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IMPORTANTE:
Estes produtos sao parte de um conceito geral e s6 poderao ser usados em conjunto com os produtos originais asso-
ciados de acordo com as instrucdes e recomendacdes da MIS Implants Technologies Ltd.

1. FAMILIA DE GUIA CIRURGICO MGUIDE

NOME TECNICO

Instrumentos Cirurgicos Odontoldgicos

INDICACAO DE USO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Os componentes da FAMILIA DE GUIA CIRURGICO MGUIDE s&o dispositivos médicos sob medida que auxiliam o cirur-
gido-dentista na preparacdo da osteotomia e na colocacdo dos implantes no procedimento de cirurgia guiada, conforme
planejamento pré-operatdrio. O guia cirurgico € um modelo cirdrgico especifico para um uUnico paciente.

A FAMILIA DE GUIA CIRURGICO MGUIDE é composta por dispositivos sob medida que se destina, exclusivamente, ao
uso por um individuo em particular, tal produto é compativel com a anatomia de um paciente devido ao uso de técnicas
de dimensionamento do dispositivo com base nas referéncias anatomicas, obtidas por protocolo digital (es- caneamento
intraoral) ou convencional (moldagem em gesso). O dispositivo é indicado para colocacdo de implantes dentarios, a fim
de restaurar a fungcdo mastigatdria e ajudar a obter dtimos resultados estéticos. Os guias cirurgicos au- xiliam o cirurgido-
-dentista preparar a osteotomia e/ou para implantacdo dos implantes dentarios com maior precisdo.

MODELOS COMERCIAIS

Guias cirurgicos: MG-TMP10 - Guia Cirurgico MGUIDE para pacientes parcialmente edéntulos; MG-TMP20 - Guia Ci- rur-

gico MGUIDE para pacientes edéntulos; MG-TMP30 - Guia Cirurgica MGUIDE; MG-TMP40 - Guia Cirurgica MGUIDE

e Edéntulos. Anilhas: MG-FS020 - Anilha de Fixacao MGUIDE 2mm; MG-LS041 - Anilha MGUIDE 5,5 x 4mm; MG-LS071

e Anilha MGUIDE 5,5 x 7mm; MG-NSO70 - Anilha Estreita MGUIDE 4 x 7mm; MG-PS024 - Anilha Piloto MGUIDE Uni-
versal 2,4 x 4mm.

MATERIAIS

Os Guias Cirurgicos sao fabricados a partir de MED 610 em conformidade com a norma internacional ISO 10993-1
“Biological evaluation of medical devices -- Part 1: Evaluation and testing within a risk management process”. As ani-
lhas fixadas aos guias cirurgicos sdo fabricadas em liga de titanio (Tl 6AL 4V ELI) conforme as normas ISO 5832-3
“Implants for surgery -- Metallic materials -- Part 3: Wrought titanium 6-aluminium 4-vanadium alloy” e ASTM F136
“Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical
Implant Applications (UNS R56401)”.

EMBALAGEM

Os componentes da FAMILIA DE GUIA CIRURGICO MGUIDE apresentam-se embalados individualmente em uma em-
balagem de plastico (embalagem primaria) e acondicionado em caixa tipo papeldo juntamente com o modelo de
gesso usado como referéncia para impressdo do guia cirurgico (embalagem secundaria). A embalagem priméaria apre-
senta uma unidade do guia com as anilhas inseridas.

2. FAMILIA DE INSTRUMENTAIS DE USO UNICO

NOME TECNICO

Instrumentos Cirdrgicos Odontoldgicos
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INDICACAO DE USO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

A FAMILIA DE INSTRUMENTAIS DE USO UNICO é composta por instrumentais odontoldgicos que auxiliam na ins-
talacdo dos implantes odontoldgicos através do procedimento de cirurgia guiada.

A FAMILIA DE INSTRUMENTAIS DE USO UNICO é formada pelas anilhas que se destinam a guiar as brocas e/ou
instrumentais (ndo objetos desta peticdo) durante a cirurgia guiada.

MODELOS COMERCIAIS

MG-FS020 - Anilha de fixacdo MGUIDE 2mm (3 unidades); MG-LS041 - Anilha MGUIDE 5,5x4mm (12 unidades),
MG-PS024 - Anilha piloto MGUIDE universal 2.4 x 4 mm (12 unidades); MG-NS040 - Anillha estreita MGUIDE dia. 4
mm alt. 4 mm (12 unidades); MG-LS071 - Anilha MGUIDE 5,5x7mm (7 unidades); MG-NSO70 - Anilha estreita MGUI-
DE 4x7mm (7 unidades).

MATERIAIS

As anilhas da FAMILIA DE INSTRUMENTAIS DE USO UNICO sdo fabricadas em Liga de Titanio (Ti 6AL 4V ELI) em
conformidade com a norma internacional ASTM F-136.

EMBALAGEM

Os componentes da FAMILIA DE INSTRUMENTAIS DE USO UNICO apresentam-se embalados em um tubo plastico
de poliestireno e tampa de polipropileno (embalagem primaria) e acondicionados em caixa tipo papeldo (embala-
gem secundaria).

Cada modelo comercial, apresenta uma quantidade de produto na embalagem, conforme a seguir:

Apresentacdo comercial disponivel em 3 unidades: MG-FS020 - Anilha de fixacdo MGUIDE 2mm (3 unidades).
Apresentacdo comercial disponivel em 12 unidades: MG-LS041 - Anilha MGUIDE 5,5x4mm (12 unidades), MG-PS024
- Anilha piloto MGUIDE universal 2.4 x 4 mm (12 unidades); MG-NS040 - Anillha estreita MGUIDE dia. 4 mm alt. 4
mm (12 unidades).

Apresentacdo comercial disponivel em 7 unidades: MG-LS0O71 - Anilha MGUIDE 5,5x7mm (7 unidades); MG-NSO70 -
Anilha estreita MGUIDE 4x7mm (7 unidades).

3. INFORMACOES SOBRE TODOS PRODUTOS

PASSO A PASSO

Os componentes da FAMILIA DE GUIAS CIRURGICOS MGUIDE oferecem dispositivos sob medida a um paciente
especifico promovendo a restauracdo dentaria sem retalho, permitindo uma cirurgia de forma guiada e precisa.

Apds o recebimento, o cirurgido-dentista devera verificar a compatibilidade do guia cirdrgico com a anatomia do
paciente.

PASSO A PASSO
Passos pré-cirurgicos
1 Verificacao

A embalagem inclui:
*« Um guia cirurgico

* Documentacao, incluindo informacdes especificas para cada implante planejado.

2) Kit cirdrgicos requeridos
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Verificar na rotulagem do produto qual o kit devera ser utilizado na cirurgia. A selecdo do kit € marcada no rétulo
da caixa MGUIDE.

3) Desinfeccéo

O guia cirurgico é enviado ndo estéril. Assim sendo, deve passar por desinfeccdo antes de usar.

DESINFECCAO:

* Mergulhe o(s) componente(s) completamente, eliminando bolsas de ar, em um desinfetante de alto nivel conforme
instrucdes de uso, como solucdo CIDEX OPA (ASP) por no minimo 12 minutos a 20°C ou superior, para destruir todos
0S microrganismos patogénicos.

« Remova o(s) componente(s) da solucdo desinfetante.

* Enxdgue bem com agua estéril altamente purificada conforme especificado nas instrucdes de uso do desinfetante
- Instrucdes de enxague. Por fim, enxdgue com uma solucdo de alcool 70%.

* Seque ao ar completamente e use imediatamente ou feche em uma bolsa limpa para minimizar a recontaminacao.

ATENCAO: este método é aplicdvel somente para os modelos comerciais presentes em FAMILIA DE GUIA CIRURGI-
CO MGUIDE

4) Teste inicial
E essencial testar o guia na boca do paciente, antes da cirurgia. O encaixe correto e a estabilidade do guia devem
ser confirmados.

Passos cirurgicos

1) Fixacdo dos pinos (quando pacientes completamente edéntulos)

Os pinos de fixacdo MGUIDE (objetos de outra peticdo) sdo recomendados para uso em casos de pacientes total-
mente edéntulos ou se a estabilidade do guia cirdrgico ndo puder ser garantida.

Os pinos de fixacdo SOMENTE podem ser usados quando incluidos no plano cirurgico e quando a localizacdo do
pino é guiada pelo guia cirurgico.

2) Processo de colocacdo do implante utilizando o kit cirdrgico.
3) Remoc¢ao do guia cirurgico.
O guia DEVE ser verificado na posicdo e mantido firmemente antes da perfuracédo.

*Consulte MPB-MG-004 para maiores informacodes.

ADVERTENCIAS

USO EXCLUSIVAMENTE PROFISSIONAL.

PROIBIDO REPROCESSAR.

PRODUTO DE USO UNICO.

NAO ESTERIL.

ESTERILIZE SEMPRE ANTES DE UTILIZA-LOS.

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

- Informacdes de seguranca para Ressonancia Magnética: Aviso: Os sistemas de implantes dentarios MIS ndo foram
avaliados quanto a seguranca e compatibilidade no ambiente de Ressonancia Magnética. Ele ndo foi testado para
aguecimento, migracdo ou artefato de imagem no ambiente de Ressonancia Magnética. A seguranca dos sistemas
de implantes dentarios MIS no ambiente Ressonancia Magnética é desconhecida. O escaneamento de um paciente
qgue tenha este dispositivo pode resultar em lesdo do paciente.

- Procedimentos recomendados pela MIS ndo podem substituir o julgamento e a experiéncia profissional do cirurgido.
- 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.
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- 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 recomendacdes especificadas para a
colocacao do implante ou fixacdo do parafuso. O excesso de carga pode resultar em danos aos implantes, compo-
nentes, parafusos, a préopria chave e até mesmo a interface osso-implante.

- Instrumentais de corte devem ser usados no maximo 30 vezes.

PRECAUCOES

e Déficits pré-operatorios de tecidos duros ou de tecidos moles podem produzir um resultado estético compro-
metido ou angulacdo dos implantes desfavoraveis.

e Para garantir o tratamento a longo prazo, é aconselhdvel fornecer um acompanhamento regular abrangente ao
paciente apds o tratamento com implantes e informar sobre a higiene oral.

* 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.

¢ Atencado 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 osseointegracao (por exemplo fumar
cigarros, ma higiene oral, diabetes descompensada, radioterapia oro-facial, terapia com esterdides, infeccdo no
0SS0 vizinho).

¢ Recomenda-se precaucao especial em pacientes que recebem terapia com bifosfonatos.

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

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

¢ Solucado de limpeza ou desinfetante ndo deve conter nenhum dos ingredientes: dcidos organicos ou acidos mi-
nerais, lixiviantes fortes, solventes organicos (por exemplo acetona, éter, hexano, benzeno), agentes oxidantes
(por exemplo perodxidos), halogénios (cloro, iodo, bromo) ou hidrocarbonetos aromaticos halogenados.

CONTRAINDICACOES

As contrandicacdes costumeiras na cirurgia oral com outros materiais de implantes devem ser observadas. Elas
incluem pacientes que tomam corticoesterdides ou anticonvulsivantes e aqueles que recebem radiacdo de outras
terapias imunossupressoras. Pacientes com valores laboratoriais anormais de uréia, creatinina ou calcio sérico, pa-
cientes com diabetes, doenca cardiovascular, hipertensdo acima de 170 / 110 mmHg, fraturas osteopordticas por es-
magamento, doenca respiratdria, tiredide ou paratiredide, devem ser excluidos assim como pacientes com diagnods-
ticos de malignidade nos ultimos cinco anos e agqueles que apresentaram aumento nodular, sensibilidade ou ndédulo
inexplicado na cabec¢a ou no pescoc¢o. Os procedimentos de implante ndo devem ser realizados em pacientes com
processo osteolitico ativo, inflamatdrio ou infeccioso no local do implante.
E contraindicado o uso quando:

¢ Pacientes com doenca debilitante ou descontrolada;

* Hemofilia, granulocitopenia ou outros problemas hemorragicos;

* Uso de esterdides, antibioticos profilaticos, diabetes fragil;

* Paciente com Sindrome de Ehler-danlos;

e Pacientes que apresentem: osteoradionecrose, insuficiéncia renal, transplante de érgédos, terapia de anticoagu-

lacado, hipersensibilidade idiopatica, displasia fibrosa, enterite regional;
e Falta de treinamento adequado do profissional;
¢ Condicdes, doencas ou tratamento que comprometem gravemente a cicatrizacado, por exemplo incluindo radio-
terapia;
e Baixa aderéncia do paciente;
¢ Transtornos psiquidtricos que interferem na compreensdao do paciente e cumprimento dos procedimentos ne-

cessarios;
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* Expectativas irrealistas dos pacientes quanto a reconstrucdo prostodéntica inatingivel;
* Incapacidade do paciente em administrar a higiene bucal;
* Hipersensibilidade do paciente a componentes especificos dos implantes.

EFEITOS ADVERSOS

Nenhum conhecido.

INSTRUGOES DE LIMPEZA, DESINFECGAO E ESTERILIZACAO

Somente para FAMILIA DE INSTRUMENTAIS DE USO UNICO: etapas de pré-limpeza, limpeza, manutencéo e esteri-
lizacdo listadas.
Esterilizar todos os produtos antes do primeiro uso e depois de cada uso seguindo as instrucdes abaixo.

Realize uma inspecdo visual e funcional do componente antes da esterilizacdo. Procurar especialmente: danos ao
componente, corrosdo, detritos ou manchas e garanta que todos os componentes estejam funcionando corretamen-
te. Descarte os componentes danificados.

Pré-limpeza

» Desmonte os instrumentos, se necessario.

* Mergulhe todos os instrumentos em no maximo duas horas apds o uso em uma solucdo de limpeza enzimatica,
com um nivel de pH entre 6-9, por exemplo, Deconex® POWER ZYME, Borer Chemie AG, preparada com agua
morna por 5 minutos.

* Esfregue os instrumentos sob dgua corrente com uma escova de nylon macio para remover quaisquer restos de
sangue ou sujidade.

* Enxague sob dgua corrente (pelo menos, durante 1 minuto).

e Coloque os instrumentos num kit, suporte ou bandeja para evitar qualquer contato entre eles durante o proximo
procedimento de limpeza.

Procedimento de limpeza

A pré-limpeza manual é necessaria para garantir uma limpeza mecanica eficiente. Lavadoras desinfetantes adequa-
das, bem como agentes de limpeza e neutralizacdo, devem ser usados para limpeza automatizada. As instrucdes do
fabricante da lavadora desinfetante devem ser seguidas. Os agentes de limpeza e neutralizacdo devem ser dosados
e usados de acordo com as instrucdes do fabricante. Recomenda-se um programa de limpeza com desinfeccdo
térmica (AO > 3000).

Agua desmineralizada ou dgua que satisfaca este nivel de pureza é recomendada para limpeza. O método de pro-
cessa- mento automatizado foi validado com os seguintes materiais e dispositivos (de acordo com ISO 15883 e AAMI
TIR 30):

Programa de limpeza VARIO-TD
Lavadora desinfetante, Miele Professional PG 8593
e Pré-lavagem com agua fria: 4 min
* Limpeza: 10 min a 55°C
¢ Neutralizacdo: 6 min
¢ Enxdgue intermedidrio com agua fria: 3 min
¢ Desinfeccdo térmica: 5 min a > 90°C (A0 > 3000)
* Secagem: 30 min
Agente de limpeza: Neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburgo. Agente de neutralizacdo: utilizar agente de
limpeza a base de acido citrico.

Para ferramentas com orificio interno, como ferramenta de insercdo direta, adicione a seguinte etapa de lavagem:
mer- gulhe as ferramentas em agua destilada e ative a lavagem em banho ultrassénico por 10 min em temperatura
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ambiente. Filtre as ferramentas e seque em estufa por 30 min a 100°C.

MANUTENCAO

* Antes da esterilizacdo, todos os produtos devem ser inspecionados a olho nu quanto a sujeira visivel, deficién-
cias e/ou corrosao.

* Deve ser dada atencado especial aos recursos de projeto, como canais, furos cegos, roscas, rebaixos e superficies
de contato.

* Verifique todas as marcacdes nos produtos quanto a visibilidade e legibilidade por inspecdo a olho nu.

* Verifique os componentes correspondentes para montagem e funcionalidade adequadas.

* Verifique se os produtos com partes modveis estdo funcionando corretamente.

» Verifique a integridade dos componentes pré-montados.

* Descarte os produtos defeituosos.

ESTERILIZACAO
¢ Montar os instrumentos, se necessario, e coloque-os em um Kkit.
¢ Cologue em uma bolsa de esterilizacdo que seja comercializada legalmente para utilizacdo com os parametros
de esterilizacdo recomendados.
* A embalagem deve cumprir com os requisitos das normas DI EN ISO 11607, ANSI/AAMI ST79 e AAMI TIR12.
¢ Cada embalagem de esterilizacao deve apresentar um indicador de esterilizacdo e a respectiva data.
e Esterilizar a vapor de acordo com a tabela abaixo. Ndo exceder a temperatura recomendada especificada.

Tipo de ciclo temperatura Tempo de exposicao (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

Para FAMILIA DE GUIA CIRURGICO MGUIDE: desinfecccao

DESINFECCAO
O guia cirudrgico é fornecidos ndo estéril, contudo na condi¢cdo de limpo e deve passar por desinfeccdo antes da sua
utilizacao.
Para tanto, recomenda-se seguir o protocolo de acordo com o preconizado na sequéncia:
¢ Mergulhar completamente o componente, eliminando as bolsas de ar, num desinfetante de elevada eficdcia de
acordo com as instrucdes de utilizacdo, tal como a solucdo CIDEX OPA (ASP) durante, no minimo, 12 minutos a
20°C ou mais, para destruir todos os microrganismos patogénicos.
¢ Remover o componente da solucdo desinfetante.
e Enxaguar cuidadosamente com agua esterilizada altamente purificada, conforme especificado nas instrucdes
de utilizacdo do desinfetante - Instru¢cdes de lavagem. Por fim, enxaguar com uma solug¢do de alcool a 70%.
* Seque ao ar completamente e use imediatamente ou feche em uma bolsa limpa para minimizar a recontaminacao.

CONDICHES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

O produto deve ser armazenado em local seco, na embalagem original, mantido em temperatura ambiente e néo
deve ser exposto diretamente a luz solar. A armazenagem incorreta pode influenciar nas caracteristicas do dispositivo
levando a falhas.

MODO DE DESCARTE

O descarte deverd seguir a regulamentacdo de Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude
conforme estabelecido a RDC 222/2018.
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LEGENDA ADICIONAL

Numero do catdlogo
LOT Codigo do lote
Ndo estéril
d Fabricante
A Cuidade, consultar documentos associodos

= Ndo reutilizar

‘:ZL'\:“ Manter longe da luz solar
‘? Mantenha seco

Registro ANVISA n® 80196880374 - Familia de Guia Cirurgico MGUIDE

Registro ANVISA n2 80196889054 - FAMILIA DE INSTRUMENTAIS DE USO UNICO

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