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PRECAUCOES E NORMAS DE UTILIZACAO PARA ADITAMENTOS ORTODONTICOS
Sistema microimplantes Microdent Orthodontics Versatil

Estas instrucdes de utilizagdo devem ser lidas antes de utilizar os implantes e materiais fornecidos pela IMPLANT MICRODENT SYSTEM S.L.U, uma vez que contém
informacgéo essencial para evitar erros de utilizagéo.

Estas descricdes sdo destinadas as profissionais da area da implantologia. Por este motivo, recomendamos a instrugdo no uso por um especialista na matéria que
tenha recebido a formagéo adequada. A Implant Microdent System S.L.U realiza regularmente cursos de formacé&o na utilizagdo dos seus produtos.

O utilizador deve certificar-se de que o produto escolhido é adequado para os fins e procedimentos previstos.

INDICAGCOES
A Implant Microdent System S.L.U desenvolveu para o sistema de microimplantes Microdent Orthodontics Versatil, acessorios diferentes para responder as
necessidades especificas dos pacientes.

DESCRIGAO DOS ADITAMENTOS SISTEMA MICROIMPLANTES MICRODENT ORTHODONTICS VERSATIL
A seguir descrevemos as op¢des que complementam os microimplantes Microdent Orthodontics Versatil, mas para uma selecao adequada dos nossos produtos
aconselhamos a consulta dos catalogos de produtos publicados.

Pilar de fecho

Indicagdo clinica: Indicado para selar a rosca interna do microimplante.

Material: os pilares de fecho séo feitos de titanio grau 5 de acordo com a norma ISO 5832-3.

Instrucdes: Apds a esterilizagdo necessaria do pilar, insira-o na chave de cirlrgia correspondente (Hex. 1,20) e transporte para a posi¢édo pretendida. Apertar
manualmente, girando no sentido horario até que exista contato do pilar com o microimplante. Recomenda-se ndo exceder um torque maximo de 15 Ncm.
Precaugdes: A superficie de contato do microimplante deve estar limpa de tecidos ou detritos biolégicos que possam impedir o aperto correto do pilar no
microimplante.

Conjunto corrente
Indicacao clinica: Coloca-se no microimplante localizado na area retromolar e permite a aplicacédo de tensdes de tragao.

Material: Todo o conjunto é feito de ago inoxidavel.

Instrugdes: Apds a insercdo do microimplante inserir o parafuso na chave correspondente (Hex. 1,20) e transportar para a posi¢éo de fixacdo, apertando manualmente
de seguida todo o conjunto, girando no sentido horario até que exista contato com o microimplante. Recomenda-se ndo exceder um torque maximo de 15 Ncm.
Precaugdes: A superficie de contato do microimplante deve estar limpo de tecidos ou detritos biolégicos que podem impedir o aperto correto do conjunto no
microimplante.

Bracket lateral

Indicagdo clinica: Indicada como ponto de apoio e ligag&o de microimplantes. Permite o uso de arcos 0,018 "x0.025". Requer a utilizagdo de parafuso de retengéo.
Material: A bracket lateral é feito de acgo inoxidavel.

Instrugdes: Colocar o suporte no lado do microimplante, assegurando a solugdo adequada e proceder a sua unido com o parafuso de retencéo correcto, utilizando a
chave correspondente (Hex. 1,20). Recomenda-se um torque de 15 Ncm para a fixagdo do parafuso.

Precaugdes: A superficie de contato do microimplante deve estar limpo de tecidos ou detritos biol6gicos que podem impedir o aperto correto do parafuso no
microimplante.

Suporte barra palatina

Indicacdo clinica: Indicado para a producéo do aparelho de mandibula. Permite a utilizacéo de barras de 0,9 mm de didametro. Para uma fixagdo em microimplante
requer o uso do parafuso.

Material: O suporte de barra palatina é feito de aco inoxidavel.

Instrugdes: Apds a escolha do material necessario, prosseguir com a insergdo da barra sobre o microimplante, assegurando a solucéo adequada e utilizando na unido
o parafuso de retencéo, usando a chave correcta (Hex. 1,20). Recomenda-se 15 Ncm de torque para a fixagéo do parafuso.

Precaucgdes: A superficie de contato do microimplante deve estar limpa de tecidos ou detritos biol6gicos que podem impedir o aperto correto do parafuso no
microimplante.

Parafusos de retencéo

Indicacdo clinica: Indicado para unido solidaria entre os anexos e microimplantes.

Material: Os parafusos de retencéo séo fabricados em ago inoxidavel.

Instrucdes: Para apertar o parafuso de retencéo, utilize a chave Hexagonal de 1,20 mm, com um torque méximo de 15 Ncm.
Precaugdes: Antes de inserir o parafuso de retengédo, limpe a rosca interna do microimplante.

APRESENTACAO DOS ADITAMENTOS SISTEMA MICROIMPLANTES MICRODENT ORTHODONTICS VERSATIL
Embalagem
Implant Microdent System S.L.U garante que todos os aditamentos Microdent Orthodontics Versatil estéo sujeitos a um processo de fabrico, controlo e limpeza extrema
antes de serem embalados.
Os aditamentos Microdent Orthodontics séo fornecidos embalados em blister. O produto apresenta dois rétulos identificativos iguais, um na parte posterior do blister e
Jutro na caixa que contém o blister.
Para que o seguimento da rastreabilidade obrigatéria destes produtos possa ser realizado correctamente, o rétulo deve ser anexado ou os seus dados anotados na
ficha do paciente.
Estado de fornecimento dos aditamentos
Os aditamentos Microdent Orthodontics Versatil sdo fornecidos no estado ndo estéril. Antes da sua colocagdo, os aditamentos devem ser esterilizados. A esterilizagéo
deve ser efectuada nas instalacdes do cliente.
Para proceder correctamente a esterilizagédo do produto, efectuar os seguintes passos:
- Retirar o produto da embalagem em que é fornecido. A embalagem néo permite a esterilizagdo adequada do produto.
- Introduzir o produto numa embalagem ou saco adequado para a esterilizagdo e que garanta a ndo contaminagdo até a utilizacao definitiva.
Recomenda-se o processo de esteriliza¢&o a vapor em autoclave. Devem ser tidas em conta as particularidades do equipamento
utilizado. Os parametros recomendados segundo UNE-EN ISO 17665-1 e UNE-EN ISO 17665-2 s&o:
- Temperatura: 134 °C
- Ciclo de esterilizag&o:3’

SIMBOLOS DE ROTULAGEM
O rétulo contém as seguintes indicagdes, consoante o tipo de produto:

® Uso Unico. N&o reutilizar.

Numero de referencia.

Respeitar as instrugdes de utilizagéo.

REF
NUmero de lote.

Precaucéo, consultar adverténcias.
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CONTRA-INDICACOES
Desconhecido.

EFEITOS SECUNDARIOS DE CARACTER TRANSITORIO
Os aditamentos ortoddnticos podem provocar dor, inflamacéo, dificuldade em falar e aumento céarie dentaria.

ADVERTENCIAS

Os aditamentos Microdent Orthodontics fazem parte de um conceito global de desenho que os torna adequados para a utilizagdo com os implantes fabricados pela
Implant Microdent System S.L.U A combinag&o dos aditamentos Microdent com outros alheios a marca pode provocar um funcionamento ndo adequado dos referidos
produtos.

Os produtos s6 devem ser utilizados para a fungéo para a qual foram concebidos.

Alertamos para o risco de toxicidade e alergenicidade em pacientes sensiveis aos materiais descritos no ponto “DESCRIGAO DOS ADITAMENTOS MICRODENT
ORTHODONTICS VERSATIL".

Todos os aditamentos que utilizem parafuso de reten¢éo sédo desenhados para suportar um torque de aperto de 15 Ncm. Aconselhamos o uso de ferramentas
calibradas com este torque para evitar estragos nos elementos.

Antes de fixar os aditamentos, é imperativo limpar a rosca interna do microimplante.

Quando a aditamento tenha estado em contacto com agentes contaminantes, nomeadamente sangue e/ou saliva, j& que mesmo depois de limpo e esterilizado néo se
pode garantir com seguranga a sua completa remogao, e a transmissdo destes contaminantes pode provocar doengas como SIDA, hepatite e EET.

Outra razdo para a ndo reutilizacdo seria a existéncia de eventuais danos na geometria do implante resultantes de uma utilizacé@o inadequada.

A electrocirurgia nédo é indicada devido a condutividade dos microimplantes ortodonticos.

Antes de proceder a cirurgia, é responsabilidade do utilizador verificar o estado do produto, da embalagem e se este corresponde ao produto requerido para o paciente.
A Implant Microdent System S.L.U recomenda que se disponha de produtos de substituigéo.

Com caracter geral, durante a utilizagdo intra-oral dos nossos produtos, o utilizador deve tomar as devidas precaugfes para evitar que possam ser aspirados
acidentalmente pelo paciente.

Durante o tratamento ortoddntico o paciente corre mais risco de cérie dentaria e doenca periodontal. Isto acontece devido a agdo de impactagao dos alimentos devido &
retencdo dos aditamentos e do préprio dispositivo, o que significa que pode dar-se uma maior acumulagéo de alimentos que promovem a carie dentaria e doenca
periodontal. O médico deve informar ao paciente e recomendar a manutengéo de uma boa higiene oral e, especialmente, depois de cada entrada que o usuario realizar
uma limpeza completa dos dentes, gengivas e aparelhos.

RESPONSABILIDADES, SEGURANCA E GARANTIA

As instru¢des acima descritas foram aprovadas pela Implant Microdent System S.L.U como meios de utilizacdo adequados para o uso destes produtos, mas ndo podem
constituir uma descricdo pormenorizada do processo, uma vez que ndo € possivel realizar uma descricdo exaustiva das diferentes técnicas cirirgicas e/ou protéticas
existentes em todo o mundo.

Estes produtos s6 devem ser utilizados por profissionais especializados e familiarizados com as técnicas e procedimentos inerentes ao seu uso.

Qualquer anomalia deve ser documentada e analisada cuidadosamente para a verificacdo da eficacia e das possiveis consequéncias adversas do produto.

A garantia sé é vélida se os aditamentos da Implant Microdent System S.L.U forem utilizados de acordo com as instrucdes de utilizagdo indicadas.

Para proceder a devolugao dos produtos referidos nestas instru¢des de utilizagdo, devem seguir-se as normas descritas nas condi¢des de venda e fornecimento.

Fabricante: Implant Microdent System S.L.U c €
Pol. Ind. Can Magre C/. Carles Buigas,1
08187 Sta. Eulalia de Rongana (Barcelona) 0051
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