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IMPORTANTE:
Este produto é parte de um conceito geral e sé pode ser usado em conjunto com os produtos originais associados de
acordo com as instrucdes e recomendacdes da MIS Implants Technologies Ltd.

DESCRICAO E INTENCAO DE USO

Os pilares de implantes dentarios destinam-se a ser utilizados na mandibula e maxila, utilizados para apoiar as subs-
tituicoes de dentes, a fim de restabelecer a fun¢cdo mastigatdria. Pilares em combinacdo com implantes enddsseos
de dois estagios sdo usados como base para ancorar as substituicdes dentarias em ambos os maxilares.

Pilares Ti-base permitem a fabricacdo de solucdes protéticas personalizadas. A Ti-base antirotacional é usada para
restauracdes unitdrias se for usada coroa aparafusada ou retida por cimento. A Ti-base rotacional é usada para va-
rias unidades se forem usadas pontes aparafusadas ou retidas por cimento.

MIS Ti-bases sdo implementadas em diferentes bibliotecas CAD / CAM de software CAD / CAM de terceiros (por
exemplo, 3SHAPE, EXOCAD).

O Pilar EZ Base é uma Ti-Base com uma caracteristica adicional de canal de parafuso angulado que pode ser colo-
cado a uma angulacdo de até 202 do eixo do implante. E usado principalmente para restauracdes estéticas apara-
fusadas.

MIS EZ-base sdo implementadas em diferentes bibliotecas CAD / CAM de software CAD / CAM de terceiros (por
exemplo, 3SHAPE, EXOCAD).

EZ-Base personalizavel: Os pilares de varredura EZ-BASE personalizavel da MIS podem ser escaneados diretamente
apds os ajustes e a pulverizacdo anti-reflexo.

As chaves de EZ Base destinam-se ao uso com parafusos de pilares EZ-Base. As chaves de EZ Base apresentam um
design de ponta que permite a angulacdo de até 202 e um amplo caminho de inser¢cdo quando usado em conjunto
com os parafusos da EZ base. Chaves longas e curtas estdo disponiveis, com uma conexdo de catraca ou motor.

O cap de cimentacdo Multi Unit é uma Ti-base destinada ao uso com pilares Multi Unit.

A Ti-base rotacional é usada para restauracdes de unidades multiplas se uma ponte aparafusada for usada.

O Scan post € um pilar de escaneamento para varredura intra-oral e de mesa. A colocacdao do Scan post na plata-
forma do implante ou pilar proporciona um posicionamento preciso da conexdo, necessario para o projeto de res-
tauracao.

O kit de Scan post contém 3 Scan posts para cada plataforma, pré-montados com o parafuso apropriado.

O parafuso protético fixa o pilar ao implante ou o Scan post ao implante / analogo.

Modelo digital de Andlogo de implante é um implante designado ou réplica de pilar usado com um modelo impresso
em 3D para permitir o posicionamento preciso da restauracdo para casos digitalizados por impressao digital, permi-
tindo um fluxo de trabalho totalmente digital.

A coifa plastica antirotacional para Ti-base destina-se a casos em gue uma técnica de modelagem de metal é usada
com Ti-base.

INDICACAO DE USO

Os sistemas de implantes dentdrios MIS destinam-se a ser colocados cirurgicamente no osso dos arcos da mandibula e
maxila para fornecer suporte a dispositivos protéticos, tais como dentes artificiais, a fim de restabelecer a funcdo mas-
tigatdria. Quando um procedimento cirurgico de um estagio € aplicado, o implante pode ser imediatamente carregado
quando boa estabilidade primaria é alcancada e a carga oclusal é apropriada.

Implantes estreitos (33.3mm e UNO) sdo indicados para uso em aplicacdes cirdrgicas e restauradoras para colocacado
apenas nas regides mandibular central, incisivo lateral e incisivo lateral superior de mandibulas parcialmente edéntulas,
para fornecer suporte a proteses como dentes artificiais. Os incisivos centrais e laterais da mandibula devem ser entalha-
dos se forem utilizados dois ou mais implantes estreitos adjacentes entre si.

COMPATIBILIDADE ENTRE OS PRODUTOS

Compatibilidade entre os Pilares e os Implantes Dentdrios de hexdgono externo fabricados pela MIS Implants Techno-
logies:
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Implante Hexagonal Externo NP Pilar Hexagonal Externo NP
Implante Hexagonal Externo SP Pilar Hexagonal Externo SP
Implante Hexagonal Externo WP Pilar Hexagonal Externo WP
Pilar Multi-Unit Superestrutura Multi-Unit
Implante Conexdo Conica NP Pilar Conexao Conica NP
Implante Conexao Cbnica SP Pilar Conexao Coénica SP
Implante Conexdao Cbénica WP Pilar Conexao Conica WP

CONTRAINDICAGOES

» Estabilidade primaria / de longo prazo insuficiente.
¢ Incapacidade do paciente em administrar a higiene bucal.
¢ Hipersensibilidade do paciente a componentes especificos dos pilares.

ADVERTENCIAS

¢ Produtos de uso unico ndo devem ser reutilizados. Reprocessamento pode causar perda de caracteristicas meca-
nicas, quimicas e/ou bioldgicas. A reutilizacdo pode causar contaminacdo cruzada.

A utilizacdo de componentes ndo estéreis pode levar a infeccdo de tecidos ou doencas infecciosas.

Informacdes de seguranca para ressonancia magnética: atencado: para o sistema de implantes da MIS ndo foram
avaliadas quanto a seguranca e compatibilidade no ambiente de ressonancia magnética. Ele ndo foi testado para
aquecimento, migracdo ou artefato de imagem no ambiente de ressonancia magnética. A seguranca dos sistemas
de implantes dentais MIS no ambiente de ressonancia magnética é desconhecida. A digitalizacdo de um paciente
gue contenha este dispositivo pode resultar em lesdo ao mesmo.

Procedimentos recomendados pela MIS ndo podem substituir o julgamento e a experiéncia profissional do cirur-
gido.

Falta de treinamento adequado do praticante, conhecimento e experiéncia sdo considerados os principais fatores
de risco para a saude do paciente e para o sucesso do implante. Portanto, nenhum procedimento de colocacao
de implante deve ser realizado sem treinamento prévio por uma instituicdo certificada.

ADVERTENCIAS EXCLUSIVAS PARA INSTRUMENTOS
e Deve-se enfatizar que a MIS recomenda o uso de um dispositivo de controle de torque sempre que possivel. A
chave de catraca pode transferir niveis de torque que ndo se correlacionam as recomendac¢des especificadas
para a colocacdo do implante ou fixacdo do parafuso. O excesso de carga pode resultar em danos aos implantes,
componentes, parafusos, a propria chave e até mesmo a interface osso-implante.
¢ Falta de treinamento adequado, conhecimento e experiéncia do praticante sdo considerados fatores de risco im-
portantes para a saude do paciente e para o sucesso do implante. Portanto, nenhum procedimento de colocacao
de implante deve ser realizado sem treinamento prévio por uma instituicdo certificada.
¢ Ferramentas de corte devem ser usadas por um periodo maximo de 30 utilizacdes.
ATENCAO: Os instrumentos ndo cortantes destinam-se a 10 anos de uso. Substitua-os quando estiverem danificados
ou sem brilho.

PRECAUCOES

« Déficits pré-operatorios de tecidos duros ou de tecidos moles podem produzir um resultado estético comprome-
tido ou angulacdo dos implantes desfavoraveis

¢ Para garantir o tratamento a longo prazo, é aconselhavel fornecer um acompanhamento regular abrangente ao
paciente apds o tratamento com implantes e informar sobre a higiene oral
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* Todos os instrumentos e ferramentas utilizadas na cirurgia devem ser mantidos em boas condi¢cdes e cuidado
deve ser tomado para que os instrumentais ndo danifiquem os implantes ou outros componentes

e Atencdo especial deve ser dada aos pacientes que apresentam fatores locais ou sistémicos que possam interfe-
rir no processo de cicatrizacdo dos ossos, do tecido mole ou processo de osseointegracdo (por exemplo fumar
cigarros, ma higiene oral, diabetes descompensada, radioterapia orofacial, terapia com esteroides, infeccdo no
0SS0 Vvizinho).

« Recomenda-se precaucdo especial em pacientes que recebem terapia com bifosfonatos.

* Os dentistas certificados que utilizam os produtos da MIS Implants Technologies Ltd. sdo responsaveis por deter-
minar quando é adequado a troca do produto ou ndo para o paciente e a circunstancia.

* Ndo exceder torque de 30Ncm no aperto dos pilares protéticos parafusados. Aperto excessivo dos pilares pode
causar fraturas no parafuso.

¢ Devido ao pequeno tamanho dos dispositivos, deve-se ter cuidado para que ndo sejam engolidos ou aspirados
pelos pacientes.

e Solucdo de limpeza ou desinfetante ndo devem conter nenhum dos ingredientes: acidos organicos ou acidos
minerais, lixiviantes fortes, solventes organicos (por exemplo acetona, éter, hexano, benzeno), agentes oxidantes
(por exemplo perdxidos), halogénios (cloro, iodo, bromo), hidrocarbonetos aromaticos halogenados.

EFEITOS ADVERSOS

Nenhum conhecido.

PASSO A PASSO

Atencdo: Para sua propria seguranca, por favor, use equipamento de protecdo pessoal (luvas, éculos, mascara).

ESTOJO CAD/CAM PARA CAP DE CIMENTACAO MULTI UNIT, Ti BASE OU EZ BASE
Técnica de CAD / CAM: escaneamento intra-oral ou extra-oral do Scan post diretamente conectado ao implante ou
ao analogo de implante, respectivamente.

1. Escaneamento:
e Selecione a plataforma apropriada de acordo com as marcacdes no Scan post e no kit.
e Limpe o implante, os pilares ou a area da plataforma analdgica.
e Intraoral - fixe um Scan post firmemente em cada plataforma. Aperte o parafuso a 20 Ncm. Execute a digitalizacdo
de acordo com as instrucdes do fabricante do scanner oral para digitalizar e capturar todos os dados necessarios.
e Extraoral - fixe um Scan post firmemente em cada plataforma analdgica. Realize o escaneamento do modelo
mestre com o Scan post.
¢ Ndo ha necessidade de tratamento especial pré-varredura.
*importante! Para a EZ base, o lado plano do Scan post deve estar na mesma orientacdo do plano angular do
canal de parafuso, exceto o NP V3, onde o lado plano deve apontar para a dire¢do oposta do canal de parafuso
angulado.

2.Projete e construa o componente restaurador necessario de acordo com as diretrizes e instrucdes do sistema CAD
/ CAM.
*EZ Base: Ndo exceda um angulo de 20° para o canal do parafuso.

3. Realize cimentacdo de acordo com as orientacdes e instrucdes do fabricante de cimento, incluindo preparacdes
de pré-cimentacdo. Remova o excesso de cimento.

* Base EZ: importante! Por favor aperte o parafuso ao pilar antes da cimentacao.

4. Se necessario, ajuste o componente conforme necessario, para Zircdnia use brocas de diamante novas e lisas de
alta velocidade com grande quantidade de irrigacdo. Faca polimento usando pontas de borracha adequadas.

5. Fixacao do pilar:

Ti-Base: Use uma catraca com torguimetro e aplique 30Ncm de forca para fixar o pilar.

EZ-Base: Use uma catraca com torquimetro e aplique 25Ncm de forca para fixar o pilar.

Cap de cimentacdo Multi Unit: Use uma chave catraca e aplique 25Ncm de forca para fixar o pilar.
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6. Encha o acesso do canal de parafuso com uma resina composta.

Em casos de conexao cbnica, implante-implante, em restauracdes aparafusadas (fixadas diretamente na conexdo
cbnica do implante), recomenda-se primeiro pré-apertar os pilares a conexdo do implante e sé entdo cimentar a
ponte intra-oralmente. Isso permitird um encaixe entre o pilar e a restauracéo final, eliminando tensdes desfavoraveis
dentro da conexdo. Todo o excesso de cimento deve ser removido.

EZ-BASE PERSONALIZAVEL | CAD / CAM (varredura direta do pilar)

1. Execute a moldagem no nivel do implante e molde um modelo de gesso ou, alternativamente, digitalize intra-oral-
mente e produza um modelo digital.

2. Faca polimento e ajuste o pilar para projeta-lo conforme base e suporte para a restauracao.

* Importante! Faca polimento em uma abertura para o canal de parafuso angulado, se necessario.

3. Fixe firmemente o pilar EZ-Base personalizavel ao andlogo. Siga as instrucdes do fabricante do scanner para digi-
talizar e capturar todos os dados necessarios.

4. Projete e construa o componente restaurador necessario de acordo com as diretrizes e instru¢cdes do sistema CAD
/ CAM.

*Nao exceda um angulo de 20° para o canal do parafuso.

5. Realize cimentacao de acordo com as orientacdes e instrucdes do fabricante de cimento, incluindo preparacdes
de pré-cimentacdo. Remova o excesso de cimento.

*Importante! Por favor, insira o parafuso no pilar antes da cimentacao.

6. Use uma chave catraca e aplique 25Ncm de forca para fixar o pilar.

7. Encha o acesso do canal de parafuso com uma resina composta.

Ti BASE - ESTOJO DO MODELO DE METAL

Técnica de modelagem: encerada em um molde com o uso da coifa plastica antirotacional.

1. Realize a moldagem no nivel do implante.

2. Anexe uma Ti-Base a cada andlogo no modelo mestre. Prenda uma coifa plastica em cada Ti-base, aplicando uma
leve pressao manual.

3. Adicione um material de calcinacao para completar a matriz requerida.

4. Remova a coifa plastica da unidade Ti-Base e molde-o utilizando técnicas de modelagem convencionais.

5. Remova o aro interno e ajuste a peca de forma que ela assente completamente na unidade Ti-Base.

6. Execute o ajuste final.

7. Realize cimentacdo de acordo com as orientacdes e instrucdes do fabricante de cimento, incluindo preparacdes
de pré-cimentacdo. Remova o excesso de cimento.

8. Usando uma catraca com torquimetro, aplique um torque de 30Ncm para fixar a coroa. Encha o canal do parafuso
com uma resina composta.

EZ-BASE PERSONALIZAVEL | METODO CONVENCIONAL

1. Realize a moldagem no nivel do implante.

2. Faca polimento e ajuste o pilar para projeta-lo conforme base e suporte para a restauracao.

* Importante! Faca polimento do hall para o canal de parafuso angulado, se necessario.

3. Projete e construa o componente restaurador necessario de acordo com as diretrizes e instru¢cdes do sistema CAD
/ CAM.

*Nao exceda um angulo de 20° para o canal do parafuso.

4. Remova a matriz de calcinacdo da unidade personalizavel, e modele-o utilizando técnicas de modelagem.

5. Injecdo separada; execute ajustes da armacdo de metal e queima de porcelana.

6. Realize cimentacao de acordo com as orientagdes e instrucdes do fabricante de cimento, incluindo preparacdes
de pré-cimentacdo. Remova o excesso de cimento.

*Importante! Por favor, insira o parafuso no pilar antes da cimentacao.

7. Use uma chave catraca e apligue 25Ncm de forga para fixar o pilar.

8. Encha o acesso do canal de parafuso com uma resina composta.
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MODELO DE ANALOGO DE IMPLANTE

1. Escaneamento intra-oral - Prenda o Scan post firmemente a cada plataforma de acordo com as instrucdes de var-
redura acima mencionadas.

2. Siga as instrucdes do fabricante do scanner para digitalizar e capturar todos os dados necessarios.

3. Projeto e fabricacdo - Siga as diretrizes e instrucdes do sistema CAD / CAM para projetar e fabricar o modelo
impresso em 3D necessario.

* Por favor, certifique-se de que o modelo estd limpo, de que ndo ha restos de material de suporte dentro da cavi-
dade analdgica.

4. Posicione o andlogo de acordo com as duas marcas fresadas no modelo impresso e insira o anadlogo em um lado
e o parafuso correspondente no outro.

5. Aperte o andlogo aplicando um torque de aperto de 15Ncm.

MATERIAIS

Descricao Material Limpeza/Esterilizacdo Reuso Torque
Ti-base TIBALAV Entrggue pao estéril. Execut.ar Ilmpeza e N&o 20
esterilizacdo conforme descrito abaixo.
EZ-base TIBALAY Entre_g_;ue [1ao estéril. Execut_ar I|mr_)eza e N&o 25
esterilizacdo conforme descrito abaixo
Cap de _um_entacao TIBALAY Entre_gue néo estéril. Execut_ar Ilmpeza e N&o 75
para Multi Unit esterilizacdo conforme descrito abaixo
Scan post TIBALAV Entrggue pao estéril. Execut.ar Ilmpeza e Sim 20
esterilizacdo conforme descrito abaixo
Chaves . L Realizar limpeza e esterilizacdo como des-
Aco inoxidavel crito na bula UIPRO*. Sim NA
Mo_delo de Analogo TIBALAY Entregue nao ~ester|I. Sem necessidade Sim 15
de implante para esterilizacdo

*Consulte em http:/www.dentsplysirona.com.br/bulas/MPB-UIPRO.pdf

INSTRUGOES DE LIMPEZA E ESTERILIZAGAO

INSTRUCOES DE LIMPEZA E ESTERILIZACAO
Aplicavel para parafuso e pilar

LIMPEZA

¢ O dispositivo é entregue ndo estéril

* Os dispositivos devem ser limpos e esterilizados antes do uso.

* A limpeza eficaz € um requisito obrigatorio para a esterilizacdo eficiente.

e Apligue Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburgo) 2% em todas as superficies e esfregue com uma
escova de nylon de cerdas macias até que toda a sujeira e/ou detritos visiveis sejam removidos.
Lave em agua corrente limpa.
Lave em banho ultrassénico com nova solucdo de limpeza (5ml/L (0,5%) Neodisher® MediClean forte) a 40°C por
dez minutos.
Enxague sob dgua corrente limpa até que todos os vestigios de solucdo de limpeza sejam removidos de todas as
superficies, inclusive o(s) canal(is) interno(s).
Seqgue ao ar seco utilizando lencos descartaveis limpos e sem fiapos.
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Tipo de ciclo temperatura Tempo de exposicdo (min.) Tempo de secagem (min.)
Deslocamento 135°C/275°F 10 minutos 30 minutos

por gravidade

Pré-vacuo 132°C/270°F 4 minutos 20 minutos

ARMAZENAMENTO E MANUSEIO

O produto deve ser armazenado em local seco em sua embalagem original em temperatura ambiente e ndo ser ex-
porto diretamente a luz solar. A armazenagem incorreta pode influenciar nas caracteristicas do dispositivo levando
a falhas.

INFORMAGCAO DE TRANSPORTE

Sem condicdes especiais.

ETIQUETAS DE RASTREABILIDADE

Os produtos destinados a reabilitacdo protética permanente sdo disponibilizados com 3 (trés) etiquetas de rastre-
abilidade 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.

DESCARTE

Para o descarte da embalagem e dos componentes, cumpra os regulamentos vigentes de descarte de residuos atu-
almente aplicaveis ao seu Pais.

EMBALAGEM

Produto Conteudo Embalagem

1 unidade do componente protético

Ti-base, EZ base, Cap de cimentacao e 1 unidade do parafuso protético

Envelope plastico

Analogos e Coifas Plasticas 1 unidade do componente protético Envelope plastico

Chaves 1 unidade do instrumental Tubo plastico

1 unidade do componente protético

Scan Post . i Caixa plastica
e Tunidade do parafuso protético P
. ni m | n .
Kit Scan Post ésst dades de cada modelo do sca Caixa de papel de alta gramatura
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LEGENDA ADICIONAL

N&o d ‘
\ reutilizar Fabricante
i": Nao estéril Numero de
catalogo

_J Cédigo de Qf{‘- Mantenha longe da luz
lote = " solar

| ~ Cuidado, consulte os documentos que acompanham

As Instrucdes de Uso do produto devem ser consultadas através do nosso buldrio eletrdnico disponi-
vel em: _bulario.dentsplysirona.com.br/U/MPB-UICAD.pdf

“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.”

e
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