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INSTRUGCAO DE USO

1. IDENTIFICAGAO E INDICAGAO DE DE USO
O produto Barra Estabilizadora Personalizada CPMH é um sistema destinado a representar
uma interface para fixagdo de uma prétese implanto suportada na maxila e/ou mandibula do
paciente. Tem por finalidade a reabilitacdo do paciente, com restauracdo da fungao
mastigatéria. Trata-se de um produto paciente-especifico. O componente “Barra em Titanio
Trabeculada” é fabricado especificamente para o paciente alvo, por meio de técnicas de
modelagem e impressao 3D, que possibilitam o redimensionamento do projeto-base do
produto de forma compativel com a anatomia do paciente. Assim, o produto é adaptado para
que haja fixacao e conexao ajustada ao implante do paciente, sendo compativel com pilares
de fixagdo dentaria do tipo conector ou multi-unit com diametro didametro @1,4 mm,
fabricados em titdnio. Os componentes s&o fabricados em Liga de Titanio Ti6Al4V. O
sistema Barra Estabilizadora Personalizada CPMH é fornecido por ETO, em embalagem

com dupla barreira: internamente papel grau cirdrgico e externamente blister selado com

papel tyvek.
2. MODELOS
i . CARACTERISTICAS E IMAGEM
CODIGO NOME DESCRICAO -
DIMENSOES ILUSTRATIVA
EPC-360-1 [Barra em Titanio|Componente dimensionado de|2 a 3 furos A

Trabeculada

Parcial

acordo com o paciente, servido como
intermediario de interface entre a
protese dentaria do tipo overdenture
e os pilares de fixagao previamente

implantados no paciente

Minimo: 25 x 7 x5 mm
Maximo: 50 x 25 x 10 mm

(Larg. x Prof. x Alt.)

[
.53

EPC-360-2

Barra em Titanio

Trabeculada Total

Componente dimensionado de
acordo com o paciente, servido como
intermediario de interface entre a
protese dentaria do tipo overdenture
e os pilares de fixacdo previamente

implantados no paciente

4 a 6 furos

Minimo: 35 x 20 x 5 mm
Maximo: 75 x 50 x 10 mm
(Larg. x Prof. x Alt.)
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EPC-710.140 |Parafuso Parafuso com cabega hexagonal|2,0x 4,0 mm
hexagonal M1.4 [para fixagdo mecénica da Barra|(Alt. x Didmetro) Q
Trabeculada ao implante
EPC-711.500 |Cicatrizador Reto|Tampa  metalica  “coping” de(5,0x4,5 mm

5mm recobrimento do pilar de fixagao|(Alt. x Didmetro)

destinada a guiar a cicatrizacdo do
tecido gengival perimplantar
(modelar a mucosa) durante a
transicdo compreendida entre o
periodo pods-cirurgico de implantacao
dos conectores/pilares e o momento
de instalacdo da prétese implanto

suportada.

3. INSTRUGOES DE USO
O sistema da Barra Estabilizadora Personalizada CPMH é compativel com conectores ou
pilares de fixacdo do tipo multi-unit dotados orificio central M1.4 (diametro @1,4 mm), no
qual devera ser utilizado o componente parafuso hexagonal para fixacdo da Barra em

Titénio Trabeculada. Deve ser observada técnica abaixo para instalagdo da mesma.

Fixacao da Barra Trabeculada

Deve-se posicionar a Barra em Titanio Trabeculada alinhando-se os orificios da mesma aos
orificios parafusaveis dos conectores/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, 80859849020,
80859840221 e 80859840222), deve ser utilizado, em cada orificio, um parafuso hexagonal

para que a Barra em Titanio Trabeculada seja firmemente aparafusada aos pilares.

Utilizacao dos cicatrizadores

Os cicatrizadores possuem rosca central para fixacdo aos pilares, recobrindo-os. Os
cicatrizadores desempenham a funcdo de guiar a cicatrizacdo do tecido gengival
perimplantar (modelagao da mucosa) durante a transigdo compreendida entre o periodo

pds-implante dos pilares e o momento de instalacdo da Barra Trabeculada. E previsto o uso




I A

e ‘—‘,—x
v JU/‘J illi

BARRA ESTABILIZADORA PERSONALIZADA CPMH Rev. 00
EPC-360 Pag.3de 5

INSTRUGCAO DE USO

dos cicatrizadores por um periodo de curto prazo (até 30 dias), prazo em que devera ser
realizada a remocao dos cicatrizadores e observada a técnica descrita acima para fixagao

da Barra em Titanio Trabeculada.

4. ARMAZENAMENTO, CONSERVAGCAO E TRANSPORTE
O produto ndo deve ser armazenado e transportado em condicbes em que mantenha
contato com substincias contaminantes como, por exemplo, materiais de limpeza,

inseticidas e pesticidas.

5. PRECAUGOES
O produto é fornecido estéril e pronto para o uso. Durante o manuseio devem-se evitar
arranhoes, entalhes, ou qualquer ato que possa danificar a embalagem e prejudicando a

condicao de esterilizacio.

6. ADVERTENCIAS

e O Sistema da Barra Estabilizadora Personalizada CPMH s6 devera ser usado por
profissionais especializados.

e 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.

e O produto destina-se a fixacdo em conectores ou pilares multi-unit com didmetro
1,4mm fabricados em titanio, que nao fazem parte desse registro.

e Nao utilizar o produto caso apresente danos aparentes ou caso a sua embalagem
esteja violada ou danificada.

e Fabricante recomenda uso Unico.

7. RISCOS ASSOCIADOS

e O Sistema da Barra Estabilizadora Personalizada CPMH é contra indicado para
pacientes alérgicos ou sensiveis ao titanio

e O Sistema da Barra Estabilizadora Personalizada CPMH é contra indicada nos casos

de Inflamacgao periodontal cronica
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8. EFEITOS ADVERSO
O sistema da Barra Estabilizadora Personalizada 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 da
barra. A aplicacdo do Sistema da Barra Estabilizadora Personalizada CPMH pode trazer

efeitos na regido onde foi aplicado como: dor, inchago, sensibilidade de curta duragao.

9. METODO DE ESTERILIZAGAO E LIMPEZA
Todos os componentes do Sistema da Barra Estabilizadora Personalizada CPMH sao de
uso Unico e ja comercializados ESTEREIS. O método de esterilizagdo empregado é a

exposicdo ao Oxido de Etileno em cAmara apropriada e previamente validada.

A esterilizacdo por Oxido de Etileno empregada segue os parametros e procedimentos
estabelecidos na ABNT NBR ISO 11135-1:2014 Esterilizacdo de produtos de atengao a
satde - Oxido de etileno - Requisitos para desenvolvimento, validacéo e controle de rotina

de um processo de esterilizacdo de produtos para saude.

10. 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 indicagao de que
se trata de lixo contaminado. A instituicdo de saude por sua vez devera providenciar o

descarte final conforme legislagao em vigor.

11. VALIDADE/LOTE

A data de fabricacéo, validade e lote, estao descritas na embalagem do produto.

12. SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE (SAC)
Elogios, Sugestbes ou Reclamagdes podem ser realizados diretamente a CPMH pelo
telefone (61) 3028-8883, pelo e-mail: qualidade@cpmh.com.br, ou em nosso sitio eletrénico
preenchendo o formulario de atendimento do Servigco de Atendimento ao Consumidor (SAC)

no endereco eletrdnico: https://www.cpmh.com.br/sac/ .
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NOTA: Informacgdes referentes a data de fabricagao, validade, lote e referéncia vide rétulo.

Simbolo Significado Simbolo Significado

N&o use se a LoT
@ embalagem
estiver
danificada

Fabricante 8 Validade

Data de (13
Fabricacao

Lote

Consulte as Instrucdes de Uso

ZIEN =

Uso Unico

FABRICANTE
u CPMH - Comércio e Industria de Produtos Médico-Hospitalares e
Odontoldgicos Ltda.
Endereco: SIA Trecho 17 Via IA-4 Lote 1235 CEP 71200-260
www.cpmhdigital.com.br
Tel: 61 3028-8883 qualidade@cpmh.com.br

Registro ANVISA: 80859849023
RESPONSAVEL TECNICO: Rander Pereira Avelar — CRO/DF: 5476
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