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IFU-002 INSTRUCOES DE USO

PRODUTO:

Nome técnico: Nome técnico: Parafuso Ortodontico Implantavel

Nome comercial: Implante Ortoddntico

ATENCAOQ!!!

Produto de Uso Unico.

Nao utilizar se a embalagem estiver violada ou danificada.
Produto Estéril. Nao reesterilizar. Esterilizado por radiagdo gama.

Fabricante:
IMPLACIL DE BORTOLI - MATERIAL ODONTOLOGICO S.A.
Rua Vicente de Carvalho, 178-182 — Cambuci
CEP 01521-020 — Sao Paulo — SP - Brasil
Fone: (11) 3341-4083 Fax: (11) 3341-4083
CNPJ: 05.741.680/0001-18
Email: Implacil@implacil.com.br
Responsavel Técnico: Nilton De Bortoli Jr — CRO: 32.160

Registro ANVISA n°: 80259860022

ATENCAO
Para maior seguranga:
a) Leia atentamente todas as instru¢des contidas nesta Instrucdo de Uso antes de utilizar este produto.
b) Certifique-se de que todas as instrugdes estejam informadas no conteddo deste manual.

Este Manual foi redigido originalmente no idioma portugués.
Revisdo do Manual: 07



IMPLACIL DE BORTOLI - Material Odontoldgico S.A.
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IMPLACIL DE BORTOLI - Material Odontoldgico S.A.

1 - Identificacao

1.1 Nome técnico: Parafuso Ortoddntico Implantavel

Nome comercial: Implante Ortoddntico

Modelo Comercial A:

Cad. Descrigcdo

2599-7 Implante Ortoddéntico 1.5 X 7.0 MM

2600-0 Implante Ortodéntico 1.5 X 9.0 MM

2601-7 Implante Ortodéntico 1.5 X 11.0 MM

2602-4 Implante Ortodéntico 1.8 X 7.0 MM

2603-1 Implante Ortoddntico 1.8 X 9.0 MM

2604-8 Implante Ortoddntico 1.8 X 11.0 MM

2605-5 Implante Ortoddéntico 2.0 X 7.0 MM

2606-2 Implante Ortodéntico 2.0 X 9.0 MM

2607-9 Implante Ortoddntico 2.0 X 11.0 MM

23023 Implante Ortoddntico Bracket D 1.5 X 7.0 MM

23033 Implante Ortoddntico Bracket D 1.5 X 9.0 MM

23034 Implante Ortoddntico Bracket D 1.5 X 11.0 MM

23035 Implante Ortoddntico Bracket E 1.5 X 7.0 MM

23036 Implante Ortoddntico Bracket E 1.5 X 9.0 MM

23037 Implante Ortoddntico Bracket E 1.5 X 11.0 MM

23246 Implante Ortoddntico Bracket D 1.8 X 7.0 MM

23247 Implante Ortoddntico Bracket D 1.8 X 9.0 MM

23248 Implante Ortoddntico Bracket D 1.8 X 11.0 MM

23249 Implante Ortoddntico Bracket E 1.8 X 7.0 MM

23250 Implante Ortoddntico Bracket E 1.8 X 9.0 MM

23251 Implante Ortoddntico Bracket E 1.8 X 11.0 MM

23252 Implante Ortoddntico Bracket D 2.0 X 7.0 MM

23253 Implante Ortoddntico Bracket D 2.0 X 9.0 MM

23254 Implante Ortoddntico Bracket D 2.0 X 11.0 MM

23255 Implante Ortoddntico Bracket E 2.0 X 7.0 MM

23256 Implante Ortoddntico Bracket E 2.0 X 9.0 MM

23257 Implante Ortoddntico Bracket E 2.0 X 11.0 MM
11 mm >
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IMPLACIL DE BORTOLI - Material Odontoldgico S.A.

Descricdo do Produto:

Os Implantes Ortodénticos Implacil De Bortoli séo constituidos de um corpo cilindrico com roscas (a) que
auxiliam sua instalacdo e ancoragem no leito ésseo em todo o seu comprimento. Sua cabeca possui forma
hexagonal para o encaixe da chave manual de colocacéo e perfuracao para fixacao de fio ortoddntico.

Os Implantes Ortoddnticos Bracket D/E séo constituidos de um corpo cilindrico com roscas que auxiliam sua
instalacéo e ancoragem no leito 6sseo em todo 0 seu comprimento. Sua cabeca possui um encaixe em forma

de cruz (1) para receber os fios ortoddnticos e um encaixe hexagonal (2) abaixo da plataforma de cruz para o
encaixe da chave manual de fixagé&o.

9
&<

W
R |

1"

\

e

Sentido das roscas que
> definem se o implante é
Ortodonticos Bracket D ou E.

|

f

w

Os Implantes Ortodénticos Bracket D possuem as roscas que auxiliam sua instalacdo dispostas no sentido
horario (Esquerda para Direita), desta maneira quando os fios ortodénticos passam ndo existe o risco do
implante desrosquear.

Os Implantes Ortodénticos Bracket E possuem as roscas que auxiliam sua instalagéo dispostas no sentido anti-
horario (Direita para Esquerda), desta maneira quando os fios ortoddnticos passam néo existe o risco do

implante desrosquear.

E produzido a partir do torneamento de barras de liga de titanio, atendendo a norma ASTM F136.
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IMPLACIL DE BORTOLI - Material Odontoldgico S.A.

Modelo Comercial B:

Cad. Descrigcdo

254922 Implante ORTH Auto Perfurante 1,5 X 3,0MM
254946 Implante ORTH Auto Perfurante 1,5 X 4,0MM
254960 Implante ORTH Auto Perfurante 1,5 X 5,0MM

Cad. Descrigcdo
254984 Implante ORTH Auto Rosqueante Cabeca Expandida 3,5 X 1,5 X 8,0MM
255004 Implante ORTH Auto Rosqueante Cabeca Expandida 3,5 X 1,5 X 10,0MM
32233 Implante ORTH Auto Rosqueante Cabeca Expandida 4.6X1.5X8.0MM
32235 Implante ORTH Auto Rosqueante Cabega Expandida 4.6X1.5X10.0MM
32237 Implante ORTH Auto Rosqueante Cabeca Expandida 5.4X1.5X8.0MM
32239 Implante ORTH Auto Rosqueante Cabeca Expandida 5.4X1.5X10.0MM
30301 Implante ORTH Auto Rosqueante Cabeca Expandida 5.7X1.5X8.0MM
30303 Implante ORTH Auto Rosqueante Cabec¢a Expandida 5.7X1.5X10.0MM

Céd. Descricao

255028 Implante ORTH Auto Rosqueante 1,5 X 8,0MM

255042 Implante ORTH Auto Rosqueante 1,5 X 10,0MM

Descrigao do Produto:

Os Implantes ORTH Implacil De Bortoli séo constituidos de um corpo cilindrico com roscas que auxiliam sua
instalacéo e ancoragem no leito 6sseo em todo 0 seu comprimento.
Sua cabeca possui encaixe chave Philips.

Os Implantes ORTH Auto Perfurante sdo constituidos de um corpo cilindrico com roscas na extremidade distal
gue auxiliam sua instalacéo antes de chegar na extremidade proximal possui um pescoco liso.
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IMPLACIL DE BORTOLI - Material Odontoldgico S.A.

Os Implantes ORTH Auto Rosqueante Cabeca Expandida sdo constituidos de um corpo cilindrico com roscas
gue auxiliam sua instalacéo, possui cabeca expandida para melhorar a fixagéao.

1.1.3 Especifica¢Bes e Caracteristicas Técnicas:

Os Implantes Ortodonticos Implacil De Bortoli vem acondicionado dentro de um blister selado com Tyvek com
50x80. E oferecido nos didmetros 1.5mm, 1.8mm e 2.0mm e nos comprimentos 7mm, 9mm, e 11mm.
O Implante Ortoddntico Implacil De Bortoli € de uso Unico.

Os Implantes ORTH Implacil De Bortoli vem acondicionado dentro de um blister selado com Tyvek com 50x80.
E oferecido nos diametros 1.5mm e nos comprimentos 3mm, 4mm, 5mm, 8mm e 10mm.
Os Implantes ORTH modelo Cabeca Expandida, possuem as seguintes variacdes dimensionais:

Diametro da . _
Cabeca (mm) Diametro Corpo (mm) | Comprimento (mm)
3,5/4,6/5,41/5,7 1,5 8e 10

E produzido em Liga de Titanio ASTM F136 e esterilizado por radiacdo gama.

1.2 - Principio Fisico e fundamentos da tecnologia do produto, aplicados para seu
funcionamento e sua acgao:

O principio de funcionamento do Implante Ortodéntico Implacil De Bortoli esta na biocompatibilidade do
material em que é produzido. A rosca cbnica € projetada para ser auto perfurante e distribuir convenientemente
os esforgos a que é submetido.

O Implante Ortodéntico é introduzido no osso através de um processo cirdrgico intra-oral, com utilizagdo de
uma ferramenta manual ou contra angulo sempre se observando o controle de torque que ndo deve ser
superior a 20N.cm.

1.3 - Partes e acessoérios acompanhantes:

O produto é embalado individualmente
Cada embalagem é composta de:

- um Implante Ortodéntico Implacil De Bortoli
- uma instrugéo de uso

- trés etiquetas de rastreabilidade

1.4 — Opcionais, materiais de consumo e materiais de apoio

Opcionais: Né&o aplicavel

Materiais de consumo: nao aplicavel

Materiais de apoio: Instrugdes de Uso

Itens de fabricagdo para uso exclusivo nos produtos da empresa:

Todas as partes descritas nesta Instrucdo de Uso sdo de uso exclusivo no produto Implante Ortodéntico Implacil
De Bortoli.

Atencao: O uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo especificado ou previsto nestas Instru¢des de Uso
€ de inteira responsabilidade do usuario.

1.5 - Simbologia

AN m & CE M

Atencao! Consultar Consultar as Valido até Marcagéo CE Data de Fabricacédo Fabricante
as informagdes fornecidas  instru¢des de uso
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IMPLACIL DE BORTOLI - Material Odontoldgico S.A.

STERILE| R EC |REP LOT ®

Método de esterilizagao Representante Europeu Lote N° Na&o voltar a esterilizar Nao utilizar se a Na&o reutilizar
por radiacéo na comunidade europeia embalagem estiver
danificada

Unico sistema de barreira
estéril com embalagem
protetora dentro

2 - Instrucdes para uso do produto

Insercgéo:

1. O Implante Ortoddntico / Implante Ortoddntico Bracket D/E / Implante ORTH da Implacil De Bortoli vem acondicionado
dentro de um blister selado com Tyvek.

2. Verifigue se a embalagem se encontra em perfeitas condi¢gdes. Rejeite o produto, caso a embalagem se encontre
danificada.

3. Retire o Implante Ortoddntico de dentro do blister.

4. O produto encontra-se estéril.

5. Parafuse o Implante Ortoddntico / Implante Ortoddntico Bracket D/E / Implante ORTH. Utilize 20 N.cm de torque
maximo durante a insercéo.

Explantacéo:

1. Desparafuse o Impalante Ortoddntico / Implante Ortodontico Bracket D/E / Implante ORTH. Utilize 20 N.cm do torque
méximo durante a remocao.

2. Descarte o Impalante Ortoddntico / Implante Ortoddntico Bracket D/E conforme indicado no item 7 dessa instrucéo de
uso.

3 -CondicOes especiais de transporte, armazenamento e acondicionamento do
produto:

Conservar em sua embalagem original em temperatura ambiente, em local fresco, ao abrigo da luz e calor.
Evite exposicdo ao calor e a umidade excessiva e exercer excesso de carga sobre a embalagem para evitar o
comprometimento das vedagfes que garantem a esterilidade do produto

Os Implantes Ortod6nticos devem ser transportados em local limpo, seco e em temperatura ambiente. O
transporte deve ser feito de modo adequado, para evitar queda e danos em sua embalagem original.

4 - Adverténcias e/ou precaucdes a serem adotadas

Para o uso seguro e eficaz dos Implantes Ortodénticos Implacil De Bortoli, sugerimos enfaticamente que ocorra
um treinamento especifico, uma vez que as técnicas cirargicas necessarias para a colocacao desses Implantes
séo procedimentos altamente especializados e complexos. A utilizacdo de uma técnica impropria podera levar
ao fracasso da cirurgia e/ou perda do 0sso de suporte ou outros efeitos adversos.

Uma triagem rigorosa dos candidatos devera ser realizada, incluindo a presenca de habitos parafuncionais ou
de doencas que afetem a cicatrizacéo.

A inspecéo visual e as radiografias periapicais sdo essenciais para a determinacdo dos acidentes anatémicos,
das condicdes de ocluséo, do estado periodontal e da adequacéo do 0sso.
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IMPLACIL DE BORTOLI - Material Odontoldgico S.A.

- O limiar critico (relacdo temperatura/tempo) para a necrose do tecido 6sseo é a temperatura de 47°C aplicada
durante um minuto. A uma temperatura de 50°C durante mais de um minuto, € alcancado o piso critico de nao
regeneracao éssea periimplantar.

- A utilizacdo de brocas cortantes, de didmetro progressivo, com velocidade apropriada (1500 a 2000
RPM/min), associada a uma irrigacdo abundante, permite evitar a elevagao térmica excessiva.

5 - Desempenho sobre requisitos essenciais de sequranca e eficacia do produto
meédico, e eventuais efeitos secundarios indesejaveis

5.1 - Indicacao, finalidade ou uso a que se destina o produto

Indicacéo: O Implante Ortodéntico Implacil De Bortoli é indicado para fixagdo temporaria ao osso da maxila ou
mandibula, fornecendo através do aumento da ancoragem o auxilio de movimentos ortodénticos.

Finalidade: Auxilio de movimentos dentarios através da ancoragem de molas, elasticos e fios ortoddnticos. E
um implante tempordario de uso Unico, variando a permanéncia conforme o tratamento destinado. A remogéo é
feita girando o implante ortodéntico no sentido contrario de instalacdo, ndo sendo necessario sutura apés a sua
retirada.

5.2 - Efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis e contraindica¢cfes

A cirurgia de instalacdo do Implante Ortod6ntico Implacil De Bortoli deve ser realizada somente por
profissionais que possuam capacita¢do técnica adequada, por se tratar de uma técnica cirdrgica altamente
especializada e complexa.

Edema localizado e leve desconforto podem ocorrer por se tratar de um procedimento cirlrgico.

Condicdes fisiolégicas e anatbmicas podem prejudicar a ancoragem do Implante Ortoddntico Implacil De
Bortoli. Isso deve ser levado em consideracdo quando forem colocados Implantes Ortodénticos em pacientes
nas seguintes condicfes: higiene oral de baixa qualidade; condicbes médicas como doengas metabdlicas ou
sistémicas que afetem a cicatrizacdo O0ssea ou de feridas, como diabetes descontrolada e desordens de
coagulacéo; tratamentos quimio ou radioterapicos; problemas de ocluséo ou articulagdo nédo trataveis; abuso
de cigarro e alcool e falta de quantidade e qualidade de osso remanescente.

A inspecdo visual e as radiografias periapicais séo essenciais para a determinac¢éo dos acidentes anatdmicos,
das condicdes de ocluséo, do estado periodontal e da adequacgéo do 0sso.

O Implante Ortodéntico ndo possui contraindicacdo do ponto de vista tecidual.

O Torque de Inser¢cdo maximo é de 20N.cm, ndo devendo ultrapassar esse limite.

5.3 - Seguranca e eficacia do produto:

O Implante Ortodéntico De Bortoli é totalmente seguro, desde que as regras de seguranca sejam seguidas em
todos os procedimentos realizados. O produto foi desenvolvido com material de uso médico, ndo tdxico,
fabricado em liga de titnio ASTM F-136. Quando mantido (armazenado) e conservado conforme mencionado
no item 2 desta Instru¢do de Uso, o produto ndo perderd ou alterard sua caracteristica fisica e dimensional. O
produto encontra-se estéril e apropriado para uso por até 2 anos contados da data de esterilizacao.

6 — Instalacdo ou Conexdo a Outros Produtos

O implante Ortodéntico Implacil De Bortoli, para ser implantado necessita ser conectado a uma chave propria
para que seja feita a insercdo e a ancoragem desejada.

Atencdo: O uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo especificado ou previsto nestas Instru¢des de Uso
€ de inteira responsabilidade do usuério.

7 — Precaucdes em Caso de Descarte

Para evitar contaminacdo ambiental ou uso indevido do implante Ortoddntico Implacil De Bortoli, quando o
mesmo for inutilizado, este deve ser descartado em local apropriado, ou seja, em local para materiais
potencialmente contaminados.

INSTRUCOES DE USO - Implante Ortodéntico Pagina:9/9



IMPLACIL DE BORTOLI - Material Odontoldgico S.A.

8 —Termo de Garantia

1. A IMPLACIL DE BORTOLI - MATERIAL ODONTOLOGICO S.A. assegura, ao proprietario deste produto,
garantia contra qualquer defeito de material ou de fabricacdo que nele se apresentar no prazo de 365 dias,
contados da data de aquisi¢do pelo primeiro adquirente.

9 — Termo de Responsabilidade

A empresa IMPLACIL DE BORTOLI - MATERIAL ODONTOLOGICO S.A., representada por seu responsavel
técnico Nilton De Bortoli Junior e por seu representante legal Mario Sérgio De Bortoli, abaixo assinados,
assumem a responsabilidade técnica e legal pelo produto e que todas as informacdes prestadas referentes ao
produto Implante Ortoddntico, contidas nestas Instrucdes de Uso, sdo verdadeiras.

Séao Paulo, 10 de Maio de 2022.

NILTON DE Assinado de forma

Assinado de forma digital

BORTOLI ‘B’Egﬁé’i.‘" NILTON BE MARIO SERGIO DE por MARIO SERGIO DE
. JUNIOR:08405043810 BORTOLI:0500592 BORTOLI:05005928880
JUNIOR:084050 TS 159 05.10 8880 Dados: 2022.05.10
43810 14:29:38 -03'00' 14:29:54 -03'00'
Nilton De Bortoli Junior Mario Sérgio De Bortoli
Responsavel técnico Responsavel Legal
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