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INSTRUCOES DE UTILIZACAO DE PRODUTOS PARA IMPLANTES DENTARIOS

Este documento aplica-se a gama de implantes dentarios, pilares e respetivos componentes cirurgicos, restauradores e
dentarios da Southern Implants.

Todos os produtos da Southern Implants destinam-se a ser utilizados por profissionais formados e qualificados.

Para obter informagdes detalhadas sobre um produto ou procedimento especifico, consulte o catalogo do produto
individual, os rétulos das embalagens e/ou o respetivo manual.

INDICACOES

Os implantes dentarios Hexagonais Internos da Southern Implants destinam-se a ser colocados cirurgicamente no 0sso
do arco do maxilar superior ou inferior, a fim de fornecer suporte a dispositivos prostéticos, como dentes artificiais, de
modo a restaurar a fungdo de mastigacdo do paciente. Quando ¢ aplicado um procedimento cirtirgico de uma sé etapa,
pode-se proceder a carga imediata do implante assim que for alcangada uma boa estabilidade primaria e a carga oclusal
for apropriada.

DESCRICAO

A Southern Implants fabrica implantes dentarios em titanio biocompativel e componentes de restauragdo em titanio, liga
de titanio, liga de ouro e numa variedade de polimeros. Os pilares de ouro "cast-to" (moldados) sdo feitos de uma liga
de ouro especifica, de modo que os técnicos dentarios possam moldar metais preciosos e semipreciosos nestes
componentes. Os pilares de ceramica sdo feitos de zirconio.

Para obter descrigdes especificas de produtos, consulte os rétulos das embalagens de cada produto.

CONTRAINDICACOES

As contraindicagdes incluem: (1) casos em que o osso do maxilar ¢ demasiado reduzido para permitir a colocagdo do
implante, (2) pacientes com alergias ao titdnio, (3) pacientes com problemas de saude mental que afetem a sua
cooperacdo, (4) pacientes que abusem de drogas ou alcool, (5) pacientes com determinados problemas de satde, como,
por exemplo, que tenham sofrido um enfarte do miocardio no ultimo ano, com infe¢des orais ou doengas malignas,
entre outras, (6) pacientes com diabetes ndo controlada ou hemopatias.

ADVERTENCIAS

Para uma utilizag@o segura e eficaz dos implantes dentarios, sugere-se veemente que se receba formagao especializada,
incluindo formagdo com componente pratica para aprender a técnica apropriada, os requisitos biomecénicos e as
avaliagdes radiograficas. ESTAS INSTRUCOES NAO PRETENDEM SUBSTITUIR UMA FORMAGCAO
ADEQUADA. O médico dentista ¢ responsavel por selecionar os pacientes de forma apropriada, possuir a formagao
adequada, ter experiéncia na colocagdo de implantes e facultar as informacdes requeridas para o consentimento
informado. Uma técnica incorreta pode resultar na falha do implante e/ou perda do suporte 6sseo. As brocas de
diametro estreito podem quebrar devido a uma carga excessiva. As brocas planas, as brocas que funcionam a
velocidades excessivamente altas ou as brocas utilizadas sem irrigacdo podem gerar calor excessivo, o que pode
provocar necrose 0ssea. A Southern Implants ndo aceitara qualquer responsabilidade pelos danos causados por
tratamentos com implantes inadequados.

Os produtos dentarios da Southern Implants apenas foram validados para utilizagdo com os pilares e acessorios
correspondentes da Southern Implants. Embora tenha havido especial cuidado em criar interfaces equivalentes a
produtos semelhantes no mercado, a Southern Implants ndo pode garantir os resultados obtidos com componentes de
outros fabricantes. Consulte os catdlogos do produto individual para ficar a conhecer os requisitos da interface. A
Southern Implants ndo aceitara qualquer responsabilidade pelos danos causados por uma sele¢ao inadequada de pilares
e acessorios incompativeis.

O uso de produtos esterilizados que estejam em embalagens danificadas ou a sua manipulagdo incorreta durante a
cirurgia podera causar infecdo. Pode ocorrer uma infegdo, incluindo infeg¢do cruzada de paciente para paciente, se os
artigos reutilizaveis ndo estiverem limpos nem esterilizados eficazmente.

SIMBOLOS DE ROTULAGEM
Os simbolos seguintes sao utilizados nos rétulos das embalagens:

1) “DATA DE VALIDADE” g
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LOT
2) “CODIGO DO LOTE”
3) “NAO REUTILIZAR” @
4) “ESTERILIZADO POR IRRADIACAO”

5) “CONSULTAR AS INSTRUCOES DE UTILIZACAO”

11
6) “CUIDADO” A

7) “NAO REESTERILIZAR”

8) MARCACAO CE (se aplicavel) 008

(=]

9) Cuidado: (Apenas EUA) A legislagao federal
norte-americana limita a venda deste dispositivo
a médicos ou dentistas licenciados ou por ordem destes. Rx only

ACONDICIONAMENTO

1) Implantes: A embalagem exterior consiste numa caixa rigida transparente que funciona como prote¢do da
embalagem interior. A embalagem interior consiste numa base transparente de plastico de bolha com tampa
destacavel. O contetido desta embalagem interior esta esterilizado. As informagdes de rotulagem estao situadas
na superficie da tampa destacavel e na parte exterior da caixa rigida. Dentro da embalagem interior, existe um
tubo oco que contém um implante. A esterilidade estd assegurada, exceto se o recipiente ou selo estiver
danificado ou aberto.

2) Estdo embalados outros componentes esterilizados numa bolsa de abertura facil, os quais estdo esterilizados
por irradiacdo gama. As informag¢des de rotulagem estdo situadas na metade inferior da bolsa, dentro do pacote.
A esterilidade esta assegurada, exceto se a bolsa estiver danificada ou aberta.

3) Outros componentes nao esterilizados utilizados no laboratdrio sdo fornecidos limpos, mas néo esterilizados.
Estes incluem: analogos de laboratorio, barras de cera moldaveis, ferramentas de precisdo para moldagem e
pilares de ouro com barras de plastico. As informagdes de rotulagem estdo situadas na metade inferior da bolsa,
dentro do pacote.

ESTERILIDADE

Todos os implantes dentérios e alguns pilares sdo enviados esterilizados e destinam-se a uma unica utiliza¢do antes da
data de validade (consulte o rotulo das embalagens). Como referido anteriormente, a esterilidade esta assegurada,
exceto se o recipiente ou selo estiver danificado ou aberto. NAO reesterilize nem autoclave estes componentes. Os
produtos fornecidos ndo esterilizados devem ser limpos e esterilizados antes de serem utilizados, de acordo com as
indica¢des do Manual Cirtirgico.

PROCEDIMENTOS CIRURGICOS E PROSTETICOS

Para obter informagdes detalhadas sobre os procedimentos cirlirgicos e prostéticos, consulte os MANUAIS
CIRURGICOS (CAT-2004, CAT-2005, CAT-2020, CAT-2042, CAT-2043 e CAT-2052) e PROSTETICOS (CAT-
2001).

LIMPEZA
e  Consulte o manual CAT-1039
Os instrumentos usados devem ser imediatamente embebidos em solugdo de limpeza para instrumentos a fim
de evitar que os residuos de sangue, saliva e tecido sequem.
e Os instrumentos com varias pecas devem ser desmontados antes da limpeza e esterilizagao.
e Os residuos/vestigios de sujidade no interior dos instrumentos devem ser removidos com uma escova macia.
e Os instrumentos devem ser inspecionados, limpos em separado e eliminados, se estiverem danificados.
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e  Obtém-se melhores resultados se os instrumentos cirurgicos forem limpos por tipo de material.

e  Os instrumentos podem ser limpos e desinfetados numa maquina de lavar louga propria ou manualmente,
seguido de um banho de ultrassons com um detergente apropriado para instrumentos cirirgicos.

e Os instrumentos devem ser enxaguados e completamente secos.

ESTERILIZACAO

e  Consulte o manual CAT-1039

e Cuidado: E da responsabilidade do utilizador determinar se o esterilizador foi aprovado pela FDA, no ambito
do cumprimento dos pardmetros recomendados, e utilizar acessorios (indicadores bioldgicos, indicadores
quimicos e peliculas/bolsas/recipientes) aprovados pela FDA e indicados para utilizagdo segundo os
parametros determinados.

e  Me¢étodo de pré-vacuo: Esterilize os pilares a vapor entre 134 e 137°C (274-279°F), a 180-220 kPa, durante 3 a
7 minutos. Deixe secar durante, pelo menos, 10 minutos na camara. Para a esterilizagdo a vapor, apenas deve
ser utilizada uma pelicula ou bolsa aprovada pela FDA.

N&o reesterilize brocas de utilizagdo Unica. Estas brocas ndo foram concebidas para se manterem afiadas e
eficazes para além de uma utilizagao.

PRECAUCOES PROCESSUAIS

E necessario selecionar cuidadosamente os potenciais candidatos a implante. Deve ser desenvolvido e cumprido
um plano sistematico e coordenado, que defina as responsabilidades de cada membro da equipa. A avaliagdo dos
pacientes candidatos a implantes deve incluir as seguintes etapas:

o Obter e registar um historial médico e dentario completo e considerar a relevancia dessa informagdo para cada
caso.
e A inspecdo visual, bem como radiografias panoramicas e apicais sdo essenciais para determinar os pontos de
referéncia anatomicos, as condigdes oclusais, o estado periodontal e a adequagdo do osso.
e A realizagdo de tomografias e radiografias cefalométricas laterais também pode ser benéfica.
Durante a fase de planeamento, é importante determinar se as dimensdes do osso disponivel sdo adequadas para a
colocag¢do do implante e confirmar que o espago oclusal disponivel é suficiente para receber o pilar proposto ¢ a
restauracdo final. Minimizar o trauma do tecido hospedeiro aumenta o potencial de uma osteointegragdo bem-sucedida.
Nao se deve realizar eletrocirurgias em implantes metalicos, dado que estes sdo condutores.

N&o reutilize implantes, parafusos de fecho, pilares temporarios e pilares. Estes sdo produtos de utilizacdo Unica. A
reutilizagdo destes componentes podera resultar em danos na superficie ou dimensdes criticas. Esta situagdo pode
originar problemas de desempenho e de compatibilidade. A remocgdo de proteinas do metal (como titanio) é
extremamente dificil e pode provocar infe¢des secundarias

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS
A terapéutica com implantes dentarios tem contraindicagdes e riscos normais que estdo extensivamente documentados
na literatura de implantes dentarios.

PROCEDIMENTOS APOS A COLOCACAO
As consideracdes seguintes devem ser revistas antes da fase de restauragao:

Quantidade, qualidade e saude dos tecidos moles e duros
Estabilidade do implante

Posigdo do implante e selegdo de pilares

Analise oclusal

Avaliagao da higiene oral

INFORMACOES DE SEGURANCA DA RESSONANCIA MAGNETICA (RM)

“Os implantes dentarios da série M e respetivos acessorios ndo foram avaliados quanto a seguranca e compatibilidade
em ambiente de RM. Nao foram testados relativamente ao aquecimento, a migracdo ou ao artefacto de imagens em
ambiente de RM. A seguranca dos implantes dentarios da série M e respetivos acessorios em ambiente de RM ¢é
desconhecida. A realizagdo de um exame de RM num paciente com este dispositivo poderd provocar lesdes no

paciente”.
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ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

Os dispositivos devem ser armazenados a temperatura ambiente. Consulte o rotulo das embalagens de cada produto e o
respetivo manual (CAT-2004, CAT-2005, CAT-2020, CAT-2042, CAT-2043 e CAT-2052) para obter instrucdes de
manuseamento especificas.

CUIDADO: (APENAS EUA)

A legislacdo federal norte-americana limita a venda deste dispositivo a médicos ou dentistas licenciados ou por ordem destes.
Para obter Assisténcia Técnica ou literatura adicional sobre os produtos, contacte:

Southern Implants (Pty) Ltd
P O Box 605

Irene 0062

South Africa

Tel.: -27-12-6671046
Fax: -27-12-6671029

Fabricante: Representante europeu: Americas
1 Albert Road Building 3, Chiswick Park 225 Chimney Corner Lane
Irene 0062 566 Chiswick High Road Suite 3011
South Africa Chiswick Florida 33458
Londres W4 SYA USA
United Kingdom
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