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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

Os pilares provisoérios sdo pilares de implantes dentarios pré-fabricados, diretamente ligados ao implante dentéario
enddsseo ou pilares Multi Unit, destinados a serem utilizados como auxilio na reabilitacdo protética temporaria.

Cddigo de . Implantes Conexao interna e
cores Plataforma de implantes cdnica

. Plataforma estreita (NP) | V3

O Implantes hexagonais internos e
Plataforma estreita (NP) c1
. Implantes hexagonais internos e C1
Plataforma standard (SP)
ou V3
. Implantes hexagonais intemos e
Plataforma ampla (WP) ci

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

Compatibilidade para Sistema de Implante Hexagonal Externo

Compatibilidade entre os Pilares e os Implantes Dentéarios de hexdgono 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

INDICACAO DE USO

Os sistemas de implantes dentarios MIS destinam-se a ser colocados cirurgicamente no osso dos arcos da mandibula
superior ou inferior para fornecer suporte a dispositivos protéticos, tais como dentes artificiais, a fim de restabelecer
a funcdo mastigatodria.

Quando um procedimento cirurgico de um estagio é aplicado, o implante pode ser imediatamente carregado quando
boa estabilidade primaria é alcancada e a carga oclusal é apropriada. Implantes estreitos (Narrow (NP) @3.3mm e UNO)
sdo indicados para uso em aplicagcdes cirurgicas e restauradoras para colocacao apenas nas regides mandibular central,
incisivo lateral e incisivo lateral superior de mandibulas parcialmente edéntulas, para fornecer suporte a préteses como
dentes artificiais, a fim de restaurar a funcdo mastigatoria do paciente. Os incisivos centrais e laterais da mandibula de-
vem ser entalhados se forem utilizados dois ou mais implantes estreitos adjacentes entre si. Implantes com plataforma
padrao (Standard (SP)) e plataforma larga (Wide (WP)) ndo possuem restricdo quanto aos locais para implantacdo. Os
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implantes longos MIS (18 e 20mm) 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.

MODELOS COMERCIAIS

CN-TCO13 - Pilar provisério CM 4x1x10mm rotacional, NP; CN-TC023 - Pilar provisdrio CM 4x2x10mm rotacional, NP;
CN-TCO033 - Pilar provisoério C1 4x3x10mm rotacional, NP; CN-TCI13 - Pilar provisério C1 4x1x10mm antirotacional, NP;
CN-TCI23 -Pilar provisorio C1 4x2x10mm antirotacional, NP; CN-TCI33 - Pilar provisério C1 4x3x10mm antirotacional,
NP; CN-TPA10 -Pilar cilindrico temporario de plastico C1 4x1,5x10mm, NP; CN-TPH50 - Pilar cilindrico temporario de
plastico C1 3,5x0,5mm, NP; CS-TCO13 -Pilar provisério CM 4,8x1x10mm rotacional; CS-TC023 - Pilar provisdério CM
4,8x2x10mm antirotacional; CS-TC0O33 - Pilar provisério CM 4,8x3x10mm rotacional; CS-TCI13 -Pilar provisério CM
4,8x1x10mm antirotacional; CS-TCI23 - Pilar provisério CM 4,8x2x10mm antirotacional; CS-TCI33 - Pilar provisério CM
4,8x3x10mm antirotacional; CS-TPATO - Pilar cilindrico temporario de plastico CM 4,8x1,5x10mm, SP; CS-TPH50 - Pilar
cilindrico temporario de plastico CM 3,5x0,5mm, SP; CW-TCO13 - Pilar provisdério C1 5,5x1x10mm rotacional; CW-TC023
- Pilar provisério C15,5x2x10mm antirotacional; CW-TC033 - Pilar provisério C1 5,5x3x10mm rotacional; CW-TCI13 - Pi-
lar provisoério C15,5x1x10mm antirotacional; CW-TCI23 - Pilar provisdrio C1 5,5x2x10mm antirotacional; CW-TCI33 - Pilar
provisorio C1 5,5x3x10mm antirotacional; CW-TPA10 - Pilar temporario de plastico C1 5,5x1,5x10, WP; ED-TCO13 - Pilar
cilindrico provisorio rotacional, SP; ED-TCH13 - Pilar cilindrico provisdrio antirotacional, SP; ED-TPH50 - Pilar cilindrico
temporario de plastico; EN-CPO13 - Cilindro plastico rotacional, hexagono externo, NP; EN-CPH13 - Cilindro plastico
antirotacional, hexagono externo, NP; EN-TCO13 - Pilar provisério rotacional Imm, NP; EN-TCH13 - Pilar provisério anti
rotacional Tmm, NP; EW-TCO13 - Pilar cilindrico provisdrio rotacional, WP; EW-TCH13 - Pilar cilindrico provisério anti-
rotacional, WP; EW-TPH50 - Pilar cilindrico temporario de plastico, WP; MU-TO480 - Pilar de titanio cilindrico tempo-
rario Multi Unit rotacional; VN-TCI13 - Pilar provisério V3 4x1x10mm antirotacional, NP; VN-TCI23 - Pilar provisoério V3
4x2x10mm antirotacional, NP; VN-TCI33 - Pilar provisorio V3 4x3x10mm antirotacional, NP; VN-TPA10 - Pilar cilindrico
temporario de plastico V3 4x1,5x10mm, NP; VN-TPH50 - Pilar cilindrico temporario de plastico V3 3,5x0,5mm, NP;
VS-TCO13 - Pilar provisdrio rotacional @5.8x1mm, SP; VS-TCO023 - Pilar provisdrio rotacional @5.8x2mm, SP; VS-TC033
- Pilar provisoério rotacional @5.8x3mm, SP; VS-TCI13 - Pilar provisoério antirotacional @5.8x1mm, SP; VS-TCI23 - Pilar
provisorio antirotacional @5.8x2mm, SP; VS-TCI33 - Pilar provisdrio antirotacional @5.8x3mm, SP.

USO PRETENDIDO

Os pilares de implantes dentarios destinam-se a ser utilizados na mandibula superior ou inferior e utilizados para
apoiar as substituicdes de dentes, a fim de restabelecer a funcdo mastigatodria. Pilares em combinacdo com implantes
enddsseos sdo usados como base para ancorar as substituicdes dentdrias em ambos os maxilares. Destina-se a ser
usado como um auxilio tempordrio em restauracdes protéticas por um periodo de 180 dias. Destinado a restauracdes
temporarias que vao desde a substituicdo de um uUnico dente até proteses parciais fixas, utilizando supra-construcdes
retidas por parafuso.

INDICACAO

¢ A anti-rotacdo do pilar provisério € indicada para restauracdes provisdrias de uma Unica unidade aparafusadas.
e A rotacdo livre do suporte temporario é indicada para restauracdes provisdrias de multiplas unidades retidas por
parafuso, para implantes com menos de 30° de divergéncia total para permitir o caminho de insercéo.

ESPECIFICACAO DE DESIGN

A altura minima recomendada é de 4 mm. A modificacdo da altura do pilar abaixo de 4 mm é proibida. * A rotacdo
livre de pilares de titanio provisdrios permite um maximo de 15° de angulacdo. Os pilares de titdnio provisdério antiro-
tacional destinam-se apenas a angulacdo de 0° e implantacdo direta. Os pilares provisérios PEEK rotacional e antiro-
tacional destinam-se a uma angulacdo de 0° e apenas implantacdo direta.
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MATERIAIS
Pilares de titanio Liga de titdnio 90% Ti, 6% Al, 4% V
Pilares de plastico Cetona de poliéter-éter (PEEK)
Parafusos de pilar Liga de titanio 90% Ti, 6% Al, 4% V

EMBALAGEM

Os pilares simples sdo embalados em bolsas duplas, e 5 bolsas duplas sdo embaladas em uma caixa de papeldo.

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

ADVERTENCIAS

1. Este é um produto de uso Unico que ndo deve ser reutilizado. O reprocessamento pode causar perda de muitas
caracteristicas mecanicas, quimicas e / ou bioldgicas. A reutilizacdo pode causar contaminacdo cruzada.

2.0 uso de componentes ndo estéreis pode levar a infeccao de tecidos ou doencas infecciosas.

3.Informacdes de seguranca para MR: Os sistemas de implantes dentarios MIS ndo foram avaliados quanto a segu-
ranca e compatibilidade no ambiente de MR. Eles ndo foram testados para aguecimento, migracdo ou artefato de
imagem no ambiente de MR. A seguranca dos sistemas de implantes dentarios MIS no ambiente MR é desconhe-
cida. A varredura do paciente que tem esse dispositivo pode resultar em lesdo ao paciente.

PRECAUCOES

e Déficits pré-operatorios de tecidos duros ou de tecidos moles podem produzir um resultado estético comprome-
tido ou angulacdes de implantes desfavoraveis; ¢ Para garantir o resultado do tratamento a longo prazo, aconse-
|lha-se a fornecer um acompanhamento regular e abrangente do paciente apds o tratamento com o implante e a
informar sobre a higiene apropriada ou apropriada; ¢ Todos os instrumentos e ferramentas utilizados na cirurgia
devem ser mantidos em boas condicdes e deve-se ter cuidado para que a instrumentacdo ndo danifique implan-
tes ou outras componentes

¢ Atencdo especial deve ser dada aos pacientes que possuem fatores locais ou sistémicos que possam interferir no
processo de cicatrizacdo do tecido ésseo ou mole ou da osseointegracdo (por exemplo, tabagismo, ma higiene
bucal, diabetes descontrolado, radioterapia orofacial, terapia com esterdides , infeccdes no 0sso vizinho).

¢ Recomenda-se precaucdo especial em doentes que recebem terapéutica com bifosfonatos

¢ O dentista certificado que utiliza os produtos da MIS Implants Technologies Ltd. é responsdvel por determinar se
algum produto é ou ndo adequado ao paciente em questdo e circunstancias

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

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

¢ A modificacdo do pilar pode ser realizada usando irrigacdo abundante de agua

¢ Recomenda-se a modificacdo extra-oral do pilar

¢ Use um disco de carborundum e uma broca de carboneto ¢ As solucdes de limpeza ou desinfeccdo ndo devem
conter nenhum dos seguintes ingredientes: Acidos organicos fortes ou acidos minerais, lixivia forte, solventes
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organicos (por exemplo, acetona, éter, hexano, benzeno), agentes oxidantes (por exemplo, perdxido), halogéneos
(cloro, iodo, bromo) ou hidrocarbonetos aromaticos halogenados

¢ Os itens demonstrados sdo componentes protéticos de conexdo coénica, ainda assim o definido no manual do
usuario é relevante para hexagonal interno e externo também.

EFEITOS ADVERSOS
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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 obrigatério 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.

* Lave em agua corrente limpa.

* Lave em banho ultrassénico com nova solucéo 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.

‘ Importado por:

MIS Implants Technologies Ltd. DENTSPLY Industria e Comércio Ltda.

P.O.Box 7, Bar Lev Industrial Park, Rua José Francisco de Souza, 1926 - CEP 13633412 - Pirassununga-SP

2015600, Israel CNPJ 31.116.239/0001-55 - Industria Brasileira - www.dentsplysirona.com.br

Website: www.mis-implants.com Tel.: (11) 3046.2222 - SAC: 0800 7712226 (Somente no Brasil)
Responsavel Técnico: Luiz Carlos Crepaldi - CRQ-SP: 04208396

MP-UICPK - Rev 8 (03/2022) Registro ANVISA n2 80196880390, 80196880408, 80196880410.

1MOO-ARTECCO0233 - Rev02



|
Componentes Protéeticos )
Provisorios Componentes Protéticos Pilares Instrucbes de Uso

Provisorios de Titanio e Plastico
IFU MPB-UITEM Rev. 3

ESTERILIZACAO A VAPOR
Inserir em um pacote de esterilizacdo de grau médico de uso Unico. Esterilize a vapor por autoclave, usando uma das
seguintes condi¢cdes recomendadas:

Tipo de ciclo Temperatura Tempo de exposi¢do (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, na embalagem original, a temperatura ambiente e ndo exposto a luz
solar direta. O armazenamento incorreto pode influenciar as caracteristicas do dispositivo, levando a falhas.

INFORMACAO DE TRANSPORTE

Sem condi¢cdes especiais

DESCARTE

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

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.

LEGENDA ADICIONAL

@ e .
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As Instrucdes de Uso do produto devem ser consultadas através do nosso buldrio eletrénico

[ disponivel em: bulario.dentsplysirona.com.br/U/MPB-UITEM.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 771 2226 (somente no Brasil) ou pelo e-mail atendimento@dentsplysirona.com.”

‘ Importado por:

MIS Implants Technologies Ltd. DENTSPLY Industria e Comércio Ltda.

P.O.Box 7, Bar Lev Industrial Park, Rua José Francisco de Souza, 1926 - CEP 13633412 - Pirassununga-SP

2015600, Israel CNPJ 31.116.239/0001-55 - Industria Brasileira - www.dentsplysirona.com.br

Website: www.mis-implants.com Tel.: (11) 3046.2222 - SAC: 0800 7712226 (Somente no Brasil)
Responsavel Técnico: Luiz Carlos Crepaldi - CRQ-SP: 04208396

MP-UICPK - Rev 8 (03/2022) Registro ANVISA n2 80196880390, 80196880408, 80196880410.

1MOO-ARTECCO0233 - Rev02





