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Figura 1: HE Figura 2 HIM Figura 3: HIL Figura 3: HIS Figura 4: CMI Figura 5: CMH

ATENCAO: Imagens meramente ilustrativas. Ndo correspondem as dimensdes reais do produto.

INSTRUGOES DE USO

Este dispositivo destina-se a um procedimento especializado, que deve ser realizado por profissionais qualificados em Implantes
Dentarios. Para obter os melhores resultados, use o produto conhecendo as técnicas apropriadas. Aplique-os sempre em condicoes
adequadas, também em ambiente de sala de cirurgia.

INDICACOES DE USO

O Sistema de Implante DSP destina-se a ser colocado cirurgicamente no osso da mandibula superior ou inferior para fornecer
suporte a dispositivos protéticos, como dentes artificiais, para restaurar a fun¢do de mastigagdo. Pode ser usado com procedimentos
de estagio unico ou de dois estagios, para restauragdes unitarias ou multiplas, e pode ser carregado imediatamente quando uma
boa estabilidade priméria for alcangada e com carga oclusal adequada.

DESCRICAO

O Pilar Oring € um componente protético reto feito de titdnio comercialmente puro em conformidade com ASTM F67. Uma de suas
extremidades apresenta um encaixe a chave/conexao recomendada para sua instalagdo e sua outra extremidade possui uma interface
compativel com as linhas de implantes HE, HIM, HIL, HIS, CMI, FC, FCM. Apresenta um design de cabega em forma de bola.

LINHAS DE DIAMETRO
IMPLANTES (M) | ALTURAGENGIVAL (MM)

HE 4.1 1,2,3,4,5
HIM 4.1 0,1,2,3,45,6
HIL 4.1 0,1,2,3,45,6
HIS 4.1 0,1,2,3,4,5,6
CMI 4.1 15,25,35,4.5
FC 2.15 N.A.

FCM 2.15 N.A.

A Cépsula Oring € um componente protético que tem uma fungao especifica de ligar a prétese removivel ao Pilar Oring, permitindo
que a prétese seja removida para manutencao e limpeza. A capsula tem uma geometria cilindrica em forma de capsula com um anel
de borracha de silicone condicionado dentro da capsula. A capsula é feita de titinio comercialmente puro em conformidade com
ASTM F67 e deve permanecer fixa na sobredentadura.

INDICACAO

O Pilar Oring € indicado para estabilizar préteses totais removiveis implanto-mucosas suportadas (retidas no implante e apoiadas na
mucosa), em implantes instalados na maxila ou mandibula. Pode ser usado em procedimentos de reabilitagdo imediatos ou
convencionais para restauragoes de varias unidades.

Verifique a compatibilidade entre as interfaces protéticas escolhidas. Este produto é indicado dependendo do espaco interoclusal
disponivel, da altura transmucosa existente e da posicao tridimensional do Implante.

CONTRAINDICAGOES

Esses produtos sdo contraindicados para pacientes que apresentam sinais de alergia ou hipersensibilidade aos ingredientes quimicos
do material: Tit&nio.

Este produto é contraindicado por espaco interoclusal insuficiente e posicao tridimensional insatisfatéria do implante.
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MODO DE USAR

Selecione o Pilar Oring de acordo com o planejamento protético e instale-o no implante com a chave adequada ao torque
recomendado, conforme especificado na tabela abaixo.

LINHAS TORQUE DE INSTALAGAO (N.cm)

HE, HIM, HIL, HIS, CMI 30
FC/FCM 20

Encaixe a capsula de plastico (2.4094) sobre o pilar de anel de vedagdo para corrigir o alinhamento paralelo entre os implantes
dentarios ou raizes e determinar a distancia correta entre o pilar de vedagdo e a capsula de plastico. Posicione o anel espagador
(2.4092) entre o pilar Oring e a capsula. Na boca, capture a posi¢do da Capsula com resina acrilica, uma de cada vez, mantendo a
prétese em oclusdo até que a resina cure completamente. Apds, retire o Anel Espagador e realize o acabamento na prétese. O pilar
Oring permanecera na boca e a capsula e sua borracha Oring interna permanecerdo na protese.

PRECAUGOES

» Antes de instalar o produto, certifique-se de que ele tenha a mesma interface protética do implante. Certifique-se de que a
estabilidade do implante seja suficiente para suportar o torque de instalagdo do componente protético e a carga funcional, de acordo
com as instrucdes de uso do implante.

« Verificar a passividade e realizar ajuste oclusal e interproximal ap6s a instalagdo da protese, evitando comprometimento da
montagem implante/prétese.

+ 0 planejamento cirrgico e/ou protético inadequado pode comprometer o desempenho da montagem implante/prétese, resultando
em falha do sistema, como perda ou fratura do implante, soltura ou fratura de componentes e/ou parafusos protéticos.

* A sele¢do do material da estrutura da prétese deve considerar aspectos gerais do paciente.

* N&o use o produto se a embalagem estiver danificada.

» Nao use o produto com a validade expirada.

» O material a ser utilizado durante o procedimento deve ser estéril.

» Este produto deve ser utilizado imediatamente apés a abertura da embalagem, no momento do procedimento. Se ndo for usado,
descarte-o.

» Este produto é de uso unico e ndo pode ser reesterilizado.

* A reutilizacdo deste produto pode causar efeitos biologicos adversos de produtos residuais, microrganismos e/ou substéncias
resultantes de utilizagdes anteriores e/ou reprocessamento; Alteragdes nas propriedades fisicas, mecanicas e quimicas dos produtos,
macro e micro estruturais, que podem colocar em risco a funcionalidade desejada. A reutilizagdo deste produto ndo garante sua
seguranga e eficacia e se isenta de qualquer garantia dos produtos.

+ 0 uso indevido, abuso ou forga excessiva pode causar decapagem, quebra ou danos irreversiveis ao produto;

* Anotar as condigdes do tecido intra-oral, a qualidade dssea e a quantidade do leito que recebe o implante, por meio de exames
radiograficos e/ou tomograficos. A ndo realizagdo da avaliagdo pré-cirirgica pode comprometer o sucesso do procedimento.

» Antes de cada procedimento, certifique-se de que as pegas estejam bem encaixadas.

» Certifique-se de que as pegas nio sejam engolidas ou aspiradas pelo paciente.

* Antes de cada procedimento, verifique as condi¢des dos instrumentos cirtrgicos DSP Biomedical, sempre respeitando sua vida
util. Substitua os instrumentos se houver danos, marcagoes excluidas, nitidez comprometida, deformacédo e desgaste.

» Sempre use a sequéncia de produtos DSP Biomedical. O uso de componentes protéticos e/ou instrumentos de outros fabricantes
ndo garante o perfeito funcionamento do Sistema de Implante DSP e isenta qualquer garantia do produto.

« E responsabilidade do profissional utilizar os produtos DSP Biomedical de acordo com as instrugdes de uso.

EFEITOS ADVERSOS
Nao sdo esperados efeitos adversos, desde que o produto seja utilizado de acordo com as suas instrugdes de utilizagao.

INFORMAGOES ADICIONAIS AO PROFISSIONAL
Instruir o paciente quanto a necessidade de acompanhamento médico profissional apds a cirurgia e obedecer as orientagdes quanto
aos cuidados, higiene e prescricdo de medicamentos. Essas diretrizes sdo de responsabilidade do profissional responsavel.

RESSONANCIA MAGNETICA (RM) - INFORMAGOES DE SEGURANCA

0 sistema de implante DSP nao foi avaliado quanto a seguranga e compatibilidade no ambiente de RM. Ele ndo foi testado quanto a
aquecimento, migragao ou artefato de imagem no ambiente de RM. A seguranga do sistema de implante DSP no ambiente de RM &
desconhecida. A digitalizagdo de um paciente que possui este dispositivo pode resultar em ferimentos no paciente.
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APRESENTACAO E ESTERILIZACAO
Este produto é indicado para uso Unico, esterilizado por raio gama, embalado unitariamente em uma embalagem que oferece dupla
protecao: tipo blister e papeldo.

ETIQUETA DE RASTREABILIDADE

Este produto é acompanhado por trés etiquetas que permitem a sua rastreabilidade e deve ser anexado aos seguintes documentos:
* prontuario do paciente;

* prontuarios protéticos;

* cartdo do implante;

A identificagdo e rastreabilidade sdo realizadas através dos codigos REF e LOT.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO
Este produto deve ser armazenado, em sua embalagem original, em local limpo e seco, em temperatura maxima de 45°C e protegido
da luz solar direta.

DESCARTE DE MATERIAL

Todos os produtos e consumiveis utilizados durante a cirurgia para instalagdo de implantes dentarios podem colocar em risco a
saude de quem os manuseia, apos a utilizagdo. Antes de descarta-los no meio ambiente, recomenda-se observar a legisla¢do vigente
e cumpri-la.

TEMPO DE VIDA
Este produto tem um tempo de vida estimado de 5 anos.

DATA DE VALIDADE
Ver no rétulo

GARANTIA DO PRODUTO

A DSP Biomedical fornece garantia do produto contra qualquer defeito de fabricagdo. A presenca de qualquer defeito devera ser
imediatamente informada ao fabricante, respeitando o prazo legal. A garantia dos produtos fabricados pela DSP Biomedical esta
estritamente ligada a seguir as informag6es descritas nas instrugdes de uso. O uso inadequado do produto desrespeitando as
indicagOes isenta o fabricante e/ou vendedor de qualquer responsabilidade.

Nota: a garantia ndo cobre o desgaste decorrente da utilizagdo do produto.

INFORMAGOES DE ASSISTENCIA

Caso haja necessidade de mais informagdes, ou o produto apresente algum efeito adverso, com potencial de risco para o paciente,
que gere ou tenha potencial de lesdo ou ameaga a sadde publica, ou qualquer insatisfagdo do cliente, entre em contato com a DSP
através do telefone 0800 600 88 66, ou envie um e-mail para sac@dspbiomedical.com.br.

SIMBOLOGIA

SIMBOLOGIA DESCRICAO SIMBOLOGIA DESCRICAO

Consulte as instrugdes de uso
ou consulte as instrucdes
eletrnicas de uso
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Identificador Unico do
Dispositivo

Pais do fabricante

N&o use se a embalagem
estiver danificada e consulte
as instrugoes de uso

Limites de umidade

Dispositivo médico

Notificagdo de prescri¢ao
médica obrigatdria exigida pela
FDA para os Estados Unidos
Mercado dos Estados
Marcagdo CE com numero de
Organismo Notificado; SIQ,
numero 1304

O SSCP esta disponivel na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (Eudamed), onde esta ligada a UDI Basica.

Consulte o site publico do Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

UDI BASICO: 79084678TIBASE2W

:Produtos

Descrig¢ao do dispositivo Cadigo
PILAR ORING HE SLIM H1 2.3341
PILAR ORING HE SLIM H2 2.3342
PILAR ORING HE SLIM H3 2.3343
PILAR ORING HE SLIM H4 2.3344
PILAR ORING HE SLIM H5 2.3345
PILAR ORING HE H1 2.4041
PILAR ORING HE H2 2.4042
PILAR ORING HE H3 2.4043
PILAR ORING HE H4 2.4044
PILAR ORING HE H5 2.4045
PILAR ORING HIM HO 52.4040R
PILAR ORING HIM H1 52.4041R
PILAR ORING HIM H2 52.4042R
PILAR ORING HIM H3 52.4043R
PILAR ORING HIM H4 52.4044R
PILAR ORING HIL HO 52.4040T7
PILAR ORING HIL H1 52.4041T
PILAR ORING HIL H2 52.4042T
PILAR ORING HIL H3 52.4043T
PILAR ORING HIL H4 52.4044T
PILAR ORING HIL H5 52.4045T
PILAR ORING HIL H6 52.4046T
PILAR ORING HIS HO 52.4040S
PILAR ORING HIS H1 52.4041S
PILAR ORING HIS H2 52.4042S
PILAR ORING HIS H3 52.4043S
PILAR ORING HIS H4 52.4044S
PILAR ORING CMI H1.5 72.4041
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Descrig¢ao do dispositivo Cadigo \
PILAR ORING CMI H2.5 72.4042
PILAR ORING CMI H3.5 72.4043
PILAR ORING CMI H4.5 72.4044
PILAR ORING CMH SLIM H1 62.3341
PILAR ORING CMH SLIM H2 62.3342
PILAR ORING CMH SLIM H3 62.3343
PILAR ORING CMH SLIM H4 62.3344
PILAR ORING CMH SLIM H5 62.3345
PILAR FCM ORING 72.3004
PILAR FC ORING 72.3704

FABRICANTE

DSP INDUSTRIAL LTDA

Rua Marechal Floriano Peixoto, 303 — Ouro Verde I
Campo Largo /PR - Brasil

CNPJ 03.960.018/0001-23

Telefone: +55 41 3291-2200
www.dspbiomedical.com

Responsavel técnico: CREA- PR 25412/D

Anvisa: 80116980014

REPRESENTANTE AUTORIZADO NA COMUNIDADE EUROPEIA

DSP BIOMEDICAL EUROPA UNIP LDA
Alameda dos Oceanos, 142 Lt. 4.24 OH
Parque das Nagdes - Lisboa - Portugal
1990-502

Telefone: (351) 962833592


http://www.dspbiomedical.com/
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