COMPONENTES FABRICADOS EM ITALIA

1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO
Os instrumentos cirtrgicos concebidos pela Anteea SRL sao dispositivos médicos reutilizaveis destinados a uma utilizag&o transitéria na
cavidade oral (ndo mais de 60 minutos por sesso), fornecidos em embalagem NAO ESTERILIZADA e néo foram concebidos para serem
ligados a um dispositivo médico ativo.
Os instrumentos cirtirgicos fabricados pela Anteea SRL podem ser utilizados para preparar os locais de implante e foram concebidos
para serem utilizados com implantes dentarios.
2.DESCRIGAO E UTILIZAGAO
As informagdes fornecidas neste modo de utilizagdo complementam as informagées fornecidas nos catalogos/manuais. Se nao dispuser
destes documentos, poderé solicitar uma cépia & Anteea SRL.
Todos os dispositivos s&o identificados por um cédigo de instrumento gravado a laser no corpo de cada dispositivo. Se n&o existir espaco
suficiente para introduzir o cédigo completo, serdo fornecidos elementos de identificacéo Gnica do dispositivo (por exemplo, diametro ou
comprimento). Durante os procedimentos cirtirgicos, o cirurgido deve tomar todas as medidas necessarias para evitar que o doente os
ingira.
Alguns instrumentos estao equipados com juntas circulares para permitir uma melhor aderéncia entre os diferentes instrumentos e
assegurar o transporte e a utilizag&o no interior da boca sem risco de queda. Uma vez que estas juntas circulares sao de plastico, devem
ser verificadas quanto ao P de @ . Recomendamos a substituicdo das juntas
circulares sempre que for necessario, mas, no maxlmo‘ a cada 20 utilizagdes do instrumento. As juntas circulares desgastadas podem
ser removidas com uma simples sonda. As novas juntas devem ser no e pressionadas com suavidade
no lugar. Certifique-se de que estdo posicionadas corretamente e que n&o estao torcidas.

O nao cumprimento das instrucdes fornecidas pode levar a problemas cirtirgicos e prejudicar a satide do doente.

a. Ostedtomos/Expansores

Sao chaves de fendas manuais que néo estéo ligadas a um micromotor ou a uma fonte de energia. Sao utilizadas para fixar parafusos

de obturagéo, parafusos de cicatrizagéo transmucosa, parafusos de fixacéo de pilares de restauracéo, etc. S&0 muito praticas durante

as varias fases do procedimento, uma vez que estéo prontas a utilizar e ndo requerem a montagem de diversas pecas. Por isso, sdo
rapidas e faceis de utilizar e estao disponiveis em diferentes comprimentos: curto, para facilitar o acesso as zonas distais, e longo, para
uma utilizagdo em que existem obstrugdes anatémicas ligadas, como dentes adjacentes.

b. Ponteiras/Chaves de fendas

S&o chaves de fendas manuais que n&o estéo ligadas a um micromotor ou a uma fonte de energia. S&o utilizadas para fixar parafusos

de obturacéo, parafusos de cicatrizagéo transmucosa, parafusos de fixacéo de pilares de restauracéo, etc. S&o muito praticas durante

as varias fases do procedimento, uma vez que estéo prontas a utilizar e ndo requerem a montagem de diversas pecas. Por isso, sao
rapidas e faceis de utilizar e estéo disponiveis em diferentes comprimentos: curto, para facilitar o acesso as zonas distais, e longo, para
uma utilizacdo em que existem obstrucdes anatémicas ligadas, como dentes adjacentes.

c. Tarraxas

Estes instrumentos pontiagudos s&o utilizados para preparar o 0sso para receber a rosca do implante. S&o instrumentos manuais que

nao estdo ligados a um micromotor ou a uma fonte de energia. Sdo normalmente utilizadas quando o osso é muito compacto ou cortical

para reduzir a compressé&o e o binario de inser¢&o do implante.

d. Ponteiras/Montadores

Estes dispositivos tém duas funcdes. Servem como suporte para tirar os da sem os , OU seja, sem tocar

na sua superficie e para transporta-los para a cavidade oral sem Ihes tocar. Também podem ser utilizados como chave de fendas. Sao

instrumentos manuais que n&o estdo ligados a um micromotor ou a uma fonte de energia. Os movimentos de alavanca devem ser
evitados uma vez que aumentam o risco de quebra. Estdo disponiveis diferentes ponteiras, consoante o sistema de implante utilizado.

Os dados técnicos de cada sistema séao fornecidos nos manuais e catalogos cirdrgicos. Leia atentamente estes dados antes da utilizag&o.

Existem também ponteiras com as mesmas fun¢des das acima referidas, mas gue ndo atuam como transportadoras. S&o instrumentos

manuais que n&o estéo ligados a um micromotor ou a uma fonte de energia. Deve ter-se cuidado ao utilizar implantes em vez de suportes

ou insersores especiais, uma vez que um binario excessivo pode desgastar as bordas dos insersores hexagonais e causar deformagdes

irreversiveis nos lados das conexdes internas. S&o geralmente utilizados para desapertar implantes com ligagdes internas, quando é

necessario remover um implante. Os movimentos de alavanca devem ser evitados uma vez que aumentam o risco de quebra.

e. Conector digital

Dispositivos manuais para facilitar a utilizagao dos instrumentos do estojo cirtirgico.

f. Medidores de profundidade

Instrumentos manuais utilizados para verificar a profundidade de inserg&o obtida por meio de mandris ou oste6tomos.

g.Medidores deparalelismo

Instrumentos normalmente fornecidos com duas seccdes cilindricas de extremidade redonda, uma mais estreita e outra mais larga, que

s&o normalmente inseridos em orificios preparados com mandris para permitir ao médico verificar se as preparagdes sdo paralelas.

Consoante o diametro do orificio, podem ser inseridos primeiro com a extremidade mais estreita ou com a extremidade mais larga.

h.Montadores de chaves de bloqueio

Chaves manuais utilizadas para manter os montadores de implantes numa posic&o estavel ao desapertar parafusos de fixagéo. Utiliza-

se normalmente para evitar que os implantes se soltem ao remover os parafusos que fixam os montadores.

i. Buchas de guia

S&o pequenos cilindros de ago que sdo normalmente inseridos em suportes especiais de silicone ou de resina transparente, fabricados

por técnicos de prétese dentaria de acordo com as instrucdes do dentista, sendo utilizados para guiar o eixo de inser¢ao da primeira

broca utilizada para preparar o local do implante.

3. UTILIZAGAO PREVISTA

A Anteea S.r.l. declara que é o fabricante e identifica a sua classe de risco como se segue:

+ Ostedtomos/expansores 6sseos, ponteira/chave de fendas, tarraxa, ponteira, chaves hexagonais, conector digital, medldores de
profundidade, medidores de paralelismo, montadores de chaves de bloqueio e moldes: Ir cirGrgicos , para
utilizagdo temporéria (menos de 60 minutos de cada vez), fornecidos em embalagem NAO ESTERILIZADA, ndo se destinam a ser
ligados a dispositivos médicos ativos, classe de risco 1.

4.1DENTIFICACAO DO FABRICANTE
O fabricante dos instrumentos cirdrgicos para implantes dentarios referidos neste modo de utilizagdo
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5. MATERIAS-PRIMAS UTILIZADAS

MODO DE UTILIZA(;AO
INSTRUMENTOS CIRURGICOS

www.anteea.com

As contraindicacdes também incluem alergia ao titanio, doencas infeciosas agudas ou crénicas, osteite maxilar crénica subaguda,
doengas sistémicas, disturbios endécrinos, doengas resultantes de disttirbios microvasculares, gravidez, amamentagao, exposi¢do prévia
a radiacoes, hemofilia, neutropenia, utilizacao de esteroides, diabetes mellitus, insuficiéncia renal e displasia fibrosa. Os implantes que
se destinam a suportar as restauragdes sdo dispositivos médicos inseridos na boca durante os procedimentos cirdrgicos e, como tal,
implicam limitagdes adicionais de utilizag&o, cujos pormenores podem ser encontrados no modo de utilizagéo das fixacdes de implantes.
8. EFEITOS SECUNDARIOS
Podem surgir os seguintes sintomas apés um procedimentos cirlrgico:

Incha@o edema e hematoma locais temporarios.
. arias da ser
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* Micro-hemorragias pds-operatérias nas 12-24 horas seguintes.
9. LIMPEZA/DESINFEGAO/ESTERILIZAGAO/CONSERVAGCAO
Todos os acessérios cirlirgicos para implantes dentérios s&o vendidos NAO ESTERILIZADOS. Antes de serem utilizados, devem ser
limpos, e Estas devem ser antes de utilizar e antes de qualquer reutilizag&o posterior. A
repeticdo dos processos descritos neste paragrafo tem um efeito diminuto nos dispositivos. Os instrumentos devem ser sempre
verificados antes da utilizacao para garantir que estdo a funcionar corretamente. Os instrumentos que apresentem sinais de desgaste
devem ser imediatamente substituidos por novos. E particularmente importante verificar se as chaves de fendas tém uma boa aderéncia
nos veios de ligacdo das cabecas dos parafusos a levantar e a apertar. O ndao cumprimento destas instrucdes pode resultar em infecdes
cruzadas e complicagdes intraoperatérias.
a.Limpeza
Recipientes e meios de transporte a utilizar para a lavagem: néo existem requisitos especiais.
Para uma limpeza automatica, utilizar um banho de ultrassons com uma solugéo de limpeza adequada. Utilizar apenas detergentes
neutros. Seguir as instrugdes do fabricante no que respeita a concentragdes e tempos de lavagem. Utilizar agua desmineralizada para
evitar as manchas e as auréolas.
Ao descarregar, verificar as cavidades, orificios, etc. dos dispositivos para garantir que todos os residuos foram completamente
removidos. Se necessario, repetir o ciclo ou limpar manualmente.
Para a limpeza manual, utilizar um detergente neutro adequado e seguir as instrugdes do fabricante. Escovar os produtos com uma
escova de cerdas macias sob um jato de dgua abundante. Utilizar a escova para aplicar o produto de limpeza em todas as superficies.
Enxaguar com agua destilada durante, pelo menos, quatro minutos. Certifique-se de que passa agua corrente suficiente em todos os
orificios.
Para as brocas com irrigacéo interna, utilizar os pinos fornecidos com as pecas de mao para garantir que os orificios de irrigagao estao
perfeitamente limpos e sem fragmentos ésseos ou tecido biolégico.
Apbs o er secar bem os dispositivos e coloca-los em sacos especiais de esterilizag&o. Nao exceder os 120 °C
durante um ciclo de secagem numa maquina de lavagem e desinfe¢ao.
b.Esterilizacio

Para a esterilizag&o, os kits devem ser em sacos aveis. A pode
ser realizada da seguinte forma:
* Método 1: autoclave (vapor por idad 121-124 °C, icdo de 20 minutos e secagem de 15 minutos;

* Método 2: autoclave (ciclos dinamicos-retirada de ar do pré-vacuo) temperatura de 134 °C, exposi¢ao de 4 minutos e

secagem de 20 minutos.

c. Conservagéo

Apbs a ), 0 produto deve nos sacos de esterilizagdo. Os sacos s6 devem ser abertos imediatamente antes da
utilizagdo. Em condi¢des normais, os sacos de esterilizacdo mantém a esterilidade do contetido, exceto se a embalagem estiver
danificada. Por conseguinte, ndo utilize os utensilios se os sacos em que foram mantidos estiverem danificados e esterilize-os novamente
em sacos novos antes de os voltar a utilizar. O tempo de conservacao dos utensilios esterilizados contidos nos sacos néo deve exceder
o tempo recomendado pelo fabricante do saco.

O produto deve ser conservado num local fresco e seco, afastado da luz solar, da agua e de fontes de calor.

10.NORMAS DE REFERENCIA

Os componentes cirtirgicos séo concebidos e fabricados em conformidade com as tltimas diretivas e normas harmonizadas relativas aos
materiais utilizados, pi de fabrico, il oes fornecidas e

11.PROCEDIMENTOS DE ELIMINACAO

Apbs a utilizagdo, os acessorios cirirgicos devem ser como residuos biolégicos de acordo com os regulamentos locais.

12. RESPONSABILIDADE POR PRODUTOS DEFEITUOSOS E CONDIGOES DE GARANTIA

Cuidados 6timos com os doentes e atencd@o as suas necessidades sdo essenciais para o sucesso do procedimento de implante. Por
conseguinte, os doentes devem ser cuidadosamente selecionados e informados dos riscos e obrigacdes associados ao tratamento e
encorajados a cooperar com 0 médico com vista ao sucesso do tratamento.

O doente deve, portanto, manter uma boa higiene, que deve ser confirmada nas consultas de acc
e as instrucdes e indicagdes do médico devem ser seguidas.

As instrucdes fornecidas pela Anteea SRL estdo disponiveis no momento do tratamento e s@o aceites como pratica dentaria normal.
Devem ser seguidas e aplicadas em todas as fases do tratamento: desde a recolha do historial médico do doente até aos controlos pés-
operatorios.

A garantia cobre apenas defeitos de fabrico, desde que a pega defeituosa seja identificada pelo niimero de artigo e nimero de lote e que
seja reenviada durante o periodo de garantia. As condicdes de garantia estdo disponiveis no seguinte enderego www.anteea.com.
13.DATA E VALIDADE DESTE MODO DE UTILIZACAO

Estas instrucdes de utilizac&o sao validas e efetivas a partir de janeiro de 2021.
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EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS
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Atencao! Ver o modo de utilizacdo

Os materiais utilizados pela Anteea SRL para o fabrico de instrumentos cirdrgicos foram selecionados com base nas
indicadas para a sua utilizagao prevista, em conformidade com regulamento (UE) 2017/745, anexo | — Requisitos essenciais, ponto 10.1.
Consoante o tipo de componente, sdo fabricados com:

« Titanio Grau 5 (Ti6AI4V)

* Ago inoxidavel — KLEINOX 4305 (DIN EN X8CrNiS18-9 — AIS| 303 — EN 10088-3)

Néo se esqueca de perguntar aos doentes se sao alérgicos a algum dos componentes. Visite www.anteea.com para obter fichas de dados
pormenorizadas sobre todos os materiais utilizados, a fim de verificar a sua composicao quimica e as suas propriedades fisicas e
mecanicas.

6.ADVERTENCIAS

Os instrumentos cirtirgicos da Anteea SRL s&o vendidos em embalagens NAO ESTERILIZADAS. Antes de serem utilizados, devem ser
limpos, desinfetados e esterilizados de acordo com as instrugdes abaixo. O n&o cumprimento destas adverténcias pode expor o doente

a uma infecao. Recomenda-se recolher e arquivar toda a documentagéo clinica, radiolégica e radiogréafica.

Cada embalagem contém o cddigo, a descricdo do contetido e o nimero de lote. O médico deve fornecer estas informacdes, se
necessario. Ao manusear os dispositivos, tanto na utilizacdo como na limpeza e esterilizacao, recomenda-se a tilizagdo de luvas
cirGrgicas para protec@o pessoal contraas contaminacdes bacterianas. A embalagem esta em conformidade com as normas europeias.
7.CONTRAINDICAGOES

Ao avaliar os doentes, para além da sua adequagdo a reabilitacdo implanto-protética, € geralmente necessario ter em conta as
contraindicagdes que se aplicam aos procedimentos de cirurgia oral em geral. Estas incluem:

* Distdrbios da coagulac&o, tratamento anticoagulante.

« Distdrbios da cicatrizag&o de feridas ou da regeneragao 6ssea, tais como

+ diabetes ndo compensada.

« Doengas metabdlicas ou sistémicas que impedem a regenerac&o dos tecidos, com um impacto particular na cicatrizagao de feridas e

na regeneracao ossea.

* Abuso de &lcool, tabagismo e consumo de drogas.

« Terapia imunossupressora, tal como er
* Ma higiene oral.

* Motivacao insuficiente.

« Disttrbios da oclus&o e/ou articulagao e espaco interoclusal insuficiente.

* Processo alveolar inadequado.

* Devem ser utilizados expansores 6sseos em vez de fresas na preparagéo de locais 6sseos de ma qualidade.A colocacéo de
implantes e as restauracées com implantes estéo contraindicadas em doentes com um estado de satde geral ou oral defici em

- Infegdes e

tais como periodontite e gengjvite.

Nimero de lote

Cadigo

Fabricante

Pais do fabricante

Cadigo do 1UD, identificador tinico do dispositivo

Dispositivo médico

Ver 0 modo de utilizagdo www.anteea.com
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Marcacdo CE
O namero de identificagéo do organismo notificado deve seguir-se a este simbolo

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

doentes incapazes de monitorizar corretamente o seu estado geral ou em doentes que tenham sido submetidos a um transplante de
6rgao. Os doentes psicologicamente instaveis, os alcodlicos ou toxicodependentes, ou os doentes desmotivados ou n&o cooperantes
também devem ser considerados inadequados para este tipo de tratamento. Doentes com ma satide periodontal precisam de ser
tratados primeiro e de poder recuperar. Em caso de défice da substancia 6ssea ou de ma qualidade do osso do recetor que possa
comprometer a estabilidade do implante, deve ser realizada uma regenerac&o tecidular guiada adequada antes do tratamento com
implantes.

Produto néo esterilizado
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