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O
MICRODENT  'MPLANTES MICRODENT TRLV

IMPLANT SYSTEM Precaucdes e normas de utilizagéo

Estas instru¢des de utilizagdo devem ser lidas antes de utilizar os implantes e materiais fornecidos pela IMPLANT MICRODENT SYSTEM S.L.U, uma vez que contém
informac&o essencial para evitar erros de utilizag&o.

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

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

Estas instrucdes estédo disponiveis em pdf na web: www.microdentsystem.com / instrucciones-uso

Para abrir arquivos em pdf é necessario o software gratuito Adobe Acrobat Reader.

INDICAGCOES

Os implantes dentarios Microdent sdo mostradas para ser cirurgicamente colocado no maxilar superior ou inferior de modo a proporcionar um meio de suporte para
prétese dentéaria. Eles sdo adequados para a reabilitacdo bucal de pacientes parcial ou totalmente desdentados, de apoio e retencédo de coroas, pontes ou dentaduras.
Os implantes dentarios apoiar técnicas de carga diferida ou imediata. Carga imediata é recomendada apenas em casos em que obteve estabilidade primaria
adequada.

Implantes de didametro reduzido estéo indicados apenas para a substituicdo dos incisivos centrais e laterais na maxila e mandibula.

DESCRIGAO DOS IMPLANTES MICRODENT TRLV

O implante dentario Microdent TRLV é um implante intra-6sseo subgengival de conexao interna concebido para a utilizacdo com técnicas de carga diferida ou imediata.
A insercéo deste implante numa posi¢éo subgengival ou submersa garante o bom resultado estético da reabilitagdo posterior.

A rosca externa do tipo auto-roscante, aliada a geometria das estrias existentes na zona apical do implante, permite uma facil insercdo e uma elevada retengéo
primaria.

A conicidade lateral do implante exerce um efeito compactador da massa 6ssea esponjosa que permite uma maior reten¢éo primaria do implante.

O implante dentario Microdent TRLV é fabricado em titanio puro, grau 4, de acordo com a norma ISO 5832-2:1999, e apresenta a superficie tratada por forma a obter
uma maior rugosidade em toda a area de osteointegragdo. Este tratamento superficial apresenta-se em dois formatos: areamento total (AT), quando o tratamento com
jacto de areia é realizado desde a superficie cilindrica que nasce da plataforma até a zona apical do implante, e colo polido (CP), quando se evita o tratamento na zona
transmucosa (1 mm).

O comprimento nominal do implante define-se desde a plataforma até a zona apical do implante.

O parafuso de fecho que acompanha o implante é fabricado em titanio, grau 5, de acordo com a norma ISO 5832-3:1999.

O implante Microdent TRLV apresenta uma gama de duas plataformas: 4,3 e 5,1 mm. Para facilitar a identificacdo das diversas plataformas, os porta-implantes
metélicos apresentam o seguinte cédigo de cores:

- Plataforma @ 4,3 mm (nucleos disponiveis @ 3,8 e @ 4,2) cor violeta.

- Plataforma @ 5,1 mm (nucleo disponivel @ 5,0) cor verde.

Todos os implantes estdo disponiveis em diversos comprimentos: 10, 12, 14, 16 e 18 mm.

APRESENTAQAO DOS IMPLANTES MICRODENT TRLV

Embalagem e esterilidade

Os implantes dentarios Microdent TRLV passam por um processo de fabrico, controlo e limpeza exaustivo antes da embalagem em &rea estéril e posterior esterilizagdo
por irradiacéo.

O implante, que compreende um porta-implante metéalico e uma tampa transportadora, vem montado num suporte plastico. A tampa transportadora aloja, na parte
oposta ao implante, o parafuso de fecho.

O referido suporte pléastico é fornecido no interior de uma embalagem que mantém a esterilidade através de um opérculo metélico termicamente selado. A imunidade e
a protecgdo deste sistema de barreira estéril séo efectuadas por uma tampa roscada que sela a embalagem exterior e garante o ndo manuseamento do contetdo.
Tanto a embalagem externa como a embalagem interna possuem um rétulo com as seguintes informacdes: nimero de lote, tamanho, modelo e data de validade do
implante.

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.

A Implant Microdent System S.L. declina qualquer responsabilidade em caso de reesterilizagdo dos implantes, independentemente de quem o tenha realizado e do
método utilizado. Um implante ja utilizado ou néo estéril ndo deve ser nunca implantado.

PLANEAMENTO E CARGA

Antes de proceder a fase cirlrgica da reabilitacdo com implantes, é responsabilidade Unica do utilizador realizar um minucioso planeamento do processo.
Recomenda-se maximizar a capacidade de carga, utilizando sempre que possivel implantes de maior diametro e/ou em maior nimero.

Para facilitar a escolha dos implantes requeridos na reabilitacéo, a Implant Microdent System S.L. edita os modelos radiograficos referéncia PPQTRLV.
Devem ser evitadas angulag6es superiores a 30° sobre a vertical do implante.

CONTRA-INDICACOES

Problemas graves de medicina interna, distdrbios do metabolismo dsseo, distdrbios da coagulacdo sanguinea ndo controlados, paciente ndo cooperativo ou néo
motivado, alcoolismo ou toxicodependéncia, psicoses, distdrbios funcionais prolongados que resistem aos tratamentos, xerostomia, sistema imunitario debilitado,
doencas que requerem a utilizacéo regular de esterdides, alergia ao titanio, doengas enddcrinas nédo controlaveis.

Contra-indicagdes relativas:

Osso previamente irradiado, diabetes, medicamentos anticoagulantes / diabetes hemorrégica, bruxismo, héabitos parafuncionais, anatomia éssea desfavoravel,
tabagismo, periodontite ndo controlada, doengas maxilares e alteragdes da mucosa oral trataveis, gravidez, higiene oral insuficiente.

Contra-indicaces locais:

Volume 6sseo insuficiente ou qualidade éssea inadequada, restos radiculares locais.

EFEITOS SECUNDARIOS, INTERACQOES E COMPLICAQC)ES DOS IMPLANTES DENTARIOS

No periodo imediatamente posterior & inser¢édo dos implantes dentarios, devem ser evitadas actividades que impliquem um elevado esforgo fisico.

Apbs a colocacédo de implantes dentarios, podem ocorrem as seguintes complicacées, entre outras:

Disturbios transitérios:

Dor, inflamacéo, dificuldade para falar, gengivite.

Disturbios mais duradouros:

Dor cronica associada ao implante dentario, parestesia permanente, disestesia, perda 6ssea na crista maxilar, infeccdes localizadas ou sistémicas, fistulas oroantrais
ou oronasais, influéncias prejudiciais sobre os dentes adjacentes, danos irreversiveis nos dentes adjacentes, problemas estéticos, lesdes no nervo, exfoliagéo,
hiperplasia.

E a responsabilidade do médico responsével pelo tratamento, a comunicagdo com os pacientes de possiveis complicagdes que podem surgir. Antes do inicio de
qualquer sintoma ou desconforto, o paciente deve ir para consultar o seu médico.

ADVERTENCIAS

No caso de que os implantes ndo apresentam uma boa estabilidade nao é recomendado carga imediata.

O implante ndo deve ser reutilizado no caso de contacto com agentes contaminantes, nomeadamente sangue e/ou saliva, ja que mesmo depois de limpo e esterilizado
ndo se pode garantir com seguranga a sua completa remocao, e a transmissao destes contaminantes pode provocar doencas como SIDA, hepatite e EET.

Outra razdo para a néo reutilizagéo seria a existéncia de eventuais danos na geometria do implante resultantes de uma utilizacéo inadequada.

A electrocirurgia néo é indicada devido a condutividade dos implantes dentarios.

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

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

PROCEDIMENTO CIRURGICO
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Preparagéo do alvéolo

Estas recomendagdes séo fornecidas a titulo orientativo e tém caracter geral, devendo ser particularizadas pelo profissional em fungdo do tipo de osso em que o
implante serd colocado. As recomendages indicadas a seguir sdo baseadas, Unica e exclusivamente, nos expansores atraumaticos especiais Microdent para a
utilizagdo em expanséo. A utilizacdo de material diferente do indicado pode ter como consequéncia um alvéolo inadequado para o implante que se pretende inserir na
osteotomia.

Plattaforma 4.30 5.10

Niicleo 3.8 4.20 5.00
Comprimento implante 1012 14916181012 ]1a]16[18 | 1012 [14]16]18
Broca cortical FC20 3 3 3

Broca piloto F1812/F1817 4 4 4

Broca conf. TRLFCA3 TRLFC51
Expansor n21 8 8 8 8 8 8 8 8 8 8 6 8 8 8 8
Expansor n? 2 10 12 14 16 16 10 12 14 16 16 10 12 14 16 16
Expansor n? 3 10 12 14 14 14 10 12 14 16 16 10 12 14 14 14
Expansor n24 10 12 14 14 14 10 12 14 14 14
Expansor n? 5 10 12 14 14 14

A informagdo apresentada no quadro acima refere-se a profundidade que deve ser alcancada com cada um dos instrumentos requeridos para a obtencéo do alvéolo
pretendido. O controlo da profundidade deve ser realizado com a ajuda das marcas existentes nos instrumentos.

Colocacgao do implante

Abrir a embalagem exterior do implante, desenroscando a tampa plastica até quebrar o selo de seguranca. Descolar o opérculo metalico da embalagem que forma a
barreira estéril do sistema de embalagem.

Numa superficie limpa, depositar o contetdo da embalagem composto por um suporte plastico sobre o qual estdo montados o implante com o porta-implante metélico e
a tampa transportadora para a inser¢gdo manual do implante, a qual por sua vez contém o parafuso de fecho de 1.2 cirurgia.

Insercdo do implante de forma manual

Devido as caracteristicas deste tipo de implantes, a Implant Microdent System S.L.U recomenda a insergdo manual.

Retirar a tampa transportadora do suporte plastico e coloca-la sobre o porta-implante metéalico do implante.

Para retirar o implante do suporte plastico, pressiona-lo ligeiramente no sentido da abertura onde esta alojado. O implante sai unido a tampa que serve para transportar
o implante até a boca sem necessidade de contacto manual. Transportar o implante até a osteotomia e iniciar a insercéo rodando-o no sentido dos ponteiros do relégio.
Se durante a insergdo do implante na osteotomia (nas primeiras espiras), observar uma resisténcia superior a habitual, € recomendavel retirar o implante do alvéolo e
aumentar a sua capacidade. A insercéo forcada de um implante pode danifica-lo.

Ap6s inserir 2/3 do comprimento do implante, finalizar a inserc¢éo utilizando uma chave de carraca ou dinamométrica. Finalizada a Insergao do implante, retirar o porta-
implante metélico com a chave de parafusos MH160.

Recomenda-se ndo exceder um binario de insergdo de 40 Ncm. Para o controlo da forga aplicada, pode-se utilizar a chave dinamométrica referéncia LDR2070.
Insercdo do implante com meios mecanicos

Se se optar por esta opgao, € muito importante manter sempre o alinhamento do implante no sentido desejado para obter uma correcta insergao.

Montar a chave LC44 no micromotor e inserir a seguir sobre o porta-implante metélico do implante.

Para retirar o implante do suporte plastico, pressiona-lo ligeiramente no sentido da abertura onde esta alojado.

Transportar o implante até & osteotomia e realizar a insergao regulando a velocidade do micromotor, de 15 a 25 rpm, por forma a obter o maximo controlo do processo.
A fixacdo da peca de mao, desde que se destinam a inser¢do dos implantes, instrumentos cirGrgicos ndo deve ser utilizada para aplicar o binario final, sendo
recomendados para este efeito, a utilizacdo de chaves de binario operadas manualmente. Pule esta recomendacédo pode resultar em uma incompatibilidade ou
desativar a peca de méo.

Finalizada a Insergao do implante, retirar o porta-implante metélico com a chave de parafusos MH160.

Recomenda-se ndo exceder um binério de inser¢do de 40 Ncm.

Colocacgéo do parafuso de fecho de 1.2 cirurgia

O parafuso de fecho vem roscado na tampa transportadora na parte oposta ao implante.

Do mesmo modo que o implante, é fornecido no estado estéril.

Apés a insercéo do implante na osteotomia, o parafuso de fecho deve ser retirado da tampa transportadora com a chave de parafusos MH160C, rodando-o suavemente
no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio. Com uma pinga de titanio, segurar o parafuso de fecho pela haste roscada, sem exercer presséao, e inseri-lo na chave
de parafusos Microdent (MH160C). Transportar o parafuso de fecho com cuidado até ao implante inserido e aparafusa-lo rodando no sentido dos ponteiros do relégio.
Proceder a sutura dos tecidos moles.

ADITAMENTOS PRE-PROTETICOS E PROTETICOS

Os aditamentos pré-protéticos, pilares de cicatrizagdo rectos e divergentes, servido em uma condicéo estéril.

Para conhecer as diferentes solugdes protéticas para este sistema de implantes, consultar o catalogo ou 0 nosso sitio web.

SIMBOLOS DE ROTULAGEM
O rétulo do produto contém as seguintes indicacdes:

Uso Unico, néo reutilizar. = - .
N&o utilizar se a embalagem estiver
. . danificada.
REF Numero de referéncia
g Utilizar antes do fim do prazo de validade.

Respeitar as instrugdes de utilizacéo.

STERILEIR] Esterilizado por irradiag&o.

> &

LOT Numero de lote.
Precaucéo, consultar advertencias. ‘ Fabricante.
GTIN Nuamero comercial global de artigos.

RESPONSABILIDADES, SEGURANCA E GARANTIA

Se, por razdes de transporte, a embalagem protectora da esterilidade do implante for danificada, a Implant Microdent System S.L.U restituird o implante sem qualquer
encargo. A evidéncia de manuseamento do produto isenta a empresa da responsabilidade acima indicada.

A garantia sé é vélida se os implantes da Implant Microdent System S.L.U forem utilizados de acordo com as instrugdes de utilizacéo indicadas.

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

Implant Microdent System S.L.U c €
d Pol. Ind. Can Magre C/. Carles Buigas,1
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