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INSTRUCAO DE USO — IMPLANTES MAGIS
Versao 01
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Esta Instrucdo de Uso pode ser utilizada para os produtos integrantes do
registro ANVISA n2 10272310016 — Familia de Implantes Magis

Antes da utilizagao da presente instrucdo de uso, observe a sua versao, e
somente a utilize se estiver de acordo com o informado no rétulo do produto. A
presente instrucdo de uso, em formato impresso, pode ser obtida, sem custo adicional,
através de solicitacdo para o e-mail sac@inp-dentoflex.com.

Instrucdo de uso elaborada em conformidade com a Instrucdo Normativa
DC/ANVISA N2 4 DE 15/06/2012.

MATERIAL
Familia de Implantes Magis — Titanio ASTM F67

Componentes da embalagem:

Estdo contidos nesta embalagem:

Produto Componentes da embalagem

Implante 01 implante

A embalagem consiste em um invdlucro de papeldao, um blister e frasco.

INDICACOES

Indicado para permitir a reabilitagdo protética quando ha grande dificuldade de
estabilidade ou retengdo das préteses convencionais por falta de leito dsseo
(quantidade dssea menor que 4 mm) juntamente com o FIPE. Permitem a instalacdo
de implantes osseointegrdveis e de enxerto ésseo em procedimentos de levantamento
de seio maxilar em uma Unica sessdo cirurgica mesmo em casos de pequena altura
ossea.
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CONTRA INDICACOES

O tratamento com implantes ndo é indicado a pacientes que apresentam condicdes
insatisfatdrias de saude para realizacdo do ato cirdrgico. A instalacdo de implantes em
regioes 6sseas sem condicGes anatomicas suficientes é contra-inidcada. Os implantes
ndo devem ser instalados em pacientes que estdo em fase de desenvolvimento do
tecido dsseo. Ndo sdo recomendados na presenca de processos inflamatdrios ou
infecciosos dos tecidos intraorais.

Estad contra indicado para pessoas com enfermidades de ordem geral como: diabetes,
problemas hormonais; pacientes com stress, discrasias sanguineas, fatores psiquicos
como parandia e dismorfofobia, epilepsia, com idade que ndo possa sofrer
intervengdes cirurgicas prolongadas, patologias terminais, alcoolismo, drogas, ou
outras de ordem enddcrina, hematoldgica, infecciosa ou crbnica, pois podem
prejudicar a osseointegragao.

Como contra-indicagdo relativa nds temos fumantes, bruxismo, habitos parafuncionais,
doenca de articulagio temporomandibular e ma higiene bucal. E bom lembrar que
mesmo as contra-indicagdes 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 cirdrgicas especiais. N3o existe a
possibilidade a hipersensibilidade ao implante e seus acessorios.

PRECAUCOES
Para evitar resultados ndo satisfatorios:

- utilize sempre brocas afiadas e referenciadas na seqiéncia de brocas,
preferencialmente do mesmo fabricante;

- utilizar instrumentais referenciados na instalagao cirurgica;
- abrir o momento da utilizacdo do mesmo;

- utilizar o tapa implante ou componente protético imediatamente apds a implantagao
do produto afim de evitar a invaginacado do tecido dsseo na rosca interna e plataforma
do implante;
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- apo6s a instalacdo do implante no alvéolo cirdrgico os instrumentos de instalacao
devem ser removidos sem que exista a rotacdo ou movimentacdo do implante
instalado em qualquer sentido.

NAO REESTERILIZAR — NAO REPROCESSAR — NAO REUTILIZAR
ADVERTENCIAS

As seguintes condicbes podem limitar o sucesso da reabilitacdo de pacientes
submetidos a terapia com implantes:

e CondicOes locais ou sistémicas limitadas

e Pouca quantidade ou baixa densidade do tecido dsseo

e Condigdes oclusais inadequadas

e Parafuncdo

e Usuarios de droga, tabaco ou alcool

e Higiene oral inadequada

e Infecgdes cronicas ou agudas

e Exposicao do paciente a radiacao

e Outros fatores que possam interfirir na cicatrizacdo do tecido dsseo ou mole
e Inexperiéncia do profissional

E recomendado o acompanhamento periédico e planejamento mais criterioso em
casos de instalacdo em pessoas com diabetes, osteoporose, problemas hormonais,
pacientes com stress, discrasias sanguineas, fatores psiquicos como parandia e
dismorfofobia, deficiéncia 6ssea, intervencdes cirurgicas prolongadas, patologias
terminais, alcoolismo, drogas, ou outras de ordem enddcrina, hematolégica, infecciosa
ou crdnica.

O FIPE (fixador interno para enxerto) s6 deverd ser utilizado em conjunto com o
implante Magis HAC ou Magis HABE.

EFEITOS COLATERAIS
Os efeitos colaterais descritos com maior freqiiéncia sao:
e Mal estar passageiro pelo ato cirurgico

e Inflamacdo no campo operatério
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e Infecgdes locais
PLANEJAMENTO PRE OPERATORIO

Para a selecdo do implante recomenda-se a inspecdo visual, exame imaginologicos
com a finalidade de determinar as condig¢Oes sistémicas do paciente.

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

TECNICA CIRURGICA

Para a instalacdo deste produto é necessaria uma insercao lateral, perfuracdo central
com rosca, perfuracdo lateral para aumentar a superficie de contato e s6 permitem a
utilizagao de implantes Magis HAC ou Magis HABE.

As etapas descritas a seguir, Sequéncia de Brocas e Instalacdo do Implante devem ser
seguidas para a instalacdo do produto, no entanto ndo contemplam todas as etapas
necessarias para a instalacdo deste produto, visto que o produto deve ser instalado
apenas por profissional habilitado e com conhecimento na area de implantes.

O preparo do leito cirurgico receptor deve ser feito com os cuidados necessarios para a
reducdo do trauma cirurgico, conforme literatura aplicavel e utilizando protocolo de
biosseguranca. Utilize sempre brocas em bom estado de corte e do mesmo fabricante
do implante, velocidade de 500 a 800 rpm e irrigacao abundante.

Instalacdo do implante:

1 —retire o blister e coloque o frasco em campo cirurgico estéril;
2- Remova a tampa do frasco interno, a qual suporta o conjunto implante/montador;

3 - Leve o implante/montador até o alvéolo cirlrgico, girando suavemente no sentido
hordério até fixa-lo com uma estabilidade que resista a remogdo do suporte

4- Preencher o espaco entre o implante/gengiva e o FIPE com enxerto dsseo
5 - Comprimir o FIPE ao implante, compactando o enxerto até que o FIPE fique firme

6 - Preencher o restante do orificio com enxerto
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7 - Finalizagdo da instalagdo com um tapa ou cicatrizador, conforme sele¢ao do
profissional.

8 - Suturar

Caso o profissional habilitado indicar a colocagao de mais de um implante, seguir ao
passos 1 a 6 descrito anteriormente, seguindo posteriormente os passos abaixo:

7 - com o auxilio do guia cirdrgico para FIPE, determinar a localizagdo do 22 e/ou 39
alvéolo utilizando broca lanca

8 - aumentar o alvéolo utilizando a broca espada

9 - colocar o implante

10 - comprimir o FIPE ao implante, compactando o enxerto até que o FIPE fique firme
11 - preencher o restante do orificio com enxerto

12 - finalizacdo da instalacdo com um tapa ou cicatrizador, conforme selecdo do
profissional.

13 - suturar

14 — Protese - Selecionar o pilar protético conforme necessidade, observando as
indicacGes e limitacOes destes nas respectivas literaturas e a compatibilidade de
conexao com o implante instalado.

Seqliéncia de brocas

A seqliéncia de brocas a serem utilizadas para a confeccdo do alvéolo cirurgico devera
seguir a seqliéncia relacionada abaixo:

Broca lang¢a 2,2 mm » Broca espada 2,8 mm » Broca espada 3,2 mm
CUIDADOS POS OPERATORIO E MANUTENCAO

Oriente o paciente para realizar a devida higienizacdo bucal, obedecer as orientacbes
pos operatorias, sobre os cuidados, a necessidade de realizar um acompanhamento
por profissional especializado e quanto a manutencdo da protese, realizada através de
exames imagenoldgicos e exames clinicos.
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CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Deve ser armazenado em local limpo, seco, longe da acdo do sol e em temperatura
ambiente.

DESCARTE
Em caso de descarte, seguir legislacdo ou norma vigente.

VALIDADE

Os implantes possuem prazo de validade afixado no invélucro de papeldo, nao
podendo ser utilizado apds esta data.

RASTREABILIDADE

As etiquetas junto a instrucdo de uso contem o numero de lote e descri¢cao do produto
e deverdo ser anexadas no prontudrio medico do paciente, no documento a ser
entregue ao paciente e na documentacao fiscal que gera a cobranca a fim de que se
faga o monitoramento do produto pelo fabricante e/ou pelo 6rgdo sanitario
competente.

Descri¢do da Eficdcia Sequranca do produto:

Os implantes 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 é o titdnio conforme a norma ASTM F67, com
propriedades como baixo mddulo de elasticidade, biocompatibilidade, boa resisténcia
a corrosdo. O titanio nesta especificacdo possui em sua composicdo quimica:
Nitrogénio Max 0,05; Carbono Max 0,10; Hidrogénio Max 0,015; Ferro Max 0,50;
Oxigénio Max 0,40; Titanio balanceamento. Como caracteristica mecanica: tracdo
minima de 80 ksi e 550 MPa, compressdo minima de 70 ksi e 483 MPa e Maxima de 95
ksi e 655 MPa e alongamento minimo de 15%.

Conforme testes realizados a amostra do produto ndo apresentou efeito toxico, ndo
apresentou irritacdo na mucosa e o ensaio de toxidez aguda sistémica foi aprovado,
pois ndo teve 6bito nos animais utilizados para a realizacdo do teste.
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Para minimizar os riscos apresentados por contaminantes e residuos o produto é
passado por um processo de desinfeccao conforme procedimentos descritos na BPF,
embalado triplamente, identificado com o nome do produto, caracteristicas, data de
fabricacao, lote, identificacdo do fabricante e responsavel técnico e a identificacdo que
o produto é comercializado na forma estéril.

Todas as instrucdes e dados para os usuarios 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 manutencéo
adequada do produto.

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

2) Infeccdo, Contaminacdo Microbiana, Preservacdo e Esterilizacdo:

Os implantes sdo esterilizados com Raios Gama.

A embalagem ndo deve ser aberta até que se faca a colocagdo do implante.

N3do Re-esterilizar os implantes.

Ndo utilizar os produtos caso o lacre de seguranca esteja rompido ou a embalagem
esteja danificada.

3) Propriedades Relativas a FabricacGo 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 componente protético ao implante, é necessario que o
especialista observe a caracteristica e a localizagao do implante para que a escolha do
componente protético seja realizada de forma correta para a necessidade do paciente.

4) Produtos com Funcdo de Medicdo:

Este produto ndo possui funcdo de medicao

5) Protecdio contra radiacdes:

Este produto ndo emite radiagdes.

6) Requisitos Para Produtos Médicos Conectados ou Equipados com uma Fonte de
Energia:
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Este produto ndo é conectado ou equipado com fonte de energia.

Caracteristica/Descri¢do

Modelos Comerciais/

Produto
Plataforma Cdnica
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hexagono externo de 2,7 mm f =:
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lateral ao alvéolo cirurgico e sera
roscado no implante servindo como Simples
“porca” permitindo assim a
estabilizacdo do implante e o enxerto..
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FIPE 4mm =N .,
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4mm .
Triplo

**imagens meramente ilustrativas**
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Esclarecimentos sobre o uso do produto médico:

Qualquer duvida sobre o produto, solicitacdo de informacdo ou solicitacdo de
instrucdo 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 — Sao Paulo — Brasil

Cep: 04252-000

Tel: +55 11 2083-4130

www.dentoflex.com.br

Responsavel Tecnico: Pedro Velasco Dias — CROSP n2 12.294
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