- Ly

implantalogy Reinvented

INSTRUCOES DE UTILIZACAO:
COMPONENTES PROTETICOS EM CROMO-COBALTO

DESCRICAO E INDICAGOES DO PRODUTO

Os pilares de fusdo com base torneada em CoCr28Mo da Advan permitem a reabilitagdo unitaria, multipla e total de implantes
dentarios. A embalagem contém o pilar de fusdo, canula de plastico moldavel e o respetivo parafuso de retengdo. Os pilares séo
fabricados com CoCr28Mo, em conformidade com a norma ASTM F1537, como material para a base de ligagéo; a canula de plastico
calcinavel é feita de polioximetileno (POM); o parafuso de retencao é feito de titanio ligado Ti6Al4V ELI (Grau 23), em conformidade
com a norma ASTM F136.

A liga CoCr28Mo é constituida por cobalto implantavel ndo magnético, enriquecido com crémio e molibdénio, e possui uma excelente
resisténcia a corrosao e uma boa resisténcia a fadiga. A qualidade fornecida tem um teor maximo de niquel de 0,02%.

Consultar as diretrizes cirurgicas para implantes e componentes protéticos.

USO PRETENDIDO
Os componentes protéticos fabricados em CrCo28Mo destinam-se a ser utilizados no laboratério durante o enceramento e a
FUSAO de infra-estruturas protéticas aparafusadas ou cimentadas sobre implantes dentarios.

DADOS TECNICOS

Composicao
Base: CoCr28Mo - ASTM F1537
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Canula calcinavel: Polioximetileno (POM)
Parafuso do pilar: Ti6AI4V ELI (Grau 23) - ASTM F136 Densidade
de base em CoCr28Mo:
* 8,28 glcm3
Gama de valores de fusdo do pilar de CoCr28Mo:
* 1075-1150 °C (1967 -2102 °F)
Coeficiente de expanséao térmica do pilar de CoCr28Mo:
* 14,2 ym/K (600 °C)
Peso da base (excluindo a canula calcinavel):
¢ 0,3 gramas

CONTRA-INDICACOES

Em casos muito raros, ndo se pode excluir a existéncia de alergias ou sensibilidades a liga CoCr28Mo. Nao utilizar em caso de possivel
hipersensibilidade a um ou mais dos metais contidos na liga CoCr28Mo. Alergias ou hipersensibilidade aos componentes quimicos dos seguintes
materiais utilizados: Liga de titanio Ti6AI4V ELI (Grau 23), polioximetileno (POM).

POSSIVEIS COMPLICACOES

As potenciais complicagoes incluem todas as atividades em que o corpo € exposto a um forte esforco fisico, que devem ser evitadas
imediatamente apos a colocacdo de componentes protéticos de CoCr28Mo em implantes dentarios. Recomenda-se que o médico ou outro
pessoal autorizado informe o doente sobre as precaugdes e potenciais complicagdes, a seguir enumeradas, que podem ocorrer em
consequéncia do procedimento cirargico de implantagdo dos componentes. Recomenda-se também que o doente contacte imediatamente
0 médico em caso de perda de desempenho do implante ou dos componentes protéticos.

Potenciais efeitos secundarios e sintomas temporarios: dor, inchaco, dificuldades fonéticas, inflamagao gengival.

Sintomas mais persistentes: os riscos e complicagdes dos implantes incluem, mas nao se limitam a: (1) dor crénica associada ao implante € a sua
protese, (2) degluticao, (3) parestesia permanente, (4) disestesia, (5) infegao localizada ou sistémica, (6) fistulas oro-antrais ou oro-nasais, (7) fratura
da mandibula ou da prétese, (8) problema estético, (9) lesao nervosa, (10) descamacgao e (11) hiperplasia.

AVISOS/PRECAUGOES
Contém substancias perigosas classificadas como CMR (cancerigenas, mutagénicas ou toxicas para a reprodugéo):
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Os pilares em CoCr28Mo Advan fazem parte de um conceito global e s6 devem ser utilizados com os implantes e instrumentos
cirargicos originais, seguindo as instru¢des e recomendag¢des do respetivo manual cirdrgico.

Os doentes podem ingerir ou aspirar o componente; certifique-se de que a chave de parafusos e o parafuso estdo corretamente
ligados para evitar a aspiragcéo ou ingestao. Efetuar proteses sobre implantes exclusivamente com componentes secundarios e pecgas
Advan compativeis com o implante utilizado. O n&do cumprimento dos procedimentos descritos nestas instrugdes pode resultar em
qualquer uma ou em todas as seguintes complicagdes:

e aspiracdo de um componente;

¢ ingestdo de um componente; *

tratamento de acompanhamento;

Os componentes protéticos Advan CoCr28Mo séo dispositivos descartaveis. Inserir o artefacto protético num implante ocluido apenas quando
o implante dentario estiver completamente osseointegrado. Armazenar os produtos que contém componentes de plastico (POM) longe da luz
solar direta. O ponto de fusao das ligas acima mencionadas € tal que a base € preservada de alteragdes dimensionais quando a parte calcinavel
é fundida.

INFORMAGOES SOBRE COMPATIBILIDADE

Os implantes dentarios e zigomaticos Advan e as linhas protéticas estdo disponiveis em numerosas configuragoes. As abreviaturas na etiqueta
anexada a cada produto facilitam a identificacdo da compatibilidade de um determinado subcomponente com o sistema que esta a ser
restaurado. O nome do implante e do componente protético contém um identificador para a ligagéao, resumido no quadro seguinte.

Conexao Indicagao de compatibilidade

Implante GTB Componente protético GTB
Implante ONE CONICAL Componente protético ONE CONICAL
Implante ONE INTERNAL Componente protético ONE INTERNAL
Implante ZYGOMA Componente protético ZYGOMA
GFA Componente protético GFA
MUA Componente protético MUA

LIMPEZA E ESTERILIZAGAO

Os componentes protéticos em CoCr28Mo sao vendidos nao esterilizados. Antes de inserir a restauragao na cavidade oral do paciente, o
produto deve ser desmontado nas suas varias partes, limpo e esterilizado. A Advan recomenda o seguinte procedimento para a limpeza e
esterilizacdo de componentes protéticos antes da sua utilizagao.

1. Colocar os componentes protéticos numa solu¢do adequada de detergente enzimatico de alta qualidade (ENZYMAX®, 0,8% v/v com agua
desmineralizada) a 35°C contida num suporte adequado (por exemplo, Becker); os componentes protéticos devem ser totalmente cobertos
pela solugdo. Aguardar 10 minutos antes de retirar.

2. Enxaguar bem os componentes protéticos em agua corrente ou destilada para remover quaisquer vestigios de detergente (por exemplo,
enzimatico).

Aviso: Utilizar agua esterilizada, exceto se a agua potavel for de baixa contaminagao (cumprindo os seguintes requisitos

Farmacopeia Monografia Europeia 0169: max. 10 microrganismos/ml, max. 0,25 endotoxinas/ml).

3. Colocar os componentes protéticos numa solu¢gdo como na etapa 1 dentro de um suporte adequado (por exemplo, um copo), colocar o
suporte numa maquina de lavar ultra-sons durante 10 minutos a 35°C.

Nota: Os componentes protéticos devem ser corretamente posicionados para evitar colisdes entre os componentes protéticos e

0 proprio recipiente; recomenda-se a utilizagdo de suportes adequados (ex: becker).

4. Enxaguar bem os componentes protéticos em agua corrente ou destilada para remover quaisquer vestigios de detergente (por exemplo,
enzimatico).

Aviso: Utilizar agua esterilizada, exceto se a agua potavel for de baixa contaminagao (cumprindo os seguintes requisitos
Farmacopeia Monografia Europeia 0169: max. 10 microrganismos/ml, max. 0,25 endotoxinas/ml).
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5. Imediatamente apds a limpeza manual, ou no prazo maximo de 30 minutos, colocar os componentes protéticos numa solugéo
desinfetante de alta qualidade (PROSEPT® Burs, solugdo pronta a usar) num suporte adequado (por exemplo, copo); os
componentes protéticos devem ser completamente cobertos pela solugéo. Colocar o suporte numa maquina de lavar ultra-sénica
durante 1 minuto a 20°C antes de o retirar. E preciso ter cuidado para que ndo haja contacto entre os componentes protéticos.
Atencao: os dispositivos automaticos de limpeza e desinfe¢cdo nao sdo recomendados, pois podem comprometer a integridade dos
componentes protésicos devido a possiveis colisbes que possam ocorrer durante as fases de limpeza e desinfe¢cdo automaticas (o
mesmo nivel de controlo que pode ser alcangado manualmente ndo pode ser garantido durante estas fases).

6. O melhor meio de secagem é o ar comprimido. A sua acao permite que a agua seja fisicamente removida das superficies. A
presenca de humidade na superficie dos componentes protéticos pode promover o crescimento bacteriano e comprometer o processo
de esterilizagdo. A secagem dos componentes protéticos € da maior importancia antes do armazenamento e da esterilizagdo, uma
vez que a acumulagdo de humidade nos produtos € prejudicial e pode causar oxidagdo. Recomendamos a secagem completa de
cada componente protético através de ar comprimido (gama 1,5 - 2 bar), utilizando apenas ar filtrado (baixa contaminacdo de
microrganismos e particulas, isento de 6leo, de acordo com o seguinte requisito: Farmacopeia Europeia maximo 0,1mg/m? de 6leo).
A secagem manual deve incluir uma superficie de apoio suficiente, uma pistola de ar comprimido, panos e material de papel
absorvente com baixa libertagdo de particulas. Em alternativa, devem ser utilizados panos que nao libertem filamentos ou poeiras.
Durante a fase de secagem, a limpeza dos componentes protéticos deve ser verificada e controlada.

7. Colocar os componentes protéticos num saco de esterilizagdo que cumpra os seguintes requisitos: EN ISO 11607 (por exemplo,
papel médico); adequado para esterilizagdo a vapor.

8. Recomendamos a utilizagdo de um autoclave para esterilizagdo a vapor de componentes protéticos, que cumpra 0s seguintes
requisitos: série EN ISO 17665. Respeite cuidadosamente as instru¢cdes e recomendagdes do fabricante do autoclave. Siga as
instrugées de manutencgao e calibragdo do autoclave. Foi validado, em conformidade com a norma EN ISO 17665, que um ciclo de
esterilizagéo (utilizando os parédmetros indicados no quadro) produziu a esterilidade dos componentes protéticos; esta condigao foi
certificada por um laboratério acreditado.

Vacuo fracionado
Tempo de esterilizagao 4 minutos
Temperatura de esterilizagéo 134C°
Pressédo minima 2 bar
Tempo de secagem 20 minutos

O tempo de aquecimento e o fracionamento sob vacuo (pelo menos trés fases) podem variar, dependendo das condi¢des do
autoclave, entre 25 e 30 minutos. A temperatura maxima de esterilizagdo € de 138°C. O tempo de secagem efetivo necessario
depende de parametros pelos quais o operador é o Unico responsavel (por exemplo, configuracdo e densidade de carga, estado do
esterilizador) e deve, portanto, ser determinado pelo operador. Em qualquer caso, o tempo de secagem néo deve ser inferior a 20
minutos.

Aviso: ndo esterilizar em autoclave este produto na sua embalagem original.

9. Se ainda ndo estiver no saco de esterilizagdo, recomenda-se a colocagdo de um indicador quimico no interior do autoclave durante
0 processo para confirmar a eficacia da esterilizagao.

10. Ao remover componentes protéticos da barreira estéril, seguir os principios assépticos. A embalagem esterilizada ndo deve ser
aberta até imediatamente antes da utilizagdo dos componentes protéticos. N&o utilizar componentes protéticos com uma barreira
estéril danificada. E aconselhavel ter um componente de substituigdo & mao.

Atencao: utilizar os dispositivos imediatamente apds a esterilizagdo. Nao conservar dispositivos esterilizados.

Nota: Os utilizadores devem assegurar-se de que o autoclave e todos os acessorios de esterilizagao (folhas de esterilizagéo, sacos,
tabuleiros de esterilizagao, indicadores biologicos e quimicos) estao corretamente calibrados e aprovados para o ciclo de esterilizagao
pretendido. O utilizador deve consultar as recomendagdes de esterilizagdo do fabricante do material de restauragdo. Se estiverem
presentes sinais visiveis de humidade no final do ciclo de esterilizagdo (manchas de humidade na embalagem esterilizada, agua
estagnada na carga), reembalar e voltar a esterilizar.

Nota: Para evitar fissuras de tensédo na canula de POM, n&o utilizar: alcool, radiagcdo UV, esterilizagdo por

irradiacao (esterilizagdo de raios gama), imersao num liquido durante mais de uma hora ou temperaturas superiores a 60°C.
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PROCEDIMENTO CIRURGICO

O pilar CoCr28Mo calcinavel é fabricado a partir de uma base de liga fundida e de uma cénula de plastico calcinavel que n&o liberta
residuos durante o processo de fundigdo por cera perdida. Se necessario, a canula de plastico pode ser encurtada antes da
modelagdo em cera. A espessura minima da parede de 0,4 mm deve ser respeitada. A geometria de ligagdo e a plataforma do
implante tém de estar completamente isentas de plastico, cera e gordura, para garantir que nao ha fundicao nesta area.

So6 podem ser utilizados para o revestimento os compostos ligados ao fosfato (sem gesso) recomendados para a fundigdo de ligas
metalicas.

Ao escolher a liga a fundir, a sua temperatura de fusao deve ser cuidadosamente avaliada em relagdo a do componente a fundir, que
deve ser cerca de 80-100 °C mais elevada para nao se deformar, mas para permitir uma boa unido entre as duas ligas.

Consulte as instrugdes da liga de fundigdo para obter orientagdes sobre o pré-aquecimento do forno e o CTE do metal.

Ap0s a fundigao, deixar arrefecer lentamente o cilindro até a temperatura ambiente para evitar a formacgéo de tensdes entre as
duas ligas.

O revestimento e o 6xido podem ser removidos com jato de areia (recomenda-se uma pressdo maxima de 2 bar para evitar alteragées
e danos na zona de ligagéo entre a fabrica e o pilar; antes do processo de jato de areia, € preferivel mascarar a ligagdo com cera,
que pode depois ser removida com vapor).

Recomenda-se o acabamento e o polimento por jato de areia com esferas de vidro para evitar danos e modificagbes da base de
CoCr28Mo.

Se for necessario aplicar camadas de ceramica, recomenda-se que se utilize primeiro o bonding.

ARMAZENAMENTO
Armazenar os componentes protéticos num ambiente seco, ao abrigo da luz solar direta e a temperatura ambiente. Seguir as
instrugdes do fabricante dos sacos relativamente as condigdes de armazenamento e ao prazo de validade dos produtos esterilizados.

MANUSEAMENTO GERAL, CUIDADOS E MANUTENGAO DE INSTRUMENTOS CIRURGICOS

Atencao: o sucesso clinico do procedimento cirurgico de inser¢do de um componente protético requer a utilizagdo de instrumentos
em perfeitas condiges.

O cuidado e a manutengao dos instrumentos sao cruciais para o sucesso do tratamento. Os instrumentos esterilizados ndo s6
protegem os doentes e o pessoal de infe¢oes e infegdes cruzadas, como também s&o essenciais para o resultado total do
tratamento. Devido ao tamanho reduzido dos componentes, € necessario ter cuidado para que nao sejam engolidos ou aspirados
pelo doente. Recomenda-se a utilizagcdo de um dique de borracha para evitar a inalagdo de pecas soltas.

Ler as instru¢des da ficha de dados para a utilizagdo e manutengao do kit cirurgico.

MAIS INFORMAGOES
Para mais informacdes sobre a utilizagdo dos produtos Advan, contacte o Servico de Apoio ao Cliente da Advan.

ELIMINAGAO

A eliminacao deve ser gerida de uma forma ambientalmente sustentavel, em conformidade com a regulamentacao local. Os residuos
perigosos de dispositivos contaminados ou objetos cortantes devem ser eliminados em contentores adequados que cumpram
requisitos técnicos especificos.

NOTAS

Os médicos que utilizam o produto Advan tém de possuir conhecimentos técnicos e formagédo adequados para garantir a sua
utilizagdo segura. O produto Advan deve ser utilizado de acordo com as instru¢des de utilizagdo do fabricante. O médico é
responsavel por utilizar o dispositivo de acordo com estas instru¢des de utilizagdo e por determinar a adequacgao do dispositivo a
situacao individual do doente. O produto Advan faz parte de um programa completo e s6 deve ser utilizado em combinagdo com os
seus componentes e ferramentas originais distribuidos diretamente pela Advan e por todos os revendedores nacionais Advan. A
utilizagdo de produtos de terceiros ndo distribuidos pela Advan invalida qualquer garantia ou outra obrigagao, implicita ou e xplicita,
da Advan.

VALIDADE
O presente manual de instru¢des substitui todas as versdes anteriores.

DISPONIBILIDADE
Alguns artigos do sistema de implantes Advan podem ndo estar disponiveis em todos os paises.

SiMBOLOS
A tabela seguinte descreve os simbolos que podem ser identificados na embalagem e na etiqueta do dispositivo. Consultar a etiqueta
da embalagem para conhecer os simbolos aplicaveis ao produto.
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Glossario de simbolos

Simbolo Descrigao

Fabricante

Simbolo Descrigao

N&o reutilizar - Descartavel

Componente protético com indice anti-

Simbolo Descricao

rotativo octogonal

Data de fabrico

Data de expiragao

Lote de produgéo

Cadigo do produto

Esterilizado por irradiagdo

N&o voltar a esterilizar

N&o estéril

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada
e ler as instrugdes de utilizagdo

Manter afastado da luz solar

Proteger contra a humidade

Consultar as instrucdes de utilizagdo

Atencéo

Embalagem muiltipla (o nimero indicado
no simbolo indica a quantidade de

componentes disponiveis na embalagem).

Dispositivo médico

Sistema de barreira estéril simples com
embalagem de protegéo interna

Sistema de barreira estéril simples com
embalagem protetora exterior

Distribuidor

Identificador Unico do dispositivo

E& O OERPER®

Componente protético rotativo

rotativo hexagonal

Os dispositivos médicos com marcagdo CE da
Advan cumprem os requisitos da Diretiva
93/42/CEE relativa aos dispositivos multimédia
Com o niimero de organismo notificado

Componente protético com indice anti-
0123

Os dispositivos médicos com marcagdo CE da

c € Advan cumprem os requisitos do Regulamento da
UE 2017/745 (MDR) relativo aos dispositivos
médicos da classe |
Advan s.r.l

Via Rosta della Maina. 2
33020 Amaro (uD) - Italia
Tel.+39 0433.096245
info@advonimplantology.com



