NS
IFU MPB-UIOB5 - Rev.4 (02/2023) Instrugses de Uso

Conjuntos de Pilares Connect Estéreis
Componentes Protéticos Metalicos

IMPORTANTE:
Estes produtos sdo parte de um conceito geral e sé poderdo ser usados em conjunto com os produtos originais asso-
ciados de acordo com as instrucdes e recomendacdes da MIS Implants Technologies Ltd.

DESCRICAO

Os pilares MIS CONNECT sao pilares de implantes dentarios pré-fabricados, diretamente ligados ao implante dentario
enddsseo, destinados a serem utilizados como auxilio na reabilitacdo protética. Os cicatrizadores, os caps de cimenta-
cdo e os pilares provisoérios da MIS CONNECT devem ser usados apenas com os pilares MIS CONNECT.

!I Codificagao de mr. | Implantes de conexdo conica .I
| U Amarelo Flataforma estreita C1 ou V3 (NP)

@ Roxo ' Plataforma standard C1 ou V3 (8P)

._. Verde Plataforma ampla C1 (WP)

INDICACAO DE USO

Os sistemas de implantes dentarios MIS destinam-se a ser colocados cirurgicamente no osso dos arcos da mandibula
superior ou inferior para fornecer suporte a dispositivos protéticos, tais como dentes artificiais, a fim de restabelecer
a funcdo mastigatdria. Quando um procedimento cirdrgico de um estagio é aplicado, o implante pode ser imediata-
mente carregado quando boa estabilidade primaria é alcancada e a carga oclusal é apropriada. Implantes estreitos
(83.3mm) sdo indicados para uso em aplicacdes cirdrgicas e restauradoras para colocacdo apenas nas regides man-
dibular central, incisivo lateral e incisivo lateral superior de mandibulas parcialmente edéntulas, para fornecer suporte
a proteses como dentes artificiais, a fim de restaurar a funcdo mastigatdria do paciente. Os incisivos centrais e laterais
da mandibula devem ser entalhados se forem utilizados dois ou mais implantes estreitos adjacentes entre si.

MODELOS COMERCIAIS

CN-C2040 - Pilar Connect 2x4mm, NP; CN-C3040 - Pilar Connect 3x4mm, NP; CS-C1540 - Pilar Connect 1,5x4mm;
CS-C1557 - Pilar Connect 1.5x5.7 mm, SP; CS-C2040 - Pilar Connect 2x4mm, SP; CS-C2057 - Pilar Connect 2x5.7 mm,
SP; CS-C3040 - Pilar Connect 3x4mm, SP; CS-C3057 - Pilar Connect 3x5.7 mm, SP; CS-C4040 - Pilar Connect 4x4mm,
SP; CS-C4057 - Pilar Connect 4x5.7 mm, SP; CW-C1540 - Pilar Connect, 1,5x4mm, WP; CW-C1557 - Pilar Connect
1.5x5.7 mm, WP; CW-C2040 - Pilar Connect 2x4mm, WP; CW-C2057 - Pilar Connect 2x5.7 mm, WP; CW-C3040 - Pilar
Connect 3x4mm, WP; CW-C3057 - Pilar Connect 3x5.7 mm, WP; CW-C4040 - Pilar Connect 4x4mm, WP; CW-C4057
- Pilar Connect 4x5.7 mm, WP; ; MM-HO540 - Cicatrizador para pilar Connect 0,5mm; MM-H1540 - Cicatrizador para
pilar Connect 1,5mm.

MATERIAIS

Pilares
Superestrutura Liga de titanio
(90% Ti, 6% Al, 4% V)

Parafusos
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EMBALAGEM

Os pilares estéreis sdo embalados em bolsas duplas, e 5 bolsas duplas sdo embaladas em uma caixa de papeldo

USO PRETENDIDO

Os pilares do implante dentario destinam-se a ser utilizados na mandibula superior ou inferior para apoiar as substitui-
cdes dos dentes, a fim de restabelecer a funcdo mastigatoria.

Os pilares MIS CONNECT em combinacdo com implantes enddsseos sdo indicados para reconstrucdes de unidade
Unica ou multipla quando as proteses retidas por parafuso sdo preferidas.

Os cicatrizadores destinam-se a ser usados como componentes temporarios para um implante enddsseo para permitir
a cicatrizacdo do tecido mole. O cicatrizador é fixado ao pilar CONNECT, logo apds o pilar ser instalado no implante.
Ele permanece afixado durante o periodo de osseointegracdo. No final deste periodo, o cicatrizador é desparafusado
e removido para ser substituido por uma superestrutura.

Caps de cimentacdo em combinacdo com implantes enddsseos de dois estagios devem ser usadas como base para
ancorar substituicdes de dentes em qualquer dos maxilares. As restauracdes vao desde a substituicdo de um unico
dente até proteses parciais fixas, utilizando supra-construcdes cimentadas.

Cilindros provisdrios em combinacdo com implantes enddsseos sdo usados como base para ancorar as substituicdes
dentdrias em ambos os maxilares. Destina-se a ser usado como um auxilio temporario em restauracdes protéticas por
um periodo de 180 dias. Destinado a restauracdes tempordrias que vao desde a substituicdo de um uUnico dente até
proteses parciais fixas, utilizando supra-construcdes retidas por parafuso.

Para caps de cimentacao e para cilindros provisdrios O cilindro antirotacional permite uma angulacdo maxima de im-
plantacdo de 20¢2. E indicado para restauracdes unitarias aparafusadas. e O cilindro rotacional é indicado para restaura-
cdes de multiplas unidades aparafusadas, para implantes com divergéncia total inferior a 40° para permitir o caminho
de insercdo. Divergéncia de até 40° ndo deve ter mais que 20° de angulacao para qualquer implante.

CONTRAINDICAC@ES
« Estabilidade primaria / longo prazo insuficiente
¢ Inabilidade do paciente em realizar higiene oral
* Hipersensibilidade do paciente a componentes especificos dos pilares

ADEVERTENCIAS

Déficits pré-operatdrios de tecidos duros ou de tecidos moles podem produzir um resultado estético comprometido
ou angulacdes de implantes desfavoraveis. A fim de garantir um resultado bem-sucedido do tratamento em longo pra-
z0, € aconselhavel fornecer um acompanhamento regular e abrangente do paciente apds o tratamento com implantes
e informar sobre a higiene bucal adequada. Todos os instrumentos e ferramentas utilizados na cirurgia devem ser
mantidos em boas condicdes e deve-se tomar cuidado para que a instrumentacao ndo danifique implantes ou outros
componentes. Atencdo especial deve ser dada aos pacientes que possuem fatores locais ou sistémicos que possam
interferir no processo de cicatrizacdo do tecido 6sseo ou mole ou da osseointegracao (por exemplo, tabagismo, ma
higiene bucal, diabetes descontrolado, radioterapia orofacial, terapia com esterdides , infeccdes no osso vizinho). Re-
comenda-se precaucao especial em doentes que recebem terapéutica com bifosfonatos. O dentista certificado que
usa os produtos da MIS Implants Technologies Ltd. é responsavel por determinar se algum produto é adequado ou ndo
para o paciente em questdo e para as circunstancias. Devido ao pequeno tamanho dos dispositivos, deve-se tomar
cuidado para que eles ndo sejam engolidos ou inalados pelo paciente.

Para os pilares MIS CONNECT nunca exceda um torque de aperto protético de 30Ncm. O aperto excessivo do pilar
pode causar danos. Os pilares MIS CONNECT permitem um maximo de 20° de angulacdo de implantacao.

Para os cicatrizadores, nunca exceda um torque de aperto de 25 Ncm. Apertar demais pode causar danos.

Para caps de cimentacado e para pilares provisorios, nunca exceda o torque de aperto protético de 30 Ncm para o para-
fuso da superestrutura. O aperto excessivo do pilar pode levar a uma fratura do parafuso ¢ As soluc¢cdes de limpeza ou
desinfetante ndo devem conter nenhum dos seguintes ingredientes: Acidos organicos fortes ou &cidos minerais, lixivia
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forte, solventes organicos (por exemplo, acetona, éter, hexano, benzeno), agentes oxidantes (por exemplo, perdxido),
halogéneos (cloro, iodo, bromo) ou hidrocarbonetos aromaticos, halogenados ¢ A modificacdo do pilar pode ser reali-
zada com irrigacdo abundante de dgua. Recomenda-se a modificacdo extra-oral do pilar. Use um disco carborundum
ou broca de carboneto ¢ A altura minima recomendada é de 4 mm e ndo menos que 1/3 da altura da coroa. A angu-
lacdo maxima de implantacdo é de 20°. A modificacdo do pilar abaixo da altura de 4 mm do poste é proibida. Acima
desta altura, a espessura de parede minima recomendada é de 0,3 mm.

PRECAUCOES

* A lei federal dos EUA restringe esse dispositivo a venda por ou sob ordem de um profissional da odontologia.

* Nao use se o pacote estiver danificado ou aberto anteriormente.

e Este € um produto de uso Unico que ndo deve ser reutilizado. O reprocessamento pode causar perda de muitas
caracteristicas mecanicas, quimicas e / ou bioldgicas. A reutilizacdo pode causar contaminacdo cruzada.

¢ O uso de componentes ndo estéreis pode levar a infeccdo de tecidos ou doencas infecciosas.

e Informacdes de seguranca para MR: Os sistemas de implantes dentarios MIS ndo foram avaliados quanto a segu-
ranca e compatibilidade no ambiente de MR. Eles ndo foram testados para aquecimento, migracdo ou artefato de
imagem no ambiente de MR. A seguranca dos sistemas de implantes dentdrios MIS no ambiente MR é desconhe-
cida. A varredura de um paciente que tenha este dispositivo pode resultar em lesdo do paciente.

e Implantes de pequeno didmetro com pilares acoplados ndo sdo recomendados para uso na regido posterior da
boca.

A Para o pilar CONNECT com trés indices, use apenas os numeros de item: MM-TCI40, MMCCI40, MM-SP100,
MM-IO107, MM-RSM40.

CUIDADOS ESPECIAIS

. PILAR MIS CONNECT (CONEXAO CONICA)

Ao manusear e apertar o MIS CONNECT aos implantes, use uma das ferramentas de insercdo NP do implante V3.
Raz&o para apertar o pilar CONNECT: apertar usando a ferramenta de colocacado: Para carregamento imediato, em um
torque de colocacdo do implante inferior a 30Ncm, o aperto do pilar no implante deve ser feito com um torque maximo
de 15Ncm. Apds um periodo de cicatrizacdo de trés meses, os pilares devem ser apertados em um torque maximo de
30Ncm. [ Ao atingir uma boa estabilidade inicial e um torque de colocacdo do implante acima de 40Ncm, o aperto do
pilar deve ser feito com um torque maximo de 30Ncm. Ao apertar o CONNECT no implante, é importante assegurar
que o implante ndo gire juntamente com o CONNECT para evitar a penetracdo indesejada do implante e / ou perda
de estabilidade do implante.

Razdo para o carregamento de um pilar CONNECT: o carregamento do pilar CONNECT com uma restauracdo tem-
pordria serd feito quando for atingido um aperto minimo para o CONNECT de 15Ncm. Ao executar uma restauracado
temporaria, apos um periodo de cicatrizacdo de 3 meses e / ou substituicdo da restauracdo provisodria por uma per-
manente, é necessario apertar o CONNECT usando um torque de 30Ncm. l Com um torque de colocacdo menor que
30Ncm, o carregamento imediato ndo deve ser feito para o CONNECT de 15Ncm. Ao executar uma restauracao.

e SUPERESTRUTRA MIS CONNECT (CONEXAO CONICA)

Justificativa para cicatrizadores, coroas moldadas, pinos de escaneamento, pilares provisorios e caps de cimentacdo:
Enguanto um torque minimo de 15Ncm foi alcancado ao apertar o CONNECT, a conexdo de pilares provisérios e / ou
restauracdes tempordrias usando os componentes acima; (cicatrizadores, coroas moldadas, pinos de escaneamento,
pilares provisérios caps de cimentacdo) serdo feitos no CONNECT e / ou no andlogo manualmente e / ou usando um
torque maximo do motor de 15Ncm. Ao executar uma restauracdo permanente, apods um periodo de cicatrizacdo de
3 meses e / ou substituicdo de restauracdo temporaria por uma restauracdo permanente, é necessario apertar inicial-
mente o CONNECT com um torque de 30Ncm. Ao apertar a superestrutura ao CONNECT, é necessario assegurar que
o implante ndo gire juntamente com o CONNECT para evitar a penetracdo indesejada do implante e / ou perda de
estabilidade do implante. Para caps de cimentacdo use a chave para o canal de parafuso angular (MT-EL # 10 e MT-ES
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# 10). para outros suportes use as chaves de fenda comuns (MT- # MOO5)

Raz&o para segurar os parafusos de conexdo e os cicatrizadores: A fixacdo dos parafusos de conexdo (MM-GPO13A /
MM-GPO16A, MM-SO160A, MM-ST160A) é feita com o hexdgono conico das chaves de parafusos disponibilizadas pela
MIS. Nao ha alteracdo na conexao existente.

Justificativa para apertar o componente para realizacdo da moldagem de moldeira fechada: A fixacdo da coroa molda-
da MM-ICOOS8A é feita com o cone interno da ferramenta MT-IT100. Ndo ha alteracdo na conexao existente.

Raz&o para apertar os parafusos de conexo:

Parafusos de conexdo para coroa moldada MM-GPO13A/ MM-GPO16A devem ser apertados com um torque maximo
de 15Ncm. O parafuso de conexao protética MM-SO160A deve ser apertado a um torque maximo de 30Ncm. Um para-
fuso de conexdo para os técnicos MM- ST160A deve ser apertado com um torque de 15Ncm.

EFEITOS ADVERSOS

Nenhum conhecido

INSTRUCOES PASSO A PASSO

PROCEDIMENTO OPERACIONAL

(1) (2) (3) ou

1) (2) 3)

Aneuar pikar e Nyacdn Hemower Terraments Catraca cam torguimetra Matar

Usa & femamenia pldsica pars Ramend & feframants de Apette O Ddar MIS CUONKECT Aparie & péa+ MIT CONNECT
Filr @ pilas i3 COMNNECT @0 R OD w0 Wi e w30 Nom wkende Ui Chave i 20 Nom usando wha chve
g te. b da el do plalafarme saiwis VI CT. do platifsrma sabwin W3 (7.

N & HIO) e uma atmca com N R
Torguimetro (MT-RICH)

INSTRUGCOES DE LIMPEZA E ESTERILIZAGAO

O dispositivo é entregue limpo e estéril para uso Unico. Use somente antes da data de validade indicada no rétulo. O
conteudo da embalagem é esterilizado por irradiacdo gama.
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ARMAZENAMENTO E MANUSEIO

O produto deve ser armazenado em local seco, na embalagem original, a temperatura ambiente e ndo exposto a luz
solar direta. O armazenamento incorreto pode influenciar as caracteristicas do dispositivo, levando a falhas.

INFORMACAO DE TRANSPORTE
Sem condi¢cdes especiais.

DESCARTE

Para o descarte da embalagem e dos componentes, cumpra os regulamentos vigentes de descarte de residuos atual-
mente aplicaveis ao seu pais.

ETIQUETA DE RASTREABILIDADE

Os produtos destinados a reabilitacdo protética permanente sdo disponibilizados com 3 (trés) etiquetas de rastreabili-
dade em suas embalagens para fixacdo obrigatdria: no prontuario médico, no documento a ser entregue ao paciente e
no documento fiscal que gera a cobranca. Os produtos para uso temporario ndo possuem etiquetas de rastreabilidade.

LEGENDA PARA CODIGOS USADOS

[mo]  Diposte medico [Lo1] coagedsion
Sigtoma Gnico da
A lsingiob MGmero de catdlogo
Para obter as instrugdes
de utllizacso & o glossario
[:m de simbohos, consute: Fabricante
hittpcd i mis-mplants.com
® I B resulifl d Dala de Ealwicoo
Eateriizado por irradlagin Manter longe oa
COIM ralos gama iz solar dinsta
ME0 UTilizar e & embaisgem
@ NS0 resstariizar @ T N
Aengho: consultar
g Utilizar dentro do prazo & o9 documentos
complemoentares
R, only Alencho: a lal federal dos EUA restringe este dispositive & venda

por um profissional da drea dentarka ou por ordem do mesma,

As Instrucdes de Uso do produto devem ser consultadas através do nosso buldrio eletrédnico disponi-
[} vel em: bulario.dentsplysirona.com.br/U/MPB-UI065.pdf.
l ATENCAO: Verifique a correlacdo da versao dessas Instrucdes de uso com o produto adquirido indicado
na embalagem. Para obter, sem custos, essas Instrucdes de uso no formato impresso, solicite ao nosso
SAC através do 0800 7712226 (somente no Brasil) ou pelo e-mail atendimento@dentsplysirona.com.
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