.00411  Pilar Universal (D) 4,1 mm, 1 mm Hexagono Interno (D) 4,2 mm x1mm

07.50.04.00412  Pilar Universal (D) 4,1 mm, 2 mm Hexagono Interno (D) 4,2 mm x 2 mm

07.50.04.00413  Pilar Universal (D) 4,1 mm, 3 mm Hexagono Interno (D) 4,2 mm x 3 mm Titanio o1
07.50.04.00414  Pilar Universal (D) 4,1 mm, 4 mm Hexagono Interno (D) 4,1 mm x4 mm

07.50.04.00415  Pilar Universal (D) 4,1 mm, 5 mm Hexagono Interno (D) 4,1 mm x5 mm

07.50.04.00416  Pilar Universal (D) 4,1 mm, 6 mm Hexagono Interno (D) 4,2 mm x 6 mm

07.50.04.00501 Pilar Universal (D) 5,0 mm, 1 mm Hexdagono Interno (D) 5,0 mm x 1 mm

07.50.04.00502  Pilar Universal (D) 5,0 mm, 2 mm Hexdagono Interno (D) 5,0 mm x 2 mm

07.50.04.00503  Pilar Universal (D) 5,0 mm, 3 mm Hexagono Interno (D) 5,0 mm x 3 mm

07.50.04.00504  Pilar Universal (D) 5,0 mm, 4 mm Hexagono Interno (D) 5,0 mm x4 mm

07.50.04.00505  Pilar Universal (D) 5,0 mm, 5 mm Hexagono Interno (D) 5,0 mm x5 mm

07.50.04.00506  Pilar Universal (D) 5,0 mm, 6 mm Hexagono Interno (D) 5,0 mm x 6 mm

PILARES - HEXAGONO EXTERNO
IMAGEM CODIGO MODELO COMERCIAL DIMENSOES B L,

07.50.07.34382  Pilar de cicatrizagdo (D) 3,4 mm, (P) 3,8 mm, (H) 2 mm Hexagono Externo (D) 3,4 mmx (P) 3,8 mm x 2 mm

07.50.07.34383  Pilar de cicatrizagdo (D) 3,4 mm, (P) 3,8 mm, (H) 3 mm Hexagono Externo (D) 3,4 mm x (P) 3,8 mm x 3 mm

07.50.07.34384  Pilar de cicatrizagdo (D) 3,4 mm, (P) 3,8 mm, (H) 4 mm Hexagono Externo (D) 3,Ammx(P) 3,8 mm x4 mm

07.50.07.34385  Pilar de cicatrizagdo (D) 3,4 mm, (P) 3,8 mm, (H) 5 mm Hexagono Externo (D) 3,4Ammx(P) 3,8 mm x5 mm

07.50.07.34386  Pilar de cicatrizagdo (D) 3,4 mm, (P) 3,8 mm, (H) 6 mm Hexagono Externo (D) 3,4 mm x (P) 3,8 mm x 6 mm Titanio 01
07.50.07.34388  Pilar de cicatrizagdo (D) 3,4 mm, (P) 3,8 mm, (H) 8 mm Hexagono Externo (D) 3,4 mm x (P) 3,8 mm x 8 mm

07.50.07.41422  Pilar de cicatrizagdo (D) 4,1 mm, (P) 4,2 mm, (H) 2 mm Hexagono Externo (D) 4,1 mmx(P) 4,2 mmx2 mm

07.50.07.41423  Pilar de cicatrizagdo (D) 4,1 mm, (P) 4,2 mm, (H) 3 mm Hexagono Externo (D) 4,1 mmx (P) 4,2 mm x 3 mm

07.50.07.41424  Pilar de cicatrizagdo (D) 4,1 mm, (P) 4,2 mm, (H) 4 mm Hexagono Externo (D)4, mm x (P) 4,2 mm x4 mm
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07.50.07.41425

Pilar de cicatrizagdo (D) 4,1 mm, (P) 4,2 mm, (H) 5 mm Hexdagono Externo

(D) 4,1 mmx (P) 4,2 mm x5 mm

07.50.07.41426

Pilar de cicatrizagdo (D) 4,1 mm, (P) 4,2 mm, (H) 6 mm Hexagono Externo

(D) 4,1 mmx (P) 4,2 mm x 6 mm

07.50.07.41428

Pilar de cicatrizagdo (D) 4,1 mm, (P) 4,2 mm, (H) 8 mm Hexagono Externo

(D) 4,1 mmx (P) 4,2 mm x 8 mm

07.50.07.41502

Pilar de cicatrizagdo (D) 4,1 mm, (P) 5,0 mm, (H) 2 mm Hexagono Externo

(D) 4,1 mmx (P) 5,0 mm x 2 mm

07.50.07.41503

Pilar de cicatrizagdo (D) 4,1 mm, (P) 5,0 mm, (H) 3 mm Hexdagono Externo

(D) 4,1 mm x (P) 5,0 mm x 3 mm

07.50.07.41504

Pilar de cicatrizagdo (D) 4,1 mm, (P) 5,0 mm, (H) 4 mm Hexdagono Externo

(D) 4,1 mmx (P) 5,0 mm x4 mm

07.50.07.41505

Pilar de cicatrizagdo (D) 4,1 mm, (P) 5,0 mm, (H) 5 mm Hexagono Externo

(D) 4,1 mm x (P) 5,0 mm x5 mm

07.50.07.41506

Pilar de cicatrizagdo (D) 4,1 mm, (P) 5,0 mm, (H) 6 mm Hexagono Externo

(D) 4,1 mm x (P) 5,0 mm x 6 mm

07.50.07.41508

Pilar de cicatrizagdo (D) 4,1 mm, (P) 5,0 mm, (H) 8 mm Hexagono Externo

(D) 4,1 mm x (P) 5,0 mm x 8 mm

07.50.07.50502

Pilar de cicatrizagdo (D) 5,0 mm, (P) 5,0 mm, (H) 2 mm Hexdagono Externo

(D) 5,0 mm x (P) 5,0 mm x 2 mm

07.50.07.50503

Pilar de cicatrizagdo (D) 5,0 mm, (P) 5,0 mm, (H) 3 mm Hexdagono Externo

Titanio 01
(D) 5,0 mm x (P) 5,0 mm x 3 mm

07.50.07.50504

Pilar de cicatrizagdo (D) 5,0 mm, (P) 5,0 mm, (H) 4 mm Hexagono Externo

(D) 5,0 mm x (P) 5,0 mm x 4 mm

07.50.07.50505

Pilar de cicatrizagdo (D) 5,0 mm, (P) 5,0 mm, (H) 5 mm Hexagono Externo

(D) 5,0 mm x (P) 5,0 mm x 5 mm

07.50.07.50506

Pilar de cicatrizagdo (D) 5,0 mm, (P) 5,0 mm, (H) 6 mm Hexagono Externo

(D) 5,0 mm x (P) 5,0 mm x 6 mm

07.50.07.50508

Pilar de cicatrizagdo (D) 5,0 mm, (P) 5,0 mm, (H) 8 mm Hexdagono Externo

(D) 5,0 mm x (P) 5,0 mm x 8 mm

07.50.05.00341

Pilar Universal (D) 3,4 mm, 1 mm Hexagono Externo

(D) 3,4 mmx1mm

07.50.05.00342

Pilar Universal (D) 3,4 mm, 2 mm Hexagono Externo

(D) 3,4 mmx 2 mm

07.50.05.00343

Pilar Universal (D) 3,4 mm, 3 mm Hexagono Externo

(D) 3,4 mmx 3 mm

07.50.05.00344

Pilar Universal (D) 3,4 mm, 4 mm Hexagono Externo

(D) 3,4 mm x4 mm

07.50.05.00345

Pilar Universal (D) 3,4 mm, 5 mm Hexagono Externo

(D) 3,4 mm x5 mm

07.50.05.00346

Pilar Universal (D) 3,4 mm, 6 mm Hexagono Externo

(D) 3,4 mm x 6 mm

07.50.05.00411

Pilar Universal (D) 4,1 mm, 1 mm Hexagono Externo

(D)4,1 mmx1mm

07.50.05.00412

Pilar Universal (D) 4,1 mm, 2 mm Hexagono Externo

(D)4,1 mmx2 mm

07.50.05.00413

Pilar Universal (D) 4,1 mm, 3 mm Hexagono Externo

(D) 4,1 mm x 3 mm Titanio 01

07.50.05.00414

Pilar Universal (D) 4,1 mm, 4 mm Hexagono Externo

(D)4,1 mm x4 mm

07.50.05.00415

Pilar Universal (D) 4,1 mm, 5 mm Hexagono Externo

(D)4, mm x5 mm

07.50.05.00416

Pilar Universal (D) 4,1 mm, 6 mm Hexagono Externo

(D) 4,1 mmx 6 mm

07.50.05.00501

Pilar Universal (D) 5,0 mm, 1 mm Hexagono Externo

(D)5,0mmx 1 mm

07.50.05.00502

Pilar Universal (D) 5,0 mm, 2 mm Hexagono Externo

(D) 5,0 mm x 2 mm

07.50.05.00503

Pilar Universal (D) 5,0 mm, 3 mm Hexagono Externo

(D) 5,0 mm x 3 mm

07.50.05.00504

Pilar Universal (D) 5,0 mm, 4 mm Hexagono Externo

(D) 5,0 mm x 4 mm

07.50.05.00505

Pilar Universal (D) 5,0 mm, 5 mm Hexagono Externo

(D) 5,0 mm x5 mm
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07.50.05.00506

Pilar Universal (D) 5,0 mm, 6 mm Hexagono Externo

(D) 5,0 mm x 6 mm

07.50.11.17412

Pilar universal angulado 17° (D) 4,1 mm, 2 mm Hexagono Externo

172x (D) 4,1 mm x 2 mm

07.50.11.17413

Pilar universal angulado 17° (D) 4,1 mm, 3 mm Hexagono Externo

172x (D) 4,1 mm x 3 mm

07.50.11.17414

Pilar universal angulado 17° (D) 4,1 mm, 4 mm Hexagono Externo

172x (D) 4,1 mm x4 mm

07.50.11.17502

Pilar universal angulado 17° (D) 5,0 mm, 2 mm Hexagono Externo

172 x (D) 5,0 mm x 2 mm

07.50.11.17503

Pilar universal angulado 17° (D) 5,0 mm, 3 mm Hexagono Externo

172 x (D) 5,0 mm x 3 mm

07.50.11.17504

Pilar universal angulado 17° (D) 5,0 mm, 4 mm Hexagono Externo

172 x(D) 5,0 mm x 4 mm

IMAGEM

Titanio 01
07.50.11.30412 Pilar universal angulado 30° (D) 4,1 mm, 2 mm Hexagono Externo 302 x (D) 4,1 mmx 2 mm
07.50.11.30413  Pilar universal angulado 30° (D) 4,1 mm, 3 mm Hexagono Externo 302 x (D) 4,1 mm x 3 mm
07.50.11.30414  Pilar universal angulado 30° (D) 4,1 mm, 4 mm Hexagono Externo 302 x (D) 4,1 mm x4 mm
07.50.11.30502  Pilar universal angulado 30° (D) 5,0 mm, 2 mm Hexagono Externo 302 x (D) 5,0 mm x 2 mm
07.50.11.30503  Pilar universal angulado 30° (D) 5,0 mm, 3 mm Hexagono Externo 302 x (D) 5,0 mm x 3 mm
07.50.11.30504  Pilar universal angulado 30° (D) 5,0 mm, 4 mm Hexagono Externo 302 x (D) 5,0 mm x4 mm
PILARES - CONE MORSE
MATERIA QTDE

CcODIGO

MODELO COMERCIAL

DIMENSOES

PRIMA EMBALADA

. -
-
—
p—
o
p—
p—
-

07.50.50.35000

Pilar de Cicatrizagdo CM Ti 3,5 mm x 0,0 mm

3,5mmx0mm

07.50.50.35010

Pilar de Cicatrizagdo CM Ti 3,5 mm x 1,0 mm

3,5mmx1mm

07.50.50.35015

Pilar de Cicatrizagdo CM Ti 3,5 mm x 1,5 mm

3,5mmx1,5mm

07.50.50.35025

Pilar de Cicatrizagdo CM Ti 3,5 mm x 2,5 mm

3,5mmx2,5mm

07.50.50.35035

Pilar de Cicatrizagdo CM Ti 3,5 mm x 3,5 mm

3,5mmx3,5mm

07.50.50.35040

Pilar de Cicatrizagdo CM Ti 3,5 mm x 4,0 mm

3,5mm x4 mm

07.50.50.35050

Pilar de Cicatrizagdo CM Ti 3,5 mm x 5,0 mm

3,5mmx5mm

07.50.50.35060

Pilar de Cicatrizagdo CM Ti 3,5 mm x 6,0 mm

3,5mmx 6 mm

07.50.50.35080

Pilar de Cicatrizagdo CM Ti 3,5 mm x 8,0 mm

3,5mmx 8 mm

07.50.50.45000

Pilar de Cicatrizagdo CM Ti 4,5 mm x 0,0 mm

4,5 mm x 0 mm

07.50.50.45010

Pilar de Cicatrizagdo CM Ti 4,5 mm x 1,0 mm

4,5mmx1mm

07.50.50.45015

Pilar de Cicatrizagdo CM Ti 4,5 mm x 1,5 mm

4,5mmx 1,5 mm

07.50.50.45025

Pilar de Cicatrizagdo CM Ti 4,5 mm x 2,5 mm

4,5 mm x 2,5 mm

07.50.50.45035

Pilar de Cicatrizagdo CM Ti 4,5 mm x 3,5 mm

4,5 mm x 3,5 mm

Titanio 01
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07.50.50.45040

Pilar de Cicatrizagdo CM Ti 4,5 mm x 4,0 mm

4,5 mm x4 mm

07.50.50.45050

Pilar de Cicatrizagdo CM Ti 4,5 mm x 5,0 mm

4,5mmx5mm

07.50.50.45060

Pilar de Cicatrizagdo CM Ti 4,5 mm x 6,0 mm

4,5 mm x 6 mm

07.50.50.45080

Pilar de Cicatrizagdo CM Ti 4,5 mm x 8,0 mm

4,5 mmx 8 mm

07.50.55.45010

Pilar Universal CM 4,5 x 1,0 mm

4,5mmx 1,0 mm

07.50.55.45015

Pilar Universal CM 4,5 x 1,5 mm

4,5mmx 1,5 mm

07.50.55.45025

Pilar Universal CM 4,5 x 2,5 mm

4,5 mm x 2,5 mm

07.50.55.45035

Pilar Universal CM 4,5 x 3,5 mm

4,5 mm x 3,5 mm

07.50.55.45040

Pilar Universal CM 4,5 x 4,0 mm

4,5 mm x 4,0 mm

07.50.55.45050

Pilar Universal CM 4,5 x 5,0 mm

4,5 mm x 5,0 mm

Titanio

01

07.50.51.35400

Pilar Personalizado CM Ti 3,5 x 4,0 x 0,0 mm

3,5mmx4,0mmx0,0mm

07.50.51.35410

Pilar PersonalizadoCM Ti 3,5x4,0x 1,0 mm

3,5mmx4,0mmx 1,0 mm

07.50.51.35415

Pilar PersonalizadoCM Ti 3,5x 4,0 x 1,5 mm

3,5mmx4,0mmx1,5mm

07.50.51.35425

Pilar Personalizado CM Ti 3,5x 4,0 x 2,5 mm

3,5mmx4,0mmx2,5mm

07.50.51.35435

Pilar Personalizado CM Ti 3,5x 4,0 x 3,5 mm

3,5mmx4,0mmx 3,5 mm

07.50.51.35440

Pilar Personalizado CM Ti 3,5 x 4,0 x 4,0 mm

3,5mmx4,0mmx4,0 mm

07.50.51.35450

Pilar Personalizado CM Ti 3,5x 4,0 x 5,0 mm

3,5mmx4,0mmx5,0mm

07.50.51.35460

Pilar Personalizado CM Ti 3,5 x 4,0 x 6,0 mm

3,5mmx4,0mmx 6,0 mm

07.50.51.35600

Pilar Personalizado CM Ti 3,5 x 6,0 x 0,0 mm

3,5mm x 6,0 mm x 0,0 mm

07.50.51.35610

Pilar PersonalizadoCM Ti 3,5x 6,0 x 1,0 mm

3,5mmx6,0mmx1,0mm

07.50.51.35615

Pilar Personalizado CM Ti 3,5x 6,0 x 1,5 mm

3,5mmx6,0mmx1,5mm

07.50.51.35625

Pilar Personalizado CM Ti 3,5x 6,0 x 2,5 mm

3,5mmx6,0mmx2,5mm

07.50.51.35635

Pilar Personalizado CM Ti 3,5 x 6,0 x 3,5 mm

3,5mmx 6,0 mm x 3,5 mm

07.50.51.35640

Pilar Personalizado CM Ti 3,5 x 6,0 x 4,0 mm

3,5mmx 6,0 mm x 4,0 mm

07.50.51.35650

Pilar Personalizado CM Ti 3,5 x 6,0 x 5,0 mm

3,5mmx 6,0 mm x 5,0 mm

07.50.51.35660

Pilar Personalizado CM Ti 3,5 x 6,0 x 6,0 mm

3,5mmx 6,0 mm x 6,0 mm

07.50.51.45400

Pilar Personalizado CM Ti 4,5 x 4,0 x 0,0 mm

4,5mmx 4,0 mm x 0,0 mm

07.50.51.45410

Pilar Personalizado CM Ti 4,5 x 4,0 x 1,0 mm

45mmx4,0mmx 1,0 mm

07.50.51.45415

Pilar Personalizado CM Ti 4,5x 4,0 x 1,5 mm

4,5mmx4,0mmx1,5mm

07.50.51.45425

Pilar Personalizado CM Ti 4,5 x 4,0 x 2,5 mm

4,5mmx4,0mmx2,5mm

07.50.51.45435

Pilar Personalizado CM Ti 4,5 x 4,0 x 3,5 mm

4,5mmx 4,0 mmx3,5mm

07.50.51.45440

Pilar Personalizado CM Ti 4,5 x 4,0 x 4,0 mm

4,5mmx 4,0 mm x 4,0 mm

07.50.51.45450

Pilar Personalizado CM Ti 4,5 x 4,0 x 5,0 mm

4,5mmx 4,0 mm x 5,0 mm

Titanio

01
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07.50.51.45460  Pilar Personalizado CM Ti 4,5 x 4,0 x 6,0 mm 4,5 mm x 4,0 mm x 6,0 mm
07.50.51.45600 ' Pilar Personalizado CM Ti 4,5 x 6,0 x 0,0 mm 4,5 mm x 6,0 mm x 0,0 mm
07.50.51.45610  Pilar Personalizado CM Ti 4,5 x 6,0 x 1,0 mm 4,5 mm x 6,0 mmx 1,0 mm
07.50.51.45615  Pilar PersonalizadoCM Ti4,5x 6,0 x 1,5 mm 4,5 mmx6,0mmx1,5mm
07.50.51.45625  Pilar Personalizado CM Ti 4,5 x 6,0 x 2,5 mm 4,5 mm x 6,0 mm x 2,5 mm
07.50.51.45635  Pilar Personalizado CM Ti 4,5 x 6,0 x 3,5 mm 4,5 mm x 6,0 mm x 3,5 mm
07.50.51.45640  Pilar Personalizado CM Ti 4,5 x 6,0 x 4,0 mm 4,5 mm x 6,0 mm x 4,0 mm
07.50.51.45650  Pilar Personalizado CM Ti 4,5 x 6,0 x 5,0 mm 4,5 mm x 6,0 mm x 5,0 mm
07.50.51.45660  Pilar Personalizado CM Ti 4,5 x 6,0 x 6,0 mm 4,5 mm x 6,0 mm x 6,0 mm
ACESSORIOS
. ~ MATERIA TDE
IMAGEM CODIGO MODELO COMERCIAL DIMENSOES PRIMA EM%ALADA
07.50.82.00010 ' Parafuso Pilar Universal 1 mm Hexagono Externo @1mm
07.50.82.00020 ' Parafuso Pilar Universal 2 mm Hexagono Externo @2mm
07.50.82.00030 ' Parafuso Pilar Universal 3 mm Hexagono Externo @3 mm Titanio o1
07.50.82.00040  Parafuso Pilar Universal 4 mm Hexagono Externo @4 mm
07.50.82.00050  Parafuso Pilar Universal 5 mm Hexagono Externo @5mm
07.50.82.00060  Parafuso Pilar Universal 6 mm Hexagono Externo @6 mm
07.50.83.00010  Parafuso Pilar Universal CM 1,0 mm @ 1,0 mm
07.50.83.00015  Parafuso Pilar Universal CM 1,5 mm @ 1,5mm
07.50.83.00025  Parafuso Pilar Universal CM 2,5 mm @ 2,5mm Titanio o1
07.50.83.00035  Parafuso Pilar Universal CM 3,5 mm @ 3,5mm
07.50.83.00040  Parafuso Pilar Universal CM 4,0 mm @ 4,0 mm
07.50.83.00050  Parafuso Pilar Universal CM 5,0 mm @5,0mm
D 07.51.02.00001 ' Tampa de Protegdo do Pilar Universal Tamanho Unico P(;IrlzrftceZal 01
m 07.51.03.00000 ' Tampa de Prote¢do do Pilar Universal Ti Tamanho Unico Titanio 01
07.51.09.35040 ' Tampa de Protegdo do Pilar Personalizado 3,5 x 4,0 mm @ 3,5mmx4,0mm 01
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07.51.09.35060 ' Tampa de Protegdo do Pilar Personalizado 3,5 x 6,0 mm ?3,5mmx6,0mm boli |
07.51.09.45040 ' Tampa de Protegdo do Pilar Personalizado 4,5 x 4,0 mm @ 4,5mmx 4,0 mm g::ﬁiza
07.51.09.45060 ' Tampa de Protegdo do Pilar Personalizado 4,5 x 6,0 mm @ 4,5 mm x 6,0 mm
Titanio/
07.51.13.00000 : Quick Link para Pilar Universal Tamanho unico Polieteterceto 01
na
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INSTRUCAO DE USO

MATERIAL DE APOIO

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

Esses instrumentais sdo fabricados em ago inoxiddvel que atende aos requisitos especificados pela norma ASTM
F-899 — Standard Specification for Stainless Steel for Surgical Instruments, que |hes 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 abaixo, lista de instrumentos recomendados para realizagao do procedimento:

DESCRIGAO

Caixa Protética

Chave de contra-angulo 0,9 mm curta

Chave de contra-angulo 0,9 mm longa

Sonda milimetrada

Chave manual curta para o pilar universal

Chave manual longa para o pilar universal

Chave manual hexagonal 0,9 mm curta

Chave manual hexagonal 0,9 mm longa

Chave manual hexagonal 1,2 mm curta

Chave manual hexagonal 1,2 mm longa

Chave de contra-angulo 1,2 mm curta

Chave de contra-angulo 1,2 mm longa

Chave de contra-angulo curta do pilar universal

Chave de contra-angulo longa do pilar universal

Chave manual quadrada curta

Chave manual quadrada longa

Chave para contra-angulo quadrada curta

Chave para contra-angulo hexagonal interno curta

Chave para contra-angulo hexagonal interno longa

Chave manual hexagonal interno longa

Chave manual hexagonal interno curta

Chave para contra-angulo quadrada longa

Os instrumentais sdo fornecidos descontaminados, porém ndo esterilizados. Esterilizacdo 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.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Para a utilizacdo do produto a equipe responsavel deve considerar as seguintes adverténcias e precaucdes:
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= Qs Pilares somente devem ser utilizados ap6s uma analise detalhada do procedimento cirdrgico a ser adotado
e da leitura desta instrugdo de uso;

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

= QO éxito do procedimento esta ligado a correta sele¢do, posicionamento e fixagdo dos dispositivos, que é de
responsabilidade do cirurgido que avalia o paciente e decide quais os implantes a serem utilizados. Estd
vinculado também ao rigoroso cumprimento dos cuidados pds-operatdrios recomendados pelo cirurgido
responsavel.

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

= A utilizagdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientagdes médicas e restricdes pos
operatdrias, como criangas, idosos, individuos com alteracSes neuroldgicas ou dependentes quimicos,
representam um risco maior para falha do implante;

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

= Pode ocorrer perda dssea excessiva ou quebra de implantes dentarios 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¢Ges do implante, do
0sso e dos tecidos adjacentes;

= A critério do cirurgidao, pode-se fazer uso de antibioticoterapia profilatica pré e perioperatéria, bem como
antibioticoterapia em casos onde haja predisposicdo local e/ou sistémica ou onde haja ocorréncia de
infecgOes;
= Arestauragdo de implantes de diametro menor com pilar angulado ndo é recomendavel na regidao de molar;
= As condigOes 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 combinagdo de
implantes de fabricantes ou finalidades distintas pode resultar em incongruéncia entre os componentes;

= Deve ser observada rigorosamente a identificacdo 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
normaliza¢cdes 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 inspecdo 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;

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

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

= PROIBIDO REPROCESSAR;
= Produto estéril — Ndo reesterilizar
= Data de fabricagdo, prazo de validade e n? do lote: vide rétulo;
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EFEITOS ADVERSOS

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

= Perda da integragdo;

= Deiscéncias com necessidade de enxerto dsseo;

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

= Lesdo do nervo alveolar inferior;

= Infecgdo, abscesso, fistula, supuragao, inflamacao;

= Dor persistente, dorméncia, parestesia;

= Hiperplasia gengival;

= Perda dssea excessiva com necessidade de intervencdo;

= Quebra ou fratura do implante;

= Infecgdo sistémica;

= Também pode ocorrer de forma permanente, a perda de sensibilidade parcial de determinadas regides apds

cirurgias na mandibula, bem como processos de sinusite nas cirurgias de maxila.

Pode ainda ocorrer, em funcdo do ato operatdrio e pds-operatério, pequenos sangramentos localizados,
inflamacdo dos tecidos adjacentes, inchago, hematomas, disestesia, fissuras, aftas, deiscéncia de sutura, processos
infecciosos e dificuldade na fonagdo e degluticdo.

INSTRUCOES DE USO

Para a selegdo do individuo candidato a colocagdo de implantes recomenda-se exames clinicos, radiograficos, a
fim de determinar os “acidentes anatémicos individuais”, condi¢des oclusais, periodontais, protéticas e condigdes
sistémicas satisfatérias. Para a correta utilizagdo do produto, as seguintes instrugdes 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 poderd ser necessdria a realizagdo da cirurgia de revisdo, caso seja observado o
desgaste e/ou soltura de componentes;
= Deve serobservado 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;

= A seguir os valores de torque minimo e maximo recomendados para a inser¢ao dos modelos comerciais que
integram a familia de Pilares:

Modelo Comercial Valores recomendacos
Pilar de Cicatrizagao HI 10 a 20 N.cm
Pilar Universal HI 20 a 32 N.cm
Pilar de Cicatrizagao HE 10 a 20 N.cm
Pilar Universal HE 20 a 32 N.cm
Pilar de Cicatrizagdo CM 10 a 20 N.cm
Pilar Universal CM 20 a 32 N.cm
Pilar Personalizado CM 20 a 32 N.cm
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ORIENTAGCOES AO PACIENTE:

A equipe responsavel deve orientar o paciente e/ou seu representante legal sobre:
= Os cuidados adequados e as restrigdes 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 sdo maiores quando da utilizagdo em pacientes com predisposi¢cdo 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 condigdes 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 dsseo;

= 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 reposigdo dentaria, bem como as informagdes listadas neste
topico “OrientagBes ao Paciente e/ou ao Representante Legal” e no tdpico “Efeitos Adversos”.

ESTERILIZACAO

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

Nao 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 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 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 contaminac¢do do meio ambiente
e demais individuos. Recomenda-se a adoc¢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 de vigilancia sanitaria, o
cirurgido ou sua equipe deve registrar no prontudrio do paciente as informacg&es acerca do produto. Além disso,
essas informacgdes devem ser também repassadas ao distribuidor do produto e ao paciente, de modo a completar
o ciclo de rastreabilidade do produto implantado.
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As informagOes necessarias para rastreabilidade sdo as relativas ao produto utilizado, cirurgia e paciente,
conforme abaixo:

= Nome do paciente que recebeu o implante;
= Nome do cirurgi@o;

= Nome do Hospital;

= 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 em cinco (05)
vias 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
informac0es a respeito do produto implantado em seu procedimento cirdrgico.

Nas etiquetas constam as seguintes informagdes necessarias para a rastreabilidade do produto, tais como: cédigo,
descri¢do, n? de lote e n? do registro do produto na ANVISA, entre outras.

As informagdes de rastreabilidade sdo necessarias para notificacdo pelo servico de salde e/ou pelo préprio
paciente a Agéncia de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e ao fabricante, quando da ocorréncia de eventos adversos
graves, para a conducgdo das investigagdes cabiveis.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposi¢ao 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 402°C.

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 utilizagao, sendo que a abertura
da embalagem para utilizagdo cirdrgica 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 informagGes acerca da data de fabricagao, 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
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INSTRUCAO DE USO
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E-INSTRUCOES DE USO

As IU - INSTRUCAO DE USO apresentam informagdes claras e detalhadas sobre as caracteristicas do produto,
precaugdes e adverténcias, instrugdes para o uso seguro, obrigatoriedade de uso por médico cirurgiao habilitado,
bem como sobre os tamanhos disponiveis para comercializagdo, a fim de evitar manipulagdes errGneas. As
restricdes para combinagdes de modelos de outras marcas ou fabricantes também se encontram indicadas nas
instrugGes de uso do produto.

Destacamos que estas IU - INSTRUGCAO DE USO dos produtos OBL estdo 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 usuario deve atentar-
se para a correta versdo (revisdo e data de emissdo) em relagdo a data de fabricagdo 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°: 81306310014
REVISAO: 00
EMISSAO: 25/06/2017
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