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1. DESCRICAO DETALHADA DO PRODUTO MEDICO, INCLUINDO 0S FUNDAMENTOS DE SEU FUNCIONAMENTO E SUA ACAO,
SEU CONTEUDO OU COMPOSICAO, QUANDO APLICAVEL, ASSIM COMO RELACAO DOS ACESSORIOS DESTINADOS A INTE-
GRAR 0 PRODUTO.

Os implantes dentarios osseointegraveis sdo dispositivos inseridos no interior do tecido 6sseo de mandibulas ou maxilas em
pacientes parcialmente ou totalmente edéntulos com o objetivo de substituir as raizes dos dentes perdidos e sobre estes dis-
positivos suportar as proteses dentarias unitarias ou maltiplas.

O titdnio, matéria-prima dos implantes, € um material biocompativel e ndo citotdxico, produz naturalmente uma camada de
oxidos com capacidade de atrair células 6sseas do tecido adjacente que, induzidas por este processo fisico-quimico, tendem a
se depositar na camada mais externa do metal, fixando o implante ao tecido dsseo, permitindo a instalacdo de proteses den-
tarias implanto-suportadas.

Os Implantes Odontolégicos Bio Classic sao submetidos a um tratamento superficial por corrosao acida, Supex. O tratamento
Supex, proporciona uma textura rugosa ao metal, que facilita a migracao de células dsseas e aumenta a area de contato entre
o implante e o tecido, acelerando o processo de osseointegracdo, processo de interacdo dindmica entre a superficie metalica
dos implantes e o tecido 6sseo.

A familia dos implantes odontolégicos Bio Classic apresenta formatos Conicos e Cilindricos. No caso dos implantes odonto-
logicos H.E o torque ¢ aplicado sobre o montador e nos implantes H.l e Medular, diretamente sobre o hexagono interno. Nos
implantes H.E Biodirect a aplicacdo do torque é diretamente no encaixe do implante e nos implantes CM Biomorse, o torque é
aplicado diretamente sobre o implante, dispensando o uso de montadores.

Tampa de Cobertura: Evita o depdsito de residuos e até | Modelos de Tampa de Cobertura:
mesmo da invaginacao da gengiva a rosca interna do Im- | Tampa de Cobertura H.E MP
plante. Tampa de Cobertura H.E SP
Tampa de Cobertura H.E RP

y Modelos: MP, SP, RP, WP, T.D RP/WP, T.D 4,0/5,0, CM BIO- | Tampa de Cobertura H.E WP
MORSE Tampa de Cobertura H.I SP
Tampa de Cobertura H.I RP
Tampa de Cobertura H.I| WP
Tampa de cobertura RP/WP
Tampa de cobertura T.D 4,0/5,0
Tampa de cobertura CM Biomorse

Bucha: Fixacdo do Implante a embalagem (tubo plastico),
sustentacao, evita danos no produto.

Montador e Parafuso do Montador: Transportar o implante | Modelos de Tampa de Cobertura:
até a cavidade e auxiliar na colocacao. Montador H.E MP 8,0 mm
Montador H.E SP 8,0 mm
Montador H.E RP 8,0 mm
Montador H.E WP 8,0 mm
Montador H.I MP 8,0 mm
Montador H.I SP 8,0 mm
Montador H.I RP 8,0 mm
Montador H.I WP 8,0 mm
Montador H.E. MP 15,0 mm
Montador H.E. SP 15,0 mm
Montador H.E. RP 15,0 mm

1.1. IMPLANTES ODONTOLOGICOS HEXAGONO EXTERNO - H.E

Os implantes com hexagono externo apresentam grande quantidade de componentes para solucionar limitacdes estéticas e
mecéanicas, além de maior previsibilidade e facilidade de trabalho. As chaves utilizadas para a instalacao (ndo acompanham o
produto, sdo vendidas separadamente), possuem grande facilidade de adaptacdo e proporcionam o torque sobre os montado-
res.
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Torque maximo recomendado: 55Ncm

Os implantes Hexagono Externo sdo compativeis com todos os componentes protéticos Bio com interface protética H.E.

IMPLANTE H.E CLASSIC
CILINDRICO

IMPLANTE H.E CONICO

ATENCAO: As imagens acima sao meramente ilustrativas.

Nao representam as reais dimensdes e caracteristicas de superficie do produto.

Plataforma
Larga-WP
95,00 mm
7,0 mm 7,0 mm
" 8,5 mm 8,5 mm
2 10,0 mm 10,0 mm 10,0 mm 10,0 mm
.:E: 11,5 mm 11,5 mm 11,5 mm 11,5 mm
o
E 13,0 mm 13,0 mm 13,0 mm 13,0 mm
© 15,0 mm 15,0 mm 15,0 mm
18,0 mm

Tabela 1: Implantes Odontoldgicos Bio H.E Classic com e sem montador.

Disponivel nas plataformas, didmetros e comprimentos acima.

Plataforma
Larga-WP
@ 5,00 mm
7,0 mm 7,0 mm
" 8,5 mm 8,5 mm
2 10,0 mm 10,0 mm 10,0 mm
.E 11,5 mm 11,5 mm 11,5 mm
(-9
E 13,0 mm 13,0 mm 13,0 mm
© 15,0 mm 15,0 mm
18,0 mm
20,0 mm

Tabela 2: Implantes Odontoldgicos Bio H.E Conico com e sem montador.

Disponivel nas plataformas, didametros e comprimentos acima.

1.2. IMPLANTES ODONTOLOGICOS HEXAGONO INTERNO - H.I
Os implantes com hexagono interno possuem maior estabilidade protética, as cdmaras de corte em forma de hélice que acom-

panham todo o corpo do implante desde o apice até as micro-roscas favorecem a drenagem do coagulo sanguineo além de

auxiliar na molhabilidade da superficie do implante no decorrer de sua instalacdo.

Os implantes HI ndo necessitam de montador, pois o torque é aplicado diretamente no hexagono interno do implante. O torque

aplicado durante o procedimento de instalacdo do implante é transferido para o corpo do implante garantindo que nao haja

alteracdes na conexao entre o implante e o componente protético, que podem levar a complicacdes durante a fase protética.
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Torque maximo recomendado: 55N cm

Os implantes Hexagono Interno sao compativeis com todos os componentes protéticos Bio com interface protética H.1.

IMPLANTE H.I CONICO

ATENCAO: As imagens acima sao meramente ilustrativas.
Nao representam as reais dimensdes e caracteristicas de superficie do produto.

Plataforma
Larga-WP
@ 5,00 mm
o 10,0 mm 10,0 mm 10,0 mm
E 11,5 mm 11,5 mm 11,5 mm
E. 13,0 mm 13,0 mm 13,0 mm
8 15,0 mm 15,0 mm

Tabela 3: Implantes Odontoldgicos Bio H.I Classic.

Disponivel nas plataformas, diametros e comprimentos acima.

Plataforma
Larga-WP
@ 5,00 mm
8,5 mm 8,5 mm 8,5 mm
H 10,0 mm 10,0 mm 10,0 mm
E 11,5 mm 11,5 mm 11,5 mm
3 13,0 mm 13,0 mm 13,0 mm
£
S 15,0 mm 15,0 mm
18,0 mm

Tabela 4: Implantes Odontoldgicos Bio H.l Conico.
Disponivel nas plataformas, didametros e comprimentos acima.

Acessorios integrantes e exclusivos do Implante Classic e Conico
Bucha

Tampa de cobertura

Montador

Parafuso do Montador

Acessorios integrantes e exclusivos dos Implantes Classic e Conico sem montador:
Bucha

Tampa de cobertura

1.3 IMPLANTES ODONTOLOGICOS BIODIRECT

Os implantes odontolégicos H.E Biodirect, sdo dispositivos que dispensam o uso de montadores, cuja vantagem estéd na di-

minuicao do tempo cirlrgico e na probabilidade de contaminacao. Além disso, possuem o hexdgono externo que permite a
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adaptacdo protética universal e geometria interna para instalacdo (torque direto). O torque direto é aplicado internamente no
implante em cujo terco cervical hd a adaptacdo para a chave de torque direto (para torquimetro ou contra-angulo).

Torque maximo recomendado: 55 N.cm

As chaves de torque direto para contra-angulo ou torquimetro (ndo acompanham o produto, sdo vendidas separadamente), sdo
utilizadas para aplicacao do torque direto a parte interna do implante, sem contato com a parte externa do hexdgono externo.
Estas chaves sdo acopladas a parte superior interna do implante, cujo encaixe deve ser perfeito entre ambos. Além disso, per-
mitem o transporte do mesmo da embalagem ao leito cirdrgico de instalac3o.

Os implantes H.E Biodirect apresentam ainda os modelos de Plataforma Expandida (PE). Neste, o didmetro da plataforma é
maior que o didmetro externo do implante, o que corresponde a Plataforma Expandida. Entre as vantagens esté a possibilida-
de do uso de componentes protéticos do modelo referente ao tamanho da plataforma (componentes para espacos protéticos
maiores); instalacdo de implantes em regido de menor espaco 0sseo, devido a presenca de reparos anatémicos e/ou raizes

dentarias divergentes de dentes adjacentes, e maior espaco protético, o que favorece tanto a estética quanto a preservacao de
tecido 6sseo. Os implantes H.E Biodirect XP, possuem camaras de corte a 120°, micro roscas com perfil de vale arredondado,
dupla rosca, encaixe de torque direto para instalacao, hexagono 2,7 mm, apice ativo cnico para facilitar instalacdo e altura
de colar reduzido. Os implantes H.E Biodirect EZ possuem camaras de corte a 120°, encaixe torque direto para instalacao,
hexagono 2,7mm, micro roscas com perfil arredondado, roscas duplas com niveis variaveis, espiras com alto poder de corte
e conicidade na parte interna da rosca (nucleo cénico). Os implantes H.E Biodirect SWE possuem camaras de corte com furos

passantes, encaixe torque direto para instalacao, hexagono 2,7mm e roscas duplas com niveis variaveis.

Os implantes Biodirect sdo compativeis com todos os componentes protéticos Bio com interface protética H.E.

IMPLANTE H.E IMPLANTE H.E
BIODIRECT CLASSIC BIODIRECT CONICO
IMPLANTE H.E IMPLANTE H.E
BIODIRECT CLASSIC P.E BIODIRECT CONICO P.E
E & E i
IMPLANTE H.E IMPLANTE H.E IMPLANTE H.E
BIODIRECT XP BIODIRECT EZ BIODIRECT SWE
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ATENCAO: As imagens acima sao meramente ilustrativas.
Nao representam as reais dimensdes e caracteristicas de superficie do produto.

Plataforma
Regular-RP Regular-RP Larga-WP
@ 3,75/4,10 mm @ 4,00/4,10 mm ¢ 5,00/5,00 mm
7,0 mm 7,0 mm 7,0 mm 7,0 mm 7,0 mm
8,5 mm 8,5 mm 8,5 mm 8,5 mm 8,5 mm
§ 10,0 mm 10,0 mm 10,0 mm 10,0 mm 10,0 mm
E’ 11,5 mm 11,5 mm 11,5 mm 11,5 mm 11,5 mm
s 13,0 mm 13,0 mm 13,0 mm 13,0 mm 13,0 mm
§ 15,0 mm 15,0 mm 15,0 mm 15,0 mm 15,0 mm
18,0 mm 18,0 mm 18,0 mm 18,0 mm 18,0 mm
21,0 mm 21,0 mm 21,0 mm 21,0 mm 21,0 mm
Tabela 5: Implantes Odontoldgicos Bio H.E Biodirect Classic e Conico.
Disponivel nas plataformas, diametros e comprimentos acima.
Plataforma PE 3,30/4,10 Plataforma PE 3,75/5 Plataforma PE 4/5
@ 3,30 mm 0 3,30 mm 0 3,30 mm
PL 4,170 mm PL 4,10 mm PL 4,10 mm
7,0 mm 7,0 mm 7,0 mm
8,5 mm 8,5 mm 8,5 mm
_8_. 10,0 mm 10,0 mm 10,0 mm
9 11,5 mm 11,5 mm 11,5 mm
3 13,0 mm 13,0 mm 13,0 mm
§ 15,0 mm 15,0 mm 15,0 mm
18,0 mm 18,0 mm 18,0 mm
21,0 mm 21,0 mm 21,0 mm
Legenda: @ Didmetro externo do parafuso  PL Didmetro da plataforma

Tabela 6: Implantes Odontoldgicos Bio H.E Biodirect Classic e Conico Plataforma Expandida (P.E).

Disponivel nas plataformas, didmetros e comprimentos acima.

Acessorios integrantes e exclusivos dos Implantes Biodirect

Bucha
Tampa de cobertura

Relacao de acessorios opcionais exclusivos para a instalacao do implante Biodirect
(vendidos separadamente, ndo acompanham o produto)

Instrucoes de Uso

shio



Chaves de Torque Direto - para Implantes Biodirect

Chaves para torquimetro torque direto - utilizadas para a instalacao e aplicacdo do torque ao

B implante.

curta longa

Chaves para contra-angulo torque direto - utilizadas para a instalacao e aplicacao do torque ao

= implante com motor cirtrgico (contra-angulo).

curta longa

Montagem do implante Biodirect e a chave torque de direto

Montagem - Chave de torque direto para contra-angulo adaptada ao implante Biodirect.
Destaque para a regiao cervical: a chave nao tem contato externo com o hexagono externo.

Montagem - Chave de torque direto para contra-angulo adaptada ao implante Biodirect.
Corte longitudinal, destaque do encaixe na regiao cervical.

1.4 IMPLANTES ODONTOLOGICOS BIOMORSE - CM

Os implantes odontolégicos CM Biomorse apresentam formato interno conico preciso que durante a instalacdao do abutment
junto ao implante, promovem uma intima adaptacao entre as superficies sobrepostas, adquirindo resisténcia mecanica seme-
lhante a uma peca Unica. E considerado um sistema de retencao interna do elemento protético sobre o implante que emprega
o atrito mecanico entre a superficie de contato do componente protético e a parede interna do implante. Os implantes CM
Biomorse foram desenvolvidos para melhorar as propriedades biomecanicas dos conjuntos implante/pilar protético, e reduzir
aincidéncia de problemas mecénicos encontrados nos sistemas de hexdgono interno e externo. As conexdes possuem melhor
adaptacao entre o componente protético e o implante, eliminando a micro-fenda entre os dois, reduzindo os niveis de reabsor-
cao 6ssea periimplantar e melhor estabilidade mecanica do pilar minimizando a ocorréncia de micro-movimentos, os micro-
movimentos causam reducdo na incidéncia de afrouxamentos e fraturas de parafusos. Os implantes CM Biomorse, possuem
melhor fixacdo anti-rotacional com indexador e maior resisténcia do conjunto implante/pilar fixado com parafuso, pois a intima
unido entre os dois praticamente torna sua resposta mecanica de corpo Unico e a incidéncia de complicacdes mecanicas é
baixa. Apresenta maior capacidade de suportar cargas horizontais, pois possui uma maior sobreposicdo de superficies entre o
implante e o abutment e possui também estabilidade dos tecidos dsseos e gengivais (discreta reabsorcio). A geometria interna
do implante é constituida por um hexagono que tem a funcdo de transmitir o torque de insercao ao implante. Esse sistema de
torque interno evita a utilizacao de montador, eliminando a necessidade de fabricacdo de sulcos transversais na plataforma do
implante, diminuindo a proliferacdo bacteriana e facilitando a higienizacdo da protese.

Os implantes CM Biomorse XP possuem camaras de corte a 120°, micro roscas com perfil de vale arredondado, dupla rosca
(instalacdo mais rapida), encaixe hexagono interno para instalacio e encaixe anti-rotacional para a prétese, apice ativo cénico
para facilitar a instalacdo e auséncia de colar liso. Os implantes CM Biomorse EZ possuem cadmaras de corte em forma de
hélice, micro roscas com perfil arredondado, roscas duplas com niveis variaveis, espiras com alto poder de corte, conicidade
na parte interna da rosca (nucleo cénico) e auséncia de colar liso. Os implantes CM Biomorse SWE possuem cadmaras de corte
com furos passantes, micro roscas com perfil arredondado, roscas duplas com niveis varidveis, espiras com alto poder de

corte, conicidade na parte interna da rosca (nucleo cdnico) e auséncia de colar liso.
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Torque maximo recomendado: 45 N.cm

Os implantes Biomorse sdo compativeis com todos os componentes protéticos Bio com interface protética CM Biomorse.

IMPLANTE CM IMPLANTE CM IMPLANTE CM IMPLANTE CM
BIOMORSE BIOMORSE XP BIOMORSE EZ BIOMORSE SWE

ATENCAO: As imagens acima sao meramente ilustrativas.
N3o representam as reais dimensdes e caracteristicas de superficie do produto.

(1] 3,50 mm 3,80 mm 4,00 mm 4,30 mm 4,50 mm 5,00 mm 5,50 mm
7,0 mm 7,0 mm 7,0 mm 7,0 mm 7,0 mm 7,0 mm 7,0 mm
8,5 mm 8,5 mm 8,5 mm 8,5 mm 8,5 mm 8,5 mm 8,5 mm
§ 10,0 mm 10,0 mm 10,0 mm 10,0 mm 10,0 mm 10,0 mm 10,0 mm
E 11,5 mm 11,5 mm 11,5 mm 11,5 mm 11,5 mm 11,5 mm 11,5 mm
= 13,0 mm 13,0 mm 13,0 mm 13,0 mm 13,0 mm 13,0 mm 13,0 mm
§ 15,0 mm 15,0 mm 15,0 mm 15,0 mm 15,0 mm 15,0 mm 15,0 mm
18,0 mm 18,0 mm 18,0 mm 18,0 mm 18,0 mm 18,0 mm 18,0 mm
21,0 mm 21,0 mm 21,0 mm 21,0 mm 21,0 mm 21,0 mm 21,0 mm

Tabela 7: Implantes Odontolégicos CM Biomorse Classic e Conico

Disponivel nas plataformas, didmetros e comprimentos acima.

Acessorios integrantes e exclusivos dos Implantes CM Biomorse
Bucha
Tampa de cobertura

Relacao de acessorios opcionais exclusivos para a instalacao do implante CM Biomorse
(vendidos separadamente, hao acompanham o produto e possuem registro a parte).

Chaves para Implante com conexao tipo Cone Morse

Chaves para torquimetro CM Biomorse - utilizadas para a instalacao e aplicacao do torque ao
EM implante.

curta longa
Chaves para contra-angulo CM Biomorse- utilizadas para a instalac3o e aplicacdo do torque ao
2 s implante com motor cirdrgico (contra-angulo).
curta longa

Montagem do Implante CM Biomorse com chave Cone Morse ‘
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Montagem - Chave Cone Morse para contra-angulo adaptada ao implante CM Biomorse. Corte
longitudinal, destaque do encaixe na regiao cervical.

1.5 IMPLANTES MEDULAR BIO

Os Implantes Medulares Bio apresentam sistema de Hexagono Interno com designs Conicos e Cilindricos com perfil de rosca
piramidal, para uma instalacdo mais rapida e com menor trauma. Esses implantes sao dispositivos que dispensam o uso de
montadores, seu torque é aplicado diretamente no hexadgono interno e o transporte e instalacdo dos implantes sao feitos pelo
mesmo modelo de chave utilizados nos implantes odontolégicos hexagono interno - H.I.

Torque méaximo recomendado: 55 N.cm

No &pice ndo apresentam camaras de corte, entretanto, indicados para densidades dsseas grau Ill e IV de acordo com a clas-
sificacdo 0ssea de Lekhom e Zarb (1985]). A vantagem dos implantes medulares estd na diminuicado do tempo cirdrgico e na
sua alta resisténcia mecanica. Porém, devido auséncia de cdmaras pode ser utilizado apenas na maxila superior e nao na

mandibula

IMPLANTE MEDULAR IMPLANTE MEDULAR
CLASSIC coNico

ATENCAO: As imagens acima sao meramente ilustrativas.
Nao representam as reais dimensdes e caracteristicas de superficie do produto.

Plataforma
Larga-WP
8,5 mm 8,5 mm 8,5 mm
s 10,0 mm 10,0 mm 10,0 mm
E 11,5 mm 11,5 mm 11,5 mm
= 13,0 mm 13,0 mm 13,0 mm
£
S 15,0 mm 15,0 mm
18,0 mm

Tabela 8: Implantes Odontoldgicos Bio H.l Conico Medular.

Segundo Lekholm e Zarb (1985), segue classificacdo da qualidade éssea na maxila e mandibula: Grau | (Osso compacto e ho-
mogéneo); Grau Il (Osso compacto circundando osso esponjoso denso); Grau Ill (Cortical delgada circundando osso esponjoso
denso) e Grau IV (Cortical fina circundando 0sso esponjoso pouco denso).
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Osso Tipo | Osso Tipo Il Osso Tipo 11l Osso Tipo IV
Implantes H.E ° ° ° °
Implantes H.I ° ° ° °
Implantes CM Biomorse ° ° ° °
Implantes CM Biomorse XP ° ° ° °
|mplante5 CM Biomorse EZ Preferencialmente Preferencialmente
[ ] [ ]
|mpla ntes CM BiOmOrse SWE Preferencialmente Preferencialmente
) )
Implantes CM Biomorse Classic EZ ° ° ° ®
Implantes Medulares °

2. COMPOSICAO

Os implantes Bio sdo produzidos com titanio de grau 4, de acordo com a Norma ASTM F67.

3. FORMAS DE APRESENTACAO COMERCIAL

Um implante vv, ww, x,xx mm X yy,yy mm, usinado com liga de Titanio G4, fixado a bucha de protecdo e sustentacao, acondicio-
nado em tubo plastico com tampa de silicone contendo uma tampa de cobertura (ww). Como embalagem secundaria, o produto
é acondicionado em embalagem tipo blister (filme PETG) rigido e transparente lacrado com papel grau cirtrgico Tyveck®
(fibras de polietileno de alta densidade) e em embalagem terciaria, caixa confeccionada com papel cartdo triplex com etiqueta
adesiva anexada para identificacao do produto. Acompanham 03 etiquetas adesivas com as informacoes para rastreabilidade
do produto que devem ser anexadas ao prontudrio clinico, no documento a ser entregue ao paciente, e na documentacao fiscal
que gera a cobranca.

Ver anexo: Tabela de familia de Implantes odontoldgicos Bio Classic: Modelo (w]; Plataforma (ww), didmetro (x,xx mm), com-
primento (yy,yy mm) e tampa de cobertura (ww].

4. INDICACAO, FINALIDADE OU USO A QUE SE DESTINA 0 PRODUTO, SEGUNDO RECOMENDACOES DO FABRICANTE

O tratamento com implantes esta indicado para os casos em que haja necessidade de substituicao de elementos dentarios per-
didos. A finalidade do tratamento é a instalacao de préteses dentdarias para recuperacao da estética e da funcdo mastigatoria.
A escolha do didmetro, do comprimento e da plataforma do implante deve respeitar a quantidade e qualidade dssea, espaco
protético, bem como os reparos anatdémicos, através de analises radiograficas e clinicas prévias. A indicacao se da através do
diametro da plataforma protética que é a superficie onde ocorre a conexdo do implante com o componente protético. No caso
dos implantes com Hexagono Externo, a Plataforma Micro (MP) e Pequena (SP) possuem didmetro de 3,30 mm, a Plataforma
Regular (RP) com 4,10 mm e a Plataforma Larga (WP) com 5,00 mm de didmetro. Com relac3o aos implantes com Hexagono
Interno a Plataforma Pequena (SP) possui didmetro de 3,8 mm, Plataforma Regular (RP) 4,2 mm e Plataforma Larga (WP) 5,0
mm. Os implantes Hexagono Externo Biodirect com Plataforma Expandida (PE) apresentam 03 modelos diferentes, o 3,3/4,1
que corresponde a 3,30 mm de diametro externo do implante e 4,10 mm de plataforma para utilizacdo de componentes pro-
téticos referentes ao modelo RP (plataforma também 4,10 mm], o0 3,75/5 que corresponde a 3,75 mm de didmetro externo do
implante e 5,00 mm de plataforma e o 4/5, com 4,00 mm de didmetro externo do implante e plataforma de 5,00 mm. Estes
dois Ultimos modelos se adaptam aos componentes cujas plataformas sao de 5,00 mm e estdo indicados para casos em que
ha maior espaco protético e a quantidade dssea local é menor, devido a presenca de reparos anatdmicos ou raizes dentarias
divergentes. Possibilita a instalacao de implantes cujo parafuso tem diametro externo menor e plataforma maior, se adaptando
a componentes protéticos de plataformas também maiores e favorecendo a instalacdo e preservacao de tecido local, bem como
a estética e funcdo mastigatéria. Com relacdo aos implantes CM Biomorse a Plataforma Pequena (SP) possui didmetro de 3,5
mm, Plataforma Regular (RP) 4,0 mm e Plataforma Larga (WP)] 5,0 mm.

Os critérios de escolha dos implantes e plataformas dos implantes a serem instalados sao de responsabilidade do profissional
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especializado. Os implantes Bio sdo indicados para reabilitacao protética somente com componentes protéticos fabricados
pela Bio.

5. PRECAUCOES, RESTRICOES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIAIS E ESCLARECIMENTOS SOBRE 0 USO DO PRODUTO
MEDICO

1. ESTERIL, desde que mantida a integridade da embalagem, prazo de validade e condicdes de armazenamento.

2. USO EXCLUSIVAMENTE PROFISSIONAL - os Implantes Odontoldgicos Bio Classic devem ser implantados apenas por den-
tistas e profissionais com conhecimento sobre técnicas de implantodontia.

3. PROIBIDO REUTILIZAR, REESTERILIZAR OU REPROCESSAR: se reutilizado, reesterilizado ou reprocessado podera ocorrer
oxidacao na superficie do implante, ocorrendo fibrointegracao ao invés da osseointegracdo. A Bio ndo recomenda a reutiliza-
cdo, a reesterilizacdo ou reprocesso. O descarte do produto deve obedecer as leis ambientais e de biosseguranca vigentes. Nao
descarte produtos contaminados em lixo comum

4. 0 uso do produto com técnicas cirirgicas e condicoes de biosseguranca inadequadas poderdo prejudicar o paciente condu-
zindo a resultados nao satisfatérios

5. Esterilize sempre os instrumentais antes de utiliza-los.

6. As avaliacdes clinica e radiografica cuidadosas sdo necessarias para o correto planejamento do tratamento, bem como para
a verificacao de estruturas anatdomicas que devem ser observadas antes da perfuracdo. Uma margem de seguranca adequada
adjacente a outros dentes e estruturas vitais deve ser preservada.

7. Em todas as operacdes que envolvam os implantes odontoldgicos observar as técnicas apropriadas de assepsia e antissep-
sia.

8. 0 uso abusivo de alcool, tabaco, drogas, corticéides ou a falta de higiene bucal adequada podem prejudicar significativamen-
te o sucesso do tratamento.

9. Todos os efeitos adversos em potencial como deiscéncia, inflamacao, perda 6ssea, hemorragia, reacao alérgica, fratura ou
perda do implante deverao ser previamente informados ao paciente. Atécnica cirlrgica incorreta podera provocar desconforto
como sensacao dolorosa, hipoestesia e edema.

10. E fornecido no estado estéril e depois de aberto deve ser usado em condicdes assépticas. Deve-se trabalhar sempre com
campos estéreis, instrumentos apropriados ao procedimento e em bom estado de conservacao a fim de eliminar fontes de
infeccao.

11. Os implantes devem ser utilizados apenas para a finalidade a que se destina.

12. Caso surgirem complicacées impossiveis de serem controladas, inflamacoes do tecido ou evidéncia de infeccao é recomen-
dada a remocao imediata do implante

13. Os implantes s&o fornecidos em embalagem dupla estéril (Radiacdo Gama 25 kGy). Desde que a integridade da embalagem
ndo esteja de algum modo comprometida, conservara o produto estéril até 5 anos a contar da data da esterilizacao.

14. O cirurgido devera avaliar a indicacao em pacientes que sejam portadores de doencas ou que facam uso de medicacao que
possam alterar o metabolismo reparacional

15. Em casos de efeitos adversos ocorridos no paciente, o profissional responsavel devera entrar em contato imediatamente
com o SAC Bio (Servico de Atendimento ao Cliente) através do 0800 707 3824 ou e-mail sac@@implante-bio.com.br. A Bio Health
do Brasil é responsavel por notificar a ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) sobre as ocorréncias pertinentes
conforme procedimento interno de tecnovigilancia.

16. Os Implantes Odontoldgicos Bio Classic foram desenvolvidos de forma a evitar que seu uso ndo comprometa o estado cli-
nico dos pacientes bem como sua seguranca.

17. Podera ocorrer nao osseointegracdo ou perda posterior do implante em casos onde nao haja qualidade ou quantidade
dssea.

18. Os implantes com @ 2,9mm s&o indicados para incisivos inferiores e prdteses unitarias, o uso em areas ndo indicadas pode
ocorrer fraturas no implante. Sob responsabilidade do profissional.

19. Alinstalacao do implante CM Biomorse sempre deve ser paralela, sem dngulos e instalada a 2mm abaixo da crista.

20. A regido 6ssea a receber o implante deve estar exposta e preparada (perfurada) com brocas adequadas para receber o

implante escolhido. A seqliéncia de fresagem indicada para cada diametro de implantes esta descrita na tabela:

Instrucdes de Uso ’blo



Instrucoes de Uso

SEQUENCIA DE FRESAGEM PARA IMPLANTES ODONTOLOGICOS BIO CLASSIC

92,90 mm @ 3,30 mm @ 3,75/ 4,00 mm 95,00 mm
Lanca Lanca Lanca Lanca
Helicoidal @ 2,20 mm Helicoidal @ 2,20 mm Helicoidal @ 2,20 mm Helicoidal @ 2,20 mm
Piloto @ 2,45 mm Piloto @ 2,80 mm Piloto @ 3,20 mm Piloto @ 3,20 mm
Helicoidal @ 2,45 mm Helicoidal @ 2,80 mm Helicoidal @ 3,20 mm Helicoidal @ 3,20 mm
Rosca @ 2,80 mm Rosca @ 3,20 Escareadora Piloto @ 4,20 mm
Rosca @ 3,60 mm Helicoidal @ 4,20 mm

Escareadora

Rosca @ 4,80 mm
OBS: as fresas devem ser substituidas regularmente para manter a eficiéncia de corte. Nao acompanham o produto, ven-
didas separadamente.

21. Caso ocorra impacto e 0 mesmo apresente arranhdes, fissuras ou amassados de grande intensidade, que possam prejudi-
car o bom funcionamento do produto, este deve ser descartado e um novo devera ser adquirido. O impacto pode causar danos
a plataforma e as caracteristicas dimensionais.

Nota: Recomendamos que as etiquetas adesivas de identificacao que acompanham o produto sejam anexadas a documenta-
cdo a ser entregue ao paciente, prontuario clinico e na documentacao fiscal que gera cobranca.

Contraindicacoes

1. Os implantes nao devem ser colocados em infeccao ativa existente ou em qualquer outra doenca degenerativa que afete a
colocacao dos implantes.

2. Nao devera ser utilizado em pacientes que ndo estejam aptos, sob ponto de vista clinico, a serem submetidos a uma inter-
vencdo odontoldgica. Como por exemplo, em pacientes portadores de disturbios sanguineos, como Diabetes Melitus e doenca
periodontal ndo compensada.

3. Nao se destina ao uso em pacientes pediatricos

4. Contraindicado para procedimentos diferentes do recomendado no item “Indicacdo de Uso”

6. INSTRUCOES PARA USO DO PRODUTO MEDICO

1. O planejamento também deve levar em consideracao as opcdes protéticas mais adequadas ao equilibrio de forcas masti-
gatorias, ajuste oclusal, estética e outros fatores relacionados ao bom desempenho da prétese. O intercdmbio de informacdes
entre o cirurgido, o protesista e o técnico laboratorial é de fundamental importancia para o sucesso do tratamento.

2. Apos a instalacdo do implante, cabe ao cirurgido avaliar a estabilidade inicial para determinar se os implantes podem ou
nao receber funcao imediata.

3. Ascirurgias devem ser realizadas com cuidados criteriosos quanto a refrigeracdo, que deve ser feita continuamente com
soro fisioldgico, aumento gradual do diametro das brocas e baixas velocidades. O aquecimento elevado pode ocasionar lesdo
permanente do tecido hospedeiro e consequente perda do implante.

4. Osimplantes Hexagono Externo (H.E) e Hexagono Interno (H.1) s&o de dominio publico.

\
1. Perfuracao inicial realizada - 3. Perfuracado com a broca conica
2. Perfuracao com a broca 2,2 K
com broca lanca 3,2. Se necessario utilizar tam-

bém broca 3,6 para uma melhor
adaptacao do implante a perfura-

cao Ossea.
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4. Perfuracao com a broca Coun-
ter Sink com a finalidade de pre-
parar o osso cortical para que o
implante assente adequadamente
e minimize as chances de torque
excessivo durante sua instalacao.

5. Chave TD para Contra Angulo

6. Adaptacao correta da Chave TD
ao Contra Angulo.

7. Embalagem lacrada e estéril. A

etiqueta de identificacdo garante

a rastreabilidade do produto. A

abertura desta embalagem expde

a embalagem primaria, composta

por tubo com implante e tampa de
cobertura.

10. Atencdo a captura correta do

implante e total adaptacdao do

hexagono ao anel de retencao da
Chave TD

8. A manipulacao da embalagem
primaria (que contém o implante)
se faz através do corpo do tubo. O
cover screw se encontra protegido
pelo selo sobre a tampa do tubo.

11. Transporte ao leito cirurgico.
Aconselhamos transportar o im-
plante com seu apice voltado para

cima.

9. Captura do implante através
da Chave TD. Esta chave permi-
te deste a captura do implante na
embalagem, transporte ao leito
cirtrgico e instalacdo do implante.

12. Preferencialmente o Biodirect
deve ser instalado com o Contra
Angulo somente até a insercao de
2/3 do corpo na perfuracdo. A uti-
lizacdo do contra dngulo permite
o controle e aplicacao de torque.
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13. Finalizacao da instalacdo do ,
. A 14. Chave TD para Torquimetro.
implante com Contra Angulo.

17. Adaptacdao INCORRETA da
Chave TD, aumentando a possi-

16. Adaptar a Chave TD ao im-

plante parcialmente instalado.
bilidade de danos ao hexagono do

implante quando aplicado o tor-
que.

19. Devido ao projeto e desenho do 20. Finalizacdo da instalacdo do

hexagono do Implante TD, o tor- Implante Biodirect com torquime-
que aplicado para a instalacdo nao tro cirdrgico até o travamento do
deve ultrapassar 80N, evitando as- implante.
sim danos permanentes ao hexa-
gono do implante e impossibilitan-
do assim a confeccdo da protese

posteriormente.

15. Adaptacao da Chave TD ao
Torquimetro Cirlrgico.

-'._;.L;_:m&/’

18. Adaptacdao CORRETA da Cha-
ve TD ao hexagono do implante.
A chave TD acoplada ao implante
permite a aplicacao do torque fi-
nal.. A adaptacao no interior do
implante também caracteriza a
aplicacao interna do torque.

21. Implante Biodirect instalado
em rebordo dsseo
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22. Tampa do tubo e selo protetor
do Cover Screw.

25. Conjunto adaptado

23. Remocao do selo de protecao e

exposicao do Cover Screw

Q

26. Instalacdo manual da tampa

de cobertura. Destaque para a ver-

satilidade da chave, indicada para

utilizacdo em torquimetro manual

e chave manual, além da instala-

cao final do implante e instalacao
da tampa.

Sequéncia de instalacao Implante CM Biomorse

24, Captura datampa de cobertura
com chave de instalacao para con-
tra angulo ou torquimetro. Obser-
vacao para a utilizacao da mesma
chave e adaptacao a tampa, permi-
tindo o transporte e a instalacdo da
mesma sobre o implante.

27. Implante Finalizado

0 quadro a seguir ilustra a sequéncia de perfuracdo e instalacdo recomendada para o Sistema de Implantes Biomorse. A ava-

liacdo clinica realizada em cada paciente substitui qualquer recomendacao feita.

A sequéncia da perfuracao para osso mole ou denso pode ser selecionado no momento da cirurgia simplesmente escolhendo

a broca final (cdnica) no didmetro adequado.

Instrucdes de Uso

1. Realize a perfuracao inicial com
broca lanca

2. Prepare o local da cirurgia com

a broca helicoidal @ 2,2 milimetros

(05002) até a marca da altura do
implante selecionado

3. Use a broca cénica (projetada

especificamente) para o aumento

do sitio cirdrgico de @ 2,2mm a @
2,8mm (05018);
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4. Use a broca conica (projetado 5. Embalagem selada e estéril. A 6. Remova o rotulo Tyvek® para

especificamente) para o aumento etiqueta de identificacdo garan- encontrar o implante
do sitio cirdrgico de @ 2,8mm a @ te a rastreabilidade do produto.
3,2mm (05019); A abertura desta embalagem ira

apresentar a embalagem prima-
ria, composto por um tubo com o
implante e tampa de cobertura.

7. Manipular a embalagem prima- 8. Leve o conjunto para o sitio cirdrgico previamente preparado e coloque
ria (que contém o implante) atra- o implante (20RPM)

vés do corpo do tubo. Com a chave

contra-angulo C.M. (Cddigo13138

ou 13139], pressione-a sobre o im-

plante até atingir o ajuste perfeito.

£ e

9. Se necessario, complete a instalacdo com o torquimetro manual cirdrgico (13049) adjunto a chave torquimetro

do C.M. (13135 0u13136). Torque recomendado: 45Ncm. Aplicacao de torque superior ao recomendado pode causar

danos irreversiveis aos implantes, bem como, complicacdes cirdrgicas.
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10. Apds a colocacdo do implante, utilize a mesma chave do CM (eles se

11. Implante instalado

apresentam com 0,9 mm de extremidade hexagonal) para colocar o para-

fuso (tampa de cobertural;

7. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO OU MANIPULACAO DO PRODUTO MEDICO.

Armazenamento e transporte

Armazenar e transportar ao abrigo de luz solar direta, fontes de calor. Conservar a embalagem lacrada até o momento da uti-
lizacdo. Certifique-se da integridade da mesma antes da utilizacdo. Nao utilizar se o pacote estéril estiver aberto ou danificado
ou com data de validade de esterilizacdo expirada para se evitar uma possivel contaminacdo. Jogue fora o produto descarac-
terizado conforme legislacdo vigente para residuos hospitalares ou devolva a fabrica os pacotes danificados e o dispositivo

incluso.

Conservacao e manipulacao
Qualquer alteracdo na caracteristica dos implantes descarte de forma descaracterizada conforme legislacado vigente para
residuos hospitalares ou devolva a fabrica os pacotes danificados e o dispositivo incluso.

8. CUIDADOS PRE E POS-OPERATORIOS

Na avaliacao pré-operatoria, a correta indicacdo dos materiais e 0 emprego de técnicas e procedimentos compativeis, assim

como, o acompanhamento e controles pés-operatérios, sao imprescindiveis para os resultados desejaveis.

8.1. Cuidados Pré Operatorio

Todos os pacientes que vao submeter-se a procedimento cirdrgico deverdo ser cuidadosamente examinados e avaliados, com
vista a determinacao do estado radiografico e fisico, assim como do déficit 6sseo ou tecido mole adjacente que possam influen-
ciar o resultado final da intervencdo. Também, necessitam de uma avaliacdo prévia a fim de minimizar situacdes que possam

comprometer o sucesso do tratamento ou mesmo a seguranca do paciente.

8.2. Cuidados Pos Operatorio

Observar os cuidados pés operatdrios para os procedimentos cirdrgicos. Poderdo ser prescritos analgésicos, antibiéticos e
repouso nas primeiras 24-48 horas, variando em funcao do procedimento e da atividade do paciente e da conduta técnica do
profissional responsavel.

9. CUIDADOS COM 0 DESCARTE DO PRODUTO

O descarte do produto deve obedecer as leis ambientais e de biosseguranca vigentes. Nao descarte produtos contaminados
em lixo comum
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TERMO DE GARANTIA LEGAL

(de acordo com o Cédigo de Protecao e Defesa do Consumidor: Lei 8.078, de 11 de Setembro de 1990)

A empresa Bio Health do Brasil LTDA, em cumprimento ao Art. 26 da Lei 8.078, de 11 de Setembro de 1990 vem por meio deste
instrumento legal, garantir o direito do consumidor de reclamar pelos vicios aparentes ou de facil constatacao de todos os pro-
dutos por ela fabricados e comercializados, pelo prazo de 90 dias, a contar da data de entrega efetiva dos produtos. Tratando-se
de vicio oculto, o prazo decadencial inicia-se no momento em que ficar evidenciado o defeito, conforme disposto no Paragrafo
3°do Art.26 da Lei 8.078.

Para que o presente Termo de Garantia Legal surta efeito, o consumidor deverd observar as condicdes abaixo descritas:

1. Nao permitir que pessoas nao autorizadas realizem o manuseio dos materiais em questao.

2. Nao permitir o uso indevido bem como o mau uso dos materiais em questao.

3. Seguir detalhadamente todas as orientacdes de uso, bem como os cuidados descritos no Manual do Usudario ou Instrucoes
de Uso.

Declaramos verdadeiras as informacdes apresentadas neste Modelo de Instrucdes de Uso.
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