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ﬂ Sg SthEX INSTRUCOES DE USO - Implantes Systhex

1. Descricédo / Forma de Apresentacdo:

Os implantes dentarios Systhex s&do usinados em titanio grau 4 (ASTM F67), material
biocompativel e osseointegravel. Apresentam superficie porosa. Para fixacdo protética,
apresentam a opcao de hexagono interno, hexagono externo e cone morse em diferentes
modelos e tamanhos. Vide tabela 01.

Os implantes dentérios e os parafusos de cobertura séo fornecidos estéreis para uso Unico.
Eles séo vendidos juntos ou isoladamente.

S&o acondicionados em embalagens que oferecem tripla protecéo.

Embalagem Priméria: O implante e o parafuso de cobertura s&o inseridos em um tubo com
tampa, material: PS cristal e EVA. Sua tampa possui um adesivo especial para manter
protegido o parafuso de cobertura sem que haja contato com o mesmo.

Embalagem Secundaria: Sao colocados em um bliester, material: APET virgem, o qual sera
selado com papel grau cirargico.

Embalagem Terciaria: Cartucho.

2. Indicacbes:

Sé&o indicados para reabilitacdo oral, funcional e estética, como estrutura na substituicdo de
dentes por proteses.

Os implantes dentarios Systhex podem ser usados na mandibula ou na maxila. Para o
sucesso da cirurgia deve-se fazer uma correta preparacéo do leito 6sseo de acordo com o
tipo ésseo de cada paciente.

3. Contraindicacgdes:

Avaliar o paciente no pré operatério, de modo a determinar os fatores que possam colocar
em risco o paciente, tanto durante o procedimento, quanto no pés cirargico.

Os implantes dentarios Systhex ndo sao indicados para pacientes que apresentem diabetes
ndo controlada, neoplasias malignas, bruxismo, locais onde haja a presenca de patologias
Osseas ou infeccdes e outras contraindicacdes que se encontrem descritas na literatura
odontoldégica. Também nado sao indicados para individuos com qualidade de higiene oral
insatisfatéria e viciados em tabaco, alcool ou quimicos.

Os implantes ndo devem ser inseridos caso a largura e altura 6sseo alveolares ndo sejam
suficientes para circundar os implantes.

Os implantes Cone Fix ndo séo indicados para substituicdo de dentes posteriores.

Os implantes Systhex s&@o vendidos estéreis e de uso Unico, proibidos de serem
reprocessados. estes implantes ndo podem ser reesterilizados.

4. Precaucgdes e Adverténcias:

Este produto somente pode ser implantado por cirurgibes dentistas habilitados. O uso dos

implantes sem conhecimento das técnicas adequadas e/ou procedimentos e condi¢des

inadequadas, podera prejudicar o paciente e resultar no fracasso do implante e perda

substancial do osso circundante. Deve-se realizar exames radiogréaficos especificos para a

colocacdo de implantes dentarios para avaliacdo da quantidade, qualidade e altura 6ssea.

Dentre eles, radiografia panoramica, tomografia computadorizada e radiografia periapical. O

cirurgido dentista ir4 avaliar qual ou quais exames devem ser solicitados ao paciente apos

sua avaliacdo clinica. Implantes dentarios podem interferir em exames de ressonancia

magnética (distorcdes nas imagens). E importante que o cirurgido dentista comunique seu

paciente deste risco.

ATENCAO:

¢ Nao utilizar o produto se a embalagem estiver danificada, a esterilizagdo s é garantida se
a embalagem estiver integra.

¢ Deve-se esterilizar corretamente os instrumentais cirtrgicos para evitar infeccao.

¢ Os implantes sdo de uso Unico, é proibido reestereliza-los.

Pode ocorrer perda 0ssea excessiva ou quebra de implantes dentérios quando um implante

€ carregado além de sua capacidade funcional. For¢ar o implante na osteotomia, além da

profundidade estabelecida pelas brocas pode resultar em: alteracdo da interface hexagonal

da chave dentro do implante; alteracdo da chave; fusdo da interface montador/chave do

implante ou alteracdo das paredes da osteotomia, o que pode impedir a fixacao inicial eficaz

do implante.

5. ltens de Rastreabilidade:
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Dentro da embalagem terciaria dos implantes (cartucho) sdo colocadas trés etiquetas
adesivas contendo as seguintes informacdes: Nome e tamanho do produto, nimero de lote
e validade do mesmo. Tamanho da etiqueta: 50 mm x 15 mm.

O procedimento de rastreabilidade, é de responsabilidade do cirurgido dentista, deve-se
colar uma das etiquetas no “Prontuario do Paciente”, a outra sera colocada na radiografia do
paciente e a terceira é entregue ao paciente. Estas medidas tém o objetivo de permitir que
as informac6es completas dos produtos sejam consultadas quando necessarias.

6. Instrucdes de Uso:

6.1 Preparo do Leito Receptor:

Para evitar trauma cirdrgico, as brocas devem apresentar bom estado de corte e durante a
instalacdo deve-se manter irrigacdo constante. Respeitar o torque maximo de 65 N.cm nos
implantes para evitar problemas de adaptacdo protética (0 excesso de torque causa
distorcdo no hexagono do implante) e problemas de osseointegracao.

6.2 Sequéncia de Brocas:

A sequéncia de brocas é selecionada de acordo com o planejamento e modelo de cada
implante, sendo estes cilindricos ou cbénicos. A profundidade de inser¢cdo das brocas
durante a perfuragdo deve ser igual ao comprimento do implante a ser instalado. Para isso
as brocas possuem marcacdes a laser que identificam os comprimentos dos implantes.
Para implantes cilindricos a marcagdo é 5 mm até 15 mm e para implantes c6nicos 8.5 mm
até 15 mm.

Modelo das Brocas: Helicoidais, Cénicas, Countersinks e Pilotos .

6.3 Instalacdo dos Implantes Dentérios:
A escolha do comprimento e largura do implante depende da disponibilidade 6ssea e das
cargas oclusais esperadas que incidirdo sobre ele.
1) Realizar o procedimento de preparacédo do leito receptor (osteotomia).
2) Abrir a embalagem secundéria (blister) rompendo o lacre (papel grau cirtrgico).
3) Segurar o tubo com a mao ndo dominante e romover a tampa.
4) Com a mdo dominante remover a tampa e encaixar a conexao correspondente ao
modelo do implante (vide tabela 01).
5) Inserir o implante dentro do leito ésseo de acordo com o planejamento cirlrgico
para cada modelo de implante.
6) Inserir o parafuso de cobertura utilizando a chave 0.9.

A cirurgia deve ser realizada por profissional habilitado e capacitado.

O sucesso de todos os implantes dentarios é bastante suscetivel a técnica cirargica que
deve ser realizada corretamente. A escolha de implante Unico ou multiplos de tamanho e
configuragdo apropriados para a anatomia existente também é fundamental para o sucesso.

7. Efeitos colaterais:

O procedimento de instalacdo de implantes pode provocar leve desconforto e edema
localizado. A perda do implante (falha na osseointegracdo) e perda da prétese podem
ocorrer durante o tratamento. Algumas das causas séo a falta da quantidade e qualidade
O0ssea remanescente, infec¢Bes, higiene oral deficiente e doencgas/desordens sistémicas. A
fratura do implante e dos componentes de restauracdo podem ocorrer com o decorrer do
tempo.

8. Cuidados Pds Operatérios e Manutencao:

Orientar o0 paciente quanto a necessidade de um acompanhamento profissional pds
cirdrgico obedecendo as orientacdes sobre cuidados, alimentagdo e prescricdo
medicamentosa. Nos primeiros 10 dias apds a cirurgia, a higienizacdo pode ser
complementada com antissépticos bucais.

Deve ser dada atencdo a higiene oral do paciente e sua adesdo ao tratamento.

9. Tempo de Permanéncia:

Os Implantes Dentarios Systhex se corretamente instalados e osseointegrados, o tempo de
permanéncia é indeterminado.

Instrugbesde Uso — Implantes Systhex Versdo: 01.2014



N
fl

srenie]

ﬂ Sg SthEX INSTRUCOES DE USO - Implantes Systhex

O sucesso do implante também depende dos cuidados do paciente. Importante orienta-lo
sobre os cuidados que devem ser tomados.

10. Condig¢des de Armazenagem:
Armazenar em local seco e fresco, longe da acao do sol e umidade.

11. Prazo de Validade:

Os implantes dentarios Systhex possuem validade de 5 anos a partir da data de
esterilizagdo, desde que a embalagem nédo esteja danificada. Esta informacdo consta na
rotulagem do produto.

12. Método de Esterilizacéo
Radiacdo Gama.

13. Descarte:
Todos os materiais de consumo utilizados na cirurgia para instalagdo de implantes
odontoldgicos deverédo ser descartados conforme normas locais.

14. Apresentacéo

Os implantes Systhex s&o vendidos em duas apresentacfes (Vide tabela 01):
- contém 01 implante em titnio e 01 parafuso de cobertura; ou

- contém 01 implante em titAnio sem parafuso de cobertura..

O modelo, as especificagdes e as dimensdes constam na rotulagem do produto.

Fabricado por: SYSTHEX SISTEMAS DE IMPLANTES OSSEO INTEGRADO LTDA

Rua Aristides Tissot, 148 — Cidade Industrial — CEP 81.240-320 — Curitiba — PR

CNPJ 05.644.129/0001-56 — Inscricao Estadual 9034995408 — Aut. Func. K225Y402LYXY
SAC: 0800 600 6905 — www.systhex.com.br — IndUstria Brasileira

Representante Europeu:

OBELIS — EUROPEAN AUTHORIZED REPRESENTATIVE CENTER
Corporate Offices: Obelis S.A

Bd. Général Wahis 53

1030 Brussels — Belgium

Registered Address: Obelis S.A

Av. De Tervueren 34 Bte 44

1040 Brussels — Belgium

Gastéo Valle Nicolau
Responséavel Técnico CRO-PR 2815

Flavia Ventura Nicolau Melhem
Responséavel Legal
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Esta Instrucdo de Uso se aplica a familia de Implantes Dentarios Systhex:

Modelo Implante Especificacses Diametro Plataforma Comprimento codigo
Dentario P & (mm) (mm) (mm) 9
7 817.001
8.170.018
817.002
85 8.170.028
817.003
10 8.170.038
3.75 4.1 817.004
11.5 8.170.048
817.005
13 8.170.058
Hexagono externo
Implante cilindrico 15 88117760(()):338
Dupla rosca T
Superficie oxytite® ; 817.007
Torque interno 8.170.078
Didmetro 3.75 e 4.0 mm opcional 817.008
com ou sem parafuso de cobertura. 8.5 8 17(') 088
Diametro 5.0 mm acompanha S
parafuso de cobertura. 10 817.009
. Utilizar conex&o Cl = conexao 8.170.098
Implante Classic-Cl . 4.0 4.1
torque interno 817.010
*Implante 3.75 e 4.0 mm 115 8.170.108
-Hexégono interno = 2.0 mm
-Hexagono externo = 2.7 mm 13 817.011
-Rosca interna = 2.0 mm 8.170.118
-Altura do hexagono = 0.7 mm 817.012
*Implante 4.5 e 5.0 mm 15 8.170.128
-Hexégono interno = 2.5 mm
-Hexagono externo = 3.3 mm ! 817.013
-Rosca interna = 2.5 mm 8.5 817.014
-Altura do hexagono = 1.0 mm 45 50 10 817.015
' ' 115 817.016
13 817.017
15 817.018
7 817.019
8.5 817.020
10 817.021
5.0 5.0
115 817.022
13 817.023
15 817.024
Hexagono externo 8.5 821.001
Implante cilindrico
Dupla rosca 10 821.002
Superficie oxytite®
Implante Fit-Hex Acompanha parafuso de cobertura
Utilizar Montador (ndo acompanha 33 33 11.5 821.003
Montador)
-Hexagono externo = 2.37 mm 13 821.004
-Rosca interna = 1.8 mm
-Altura do hexagono = 1.0 mm 15 821.005
Implante Classic-IN | Hexagono interno 35 3.6 8.5 818.701
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Modelo Implante Especificacses Diametro Plataforma Comprimento codigo
Dentario P & (mm) (mm) (mm) 9
CR Implante cilindrico 10 818.702
Dup'affosca o 115 818.703
Superficie oxytite
Acompanha parafuso de cobertura 13 818.704
Utilizar conex&o IN CR 15 818.705
*Implante 3.5 mm 7 818.706
-Hexagono interno = 2.0 mm 85 818.707
-Rosca interna = 1.6 mm
*Implante 3.75, 4.0 e 5.0 mm 3.75 4.3 10 818.708
-Hexéagono interno = 2.5 mm 115 818.709
-Rosca interna = 2.0 mm 13 818.710
15 818.711
7 818.712
8.5 818.713
10 818.714
4.0 4.3
11.5 818.715
13 818.716
15 818.717
7 818.718
8.5 818.719
10 818.720
5.0 5.0
11.5 818.721
13 818.722
15 818.723
Hexagono externo 8.5 819.011
Implante cénico 10 819.012
Dupla rosca 35 4.1 115 810.013
Superficie oxytite® ' ' : :
Torque interno 13 819.014
Acompanha parafuso de cobertura 15 819.015
Utilizar conex&@o Cl = Conexao 8.5 819.001
Torque Interno 10 819.002
. *Implante 4.0 mm
Implante Estetic-Cl -Hexagono interno = 2.0 mm 4.0 4.1 115 819.003
-Hexagono externo = 2.7 mm 13 819.004
-Rosca interna = 2.0 mm 15 819.005
-Altura do hexagono = 0.7 mm 8.5 819.006
*Implante 5.0 mm 10 819.007
-Hexagono interno = 2.5 mm
-Hexagono externo = 3.3 mm .0 .0 11.5 819.008
-Rosca interna = 2.5 mm 13 819.009
-Altura do hexagono = 1.0 mm 15 819.010
8.5 820.101
Hexagono interno 10 820.102
Implante conico 4.0 4.3 11.5 820.103
Dupla rosca 13 820.104
Implante Estetic-IN | Superficie oxytite® 15 820.105
CR Acompanha parafuso de cobertura 85 820.106
Utilizar conexéo IN CR : :
*Implante 4.0 e 5.0 mm 10 820.107
-Hexégono interno = 2.5 mm 5.0 5.0 11.5 820.108
-Rosca interna = 2.0 mm 13 820.109
15 820.110
: Hexagono interno 8.5 816.001
Implante Unik Implante cilindrico 3.75 4.3 10 816.002
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Modelo Ir,nplante Especificacdes Diametro Plataforma Comprimento Cédigo
Dentario (mm) (mm) (mm)
Dupla rosca 115 816.003
Superficie oxytite® , 13 816.004
anstor que poderd ser modifcado 15 816.005
em munh&o. 8.5 816.006
10 816.007
4.0 4.3 11.5 816.008
13 816.009
15 816.010
8.5 816.011
10 816.012
5.0 5.0 11.5 816.013
13 816.014
15 816.015
8.5 821.901
10 821.902
35 - 11.5 821.903
Plataforma Shifting 13 821.904
Indexacéo Cone Morse 15 821.905
ICTJ?\Ii?:?dtzdcelzl Ir?g réi(izgmetro primitivo 8.5 821.906
da rosca 10 821.907
Implante Attract Dupla rosca trapezoidal 4.3 - 11.5 821.908
Superficie oxytite® 13 821.909
Utiliza conexao ICM 15 821.910
Acompanha parafuso de cobertura
*Implante 3.5, 4.3, 5.0 mm 85 821.911
-Hexagono interno= 2.0 mm 10 821.912
-Rosca interna= 1.6 mm 5.0 - 11.5 821.913
13 821.914
15 821.915
6 cinta de 1 822.001
1.4 - 8 cintade 1 822.002
10 cintade 1 822.003
6 cintade 1 822.004
1.6 - 8 cintade 1 822.005
o . 10 cintade 1 822.006
Implante Ortoddntico | Implante Corpo Unico 6 cinta de 2 822 007
14 - 8 cinta de 2 822.008
10 cinta de 2 822.009
6 cinta de 2 822.010
1.6 - 8 cinta de 2 822.011
10 cinta de 2 822.012
Hexégono externo 8.5 817.201
Implante cilindrico 10 817.202
_ Duplarosca 3.3 4.1 11.5 817.203
Implantg .C|aSSIC Slﬂperflme oxytite 13 817.204
Tradicional N&o acompanha parafuso de
cobertura 15 817.205
Utilizar com Montador (nédo 375 a1 7.0 817.295
acompanha Montador) ' ’ 8.5 817.296
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Modelo Implante Especificacses Diametro Plataforma Comprimento codigo
Dentario P & (mm) (mm) (mm) 9
*Implante 3.3, 3.75 e 4.0 mm 10 817.297
-Hexagono externo = 2.7 mm 11.5 817.298
-Rosca interna = 2.0 mm
-Altura do hexagono = 0.7 mm 13 817.299
*Implante 5.0 mm 15 817.300
-Hexagono externo = 3.3 mm 7.0 817.301
-Rosca interna = 2.5 mm 85 817.302
-Altura do hexagono = 1.0 mm 10 817 303
4.0 4.1 '
11.5 817.304
13 817.305
15 817.306
7.0 817.307
8.5 817.318
10 817.319
5.0 5.0
11.5 817.310
13 817.311
15 817.312
Plataforma Switch 5.0 817.701
Hexagono externo ' '
Implante cilindrico
Dupla rosca 4.0 3.3
Superficie oxytite®
Acompanha parafuso de cobertura 6.0 817.702
Utilizar com Montador (n&o
Implante Classic acompanha Montador)
Curto *Implante 4.0 mm
- Hexégono externo = 2.37 mm
- Rosca Interna = 1.8 mm 5.0 817.703
- Altura do hexagono = 0.8 mm
*Impla}nte 5.0 mm 5.0 41
- Hexagono externo = 2.7 mm
- Rosca Interna = 2.0 mm
- Altura do hexagono = 0.7 mm 6.0 817.704
Implante Cilindrico
Indexacéo Cone Morse 9 888.776
Plataforma Shifting
Dupla Rosca 11 888.777
Implante Cone Fix Superf|~0|e Porosa 2,8 2.8
Conexao Interna 13 888.778
Parafuso de Cobertura '
Hexagono Interno
Adaptacéo Protética Cone Morse 15 888.779
Sem Rosca Interna

Tabela 1: Modelos, medidas e cédigos da familia de Implantes Dentéarios Systhex.
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