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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

Copings de Impressdo/ Press Fit
Utilizado para transferir a posicdo do implante para o laboratdério

Pino Guia para Coping de Impressao
Utilizado para guiar o coping de impressdo do implante

Analogo de implante
Utilizado para simulacao da posi¢cdo do implante no modelo de gesso

Cilindro plastico
Cilindros moldaveis utilizados no procedimento final de restauracao

Parafuso protético
Fixar o pilar ao implante

Barra / Rider*
Utilizado para a fabricacdo de restauracao

Componentes para Multi-Unit
Coping de impressdo, pino guia, andlogo, cilindro temporario, parafuso protético, pilares de plastico e ouro. .
Estes componentes sdo utilizados na fabricacdo da restauracdo baseadas nas multi-units

*Produto nao regularizado no Brasil.

INDICACAO DE USO

Os implantes dentarios MIS destinam-se a ser colocados cirurgicamente no osso dos arcos da mandibula ou maxila
para fornecer apoio para dispositivos protéticos, como dentes artificiais, a fim de restaurar funcdo mastigatoéria. Quan-
do um procedimento cirurgico de um estagio é aplicado, o implante pode ser imediatamente carregado quando uma
boa estabilidade primaria é alcancada e a carga oclusal é apropriada. Os implantes estreitos (Narrow (NP) @3.3mm
& UNO) sdo indicados para uso em aplicagcdes cirdrgicas e restauradoras para colocacdo apenas na regido central,
incisivos laterais superiores e inferiores parcialmente edéntulos, para fornecer suporte a dispositivos protéticos, como
dentes artificiais. Implantes com plataforma padrao (Standard (SP)) e plataforma larga (Wide (WP)) ndo possuem res-
tricdo quanto aos locais para implantacao. Os incisivos centrais e laterais da mandibula devem ser esplintados usando
dois ou mais implantes estreitos adjacentes uns aos outros. Os implantes longos (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 sao
indicados apenas para o carregamento atrasado.
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COMPATIBILIDADE ENTRE OS PRODUTOS

Compatibilidade entre os Pilares e os Implantes Dentdrios de hexagono externo fabricados pela MIS Implants Technologies:

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 Conexdao Conica NP Pilar Conexao Conica NP
Implante Conexdo Conica SP Pilar Conexdo Conica SP
Implante Conex&o Cbénica WP Pilar Conex&o Cbénica WP

CONTRAINDICAGAO

Nenhuma conhecida.

EFEITOS ADVERSOS

Nenhum conhecido.

PRECAUCAO

Déficits pré-operatorios de tecidos duros ou de tecidos moles podem produzir um resultado estético compro-
metido 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

Todos os instrumentos e ferramentas utilizadas na cirurgia devem ser mantidos em boas condi¢cdes e cuidado
deve ser tomado para

gue os instrumentais ndo danifiquem os implantes ou outros componentes

Atencao 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 orofacial, terapia com esteroides, infeccdo no
0SSO vizinho).

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 de-
terminar quando é adequado a troca do produto ou ndo para o paciente e a circunstancia.

Nao 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.

Solucao 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 oxidan-
tes (por exemplo perdxidos), halogénios (cloro, iodo, bromo), hidrocarbonetos aromaticos halogenados.
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MATERIAIS
Descrigao Material Esterilizacdo / Desinfec¢do Reutilizagdo
TiGAI4AV, Aco Entregue ndo estéril.

Copings de Impressao/ press fit Realizar limpeza, desinfeccao e esteriliza- Sim

inoxidavel ou POM cdo como descrito na bula UIPRO*.

Pino guia para Coping de Entregue ndo estéril.

Imoressao Ti6Al4V Realizar limpeza e esterilizacdo como Sim
P descrito na bula UIPRO*.
Analogo de implante .T'GA.M,V ou Aco N&o prgusa ser esterilizado Sim
inoxidavel ou desinfetado

N&o precisa ser esterilizado

Cilindro plastico POM ou desinfetado

Entregue ndo estéril.
Parafuso protético Ti6Al4V ou Ouro Realizar limpeza e esterilizacdo como N&o
descrito abaixo

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

INSTRUGCOES DE LIMPEZA E ESTERILIZACAO

LIMPEZA

e 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.

* 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.

e Lave em agua corrente limpa.

* Lave em banho ultrassdnico 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).

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

ESTERILIZACAO A VAPOR
Inserir em um pacote de esterilizacdo de grau médico de uso unico. Esterilizar a vapor em autoclave, utilizando uma
das condi¢cdes recomendadas a seguir:

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
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ATENCAO

¢ 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.

e A utilizacdo de componentes ndo estéreis pode levar a infec¢cdo de tecidos ou doengas infecciosas.

¢ Informacdes de seguranca para ressonancia magnética: atencao: para o sistema de implantes da MIS ndo foram
avaliadas quanto a seguranca e compatibilidade no ambiente de ressonancia magnética. Ele nao 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 cirurgido.

¢ 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 colocacédo de
implante deve ser realizado sem treinamento prévio por uma instituicao certificada.

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 ao
fracasso.

INFORMAGCAO DE TRANSPORTE

Sem condi¢cdes especiais.

PASSOS DO PROCEDIMENTO

Para maiores informacdes e instrucdes detalhadas nos métodos protéticos e laboratoriais, favor referenciar as instru-
cdes do passo a passo em: www.mis-implants.com.

¢ Procedimentos recomendados pela MIS ndo podem substituir o julgamento e experiéncia do profissional cirurgido.

Fase restauradora:
* Atencao especial deve ser dada para garantir o correto ajuste oclusal, a fim de evitar sobrecarga do implante.
¢ Para sua propria seguranc¢a, utilize equipamento de protecao individual (luvas, éculos, mascara).

Coping de impressao moldeira aberta

¢ Cologue o coping de impressao no implante de modo que o hexagono esteja totalmente encaixado (sentado).
Anexar o coping de impressdo ao implante pelo pino guia utilizando a chave hexagonal.

¢ Apligue o material de impressao no pilar de impressao, encha a bandeja com material de impressao e faca a im-
pressao.

* Antes de remover a bandeja, é essencial que o pino guia seja completamente liberado do implante.

¢ Depois de soltar o pino guia, remova a moldeira de impressao da boca do paciente. O hexdgono do coping de
impressao deve ser visivel. O hexagono deve estar limpo de qualquer material de impressao

¢ Anexo o analogo de implante ao coping de impressao esroscando-o No pino guia.

¢ Aimpressao final é feita em modelo de gesso. Quando o gesso se ajusta, o coping de impressao pode ser liberado
removendo-se o pino guia.

¢ Proceda com a fabricacdo da coroa utilizando procedimento padrao.
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Coping de impressao Moldeira fechada

Conectar o coping de impressdo de moldeira fechada no implante através do pino guia utilizando a chave hexa-
gonal.

Aplique o material de impressdo em torno do coping de impressdo, encha a moldeira com material de impressao
e faca a impressao.

Uma vez que o material esteja solidificado, remova a moldeira da boca do paciente. Desaparafuse o pino guia e
remova o coping de impressdo. Fixe o coping de impressdo no andlogo do implante e aperte o conjunto com o
pino guia.

Posicione o conjunto de transferente-anadlogo na moldeira, dentro da depressao formada no material de impres-
sdo no interior da moldeira, na exata orientacdo ditada pelo design exclusivo do coping de impressdo, uma vez
que a impressao esteja colocada corretamente, um clique serd sentido.

Prepare o modelo de gesso. Depois que o modelo de gesso secar, o andlogo é fixado. O coping de impressdo
podera ser liberado através da remoc¢édo do pino guia.

Proceda com a fabricacdo da coroa utilizando o procedimento padréo.

Cilindro Plastico

Apds o preparo do molde de gesso, fixe o cilindro plastico ao analogo do implante e ajuste de acordo com a oclu-
sdo e a restauracdo desejada (a altura é de consideracdo do dentista). A posicdo da mordida deve ser verificada
utilizando um articulador. O torque de aperto recomendado é de 15Ncm.

Prepare a escultura de cera no cilindro plastico de acordo com a morfologia dentdria e o perfil de emergéncia
anatdmica individual. O encaixe do parafuso da protese deve permanecer exposto durante esta etapa.

Prepare o enceramento para o procedimento de técnica de cera para moldar o quadro de metal da restauracao final.
Proceda com os ajustes da estrutura de metal, porcelana e finalizacao.

Restauragcdo multi-unit

Utilize o coping de impressdo multi-unit e o andlogo e retire a impressao utilizando a técnica padrao.

Quando utilizar a restauracdo temporaria - Fixe o cilindro temporario no multi-unit. Marque a altura desejada,
cerificando-se de que os pilares se encontram 2mm abaixo do plano oclusal e a altura do pilar € de pelo menos
4mm. Remova os cilindros das multi- unit e ajuste-as de acordo. O adaptador de drive cirdrgico pode ser utiliza-
do. O torque de aperto recomendado é de 15Ncm.

Fixe a ponte de restauracdo temporaria sobre os pilares temporarios.

Ao invés de uma restauracdo tempordria, o cicatrizador multi-unit pode ser fixado na multi-unit.Para verificar
as instrucdes de uso para o cicatrizador multi-unit,consulte em http://www.dentsplysirona.com.br/bulas/
MPB-

-UIMU1.pdf

Garantir a restauracao final (ouro-plastico/ CAD/CAM) para os analogos multi-unit. A altura mi-nima do pilar é
de 4mm.

Proteja a restauracao final nas multi-unit. Recomenda-se um torqgue maximo de 30Ncm. Sele o encaixe do para-
fuso e complete com material composto.

Barra*

Retire a impressao e crie um modelo de gesso.

Prepare a estrutura metdlica de acordo com o modelo de gesso.

Remova protese temporaria e o cicatrizador da boca do paciente e experimente a estrutura metalica na boca do
paciente.

Faca um aro oclusal sobre a barra metalica, coloque-o na boca e faca o registro interoclusal.

Prepare a dentadura e experimente de acordo com o aro oclusal e experimente na boca do paciente. Verifique a
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necessidade de ajustes se necessario.

* Cologue a barra nos pilares e verifique a necessidade de ajustes.

« Utilize a chave de torque para aplicar 30Ncm.

e Insira a protese finalizada na boca do paciente, envolvendo os acessoérios. Faca ajustes oclusais ou nos tecidos
conforme necessario.

*Produto ndo regularizado no Brasil.

ETIQUETAS 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 prontudrio 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 atual-
mente aplicaveis ao seu Pais.

EMBALAGEM

Produto Conteudo Embalagem

1 unidade do componente protético e 1 unidade

do parafuso protético Envelope Plastico

Pilares calcinaveis

Analogos, Parafuso protético e Coifa

Plastica 1 unidade do componente protético Envelope Plastico

Chaves e Pino Guia 1 unidade do instrumental Tubo Plastico

1 unidade do componente protético e 1 unidade

. - " Caixa Plastica
do pino guia ou parafuso protético

Coping de impressao/ Press Fit

CODIGOS UTILIZADOS:

Mamero de catalogo d Fabricante
-
Cadige do Lote "’ﬂ{‘\" Manter afastade de luz solar
m

Mio estéril ® Mao reutilizar

Cuidado, consulte os documentos associados.

> 8
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As Instrucdes de Uso do produto devem ser consultadas através do nosso buldrio eletrénico disponi-
vel em: bulario.dentsplysirona.com.br/U/MPB-UILAB.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.”

juie
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