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Esta Instrugdao de Uso pode ser utilizada para os produtos integrantes do registro 10272310017
— Familia de Parafusos Implantaveis — Parafuso Ortodontico

o Instrucdio de uso aplicdavel para os produtos:

Esta instrucdo de uso é aplicavel para o produto: Parafuso de Ancoragem
e Miniparafuso Ortodontico

e Indicacgées:

Utilizado como dispositivo de ancoragem absoluta no tratamento
ortodontico durante a movimentagao dentaria.
S3ao produzidos em diferentes comprimentos e diametros para que o
profissional capacitado possa utiliza-los conforme plano de tratamento e local de
acordo com o osso disponivel.

e Recomendacoes:

Para a selecao do candidato a colocagdao de implantes recomenda-se a
inspecao visual, exames radioldgicos periapicais com a finalidade de determinar
as condicdes sistémicas.

Exames complementares laboratoriais e de imagem mais sofisticados
(tomografias), sdo indicados para suporte as decisdes do profissional.

Utilizar torquimetro para que se faga o monitoramento da carga aplicada
gue ndo devera ser superior a 20 N.cm para parafusos de didmetro 1,4 a 1,6
(mm) e 40 N.cm para parafusos de diametro 2,0 mm.

e Contra Indicacées:

Estd contra indicado para pessoas com enfermidades de ordem geral
como: diabetes, osteoporose, problemas hormonais; pacientes com stress,
discrasias sanguineas, fatores psiquicos como parandia e dismorfofobia,
deficiéncia éssea, epilepsia, com idade que ndo possa sofrer intervencdes
cirdrgicas prolongadas, patologias terminais, alcoolismo, drogas, ou outras de
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ordem enddcrina, hematoldgica, infecciosa ou cronica, pois podem prejudicar a
osseointegracao.

Como contra-indicacdo relativa nds temos fumantes, pacientes com pouca
guantidade e ma qualidade (osso tipo 4) dssea, bruxismo, habitos parafuncionais,
doenca de articulacdo temporomandibular e ma higiene bucal. E bom lembrar
gque mesmo as contra-indicacdes absolutas e as contra-indicacdes relativas
podem receber implantes com sucessos desde que estudado caso a caso e o
profissional ser capacitado para trabalhar com alternativas cirurgicas especiais.
N3o existe a possibilidade a hipersensibilidade ao implante e seus acessorios.

Precaucoes, Restricoes, Adverténcias, Manuseio, Cuidados Especiais e
Esclarecimentos Sobre o Produto:

Para o uso seguro e eficaz do produto é extremamente necessdrio que
se tenha um treinamento especializado.

Nunca armazenar Parafusos de Ancoragem e Mini Parafuso
Ortodontico limpos em locais que possam ser focos de contaminagao.

Antes de disponibilizar para uso, inspecionar observando suas
caracteristicas associadas a conservagdao e sua funcionalidade, incluindo
aspectos superficiais como manchas, além de caracteristicas pertinentes a
cada parafuso, tais como capacidade de diametro, comprimento.

Este produto é de uso exclusivo por profissional legalmente habilitado e
devidamente qualificado para executar a colocacdo do implante. O manuseio do
produto deve ser feito por pessoas qualificadas, devidamente treinadas.

“Produto Estéril Por Raios Gama”
“Produto de USO UNICO — NAO REUTILIZAVEL”

Descarte:

Em caso de descarte, descaracterizar o produto de forma a impossibilitar
0 reuso e seguir legislacdo ou norma vigente, evitando os riscos de reutilizacao.

Em caso de descarte deve atender as exigéncias da RDC 306/2004 e as
demais legislacdes vigentes em nivel estadual e municipal, evitando sua
reutilizagao.
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Cuidados Especiais:

O diametro, comprimento e modelo do implante devem ser observados
para a adaptacdo do parafuso em relacdo ao tipo de osso e posicdo do mesmo
em relacdo ao eixo dos dentes.

O parafuso e os acessorios que o compde nao deverdo ser modificados em
hipdtese alguma.

Para uma boa colocacdo do parafuso verifique se as brocas estdo bem
afiadas, é necessaria uma baixa velocidade do contra angulo, utilizacdo de uma
série de brocas graduadas e refrigeragao adequada.

Planejar cuidadosamente a escolha do local de instalacdo, do tipo de
Parafuso de Ancoragem ou Mini Parafuso Ortodontico e do nivel de forga a ser
aplicado sobre o produto.

Fornecer orientacdes pds-operatdrias e reacdes adversas aos pacientes,
contendo instrugdes para 6tima higiene oral ao redor do implante e para que o
paciente evite pressao com a lingua ou dedo sobre o local.

Evitar forga excessiva do operador na insercdo do produto, nao
ultrapassando o torque maximo indicado.

Evitar carga acima de 400 g sobre o parafuso de ancoragem ou mini
parafuso ortodontico.

Esclarecimentos sobre o uso do produto médico:

Qualquer solicitacdo de informacdo ou duvidas sobre o produto, o
distribuidor ou fabricante deverd ser comunicado.

Planejamento Pré Operatorio:

O paciente deve ser avaliado quanto aos fatores de risco, como condi¢des
sistémicas e locais, os aspectos psico-emocional, socioecondémico e nivel
intelectual de compreensao do tratamento.

O planejamento deve contemplar algumas diretrizes para minimizar os
fatores de risco exdgenos biomecanicos, com o intuito de estabelecer uma
reconstrucao duradoura e previsivel.

Com exames radiograficos laboratoriais e apds minucioso exame clinico o
profissional deverd confeccionar um modelo de estudo para obter condicdes e
fazer um planejamento adequado para o caso, determinando o numero de
parafusos, suas caracteristicas (comprimento e diametro), e seu posicionamento.
Ap0s este planejamento devera confeccionar um guia cirdrgico para ser utilizado
no ato operatorio.
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Procedimento para implantacdo do produto:

Etapa 1: Preparacao do leito receptor

Para a perfeita colocacdo do produto é necessario preparar o leito
receptor para reduzir os traumas cirurgicos, conforme literatura especializada.
Para isso deve-se utilizar:

- brocas em bom estado de corte

- velocidade de corte de aproximadamente 300 rpm,

- irrigagao abundante

Etapa 2: Seqliéncia de brocas
A sequiéncia de brocas a serem utilizadas para a confec¢ao do alvéolo

cirdrgico dependera da selegao das caracteristicas do implante.
Para a confecgdo do alvéolo cirurgico utilizam-se as brocas:

Brocas | Didmetro da Broca Modelo Produto Diametro do Produto
Lanca 1,2 mm Parafuso de Ancoragem 1,4e1,6 (mm)
Lanca 1,2 e/ou 1,6 mm Parafuso de Ancoragem 2,0 mm

Lanca 1,0 mm Miniparafuso Ortodontico 1,5a2,0mm

Esta devera ser inserida até o fim da sua parte ativa (marcacdo a laser), na
seqliéncia cirurgica com os diametros indicados nas descri¢des dos produtos e no
comprimento semelhante ao parafuso selecionado.

Etapa 3: Instalagdo do parafuso

1° passo: abrir a embalagem (blister) rompendo o lacre (papel cirtrgico)
em campo estéril;

2° passo: com o auxilio da chave para utilizagao do produto, levar o
produto ao leito receptor;

3° passo: realizar o aperto final para evitar a rotagao do parafuso em
relacdo ao osso.

Para a colocagdo do parafuso o profissional ndao deverd exceder o torque
de 20 N.cm para parafusos de diametro 1,4 e 1,6 (mm) e 40 N.cm para parafusos
de didmetro 2,0 mm.
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As brocas, instrumentais e demais componentes utilizados para a
instalagdo do produto ndo acompanham o mesmo, portanto devem ser
adquiridos separadamente.

As brocas, instrumentais e demais componentes utilizados para a
instalagdo do produto ndo fazem parte deste registro, sendo assim
componentes de outro registro.

Para o transporte, insercéo e remogdo do Mini Parafuso Ortodéntico é
necessdrio a utilizagdo de Chave com hexdgono interno de 2,2mm com altura
minima do hexdgono de 1,3mm e uma profundidade interna livre de no minimo
2,5mm, deve possuir também na parte interna dispositivo que consiga capturar
o parafuso por interferéncia, fazendo com que este possa ser transportado ao
leito cirurgico sem intercorréncia.

Este produto pode ser utilizado com outros materiais como titénio, aco
inoxiddvel conforme ABNT NBR ISO 21534

Efeitos Adversos:

Os efeitos adversos descritos com maior freqiiéncia sdo:

- Mal estares passageiros pelo ato cirurgico
- Inflamagdo no campo operatoério
- Infecgao local

Caso seja observada qualquer outra reacdo ndo descrita acima, consultar
o distribuidor ou o fabricante.

Ndo ha riscos de corrosao com o material utilizado para a fabricagdao do
produto, portanto nao ha restricdes de combinagdao com outros materiais.

Armazenamento e Transporte:

Manter o produto sem violacao em local seguro, seco e longe de produtos
guimicos e de limpeza.

A embalagem devera ser armazenada longe de fontes de calor e umidade,
para a devida conservagdo das instrugdes nela contidas.

Ndo acondicionar produtos estéreis juntamente com produtos
contaminados ou proximos a acidos. Nao acondicionar de forma a danificar a
estrutura inicial do produto e sua embalagem.

A utilizagdo/manuseio do produto deve ser realizado por profissional

especializado capacitado.
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Conteudo, composicdo e forma de apresentacdo:

Uma unidade do parafuso implantavel produzido com titanio ASTM F 136
embalado em blister e embalagem para acondicionamento do produto.

Fundamentos da Tecnologia dos produtos:

O parafuso sera inserido no tecido gengival, em meio as raizes dentarias,
proporcionando tragdo ao arco ortodontico, ancorado ao tecido &sseo
suportando as cargas de ativagao do fio ortodontico.

Fabricado em liga de titanio ASTM F 136 que permite ao implante
resisténcia mecanica superior e baixo nivel de osseointegragao, facilitando assim
a sua remocdo apos conclusao dos procedimentos clinicos.

Seu corpo conico auto-roscante auxilia no ato cirurgico evitando traumas
maiores ao tecido jd que serd utilizada broca lanca apenas para guia do furo
inicial.

A conicidade do parafuso auxilia para a ancoragem do mesmo, sendo que
este entrara com maior interferéncia no o0sso proporcionando melhor
estabilidade do mesmo ao osso e ativagao imediata.

Descricdo da Eficdcia Sequranca do produto:

Os parafusos sdo projetados e fabricados de forma que se mantenham as
caracteristicas e desempenho.

1) Propriedades Quimicas, Fisicas e Bioldgicas:

O material utilizado para a fabricacdo do parafuso é o titanio conforme a
norma ASTM F136, com propriedades como baixo mddulo de elasticidade,
biocompatibilidade, boa resisténcia a corrosdo. Possui composicdao quimica:
Nitrogénio Maximo de 0,05%, Carbono Maximo de 0,08%, Hidrogénio Maximo de
0,012%, Ferro Maximo de 0,25%, Oxigénio Maximo de 0,13%, Aluminio 5,5 a
6,5%, Vanadio 3,5 a 4,5% Titanio balanceamento. Caracteristicas mecanicas:
Tragao minima 125000 psi ou 860 MPa, compressao minima 115000 psi ou 795
MPa, alongamento em 4D ou 4W minima de 10% longitudinal.

Conforme testes realizados a amostra do produto ndo apresentou efeito
téxico, ndo apresentou irritagdo na mucosa oral e o ensaio de toxidez aguda
sistémica foi aprovado, pois ndao teve o6bito nos animais utilizados para a
realizagao do teste.
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Para minimizar os riscos apresentados por contaminantes e residuos o
produto é passado por um processo de desinfeccdo conforme procedimentos
descritos na BPF, embalado, identificado com o nome do produto, caracteristicas,
data de fabricacdo, lote, identificacdo do fabricante e responsavel técnico e a
identificacdo que o produto ndo é estéril.

Todas as instrucbes e dados para os usudarios sdo fornecidos pelo
fabricante através da instrucdo de uso e embalagem do produto.

O paciente deve ser instruido pelo dentista sobre a limpeza/higiene e
manutencdo adequada do produto.

O titdnio pode ser absorvido pelo corpo humano em pequenas
quantidades, quantidade esta superior ao valor despendido pelo produto.

2) Infec¢do, Contaminacdo Microbiana, Preservacdo e Esterilizagdo:

Os parafusos ndo sdo comercializados na forma estéril pela necessidade
do manuseio pelo dentista, devendo ser esterilizado pelo especialista antes do
uso do material, conforme método descrito na instrucdo de uso.

3) Propriedades Relativas a Fabricacdo e ao Meio Ambiente:

O produto é de uso Unico, de acordo com os termos da RDC 156/2006 e
seu descarte deve atender as exigéncias da RDC 306/2004 e as demais legislagdes
vigentes em nivel estadual e municipal.

Para a perfeita adaptacdo do produto, € necessario que o especialista
observe a caracteristica e a localizacdo do parafuso para que a escolha seja
realizada de forma correta para a necessidade do paciente.

4) Produtos com Funcéo de Medicéo:

Este produto nao possui fungdao de medigao

5) Protecdo contra radiagdes:

Este produto nao emite radiagdes.

6) Requisitos Para Produtos Médicos Conectados ou Equipados com uma
Fonte de Energia:

Este produto ndo é conectado ou equipado com fonte de energia.
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IMPORTANTE
O mal corte de uma broca cirurgica podera produzir calor no osso,
influenciando gravemente na recuperacdo. Por isso é recomendado ndo utilizar

uma broca mais vezes do que o recomendado pelo fabricante.

« Rastreabilidade:

As etiquetas junto a instru¢gdo de uso contem o numero de lote e
descrigcao do produto e deverao ser anexadas no prontuario medico do paciente,
no documento a ser entregue ao paciente e na documentagao fiscal que gera a
cobranca a fim de que se faca o monitoramento do produto pelo fabricante e/ou
pelo érgdo sanitdrio competente.

Qualquer duvida sobre o produto, solicitagao de informagao ou solicitagao de instrugao de uso
em formato impresso, o distribuidor ou fabricante devera ser comunicado.

Fabricado por:

Sistema de Implantes Nacionais e de Préteses Comercio Ltda
Rua Marques de Marica, 1230

Sao Paulo — Sdo Paulo — Brasil

Cep: 04252-000

Tel: +55 11 2083-4130

www.inpbiomedical.com
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