IFU MPB-UICPK - Rev. 3 (01/2023)

PILARES CPK LANCE / PILARES CPK SP E WP Instrucées de Uso
PILARES CPK NP / CONJUNTO DE PILARES NAO ESTEREIS TITANIO/POM

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

O pilar CPK é um componente protético pré-fabricado diretamente ligado ao implante dentario enddsseo e desti-
na-se a ser usado em reabilitacdo protética temporaria e permanente. Céddigo de cor azul: implantes V3 de conexao
cbdnica de plataforma narrow.

Codigo de cor amarela: implantes C1 de conexao conica de plataforma narrow e implantes de hexagono interno.
Codigo de cor roxa: implantes de conexao conica de plataforma standard e implantes de hexagono interno.
Codigo de cor verde: implantes C1 de conexao cbnica de plataforma wide e implantes de hexdgono interno.

Alguns dos pilares hexagonais internos ndo sao codificados por cores. Os pilares hexagonais externos ndo sao co-
dificados por cores.

INDICACAO DE USO

Os sistemas de implantes dentarios MIS destinam-se a implantacao cirdrgica nos ossos mandibulares ou maxilares
para fornecer suporte aos dispositivos protéticos, tais como dentes artificiais, a fim de restaurar a funcdo mastigato-
ria. Quando o primeiro estagio do procedimento cirdrgico € aplicado, o implante pode ser imediatamente instalado
guando uma boa estabilidade primaria é alcancada e a carga oclusal é apropriada. Implantes estreitos (Narrow (NP)
@3.3mm & UNO) sdo indicados para uso em aplicacdes cirldrgicas e restauradoras para colocacdo apenas nas regides
mandibular central, incisivo lateral e incisivo lateral superior de mandibulas parcialmente edéntulas, para fornecer
suporte a dispositivos protéticos, como dentes artificiais. Implantes com plataforma padrao (Standard (SP)) e plata-
forma larga (Wide (WP)) ndo possuem restricdo quanto aos locais para implantacdo. Os incisivos centrais e laterais da
mandibula devem ser entalhados se forem utilizados dois ou mais implantes estreitos adjacentes entre si. Os implantes
longos MIS (18 e 20 mm) podem ser usados de forma inclinada. Os implantes curtos MIS devem ser usados somente
com pilares retos. Os implantes curtos M4 sdo indicados apenas para o carregamento atrasado.

COMPATIBILIDADE PARA SISTEMA DE IMPLANTE HEXAGONAL EXTERNO

Compatibilidade entre os Pilares e os Implantes Dentdrios de hexagono externo fabricados pela MIS Implants Techno-
logies:

Implante Hexagonal Externo NP Pilar Hexagonal Externo NP

Implante Hexagonal Externo SP Pilar Hexagonal Externo SP

Implante Hexagonal Externo WP Pilar Hexagonal Externo WP

INTENCAO DE USO

Os pilares de implantes dentadrios destinam-se a ser utilizados na mandibula superior ou inferior, utilizados para apoiar
os implantes dentais, a fim de restabelecer a funcdo mastigatdria. A combinacdo entre os pilares e os implantes endds-
seos de dois estagios devem ser utilizados como base para ancorar as substituicdes dentdrias em qualquer dos maxila-
res. As restauracdes vao desde a substituicdo de um Unico dente a proteses parciais fixas, utilizando supra-construcdes
cimentadas. Os acessodrios incluidos no conjunto destinam-se a realizagcdo da retirada de impressdo e fabricacdo de
coroas e pontes.

CUIDADOS

¢ Problemas pré-operatoérios nos tecidos moles ou duros podem produzir um resultado estético comprometido ou
angulacdes desfavordveis dos implantes.
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¢ Para assegurar um resultado de sucesso no tratamento a longo prazo, é aconselhavel acompanhamento regular
do paciente apds o tratamento com implantes e a orientagdo sobre a higiene oral apropriada.

¢ Todos os instrumentos e ferramentas utilizados na cirurgia devem ser mantidos em boas condicdes e deve-se ter
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 dos 0ssos, tecidos moles ou no processo de osseointegracao (por exemplo, tabagismo,
higiene bucal deficiente, diabetes descontrolado, radioterapia orofacial, terapia com esteroides, infeccdes nos
0ssos adjacentes).

¢ Recomenda-se precaucao especial em pacientes que recebem tratamento com bifosfonatos. O dentista certifi-
cado que usa os produtos da MIS Implants Technologies Ltd. é responsavel por determinar se algum produto é
adequado ou ndo para o paciente ou circunstancia particular.

¢ Nunca exceda o torque de aperto protético de 30 Ncm para o parafuso do pilar. O aperto excessivo do pilar pode
levar a uma fratura do parafuso.

¢ Devido ao pequeno tamanho dos dispositivos, deve-se tomar cuidado para que eles ndo sejam engolidos ou ina-
lados pelo paciente.

« Solucdes de limpeza ou desinfetantes ndo devem conter nenhum dos seguintes ingredientes: Acidos organicos
fortes ou acidos minerais, lixivia, solventes organicos (por exemplo, acetona, éter, hexano, benzeno), agentes
oxidantes (por exemplo, perdxido), halogénios (cloro, iodo, bromo) ou hidrocarbonetos aromaticos halogenados.

¢ O pilar CPK destina-se a uma angulacao de 02 apenas para implantacdo direta.

CONTRAINDICACOES

» Estabilidade primaria / longo prazo insuficiente
¢ |Inabilidade do paciente em realizar higiene oral
¢ Hipersensibilidade do paciente a componentes especificos dos pilares

EMBALAGEM

Os pilares simples s&o embalados em bolsas, e 5 bolsas duplas sdo embaladas em uma caixa de papeldo.
Os kits CPK sao embalados em caixas plasticas, e 5 caixas plasticas sdo embaladas em uma caixa de papeldo.

INFORMACAO DE TRANSPORTE

Sem condig¢des especiais.

EVENTOS ADVERSOS

Nenhum conhecido
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CONTEUDO DO KIT

Instrucdes de Uso

Adequado para todas as alturas dos pilares correspondentes a plataforma

Pilares transgengivais anatdémicos com parafuso
... Altura gengival: 1, 2, 3, 4mm
... Altura da coroa para NP: 4, 6mm
... Altura da coroa para SP: 4, 6, 8mm
.. Altura da coroa para WP: 6, 8mm

Analogo do pilar
... Altura da coroa para NP: 4, 6mm
... Altura da coroa para SP: 4, 6, 8mm
.. Altura da coroa para WP: 6, 8mm

Cicatrizadores
... Altura da coroa para NP: 4, 6mm
... Altura da coroa para SP: 4, 6, 8mm
.. Altura da coroa para WP: 6, 8mm

Tampa plastica de transferente de moldagem
Coifa plastica

Coifa plastica antirotacional
e Os pilares CPK sao também vendidos separadamente, com o parafuso protético e a coifa plastica antirotacional.
Etapas do Procedimento

1) MONTAGEM DO PILAR
Montar o Pilar CPK no Implante
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Torque recomendado: 25-30 Ncm.

2) COPING DE IMPRESSAO

Encaixe a tampa de plastica do coping de impressao no pilar CPK.

3) MOLDAGEM: RECOMENDAGAO PARA O MATERIAL DE IMPRESSAO

Silicone com mais de 20 graus de dureza.
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4) ESTAGIO TEMPORARIO
Cologue o cicatrizador provisério no topo do pilar, para permitir a cicatrizacdo do tecido mole.
Use cimento temporario.

5) ANALOGO DO PILAR
Insira o analogo do pilar na tampa de plastico para transferéncia de montagem (no kit de moldagem).
Verifique se o0 andlogo se encaixa corretamente.

6) ENCERRAMENTO

Coloque a tampa de plastico anti-rotacdo de plastico no analogo do pilar.

Corte a tampa plastica de acordo com a altura do analogo.

Para restauracdes unitarias, use a coifa plastica antirotacional vermelha. Para a ponte, utilize a coifa plastica rotacional
branca.
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7) ESTRUTURA METALICA

Os copings de plastico dos pilares CPK incluem um mecanismo de encaixe do aro interno. Para que a estrutura de
metal se encaixe no andlogo / pilar, o mecanismo de encaixe deve ser removido da peca de metal. Use um alargador
MT-CS450 para remover o excesso de material antes de colocar a estrutura em analogos ou pilares.

MATERIAIS

Pilares

- Liga de titanio (90%Ti, 6%Al, 4%V)
Parafusos dos pilares

Coping provisorio e coifas plasticas Polioximetileno (POM)

Cicatrizadores Polieter éter cetona (PEEK)

INSTRUGCOES DE LIMPEZA

O dispositivo é entregue ndo estéril.
Pilares devem ser limpos e esterilizados antes do uso;
A limpeza eficaz € um requisito obrigatdrio para uma esterilizacdo eficaz;
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¢ 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 o pilar em agua corrente limpa.

» Lave o pilar 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 solu¢cdo de limpeza sejam removidos de todas as
superficies, inclusive o(s) canal(is) interno(s).

e Seque o pilar ao ar seco utilizando lencos descartaveis limpos e sem fiapos.

DESINFECCAO APLICAVEL AS COIFAS PLASTICAS
¢ Mergulhe o(s) componente(s) completamente, eliminando bolsas de ar, em um desinfetante de alto nivel con-
forme instrucdes de uso, como solucdo CIDEX OPA (ASP) por no minimo 12 minutos a 20°C ou superior, para
destruir todos os microrganismos patogénicos.
« Remova o(s) componente(s) da solucdo desinfetante.
¢ Enxague bem com agua estéril altamente purificada conforme especificado nas instrucdes de uso do desinfetan-
te - Instrucdes de enxague. Por fim, enxdgue com uma solucao de alcool 70%.
Seque ao ar completamente e use imediatamente ou feche em uma bolsa limpa para minimizar a recontaminacéo.

ESTERILIZACAO A VAPOR
Insira o pilar limpo em uma embalagem de esterilizacdo uso Unico grau médico. Esterilize a vapor por autoclave, usan-
do uma das seguintes condi¢cdes recomendadas:

Tipo de ciclo Temperatura Tempo de Exposi¢do (min.) | Tempo de secagem (min.)

Deslocamento

por gravidade 135°C/275°F 10 minutos 30 minutos

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

AVISOS

e Este é um produto de uso uUnico que ndo deve ser reutilizado. O reprocessamento pode causar perda de caracte-
risticas mecéanicas, quimicas e/ou bioldgicas. Reuso pode causar contaminacdo cruzada.
¢ O uso de componentes ndo estéreis pode levar a infeccdo de tecidos ou doencas infecciosas.
¢ Informacdes de seguranca da MR: Os sistemas de implantes dentdrios da MIS n&o foram avaliados quanto a se-
guranca e compatibilidade no ambiente de ressonéncia magnética. Eles ndo foram testados para aquecimento,
migracdo ou artefato de imagem no ambiente de RM. A seguranca dos sistemas de implantes MIS Dental no
ambiente MR é desconhecida. A ressonancia magnética em um paciente que tenha este dispositivo pode resultar
em les&o do paciente.
Os itens demonstrados s&o componentes protéticos de conex&o cdnica, mas o indicado no manual do usuario é rele-
vante para hexagonos interno e externo também.

ARMAZENAMENTO E MANUSEIO
O produto deve ser armazenado em local seco na embalagem original a temperatura ambiente e ndo exposto a luz
direta do sol. Armazenamento incorreto pode influenciar as caracteristicas dos dispositivos levando a falha.

ETIQUETAS DE RASTREABILIDADE

Os produtos destinados a reabilitacdo protética definitiva acompanham 3 (trés) etiquetas de rastreabilidade em sua
embalagem para fixacdo obrigatdria: no prontuario clinico, no documento a ser entregue ao paciente, e na documen-
tacdo fiscal que gera a cobranca. Os produtos para uso tempordrio ndo possuem estas etiquetas.

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

As Instrucdes de Uso do produto devem ser consultadas através do nosso buldrio eletrénico disponi-
vel em: bulario.dentsplysirona.com.br/U/MPB-UICPK.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 771 2226 (somente no Brasil) ou pelo e-mail atendimento@dentsplysirona.com.”
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