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INSTRUGAO DE USO

Importante: Certifique-se de que a Instrugao de Uso utilizada seja a versdao adequada para o produto adquirido. Para obter a Instrugao de Uso impressa sem custo de emissao e envio, favor

entrar em contato com o nosso Servi¢o de Atendimento ao Consumidor através do telefone +55 (61) 3028-8858 ou pelo e-mail sac@cpmh.com.br

DESCRIGAO DO PRODUTO

O Sistema de Barra Protética Trabeculada CPMH destina-se a compor uma interface de fixagdo de prétese dentaria total (dentadura) em maxila e/ou
mandibula do paciente. Tem por finalidade habilitar o paciente para receber dentadura, com restauragcado da fungdo mastigatdria. Sendo indicado para pacientes
com perda dentaria. Apresenta compatibilidade de fixacdo e conexao a implantes pilares de fixacdo dentaria do tipo multi-unit com didmetro diametro &1,4 mm,
fabricados em titanio. O Sistema de Barra Protética Trabeculada CPMH é fabricado em p6 de titdnio ABNT Liga de Titanio Ti6Al4V ABNT NBR 15664-9 (Barra em
titanio trabeculada) e Liga de Titanio Ti6AI4V ASTM F136 (Parafuso Hexagonal e Cicatrizador Reto). O Sistema de Barra Protética Trabeculada CPMH é fornecido

estéril com dupla barreira estéril: internamente papel grau cirurgico e externamente blister selado com papel tyvek.

COMPONENTES:
1. Barra Trabeculada: componente intermediario de interface entre a prétese dentaria do tipo overdenture e os pilares de fixagao previamente implantados no
paciente.

Parafuso Hexagonal: parafuso com cabec¢a hexagonal para fixagdo mecénica da Barra Trabeculada ao implante.
3. Cicatrizador: tampa metalica “coping” de recobrimento do pilar de fixacdo destinada a guiar a cicatrizagdo do tecido gengival perimplantar (modelar a
mucosa) durante a transigdo compreendida entre o periodo poés-cirurgico e de instalagdo de componentes protéticos, durante a fase de cicatrizagao do

tecido gengival.
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MODELOS
cODIGO DESCRIGAO IMAGEM ILUSTRATIVA
EPC-708-T2 Barra em Titanio Trabeculada 2 Furos
EPC-708-T3 Barra em Titanio Trabeculada 3 Furos
EPC-708-T4 Barra em Titanio Trabeculada 4 Furos
EPC-708-T5 Barra em Titanio Trabeculada 5 Furos
EPC-708-T6 Barra em Titanio Trabeculada 6 Furos
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EPC-710.140

Parafuso hexagonal M1.4

®o

EPC-711.500

Cicatrizador Reto 5mm
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O Sistema de Barra Protética Trabeculada CPMH é compativel com pilares de fixagdo do tipo multi-unit dotados orificio central M1.4 (didmetro &1,4 mm),

no qual devera ser utilizado um parafuso hexagonal para fixacdo da Barra Trabeculada.

Deve ser observada técnica abaixo para instalagéo da barra trabeculada.

Fixacao da Barra Trabeculada

Deve-se posicionar a Barra alinhando-se os orificios da Barra aos orificios parafusaveis dos pilares, previamente implantados no paciente. Empregando o
instrumental apropriado (Ponta de Chave Hexagonal de 1,2 mm e Torquimetro de 20 NCm - Registro ANVISA 80859849018, 80859849019 ou 80859849020), deve

ser utilizado, em cada orificio, um parafuso hexagonal para que a Barra Trabeculada seja firmemente aparafusada aos pilares.

Utilizacao dos cicatrizadores

Os cicatrizadores possuem rosca central para fixagdo aos pilares, recobrindo-os. Os cicatrizadores desempenham a fungédo de guiar a cicatrizagado do

tecido gengival perimplantar (modelagdo da mucosa) durante a transicdo compreendida entre o periodo pos-implante dos pilares e 0 momento de instalagdo da

Barra Trabeculada. Nesse momento, deverdo ser removidos os cicatrizadores e observada a técnica descrita acima para fixagao da Barra Trabeculada.
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ARMAZENAMENTO, CONSERVAGCAO E TRANSPORTE

O produto n&o deve ser armazenado e transportado em condi¢gdes em que mantenha contato com substancias contaminantes como, por exemplo,

materiais de limpeza, inseticidas e pesticidas.

PRECAUGCOES

O produto é fornecido estéril e pronto para o uso. Durante o0 manuseio devem-se evitar arranhdes, entalhes, ou qualquer ato que possa danificar a

embalagem e prejudicando a condigao de esterilizagéo.

ADVERTENCIAS
O Sistema de Barra Protética Trabeculada CPMH sé devera ser usado por profissionais especializados.

Produto fabricado exclusivamente com o propdsito de integrar um produto médico outorgando a este uma fungéo ou caracteristica técnica complementar, ndo

sendo este obrigatério para o funcionamento do produto.
O produto destina-se a fixagdo em pilares multi-unit com didmetro 1,4mm fabricados em titanio, que ndo fazem parte desse registro.
Nao utilizar o produto caso apresente danos aparentes ou caso a sua embalagem esteja violada ou danificada.

Fabricante recomenda uso Unico.

RISCOS ASSOCIADOS
O Sistema de Barra Protética Trabeculada CPMH é contra indicado para pacientes alérgicos ou sensiveis ao titanio

O Sistema de Barra Protética Trabeculada CPMH é contra indicada nos casos de Inflamagao periodontal cronica
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EFEITOS ADVERSOS

O Sistema de Barra Protética Trabeculada CPMH devera ser usado por profissionais capacitados usando a técnica utilizada. Caso a técnica empregada
nao seja adequada e o resultado final do produto pode nao ter éxito gerando uma perda ou falha do Sistema de Barra Protética Trabeculada. A aplicagao do

Sistema de Barra Protética Trabeculada produto pode trazer efeitos na regido onde foi aplicado como: dor, inchago, sensibilidade de curta duragao.

METODO DE ESTERILIZAGAO E LIMPEZA

Todos os componentes do Sistema de Barra Protética Trabeculada CPMH sao de uso Unico e ja comercializados ESTEREIS. O método de esterilizacéo

empregado é a exposicdo ao Oxido de Etileno em camara apropriada e previamente validada.

A esterilizagéo por Oxido de Etileno empregada segue os parametros e procedimentos estabelecidos na ABNT NBR ISO 11135-1:2014 Esterilizagéo de
produtos de atencdo a saude - Oxido de etileno - Requisitos para desenvolvimento, validagdo e controle de rotina de um processo de esterilizagao de produtos para

saude.

DESCARTE

O descarte devera ser realizado inicialmente pela descaracterizacdo do produto através de corte e/ou limagem para sua inutilizagdo. Providenciar o
descarte conforme as normas para lixo hospitalar, devendo ser depositado em recipiente adequado e tendo a indicagcado de que se trata de lixo contaminado. A

instituicdo de saude por sua vez devera providenciar o descarte final conforme legislagdo em vigor.

VALIDADE/LOTE

A data de fabricacao, validade e lote, estdo descritas na embalagem do produto.
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Esta instrugdo de uso é disponibilizada apenas no formato ndo impresso, conforme IN 4-2021, e podera ser acessada através do QR code impresso na etiqueta do

produto.

Elogios, Sugestdes ou Reclamacgoes
Elogios, Sugestdes ou Reclamagbes podem ser realizados diretamente a CPMH pelo telefone (61) 3028-8880, ou pelo e-mail: sac@cpmh.com.br, ou em nosso

sitio eletrénico preenchendo o formulario de atendimento do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC) no endereco eletrénico: https://www.cpomh.com.br/sac/ .

NOTA: Informacdes referentes a data de fabricagéo, validade, lote e referéncia vide rétulo.

Simbolo Significado Simbolo Significado
@ Nao use se a embalagem estiver danificada Lot Lote
‘ Fabricante g Validade
dl Data de Fabricagéo BH Consulte as Instrugdes de Uso
® Uso unico
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d FABRICANTE

CPMH — Comércio e Industria de Produtos Médico-Hospitalares e Odontoldgicos Ltda.
Enderego: SIATRECHO 17 VIA IA-4 LOTE 1235 - CEP 71200-260 — Brasilia/DF
CNPJ: 13.532.259/0001-25

www.cpmh.com.br

Contato: (61) 3028-8858 - sac@cpmh.com.br

Registro ANVISA: 80859849022

RESPONSAVEL TECNICO: Rander Pereira Avelar — CRO/DF: 5476

Rander Pereira Avelar
Responsavel Legal e Técnico
CRO/DF 5476
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