J peclab

istema de Implantes Dentdrios

INSTRUGOES DE USO IMPLANTE

AUTORROSQUEAVEL SUPERFICIE POROSA

APRESENTAGCAO

O implante autorrosqueavel vem acondicionado individualmente, ESTERIL, em
embalagem tripla lacrada.E de USO UNICO (proibido Reprocessar).

COMPOSICAO

Os Implantes PeclLab autorrosqueévies sdo produzidos com titanio
comercialmente puro biocompativel norma ASTM F-67.

VALIDADE ESTERILIZAGAO ENe DE LOTE:

Vide embalagem

DESCRICAO DO PRODUTO

Os implantes autorrosquedaveis possuem rosca auto-atarrachante que dispensa a
utilizagdo de macho de rosca. Estéo disponiveis nos modelos de hexagono externo
com torque interno ID, ID MAXI e ID RP, hexdgono externo standard STD, cénico
hexéagono interno Hi e conico cone morse CMi. O modelo STD estéa disponivel nos
diametros 3.3, 3.75, 4.0 e 5.0 mm e comprimentos 8, 10, 12, 14 e 16 mm. O modelo
ID esta disponivel nos diametros 3.75, 4.0 e 5.0 mm e comprimentos 8, 10, 12, 14 e
16 mm. Os didametros 4.0 e 5.0mm estdo também disponiveis no comprimento
curto 6 mm. O modelo ID MAXI esté disponivel nos diametros 3.75 e 4.0 mm e
comprimentos 8,10, 12, 14 e 16 mm. Os implantes cénicos Hl estdo disponiveis nos
didametros 3.8, 4.3 e 5.0 mm e comprimentos 10.0, 11.5, 13.0 e 15.0 mm. Os
implantes conicos CMi estdo disponiveis nos diametros 3.5, 4.3 e 5.0 mm e
comprimentos 10.0, 11.5, 13.0 e 15.0 mm. Todos os implantes possuem tratamento
de superficie SLA com duplo ataque &cido.

INDICAGAO DE USO

Os implantes Autorrosquedveis Superficie Porosa sdo indicados para reposicéo de
um ou mais dentes perdidos para substituicdo da raiz do dente perdido, visando a
recuperacao da eficiéncia mastigatéria do paciente.

Osimplantes STD, ID, Conico HI e Cénico CMi sdo recomendados para 0s 0ssos Tipo
11 elv.

Oimplante ID MAXI é recomendado parauso emossotipollleV e osso damaxila
quando se requer compactagao éssea visando maior estabilidade priméria para
implante de hexdgono externo. A perfuracdo da loja cirtrgica neste caso deve
ser feita com brocas helicoidais de pequeno didmetro (@ 2.0 mm, @ 2.5 mm ou
até@2.8mm).

Os implantes curtos ID de 6 mm de comprimento requerem um planejamento
cirlrgico e protético levando em consideracdo uma distribuicdo de carga
mastigatoria, sempre que possivel, sobre mais de umimplante. Ou seja, sobre estes
implantes recomenda-se a utilizacdo de prétese com unido das coroas por
esplintagem. Em casos onde se dispGe de maior espessura 6ssea e em casos onde a
unido das coroas por esplintagem estiver descartada, recomenda-se o uso do
implante com plataforma maior, isto é, de @ 5.0 mm.

O implante ID RP é indicado para pouca espessura 6ssea onde normalmente se
utiliza o didametro estreito 3.3 mm mas existe espago protético suficiente para se
utilizar a plataformaregular 4.1 mm.

Os implantes Conico HI e Cénico CMi, como j& mencionado, sdo indicados para
todos ossos medulares e corticais j& que possuem espiras altamente cortantes e ao
mesmo tempo excelente estabiliade primaria. O implante Cénico Cmi é
especialmente indicado quando a preservacdo do rebordo 6sseo alveolar é
mandatdria, devido ao fato da plataforma switch aliado a insercdo do implante
abaixo da crista 6ssea contribuir tanto para a preserva¢do do rebordo 6sseo
alveolar quanto paraa manutencao estética do tecido mole.

CONTRAINDICACOES

A eficacia do implante dentario de titanio puro é incontestavel, como ja descritaem
muitos trabalhos cientificos e vasta experiéncia clinica. Os Implantes
autorrosquedveis apresentam resultados dentro do padrdo internacional para as
cirurgias de implantacdo dentdria. Sua utilizacdo, no entanto, é contraindicada nos
seguintes casos: desordens funcionais graves de diabetes, vasculares, ou outras
doencas de ordem metabdlica ou sistémica que afetem a cicatrizagdo 6ssea ou
tecido gengival, ou paciente em tratamento com anticoagulante. Outros fatores
podem interferir no processo de osseointegracdo do implante, contraindicando a
utilizagdo do mesmo tais como: dimensdes dsseas ou espago entre arcos
insuficientes, problemas graves de oclusdo e bruxismo, infec¢do intraoral ou
inflamagdo periodental crénica e uso abusivo de cigarro e alcool. Situagdes
temporarias como tratamento de quimioterapia e radioterapia ou estado
depressivo grave do paciente também contraindicam a utilizagdo dos implantes.

INSTRUGOES DE USO E PRECAUGOES

A utilizacdo dos implantes sé podera ser feita por profissional especializado e
habilitado na area. E indicado que a utilizacio seja feita com sistema de
instrumentos compativeis com o produto, respeitando as devidas instrugdes de uso
recomendadas, caso contrario a PecLab ndo se responsabilizara pelo resultado final
daaplicagdo.

O uso dos implantes autorrosquedveis requer um planejamento cirtrgico e
protético adequado. Recomenda-se a investigacao das condigdes 6sseas quanto a
sua qualidade, dimensdes de altura e largura e distancia entre raizes dos dentes
adjacentes e o estudo prévio da prétese final antes da selegdo doimplante.

Acirurgia para implantacdo deve ser realizada segundo o protocolo cirtrgico usual
para implantes autorrosqueaveis. A cirurgia deve ser realizada em campo cirtirgico
estéril. Todos os instrumentos a serem utilizados deverdo estar rigorosamente
limpos e esterilizados. Sugerimos o protocolo de limpeza e esterilizagdo dos
instrumentos cirdrgicos conforme norma NBR 14332, Recomendamos a seguir os
instrumentos que devem ser utilizados para colocacdo dos implantes
autorrosquedveis PeclLab. Estes instrumentos ndo fazem parte do registro dos
implantes.

Relagdo e sequéncia de brocas rec dad
MAXI e IDRP:

para os imj STD, ID, ID

+ Apreparagdo da loja cirtirgica devera ser feita inicialmente com a broca langa para
marcacdo. Em seguida, utilizar a sequéncia de brocas abaixo descritas, com
irrigacdo externa abundante:

+ Broca Helicoidal @ 2.0 mm

*Broca Helicoidal @ 2.5 mm (broca final paraimplante ID MAXI 3.75 mm)

* Broca Helicoidal @ 2.8 mm (broca final para implante @ 3.3 mm, ID RP e ID MAXI
4.0mm)

*Broca Piloto (Pilot Drill) para® 3.0 mm

* Broca Helicoidal @ 3.0 mm ou broca Helicoidal @ 3.15 mm para osso cortical mais
denso (brocafinal paraimplantes STD e ID @ 3.75 mm)

*Broca Helicoidal @ 3.3 mm (broca final paraimplantes STD e ID @ 4.0 mm)

7 Broca Countersink para alojamento da extremidade anular dos implantes STD, ID
@3.75mme@4.0mmelDRP utilizando a marcacdoem @ 4.1 mm

+ Para o implante STD e ID @ 5.0 mm, usar na sequéncia, as brocas helicoidais @ 3.8
mm e @ 4.3 mm. O implante autorrosqueével HE PecLab @ 5.0 mm possui a
superficie anular conica, o que pode dispensar a broca countersink e resulta em
excelente estabilidade priméria, mesmo em uso no caso de insercao imediata, ap6s
extragdo. No caso de se usar a broca countersink, utilizar amarcagdoem @ 5.0 mm

« Erecomendavel o uso do macho correspondente para abertura prévia de rosca em
caso do osso cortical muito denso e que resulta em torque de insergao do implante
acima de 45-50N.cm.



Relagéo e sequénciade brocasrec

paraosimg es ConicoHI:

* Apreparagao da loja cirtirgica devera ser feita inicialmente com a broca langa para
marcagdo. Em seguida, utilizar a sequéncia de brocas abaixo descritas, com
irrigacdo externa abundante:

*Broca Helicoidal @ 2.0 mm.

*Broca Piloto (Pilot Drill)de @ 2.0 mm para @ 3.0 mm

« Para os implantes @ 3.8 mm e comprimentos 10 mm e 11.5 mm, utilizar a broca
piloto somente até a marcada mesma

*Broca Conica 3.8 mm para o implante @ 3.8 mm, em movimento de vai e vem
*Broca Cénica 4.3 mm paraoimplante @ 4.3 mm, em movimento de vai e vem
+Broca Conica 5.0 mm para o implante @ 5.0 mm, em movimento de vai e vem

« Erecomendavel o uso do macho correspondente para abertura prévia de roscaem
caso de osso cortical muito denso e que resulte em torque de inser¢do do implante
acima de 45-50N.cm. Apenas o torque final de insercdo deste implante poderad
superar 50N.cm (recomenda-se maximo de 70N.cm) e devera ser feito
manualmente com catraca-torquimetro.

Relagdoe énciade brocasrec

paraosi Cénico Cmi

+ Apreparagao da loja cirtirgica devera ser feita inicialmente com a broca langa para
marcagdo. Em seguida, utilizar a sequéncia de brocas abaixo descritas, com
irrigacdo externa abundante:

*Broca Helicoidal @ 2.0 mm

+Broca Cénica3.5mm para o implante @ 3.5 mm, em movimento de vai e vem
*Broca Piloto 3.5 mm para o implante @ 3.5 mm se necessario

*Broca Cénica 4.3 mm para o implante @ 4.3 mm, em movimento de vai e vem
*Broca Piloto 4.3 mm para o implante @ 4.3 mm se necessério

*Broca Cénica 5.0 mm para o implante @ 5.0 mm, em movimento de vai e vem
«BrocaPiloto 5.0 mm para o implante @ 5.0 mm se necessario

« Erecomendavel o uso do macho correspondente para abertura prévia de roscaem
caso de osso cortical muito denso e que resulte em torque de inser¢do do implante
acima de 45-50N.cm. Apenas o torque final de insercdo deste implante podera
superar 50N.cm (recomenda-se maximo de 70N.cm) e devera ser feito
manualmente com catraca-torquimetro.

ADVERTENCIAS A
* Recomenda-se a utilizagdo das brocas em no maximo 20 furos para
garantir seu corte e se evitar aquecimento 6sseo que poderia resultar em
perda de osseointegracado doimplante.

« Os implantes autorrosquedveis tanto de hexagono externo, quanto de
hexagono interno e cone morse sdo idealmente inseridos de forma estavel.
Porém, um torque de insercdo excessivo (superior a 45-50N.cm), para
superar aresisténcia do osso, podera resultar em danos do implante, fratura
ou necrose do leito dsseo (consulte os manuais clinicos apropriados).
Apenas o torque final de insercdo do implante Cénico HI e do implante
Conico CMi podera superar 50N.cm, conforme recomendado acima. /

.

Instalagdo dos Implantes

O implante deve ser retirado da embalagem imediatamente antes de sua
introdugao, ou seja, apos a preparacao da loja cirdrgica. Recomenda-se retirar os
implantes ID, ID MAXI, ID RP, Cénico Hl e Conico CMi da embalagem, com a chave de
insercdo direta ja inserida no contra-angulo, manualmente com chave catraca ou
com adaptador bidigital. A captura e insercdo do implante STD deve ser feita com
montador para insercdo manual com catraca-torquimetro ou contra-angulo com a
chave de contra-angulo (hand-piece) para montador, ja introduzida no contra-
angulo. Em seguida a inser¢do do implante, o tapa-implante deve ser retirado da
embalagem interna e levado ao sitio cirlrgico através da chave hexagonal de 0.9
mm para o implante de hexdgono externo e 1.2 mm para os implantes de hexadgono
interno, para tamponamento do implante durante o tempo de cicatrizacdo e
osseointegracdo. A insercdo do tapa-implante deve ser feita com torque inferior a
15N.cm. Para o implante cone morse o tapa-implante ou cicatrizador deve ser
retirado da embalagem avulsa ja que o mesmo ndo acompanha o implante.

CUIDADO POS-CIRURGICO

Ap6s a cirurgia o profissional deveré informar ao paciente a forma adequada de
higienizagdo e a necessidade de um acompanhamento periédico pés-cirdrgico. O
sucesso a longo prazo do implante osseointegrado depende ndo apenas do
planejamento e realizacdo cirtrgica apropriados e da reabilitagdo protética
adequada. Outro fator importante é a higiene oral desenvolvida pelo paciente para
evitar a deposicdo prolongada de placa bacteriana junto a gengiva que circunda o
implante. O uso abusivo de cigarro e bebida alcodlica também podem
comprometer o sucesso alongo prazo doimplante osseointegrado.

EFEITOS ADVERSOS

Se a técnica cirtirgica utilizada ndo for adequadamente planejada e corretamente
executada, o resultado final da aplicagdo do produto pode néo ter éxito, havendo
consequentemente a perda do implante e possivel reabsor¢do 6ssea. O processo
cirGrgico pode trazer efeitos como dorméncia temporéria e, em casos raros,
dorméncia permanente em regiées da mandibula e mesmo da regido maxilar.
Efeitos de curta duracdo como edema, hematoma, deiscéncia e aumento de
sensibilidade tém sido relatados em alguns casos.

ESTERILIZACAO

Oimplante PecLab é esterilizado por raios gama e sua validade estéril garantida por
4 (quatro) anos desde que a embalagem tripla e lacrada ndo seja aberta ou violada.
Antes da aplicacdo do implante, deverdo ser verificados a integridade do lacre e
identificacdo do produto com atencdo para a data de validade do mesmo. Nao
utilizar o implante caso a validade esteja vencida ou a embalagem violada. O
produto é de uso Unico n&o podendo, portanto, ser reprocessado. A PecLab adverte
que ndo se responsabiliza por re-esterilizacao feita pelo profissional.

IDENTIFICAGAO, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DO PRODUTO

O implante PecLab é identificado conforme normas da ANVISA. O armazenamento
e o transporte do implante deverao ser feitos em sua embalagem original, em local
e temperatura ambientes. Caso ocorra a necessidade de descarte do implante,
apds seu uso cirlrgico, o profissional deveré seguir as normas vigentes para
descarte de produto contaminado.

RASTREABILIDADE

Séo fornecidas dentro da embalagem terciaria dos Implantes trés etiquetas
adesivas (Etiquetas de Rastreabilidade) visando promover a rastreabilidade do
produto. O profissional deve afixar as etiquetas no prontudrio clinico, no cartdo do
paciente e na nota fiscal entregue ao paciente. As informacdes fornecidas ao
paciente sdo apenas de carater informativo, ficando este ciente de que todos os
dados referentes a cirurgia serdo mantidos e arquivados no estabelecimento
responsavel. Caso seja necessario rastrear as informagdes relativas ao processo
produtivo, deverdo ser passadas ao distribuidor/fabricante a descrigéo do produto
enumerodo lote correspondente.
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Reg. ANVISA ne: vide rétulo
Responsavel Técnico: Paulo Edson Cardoso
CREA 42 R-6154/D - Rua Euclésio, 96 - Santa Efigénia
Belo Horizonte/MG - CEP 30260-220
Telefax: 31 3481.0674 - CNPJ: 00.907.882/0001-73
Uso restrito a profissionais habilitados

www.peclab.com.br / peclab@peclab.com.br

SAC if;ig?n'?eento ao Cliente
31 3481-3749




