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INSTRUCAO DE USO - PILAR PROTETICO EM MATERIAL CALCINAVEL
Versao 01
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Esta Instrucdo de Uso pode ser utilizada para os produtos integrantes do registro
10272310015 — Familia de Pilares Protéticos em Material Calcindvel

Antes da utilizacdo da presente instrucao de uso, observe a sua versao, e somente a
utilize se estiver de acordo com o informado no rétulo do produto. A presente instrucdao de
uso, em formato impresso, pode ser obtida, sem custo adicional, através de solicitacdo para
0 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 Pilar Protético em Material Calcinavel — Poliacetal ASTM Série D

Componentes da embalagem:

Estdao contidos nesta embalagem:

Produto Componentes da embalagem

Componente Protético 01 componente protético

A embalagem consiste em um invélucro de papeldo e um blister.
INDICACOES

Conjunto Clip oferece suporte de sustentacdo para a protese dentdria. Para a colocacdo
deste ndo é necessaria intervencdo cirurgica, pois o local ja estara apto a receber a prétese
gue serd conectada na barra através dos clipes, o pilar protético fixara a barra no implante.
indicada para confeccdo de préteses do tipo overdenture através do sistema de fixacdo de clip.
Composto por 3 barra, 6 clips e 6 matrizes, essas ultimas devem ser posicionadas na protese
durante a acrilizacdo para posteriormente na sua instalacdo serem substituidas pelo clip

Pilar Esférico Calcindvel - O pilar esférico é indicado para a confeccao de overdentures
(sistema de fixacdo de protese), quando hd presenca de grande reabsorcdo dssea. O
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componente servird como matriz para o componente futuro o qual utilizard o Pilar Esférico
Calcinavel para a fundicdo.

Pilar Transferente Summalis Clip — usado para transferir a posicdo do implante ou
componente para 0 modelo de trabalho. Devem ser selecionados conforme o modelo e
diametro do implante a ser moldado;

Posicionador Hexagonal 2,7 - auxiliar na colocacdo do componente protético
CONTRA INDICACOES

N3o ha contra indicagdes, visto que o paciente para a colocacdo deste ja teve intervencdo
cirurgica para a técnica de implante.

RECOMENDAGOES
Utilizar acessorios adequados ao produto.
RESTRICOES

Este produto deve ser utilizado exclusivamente por profissional legalmente habilitado e
devidamente qualificado em implantes dentarios.
O manuseio do produto deve ser feito por pessoas qualificadas, devidamente treinadas.

ADVERTENCIAS

Este produto é de uso exclusivo por profissional legalmente habilitado e devidamente
qualificado para executar a colocagao do componente protético sobre o implante.

O produto e de uso Unico. A sua reutilizacdo pode causar: efeitos adversos bioldgicos por
residuos, microorganismos e/ou substancias resultante de um wuso prévio e/ou
reprocessamento.

A informacdo aqui contida ndo e suficiente para a utilizacdo dos produtos do Sistema INP. E
necessario ter formacdo técnica para perfeita utilizacdo dos produtos.

INCOMPATIBILIDADE

Para perfeita utilizacdo e adaptacdo do componente recomenda o uso de implantes,
componentes e instrumentais INP

LIMPEZA ANTES DO USO

A limpeza deve ser realizada em no minimo 4 etapas basicas:
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1) Limpeza Prévia: O pilar protético deve ser mergulhado em recipiente apropriado
contendo agua e detergente, preferencialmente enzimatico, a temperatura ambiente. A
seguir lavar rigorosamente em agua corrente, preferencialmente morna.

2) Descontaminacdo: Imersdo do material em um recipiente apropriado contendo
uma solucdo de desinfetante em agua, a temperatura ambiente (desinfeccdo quimica),
ou em banho aquecido (desinfeccdo termoquimica). O tempo de imersao depende tanto

da temperatura de operacdo, como da diluicdo e do tipo de desinfetante empregado.

3) Enxaglie: O pilar protético deve ser enxaguado abundantemente, em agua
corrente, recomenda-se a utilizacdo de agua aquecida para o enxagiie.

4) Secagem: Deve-se assegurar que 0s processos de secagem ndo introduzam
umidade, particulas ou felpas na superficie do material.

**Quando empregado tecido, que seja absorvente e macio.**

ESTERILIZACAO

A esterilizacao devera ser feita em Auto-Clave a 1302 C por 30 minutos a uma pressado de 1
atm ou devera atender a resolugdo SS-374 de 15-12-1995 da Secretaria de Estado da Saude e
NBR 14332 ou qualquer legislagdo ou norma vigente que vier complementa-la ou substitui-

la.

PRECAUCOES

O produto ndo se encontra estéril, devendo este ser realizado pelo profissional antes de

gualquer interveng¢do no paciente.

A forma de higienizacdo do componente protético devera ser devidamente esclarecida ao
paciente, informando também a necessidade de um monitoramento periddico evitando

esforcos fisicos e mecéanicos.
EFEITOS ADVERSOS
Os efeitos adversos descritos com maior freqliéncia sao:

e Inflamagdo no campo operatério;

¢ Infecgdes locais;

e Pequeno desconforto e edema localizado;
e Mal estares passageiros pelo ato cirdrgico
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Se for observada qualquer outra reacdo ndo descrita acima, consultar o distribuidor ou
fabricante.

DESCARTE

Em caso de descarte seguir legislacdo ou norma vigente

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

A embalagem deverd ser armazenada em local seco a temperatura ambiente, para a devida
conservacgao das instrucdes nela contidas.

N3do acondicionar produtos estéreis juntamente com produtos contaminados ou préximos a
acidos. Ndo acondicionar de forma a danificar a estrutura inicial do produto e sua

embalagem.

Descri¢do da Eficdcia Sequranca do produto:

Os componentes protéticos sdao projetados e fabricados de forma que se mantenham as
caracteristicas e desempenho.

1)  Propriedades Quimicas, Fisicas e Bioldgicas:

O conjunto clip é fabricado em material calcindvel conforme norma ASTM série D,
com propriedades como biocompatibilidade, boa resisténcia a abrasao e a agentes quimicos,
excepcional estabilidade dimensional, resistencia ao escoamento e a fadiga por vibracdes,

{O—CHE}H

baixo coeficiente de atrito com férmula quimica

Conforme testes realizados a amostra do produto ndo apresentou efeito téxico, ndo
apresentou irritacdo na mucosa oral e o ensaio de toxidez aguda sistémica foi aprovado, pois
ndo teve obito nos animais utilizados para a realizagcdo do teste.

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 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 manutencdo
adequada do produto.
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2)  Infeccdo e ContaminacGo Microbiana:

Os pilares protéticos ndo sdo comercializados na forma estéril pela necessidade do
manuseio pelo protético e dentista, devendo ser esterilizado pelo especialista no ato da
conexao, conforme método descrito na instrucdo de uso.

3)  Propriedades Relativas a FabricacGo e ao Meio Ambiente:

O produto é de uso Unico, de acordo com os termos da RDC 30/2006 e seu descarte
deve atender as exigéncias da RDC 306/2004 e as demais legislacGes vigentes em nivel
estadual e municipal.

Para a perfeita adaptacdo do pilar protético ao implante é necessario que o
especialista observe a caracteristica e a localizagdo do implante para que a escolha do
componente protético seja realizada de forma correta para a necessidade do paciente.

4)  Produtos com Funcdo de Medicéo:

Este produto ndo possui fungdo de medicao

5)  Protecdo contra radiacées:

Este produto ndo 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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Produto

Descri¢do/Caracteristica/Composi¢do

Modelos

Pilar Esférico
Calcinavel

Cédigo: 06050050019

Possui em uma das extremidades uma esfera
para conexdo com o anel o’ring contido na
capa

Pilar Esférico Calcinavel

Pilar Transferente
Summalis Clip

Cédigo: 06060020063

diametro de 4,5 mm em uma de suas
extremidades e na outra possui um hexagono
externo de 2,5 mm com um clip de encaixe
rapido que servira de travamento ao implante

Posicionador
Hexagonal 2,7

Possui em uma de suas extremidades um
hexagono interno de 2,7 mm para encaixe do
pilar

Posicionador Hexagonal 2,7

Conjunto barra clip

Cédigo: 06050010011

Sistema de confeccdo para overdenture
constituido de barra reta que servirda de
retencdo dos clipes (fixadores da prdétese).

Os clipes (coloragdo amarela) com didmetro
servirdo de conexdo da protese e da barra a
qual esta por sua vez estara conectada ao
implante dando sustentacdo a protese.

As matrizes (clipes de coloracdo branca)
servirdo para marcar a localizacdo dos clipes
definitivos (amarelos) no momento do
enceramento da prétese.

3 Barras , 6 matrizes e 6 clipes em material
calcinavel

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

Qualquer duvida sobre o produto, solicitagdao de informagdo ou solicitagao de instrugdao de
uso em formato impresso, o distribuidor ou fabricante deverd 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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