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INDICACAO DE USO

Sistemas de implante dentdrio MIS sdo destinados para insercao cirdrgica no osso das arcadas inferior e superior da man-
dibula, para fornecer suporte para dispositivos protéticos, como dentes artificiais, para restaurar a funcdo mastigatdria.
Quando um procedimento cirurgico de um estagio € aplicado, o implante pode ser imediatamente carregado quando
boa estabilidade primaria for alcancada e a carga oclusal for apropriada. Implantes estreitos (Narrow (NP) @3,3mm e
UNO) sdo indicados para uso em aplicacdes cirdrgicas e restauradoras para insercdo apenas nas regides do incisivo la-
teral, central mandibular e incisor lateral maxilar de mandibulas parcialmente edéntulas, para fornecer suporte para os
dispositivos protéticos, como dentes artificiais. Implantes com plataforma padrdo (Standard (SP)) e plataforma larga
(Wide (WP)) ndo possuem restricdo quanto aos locais para implantacdo. Incisivos centrais e laterais mandibulares devem
ser esplintados caso houver o uso de dois ou mais implantes estreitos adjacentes um ao outro. Os implantes MIS longos
(18 e 20 mm) podem ser utilizados de maneira inclinada. Implantes MIS curtos devem ser utilizados apenas com pilares
retos. Implantes curtos M4 sdo indicados apenas para carga retardada

USO PRETENDIDO

Implantes MIS sdo destinados a insercao cirurgica no osso das arcadas superior ou inferior da mandibula para ancorar ou
apoiar substituicdo dentaria ou restaurar a funcdo mastigatoria.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Implantes MIS sdo implantes dentarios do tipo parafuso, com duas pecas em formato de raiz autorroscantes feitos de
liga de titanio. Implantes MIS devem ser utilizados em combinacdo com parafusos de cobertura, tampas de cicatriza-
cdo, pilares angulados e pilares adicionais para reconstrucdo protética. Utilizar pilares que sdo especificamente pro-
duzidos para implantes MIS garante compatibilidade e acuracia maximas. Os implantes dentdrios MIS s&o fabricados
com liga de titanio biocompativel, Ti-6Al-4V ELI de acordo com a norma ASTM F136 com uma superficie jateada com
areia e acido.

Componente Esterilizacao Materiais Torque (Ncm)
Pilares Nao estéril Ti6Al4V ELI 30-35
Parafuso de cobertura e tampa de cicatrizacdo Estéril Ti6Al4V ELI 20-25
Cilindros temporarios N&o estéril Ti6Al4V ELI 20-25
Cilindros de Plastico CoCr Nao estéril CoCr-POM 30-35
Cobertura de impressao N&o estéril Ti6AI4V ELI 20-25

EMBALAGEM

O implante associado ao montador e o parafuso protético é embalado dentro de um tubo plastico e o parafuso de co-
bertura estd dentro da tampa do tubo. Todos os dispositivos sdo embalados em uma caixa de papeldo

ESTERILIZACAO

N&o ha condi¢cdes especiais
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IMPORTANTE

Profissionais dentarios devem seguir os protocolos aceitaveis de insercdo e carregamento, e devem garantir o cum-
primento de boa estabilidade primaria e carregamento oclusal quando o procedimento de carregamento imediato
for considerado. Durante o estagio pré-operatoério, a disponibilidade da altura e largura dssea deve ser determi-
nada. Radiografia apropriada deve ser utilizada para determinar a disponibilidade dssea, localizacdo otimizada do
implante e para evitar estruturas como vasos sanguineos, nervos, canal mandibular, seios maxilares, espacos de
tecido mole e dentes adjacentes. Torque de insercdo de implante recomendada: 35-60Ncm. Evitar forca excessiva
ao inserir o implante na osteotomia.

CONTRAINDICACOES

As contraindica¢cdes costumeiras em uma cirurgia oral com outros materiais implantaveis devem ser observadas.
Isso inclui pacientes que utilizam corticosteroides ou anticonvulsivos e pacientes que recebem terapia de radiacdo
ou outro tipo de terapia imunossupressora. Pacientes com valores laboratoriais anormais de BUN, creatinina ou
calcio sérico, pacientes com diabetes, doenca cardiovascular, hipertensdo acima de 170/110mm Hg., fraturas por
esgotamento osteopordtico, doenca respiratdria, doenca da tireoide ou paratireoide, devem ser excluidos, bem
como pacientes com diagndstico de malignidade durante os ultimos cinco anos e aqueles com aumento nodular,
sensibilidade ou nddulo inexplicavel na cabeca ou no pescoco. Procedimentos de implante ndo devem ser reali-
zados em pacientes com processo osteolitico, inflamatdrio ou infeccioso ativo no local do implante. As seguintes
contraindicacdes sdo listadas:
« Doencas debilitantes ou ndo controlaveis
¢ Hemofilia, granulocitopenia ou outros problemas de sangramento, uso de esteroides, antibiéticos profilati-
cos, diabetes fragil,
* Sindrome de Ehler-danlos
e« Osteoradionecrosa, insuficiéncia renal, transplante de 6rgaos, terapia anticoagulante, hipersensibilidade idio-
patica, displasia fibrosa, enterite regional
e Falta de treinamento adequado do profissional
e Condicdes, doencas ou tratamento que comprometam severamente cicatrizacdo, ex. terapia de radiacdo
¢ Baixa motivacdo do paciente
«  Transtornos psiquiatricos que interfiram com a compreensdo do paciente e conformidade com os procedi-
mentos necessarios
e Expectativas ndo realistas de pacientes
e Reconstrucdo protética inatingivel
¢ |Incapacidade do paciente para realizar higiene oral
« Hipersensibilidade do paciente a componentes especificos dos implantes.

EVENTOS ADVERSOS

Os riscos associados aos procedimentos cirdrgicos se enquadram em quatro categorias amplas:
1. Riscos anestésicos e cirurgicos imediatos.
2. Riscos psicoldgicos e psiquiatricos.
3. Ameacas médicas e retencdo de longo prazo.
4. Efeitos deletérios de longo prazo dos implantes sobre saude.

Os riscos podem incluir:
» Perfuracdo inadvertida dos seios nasal e maxilar, infec¢cdes locais e sistémicas, perfuracdo de
e espacos de tecidos moles e lesdo nervosa.
* Condicdes temporarias que podem resultar da insercdo do implante podem incluir dor e inchaco,
* problemas de fala e gengivite.
* Problemas de longo prazo podem incluir dano no nervo, infec¢cdes bacterianas locais ou
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sistémicas e endocardite infecciosa em individuos suscetiveis.
* A denticdo natural existente pode ser comprometida pela insercdo inapropriada do implante. A lista a seguir de
sistemas de 6rgdos com problemas fisiopatoldgicos correspondentes pode influenciar os riscos:
e Cardiovascular: doenca arterial coronariana, arritmias
* Respiratério: doenca pulmonar obstrutiva crénica
* Gastrointestinal: hepatite, ma absor¢cdo, doenca de inflamacé&o intestinal
* Geniturinario: insuficiéncia renal crénica
« Enddcrino: diabetes, doenca da tireoide, distlrbios pituitarios/adrenais
« Hematoldgico: anemia, leucemia, disturbios de coagulacdo hemorragica
* Musculoesquelético: artrite, osteoporose
* Neuroldgico: acidente vascular cerebral, paralisia, retardo mental

ADVERTENCIAS IMPORTANTES

» A falta de treinamento adequado do profissional € um grande fator de risco para o sucesso do procedimento do
implante, e pode colocar em perigo a salde do paciente. Portanto, ndo deve ser realizado implante sem treina-
mento adequado por um instituto certificado.

e A utilizacdo de implantes MIS de 18 e 20 mm requer cuidados extras quando houver proximidade com estruturas
anatémicas.

* Os sistemas de implante MIS ndo foram avaliados quanto a seguranca e compatibilidade no ambiente de resso-
nancia magnética. Eles ndo foram testados quanto a aguecimento, migracdo ou artefato de imagem em ambien-
te de ressondncia magnética. A seguranca dos sistemas de implante MIS no ambiente de ressonancia magnética
é desconhecida. Realizar a varredura em um paciente que possui esse dispositivo pode resultar em lesdo do
paciente.

* Pequenos didmetros de implantes e pilares angulados ndo sdo recomendados na regido posterior.

* Produto somente pode ser usado ou operado por profissional habilitado.

CUIDADOS

« O implante é fornecido para uso Unico. NAO REESTERILIZE e ndo reutilize o implante. A reutilizacdo é proibida:
MIS especifica estritamente que os implantes dentdrios sdo para uso Unico, e nunca devem ser reutilizados. A
reutilizacdo pode causar infeccdes, reabsorcdo dssea, dano do tecido duro ou mole e/ou falha do implante. O
sucesso do implante e a osseointegracdo mostraram-se diretamente relacionados a limpeza da superficie de
implante, falta de contaminantes bioldgicos ou de outro tipo sobre a superficie e o nivel de esterilidade.

* O uso de implante pode exigir profilaxia antibidtica antes da operacédo.

* Nenhum tratamento adicional de superficie deve ser realizado em implantes MIS.

* O implante deve ser armazenado em sua embalagem original, protegido da luz solar direta e a temperatura am-
biente para manter a integridade da embalagem.

* Nao exceder a velocidade maxima da broca. Garantir irrigacdo suficiente para a broca. Minimizar os traumas no
0sso e tecido circundante aumenta o potencial de osseointegracdo bem-sucedida.

INFORMACOES DE DESCARTE

Os dispositivos devem ser descartados conforme Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude, em
atendimento a Resolucdo Vigente que regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento de Residuos de Servicos de
Saude e, obedecendo ao critério de produtos potencialmente perigosos. Ao mesmo tempo em que pode parecer
ndo danificado, um implante utilizado pode ter adquirido marcas ou comprometimento latente de sua integridade,
0 que reduziria sua vida util. Portanto, determina-se o descarte do produto. Os produtos deverdo ser descaracteri-
zados antes do descarte, ou seja, que impossibilite qualquer reutilizacdo (quebrar e amassar o dispositivo) e identi-
fica-lo como: Improéprio para o uso.
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Para maiores detalhes sobre indicacdes e manuseio dos sistemas de implante dentario da MIS, consulte a literatura
da MIS; (catadlogo, guia do usuario, pesquisa, etc.).

ETIQUETA DE RASTREABILIDADE

Os produtos destinados a reabilitacdo protética permanente apresentam 3 (trés) etiquetas de rastreabilidade em
suas embalagens para fixacdo obrigatdria: no prontuario clinico, no documento a ser entregue ao paciente e na do-
cumentacao fiscal que gera a cobranca. Os produtos para uso temporario ndo possuem esses rotulos.

LEGENDA PARA CODIGOS UTILIZADOS

® Ndo reutilizar ‘ Fabricante
Esterilizado utilizando radiagdo e Data de fabricagdo
gama
® Nio reesterilizar ""\i‘ Manter longe da luz solar
0

Usar de acordo

& EHm & valdude Mdo utilizar caso a embalagem

estiver danificada

Cuidado, consultar documentos

[LOT | Codigo do lote :
associados

> @

Nimero do catilogo

PROCEDIMENTO DE IMPLANTE

APLICACAO

Plano pré-operatério:

Um exame intraoral completo deve ser realizado e registrado. O planejamento de diagndsticos e tratamento para a
colocacdo do implante requer o uso de diferentes tipos de radiografias e tecnologia de imagem. Dimensdes verti-
cais e horizontais do sitio de implantacdo devem ser mensuradas e mapeadas. As relacdes anatdmicas dos dentes
vizinhos e a proximidade de estruturas anatdbmicas como o canal mandibular, seio maxilar e a base do nariz devem
ser avaliados. A inclinacdo dssea e a forma também devem ser levadas em consideracdo. Cirurgias guiadas com
marcadores radiopacos sdo recomendadas. Estas, juntamente com as radiografias tomograficas computadorizadas,
poderdo posteriormente ser alteradas para uso como guias cirdrgicos.

Sele¢cdo do implante:

A andlise especifica do osso disponivel e a distadncia das estruturas vitais em cada local proposto podem levar a
escolha do comprimento e didmetro do implante; no entanto, os procedimentos atuais de aumento podem permitir
0 uso de implantes mais longos ou mais largos. O planejamento inicial € de maxima importancia. Como trata-se de
um procedimento protético, é aconselhdvel que os dentistas restauradores estejam envolvidos nas fases de plane-
jamento e cirdrgica como participantes ativos a tomar decisdes que afetam a escolha do tipo de implante e o posi-
cionamento tridimensional dos mesmos.
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Fase cirurgica:

A cirurgia deve ser realizada sob condi¢cdes rigorosas de controle de infec¢cdo. Medicacdo pré- operatdria e/ou an-
tibioticos devem ser requeridos baseados na condicdo do paciente e na extensdo da cirurgia, e deve ser decidido
pelo cirurgido que realizard a operacdo. Outras medidas de monitoramento, incluindo medidas de pressdo sangui-
nea e o pulso também devem ser consideradas. Aparatos de reanimacdo de emergéncia devem estar disponiveis.
Cada implante MIS vem com etiqueta, incluindo todos os dados relevantes relacionados ao implante. E fundamental
gue seja mantido como parte do registro do paciente para referéncia futura. Os procedimentos de colocacdo de
implantes devem ser realizados apenas por dentistas treinados e licenciados, de acordo com protocolos aceitdveis
de colocacédo e carregamento.

Montador:
O montador é utilizado para transferir o implante do tubo para o local de implantacdo. Apds entregar o implante ao
local de implantacdo, a montagem também pode ser utilizada como pilar CPK. A montagem é feita de Ti-6Al-4V ELI.

Parafuso:
O parafuso protético é utilizado para fixar o montador/pilar no implante. Ele é feito de Ti-6AI-4V ELI

Parafuso de cobertura:

A tampa do tubo interno contém o parafuso de cobertura. Ele é feito de Ti-6Al-4V ELI. Utilizar a ferramenta de
insercdo para entregar o parafuso de cobertura da tampa do tubo ao implante, e fixar o parafuso de cobertura ao
implante com aparafusador mecanico de 0,05 polegadas (MT-SMOO5 ou MT-LMOO5). O parafuso de cobertura pode
ser utilizado para cobrir o implante durante a fase de cicatrizacdo. Suturar a gengiva sobre o parafuso de cobertura.

PROCEDIMENTO

1. Abrir a caixa de implante ao puxar a aba e remover o tubo externo da caixa.

2.Abrir o tubo externo e retirar o tubo interno.

3.Remover a tampa do tubo interno

4.Utilizar uma ferramenta de insercdo para entregar o implante de seu tubo até o local de implantacdo. Ferra-
mentas de insercdo longas e curtas encontram-se disponiveis para cada uma das plataformas. Utilizar uma fer-
ramenta de insercdo motora conectada a um contra-adngulo ou ferramenta de insercdo de catraca com catraca
de torque/manualmente.

5.Inserir a ferramenta de insercdo na conexdo de montagem. Uma insercdo completa da ferramenta otimiza a
transferéncia de forca durante a insercdo do implante e permite a liberacdo simples da ferramenta da conexdo
sempre gue necessario.

6.Remover a montagem implante-montagem e colocd-la no local de implantacédo.

7.Fixar o implante por meio da montagem.

8.Nesse ponto a montagem pode ser removida do implante e o procedimento pode ser concluido de acordo com
o critério do dentista.

9.Caso o dentista escolher utilizar a montagem como pilar, o parafuso protético deve ser apertado a 30 Ncm.

CARREGAMENTO

O dentista deve decidir quando carregar implantes com base em parametros especificos, relacionados a seus ca-
sos individuais. Carregamento funcional imediato € apenas possivel caso a estabilidade primaria de implantes for
garantida.
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GARANTIA LIMITADA

Em caso de falha do implante, a MIS compromete-se em substituir a unidade do implante, sem custos, sujeito as
seguintes condicdes: Notificacdo por escrito de tal falha enviada a MIS, dentro do prazo maximo de 6 meses apds
o primeiro sinal indicando tal falha, acompanhado por um relatério de acompanhamento em um formulario emitido
pela MIS, o Raio-X relevante e o implante que apresentou falha. Essa € a garantia completa para o implante da MIS,
estabelecendo tratamentos medicamentosos especificos indicados para o implante.

Preparo do local de implante

Brocas possuem um eixo em conformidade com a ISO 1797-1 e devem ser utilizadas com um contra-angulo. Aco-
plar o extensor da broca a broca, caso necessario. Codificacdo por cores é utilizada para uma facil identificacdo de
didmetros de implantes e brocas.

Broca piloto:
A broca piloto é a primeira broca invasiva utilizada para o preparo do local de fixacdo.

Brocas finais conicas:

Brocas finais cbnicas sdo utilizadas para ampliar a osteotomia. Elas ndo possuem comprimento especifico, e pos-
suem marcacdes para implantes de 6, 8, 10, 11.5, 13 e 16 mm. Elas sdo equipadas com uma borda que permite a co-
nexdo de batentes de broca da MIS. O uso de batentes é altamente recomendado ao utilizar brocas finais cénicas.

Observe que a ponta apical de brocas helicoidais da MIS é de até 0,3 mm maior que a profundidade do implante cor-
respondente. Isso deve ser levado em consideracdo durante a fase de planejamento. A verificacdo da profundidade
pode ser realizada utilizando ferramentas de tentativa em corpo, ou sonda de profundidade do local do implante.

Brocas de marcagao:
Brocas de marcacdo sdo utilizadas para marcar um ponto de referéncia para brocas subsequentes. Ela é especial-
mente Util em procedimentos de insercdo imediata.

PROCEDIMENTO DE BROCAS DE ESCAREAMENTO

Brocas de escareamento sdo utilizadas para ampliar a drea da crista do local de implante, impedindo a pressdo exces-
siva sobre o pescoco do implante. Marcas de profundidade de 3,30 mm aparecem sobre a Broca de Escareamento
da plataforma estreita (MT-CSN33), a marca de 3,75 mm aparece na Broca de Escareamento da plataforma padréo
(MT-CS410), marcas de 4,20 mm aparecem na Broca de Escareamento da plataforma padrdo (MT-GDN33). Marcas
de 5 mm aparecem na Broca de escareamento de plataforma ampla (MT-GDN5O0). A velocidade de perfuracdo reco-
mendada é de 200-500 RPM. Ao perfurar no osso denso, cuidado extra deve ser tomado para impedir o superaque-
cimento. Portanto, é recomendado utilizar velocidades de perfuracdo menores com torque maior. Além disso, para
impedir pressdo excessiva sobre o 0sso ou a necessidade de torque de insercdo extremamente alto, é fortemente
recomendado utilizar brocas de escareamento apropriadas mediante a conclusdo do procedimento de perfuracao.

Atencdo: Brocas de uso multiplos podem ser utilizadas até 30 vezes.
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SEQUENCIA DE BROCAS - IMPLANTES DE HEXAGONO EXTERNO LANCE

Diametro do Implante 3,30 3,75 24,20 a5
Broca / Instrumento RPM
Broca de marcacdo Spade @1,90 800-1000
Broca piloto @2,4 600-800
Tentativa em corpo @2,4 -
Broca Final Cénica @3,1 - | 450-650
Tentativa em corpo @3,1 -
Broca Final Conica @3,65 - | - | 350-550
Tentativa em corpo @3,65 -
Broca Final Conica @41 - | - | - 300-500
Tentativa em corpo @4,1 -
Broca Final Cénica &4,9 300-500

Tentativa em corpo @4,9 -

COMPATIBILIDADE PARA SISTEMA DE IMPLANTE HEXAGONAL EXTERNO

Compatibilidade entre os Pilares e os Implantes Dentadrios de hexagono externo fabricados pela MIS Implants Tech-
nologies:

Implante Hexagonal Externo NP Pilar Hexagonal Externo NP
Implante Hexagonal Externo SP Pilar Hexagonal Externo SP
Implante Hexagonal Externo WP Pilar Hexagonal Externo WP

© MIS Implants Technologies Ltd. Todos os direitos reservados
MPB-UI102 Rev.3

As Instrucdes de Uso do produto devem ser consultadas através do nosso buldrio eletréonico disponi-
[} vel em: _bulario.dentsplysirona.com.br/U/MPB-UI102.
l ATENCAO: Verifique a correlacdo da versdo 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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