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INFORMACOES TECNICAS
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Cuidado!

Este é um dispositivo médico destinado a ser utilizado em pacientes.

Os implantes sé&o fornecidos esterilizados. A radiagcdo gama é o método de
esterilizagdo. A barreira estéril é o blister exterior selado com Tyvek.

Se a embalagem estiver danificada ou tiver sido aberta acidentalmente, a
esterilidade dos implantes fornecidos esterilizados podera ter sido
comprometida. N&o utilize o produto e informa imediatamente o fabricante
através do e-mail garantiacalidad@phibo.com.

A reutilizagdo e/ou reprocessamento de produtos descartaveis pode levar a
perda de funcionalidade e/ou seguranca do produtos e, potencialmente, causar
problemas ao paciente.

A reesterilizagéo de produtos descartaveis pode levar a perda de funcionalidade
e/ou seguranca do produtos e causar problemas potenciais ao paciente.

A utilizac&o de produtos descartaveis em mais do que um paciente pode levar a
perda de funcionalidade e/ou segurang¢a do produtos e, potencialmente, causar
problemas ao paciente.

Os dispositivos médicos devem ser descartados de forma segura em recipientes
sanitarios aprovados para o efeito e de acordo com os requisitos dos
regulamentos locais em vigor.

A etiquetagem dos produtos aos quais se referem estas instrugfes de utilizagéo
incluem a rastreabilidade com codificacdo UDI/identificagdo Unica do
dispositivo.

Estas instrugGes de utilizagéo séo eletronicas e ndo sdo disponibilizadas em
formato de papel. Destinam-se a profissionais de satde. As instru¢Ges podem
ser transferidas na secgéo Transferéncias no site do fabricante em
www.phibo.com.

CE 0123 representa certificagédo da TUV SUD.
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As informacg@es detalhadas em seguida ndo séo suficientes para utilizacdo dos implantes dentarios
Phibo®, pelo que a pessoa que 0os manuseia devera possuir formacao e informagdes suficientes sobre
a técnica de implantologia dentéaria para a utilizacdo dos implantes dentarios Phibo®.

No caso de néo estar familiarizado com o procedimento clinico aqui descrito, podera contactar o seu
responsavel comercial da Phibo® que |he fornecera as informacdes e/ou a formacao necessaria para

realizar este procedimento.

Consulte as informagbes detalhadas no folheto informativo do implante antes da utilizagdo. As
instrugbes de utilizacdo e manutencdo dos produtos Phibo® estdo incluidas nos documentos e
manuais de procedimentos do sistema de implantes Phibo®.

INFORMACOES IMPORTANTES ANTES DA UTILIZACAO DE PRODUTOS PHIBO®

O sistema de implantes Phibo® incorpora, no seu desenho inovador e patenteado, caracteristicas
tecnolégicas avancadas, tendo sido desenvolvido apenas para profissionais que compreendam a

tecnologia como uma vantagem e o desenho como um beneficio.

A Phibo® cumpre todos os requisitos estabelecidos nas leis e diretrizes europeias relativas ao fabrico
e distribuicdo de produtos médico-sanitarios. O sistema de implantes Phibo® foi certificado e autorizado
pelo Organismo Notificado Europeu correspondente para ser comercializado. A Phibo Dental Solutions,
S.L. cumpre as mais rigorosas normas de qualidade internacionais relativas a produtos sanitérios,
garantindo uma perfeita qualidade dos seus produtos, tendo como Unico objetivo o aumento constante

da satisfacdo dos seus clientes.

A utilizacdo de outros componentes ou produtos néo fabricados pela Phibo Dental Solutions, S.L., que
entrem em contacto com os produtos originais do sistema de implantes Phibo® fabricado pela Phibo
Dental Solutions, S.L. segundo as especificagbes de desenho originais, pode causar danos graves a
saude do paciente por ndo estar contemplada a sua utilizacdo com os produtos referidos na
documentacao fornecida pelo fabricante. A utilizacdo de quaisquer componentes ou instrumentos nao
originais indicados neste procedimento, que entrem em contacto com os produtos referidos, anulara

automaticamente qualquer tipo de garantia dos produtos fabricados pela Phibo Dental Solutions, S.L.

A utilizacao e aplicacéo do sistema de implantes dentarios Phibo® estéa fora do controlo do fabricante,
sendo da responsabilidade do utilizador os danos que possam resultar da utilizacdo do produto,

permanecendo a Phibo Dental Solutions, S.L. isenta de responsabilidade por danos ou prejuizos
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resultantes do manuseio ou utilizag&o incorreta.

A reutilizacdo de produtos de utilizacdo Unica implica uma possivel deterioracdo das respetivas
caracteristicas, o que implica o risco de infecdo dos tecidos, falhas cirlirgicas ou prostodénticas e/ou

deterioracdo da salde do paciente.

A documentacédo do sistema de implantes Phibo® é revista regularmente consoante o avango da
ciéncia e da técnica. E necessario que o utilizador do produto Phibo® solicite informagdes do produto
regularmente, para além de participar em cursos de formacédo sobre o produto e a técnica realizados
regularmente. A utilizacédo e colocacdo dos implantes Phibo® em setores ndo aptos e a utilizacdo de
material cirrgico ou de componentes protésicos nao refletidos neste procedimento, pode provocar
danos graves a saude do paciente e a perda total da garantia do produto. O sistema de implantes
Phibo® foi desenhado para a restauragdo dentaria de forma unitaria ou multipla, segundo os processos
clinicos tradicionais refletidos nesta documentacgéo, excluindo-se de qualquer garantia casos com 0sso
insuficiente para a colocagdo do implante, casos clinicos de risco como elevac¢des do seio maxilar,
preenchimentos, técnicas cirlrgicas avancadas, casos de disparalelismos de implantes graves ou

inaptos, entre outros.

O sistema de implantes Phibo® ¢é distribuido internacionalmente em varios paises com regulamentos
e legislagdes técnicas e sanitarias diferentes, podendo haver diferengas entre os paises em termos do
contelido do procedimento. Dirija-se ao distribuidor exclusivo da Phibo® no seu pais e solicite a

documentacao relativa aos produtos e respetiva disponibilidade.

A Phibo Dental Solutions, S.L. reserva-se o direito de modificar e desenvolver adicionalmente os
produtos refletidos neste procedimento sem aviso prévio. Todos os direitos reservados. Para voltar a
imprimir ou processar em qualquer formato o contelildo desta publicagcdo € necesséria a autorizacao

por escrito da Phibo® e da Phibo Dental Solutions, S.L.

Phibo®, TSA®, TSH®, Avantblast®, ProUnic® e ProUnic Plus sdo marcas registadas e/ou comerciais da
Phibo Dental Solutions, S.L. Os implantes Phibo® estao protegidos por uma patente internacional.

Outros produtos e acessorios estdo protegidos por patentes ou com patentes pendentes.

Qualquer ilustracdo que possa surgir neste documento ndo estdo a escala.

VIDA UTIL DO PRODUTO

A vida Util dos sistemas de implantes é estimada em 10 anos para produtos implantaveis, 5 anos para
acessorios e 1 ano para acessorios provisorios. Os instrumentos tém uma vida util indefinida que
depende da utilizacdo que se faca dos mesmos, exceto quando se indique especificamente o contrario,

como é o caso das brocas cirdrgicas que tém um maximo estipulado de 10 utilizacdes.
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PLANO DE GARANTIA

O desenho do produto, o seu comportamento e o sucesso do tratamento baseiam-se nas indicacdes
fornecidas anteriormente, ficando isentos de qualquer garantia todos os produtos que ndo cumpram
as indicacBes descritas, bem como nos casos clinicos com osso insuficiente, casos clinicos com

cirurgias avancadas, incorporacdes de biomateriais, elevacdes do seio maxilar, enxertos ésseos,

técnicas cirdrgicas avancadas, disparalelismo entre implantes, entre outros

Exclui-se do plano de garantia de qualidade do produto a utilizagdo do mesmo fora das indicacBes de
utilizacdo aqui especificadas. Qualquer utilizacdo ndo indicada (off-label), tal como a coloca¢do num
setor dentario ndo indicado ou a utilizagcdo de acessorios e/ou instrumentos ndo compativeis com o

produto, comporta riscos previsiveis adicionais que podem gerar a osteointegracdo ou perda do

implante, assim como fraturas ou intervengdes cirdrgicas e/ou clinicas nado planificadas.

NOTIFICACAO DE INCIDENTES

No caso de detetar um incidente no paciente, notifique-o imediatamente a Phibo, enquanto fabricante,

através de uma das seguintes formas:

=

e A,

62

Pela Internet, acedendo, com o] seu utilizador, a

aplicagaohttp://customercenter.phibo.com/

Ou transferindo o formulario de garantia de qualidade na seccao de transferéncias
em www.phibo.com

Imprima o formulario do caso gerado no Customer Centre ou transferido da Internet.
Inclua o produto afetado, devidamente desinfetado no caso de ja ter sido utilizado
no paciente. No caso de implantes ou acessorios, inclua também radiografias com
préteses colocadas.

Envie o formulario e produto para a Phibo através da seguinte morada, dirigido ao
Departamento de Qualidade: PHIBO DENTAL SOLUTIONS: P.l. Mas d’en Cisa,
Gato Pérez 3-9, 08181, Sentmenat, Barcelona.

Se necesséario podera solicitar uma recolha ao Servico de Apoio ao Cliente
contactando o +34 937 152 688. Também pode enviar um e-mail para

garantiacalidad@phibo.com
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01 INTRODUCAO

MICRODESENHO E NANODIMENSAO

Avantblast® é a superficie dos sistemas de implantes Phibo® que da seguimento a linha de investigacao
de tratamento de superficies de implantes baseada em ataque quimico.

A superficie Avantblast® realizada com um duplo ataque quimico sobre titanio puro grau 4, combina

fatores chave para facilitar a resposta bioldgica do implante.

MACRODESENHO
Desde 1989, em resultado da investigacdo e desenvolvimento para a melhoria da conexdo e
comportamento das forcas exercidas durante a mastigacdo, surgiu o conceito das quatro conexdes

simultaneas TSA® do sistema de implantes Phibo® patenteado internacionalmente.

02 FINALIDADE DOS IMPLANTES

A finalidade dos implantes TSA® é a recuperacédo da funcdo, estética e saude, substituindo pecas
dentérias perdidas na mandibula ou no maxilar através da implantagéo cirirgica de implantes dentérios

no tecido 6sseo remanescente e da restauragdo das vérias funcdes com préteses adequadas.

DIAMETRO DO IMPLANTE
O sistema de implantes TSA® inclui trés linhas de implantes autorroscantes fabricados em titanio puro

de grau 4.

IMPLANTE SERIE 3

Didametro do corpo de 3,6 mm e do ombro de 3,7 mm disponivel em varios comprimentos.

IMPLANTE SERIE 4

Diametro do corpo de 4,2 mm e do ombro de 4,7 mm disponivel em varios comprimentos.

IMPLANTE SERIE 5

Diametro do corpo de 5,5 mm e do ombro de 6,0 mm disponivel em varios comprimentos.

REFERENCIA COMERCIAL DIAMETRO DA PLATAFORMA COMPRIMENTO
TSA 03.085 g 3,7 mm 8,5 mm
TSA 03.100 g 3,7 mm 10,0 mm
TSA 03.115 g 3,7 mm 11,5 mm
TSA 03.130 g 3,7 mm 13,0 mm
TSA 03.145 @ 3,7mm 14,5 mm
TSA 03.160 @ 3,7mm 16,0 mm
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TSA 04.060 @ 4,7 mm 6,0 mm

TSA 04.070 @ 4,7 mm 7,0 mm
TSA 04.085 g 4,7 mm 8,5 mm
TSA 04.100 2 4,7 mm 10,0 mm
TSA 04.115 2 4,7 mm 11,5 mm
TSA 04.130 2 4,7 mm 13,0 mm
TSA 04.145 @ 4,7 mm 14,5 mm
TSA 04.160 @ 4,7 mm 16,0 mm
TSA 05.060 2 6,0 mm 6,0 mm
TSA 05.070 2 6,0 mm 7,0 mm
TSA 05.085 2 6,0 mm 8,5 mm
TSA 05.100 2 6,0 mm 10,0 mm
TSA 05.115 2 6,0 mm 11,5 mm
TSA 05.130 2 6,0 mm 13,0 mm

Os implantes dentarios TSA® foram desenhados para serem colocados huma ou duas fases cirirgicas,

dependendo dos espagos bioldgicos e prostoddnticos e das qualidades Gsseas.

CONEXAO DO IMPLANTE
O implante TSA® inclui quatro conexdes: hexagono externo, hexagono interno, cone externo e cone
interno. As conexdes hexagono interno e hexagono externo oferecem as carateristicas de néo rotagao

dos elementos protésicos fixados no implante em dois planos espaciais equidistantes.
As conexdes cone interno e cone externo oferecem a dire¢do das for¢as no sentido axial, radial e de
flexdo, fixando a prétese ao implante. A retencdo € garantida pelo parafuso de retencdo, que mede

1,6 mm na Série 3 e 1,8 mm nas restantes.

03 ESPECIFICACOES DE INSERCAO

As especificacbes de insercao descritas neste procedimento para cada série do implante TSA®
baseiam-se no tipo de superficie radial do dente a substituir e no tamanho médio, na superficie e nas

cargas funcionais mastigatoérias da coroa natural a suportar.

ALTURA DE INSERCAO

O implante TSA® foi desenhado para posicionar o ombro do implante 1,5 mm acima da crista éssea,
deixando este comprimento do colo liso como espago bioldgico para a adeséo e vedacao do epitélio
de unido. O comprimento da fresagem para insercdo do implante serd o comprimento do implante
menos 1,5 mm.

Para as referéncias comerciais TSA 04.060, TSA 04.070, TSA 05.060 e TSA 05.070, o implante foi
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desenhado para ser colocado 1,0 mm acima da crista éssea, deixando este comprimento do colo liso
como espaco biolégico para a adesao e vedacgdo do epitélio de unidao. O comprimento da fresagem
para insercdo do implante ser4 o comprimento do implante.

Em casos especificos com diminui¢cdo do espaco interoclusal e com comprometimento estético, é
indicado posicionar o ombro do implante ao nivel da crista éssea. O comprimento da fresagem para
insercdo do implante seréa igual ao comprimento do implante. Esta configuragdo ndo esta disponivel
para as referéncias comerciais TSA 04.060, TSA 04.070, TSA 05.060 e TSA 05.070.

Esta indicagao cirdrgica € menos comum e pode levar a uma menor taxa de sucesso devido a potencial

retracdo do tecido 6sseo.

Para estes casos especificos, deve utilizar-se obrigatoriamente a broca de insercdo cortical (ref.
178.0037 para S3, ref. 178.0047 para S4 e ref. 178.0060 para S5). Se ndo for utilizada, a colocacao
do implante pode levar a uma pressdo excessiva no 0sso circundante, causando uma maior retragéo

dos tecidos e, por sua vez, uma potencial diminuicdo da taxa de sucesso.

V
J

A configuracéo abaixo da crista ndo esta disponivel para as referéncias comerciais TSA 04.060, TSA
04.070, TSA 05.060 e TSA 05.070.
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INDICACOES ESPECIFICAS E SETORES DE INSERGCAO

IMPLANTE SERIE 3

@

@

@

Para restauracdes fixas unitarias ou mdltiplas com substituicdo das raizes naturais e com
suporte da coroa dos incisivos laterais no maxilar e dos incisivos laterais e centrais na
mandibula.

A restauracédo de pacientes edéntulos totais maxilares com uma sobredentadura suportada por
quatro ou seis implantes no setor médio e anterior, ferulizados com uma estrutura metalica
rigida.

A restauracdo de pacientes edéntulos totais mandibulares com uma sobredentadura suportada
por dois ou quatro implantes no setor antero-inferior, ferulizados com uma estrutura metalica

rigida.

No caso dos pilares Click&Fix, a restauracdo de pacientes edéntulos totais é realizada com uma

sobredentadura suportada por dois ou mais implantes.

IMPLANTE SERIE 4

@

@

@

Para restauracdes fixas unitédrias ou mdltiplas com substituicdo das raizes naturais e com
suporte da coroa dos incisivos centrais, caninos e pré-molares no maxilar e de caninos e pré-
molares na mandibula.

A restauracdo de pacientes edéntulos totais maxilares com uma sobredentadura suportada por
guatro ou seis implantes no setor médio e anterior, ferulizados com uma estrutura metalica
rigida.

Arestauracdo de pacientes edéntulos totais mandibulares com uma sobredentadura suportada
por dois ou quatro implantes no setor antero-inferior, ferulizados com uma estrutura metalica

rigida.

No caso dos pilares Click&Fix, a restauracdo de pacientes edéntulos totais é realizada com uma

sobredentadura suportada por dois ou mais implantes.

IMPLANTE SERIE 5

@

Para restauragdes fixas unitarias ou multiplas com substituicdo das raizes naturais e com

suporte da coroa dos molares tanto no maxilar como na mandibula.

No caso dos pilares Click&Fix, a restauracéo de pacientes edéntulos totais é realizada com uma

sobredentadura suportada por dois ou mais implantes.

IMPORTANTE

Os implantes com um comprimento igual ou inferior a 8,5 mm n&o s&o indicados para 0sso com

qualidade 6ssea tipo Ill ou IV para suporte de uma coroa unitaria, uma vez que podem sofrer de falta

de estabilidade primaria.

Os implantes com um comprimento igual ou inferior a 8,5 mm n&o séo indicados para posicionar o
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ombro do implante ao nivel da crista 6ssea, uma vez que podem sofrer uma pressédo excessiva e
causar uma maior retracdo dos tecidos e, por sua vez, uma potencial diminui¢cdo da taxa de sucesso.
A indicacao cirargica ao nivel da crista pode levar a uma menor taxa de sucesso devido a potencial
retracao do tecido 6sseo.

Para a insercdo da crista, deve utilizar-se obrigatoriamente a broca de insercéo cortical (ref. 178.0037
para S3, ref. 178.0047 para S4 e ref. 178.0060 para S5), uma vez que, se nao for utilizada, a colocacao
do implante pode provocar uma pressao excessiva no 0sso circundante, causando uma maior retragéo
dos tecidos e, por sua vez, uma potencial diminuicao da taxa de sucesso. Esta configuracdo néo esta
disponivel para as referéncias comerciais TSA 04.060, TSA 04.070, TSA 05.060 e TSA 05.070.

O desenho do produto, o seu comportamento e o sucesso do tratamento baseiam-se nas indicacdes
fornecidas anteriormente, ficando isentos de qualquer garantia todos os produtos que ndo cumpram
as indicagdes descritas, bem como nos casos clinicos com 0sso insuficiente, casos clinicos com
cirurgias avancgadas, incorporacdes de biomateriais, eleva¢des do seio maxilar, enxertos Gsseos,

técnicas cirdrgicas avangadas, disparalelismo entre implantes, entre outros

DISTANCIA MINIMA ENTRE PEGAS DENTARIAS E IMPLANTES
Em regra geral, aconselha-se uma distdncia minima de 3 mm entre dois implantes adjacentes e de
1,5 mm entre um implante e uma peca dentéria a fim de preservar a vascularizacdo 6ssea e o perfil de

emergéncia.

04 PLANIFICACAO DO TRATAMENTO

O objetivo do tratamento com implantes dentérios é restaurar a funcdo dos dentes naturais perdidos.
Para atingir os objetivos do tratamento, estabelece-se como base fundamental o planeamento do
tratamento baseado na restauracdo prostoddntica. Para tal, utilizam-se o historial clinico, o diagnéstico
clinico-radiolégico, a exploragéo, modelos de estudo, entre outros, segundo as normas e 0s protocolos
gerais aplicados na implantologia.

A Phibo® recomenda a realizagédo de um estudo tridimensional (TAC) e a utilizac&o de talas cirtrgicas
para posicionar corretamente os implantes nas trés dimensfes (apico-coronal, mésio-distal ou
vestibulo-lingual ou palatino). O TAC permite-nos também compreender a qualidade 6ssea, que é um

fator importante para a técnica de fresagem.

A informacdo a obter para a realizacdo do tratamento é:
@ Historial clinico.
© Antecedentes médicos pessoais e familiares.
@ Estado clinico geral.
@ Estado clinico bucodental.
© Exame clinico e radiolégico.

@ Registo do estado anatémico através de modelos de estudo.
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@ Diagn0stico e plano de tratamento.
@ Expectativas do paciente.

© Possiveis contraindicacdes.

CONTRAINDICACOES

Fatores gerais:

Idade, stress, tabagismo, gravidez, discrasias sanguineas, fatores psiquicos, proteses valvulares,
patologias terminais, falta de higiene oral, deficiéncia 6ssea, alcoolismo, toxicodependéncia, estado

clinico deficiente.

Doencas sistémicas:
Enddcrinas, hematoldgicas, infeciosas agudas ou crénicas, osteoporose, epilepsia, osteite maxilar,
tratamentos cardiovasculares com radioterapia, tratamentos com corticoides, tratamentos com

anticoagulantes.

AVISOS E PRECAUCOES

Para a inser¢cdo no leito 6sseo, € necessario regular o bindrio do contra-angulo e da chave
dinamomeétrica num par méximo de 35 Ncm, uma vez que, ultrapassar estas forcas, pode provocar o
desalinhamento entre o implante e a prétese, bem como aumentar a probabilidade de fratura da

restauracao.

DIAGNOSTICO E PLANO DE TRATAMENTO

Para confirmar o diagndéstico inicial, realizam-se impressdes para se obterem modelos de estudo, os
guais sdo montados num articulador semiajustavel orientado pelo registo da mordida, o que permite
realizar um diagnéstico das zonas edéntulas e das dimensdes do espacgo disponivel, a oclusdo do

paciente, o tipo da arcada antagonista do setor a restaurar.

Também é realizado um enceramento de reconstrucdo que estabelece as dimensdes e o desenho da
futura protese. O enceramento permite fabricar a restauracao provisOria e construir guias cirdrgicas

para a localizacédo dos implantes e as restauracfes prostoddnticas necessarias para insercao.

A exploracao clinica e radiolégica e os modelos sé@o ferramentas basicas para definir o tipo de
restauracao necessaria para que 0 paciente recupere a anatomia, a funcdo mastigatéria e a estética.
E estabelecido o plano de tratamento, no qual se inclui a planificacdo da restauragdo ao longo do
tempo, o tipo de protese, o nimero de implantes necessarios como suporte do tipo de prétese, o nivel

da posicdo dos mesmos em relacao a crista 6ssea e ao tecido mole, entre outros.

O plano de tratamento e a respetiva planificacdo constitui a base fundamental para preservar as

estruturas biolégicas, tendo como objetivo prever a carga ao longo do eixo axial do implante, evitar
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elementos de extenséo, a gestdo das cargas transversais, o controlo da estabilidade, a oclusdo e o
controlo da higiene e parafungfes, estimulando a ancoragem 6ssea com a incorporagdo de varios
implantes com um comprimento e diametro adequados a situacao anatémica e permitindo contrariar

as varias forcas que atuam a varios niveis.

05 INSTRUMENTOS

CAIXA CIRURGICA

A caixa cirdrgica é fornecida ndo esterilizada.

O desenho da caixa cirtrgica oferece uma grande ergonomia no campo cirtirgico e prostodéntico. E
composto por uma base, uma bandeja onde se encontram 0s instrumentos cirdrgicos e/ou

prostodonticos e uma cobertura com fecho.

Referéncia comercial Descrigcdo do produto
171.0300 Caixa cirdrgica TSA® TSH®
171.0500 Caixa cirurgica Start
171.0600 Caixa de prétese

Antes da cirurgia ou procedimento prostoddntico, & necessario limpar cada um dos componentes da

caixa separadamente, prestando especial atencao as zonas de dificil acesso.

Os detergentes utilizados como produtos de limpeza quimicos por si s6 hdo conseguem limpar toda a
sujidade e/ou residuos, pelo que é essencial limpar manualmente e com cuidado, com uma esponja
Ou pano suave, para conseguir eliminar o méximo possivel de material residual apds as cirurgias. Para
as areas de dificil acesso, recomenda-se a utilizacdo de uma escova limpa com cerdas suaves. Nado
utilize dissolventes, produtos de limpeza abrasivos, escovas metalicas ou esponjas abrasivas.

Recomenda-se a utilizagdo de um detergente suave enzimatico com pH neutro. Adicionalmente, a
caixa cirdrgica pode ser limpa de forma mecanicamente numa cuba de ultrassons. Verifique se todos
0s componentes da caixa cirargica estdo limpos e sem danos antes de os utilizar. Ndo introduza
instrumentos que ndo sejam indicados para o efeito para evitar sobrecargas ou a entrada inadequada

de vapor de agua através dos orificios.

Os processos de limpeza, desinfecao e esterilizagdo, bem como a preparagdo do campo cirdrgico,
baseiam-se em procedimentos de higiene e seguranca dos pacientes, recolhidos em normas e
protocolos gerais aplicados nas clinicas dentarias.

Os componentes protésicos e o0s instrumentos de utilizagdo bocal devem ser limpos,
desinfetados e esterilizados antes da utilizac&o, segundo o processo descrito no documento

“Limpeza, desinfecdo e esterilizagdo de instrumentos e componentes protésicos” PROSPLD.
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BROCAS CIRURGICAS

E importante referir que as brocas cirdrgicas sdo indicadas para um maximo de 10 utilizacdes.

A manutencéo, desinfecao e limpeza correta das mesmas, sem choques nem depésitos de residuos,
favorece a manutencéao e respetivas especificacdes de corte.

Refere-se também que a limpeza e manutencao inadequadas reduz a utilizacdo e a capacidade de
corte das brocas, podendo levar a falha do tratamento implantolégico, bem como a danos graves para

a saude do paciente.

Para o sistema de Implantes Phibo® TSA existem dois tipos de brocas cirdrgicas. Uma das brocas com
topos de altura com parafuso e outro sistema de brocas cirdrgicas com topos intercambidveis por
estalido para orientar a profundidade no fabrico do leito 6sseo. Os topos da broca sdo opcionais e sdo
vendidos separadamente. S&o instalados sobre as marcas laser que indicam a altura da inser¢céo do

implante.

Brocas com topo e parafuso:

Referéncia comercial Descrigcdo do produto
175.0001 Broca lanceolada
175.1018 Broca de marcar @ 1,8 mm
175.1023 Broca de marcar g 2,3 mm
176.1123 Broca cirargica @ 2,3 mm pequena
176.1323 Broca cirdrgica @ 2,3 mm grande
178.1128 Broca cirdrgica @ 2,8 mm pequena
178.1328 Broca cirdrgica @ 2,8 mm grande
178.1130 Broca cirdrgica @ 3,0 mm pequena
178.1330 Broca cirdrgica @ 3,0 mm grande
178.1136 Broca cirargica @ 3,6 mm pequena
178.1336 Broca cirargica @ 3,6 mm pequena
178.1243 Broca cirargica @ 4,3 mm
178.1249 Broca cirrgica @ 4,9 mm
178.0037 Broca cirdrgica cortical S3
178.0047 Broca cirdrgica cortical S4
178.0060 Broca cirdrgica cortical S5

DS00 Parafuso Topo Broca
DS23 Topo de broca @ 2,3 mm
DS28 Topo de broca @ 2,8 mm
DS30 Topo de broca @ 3,0 mm
DS36 Topo de broca @ 3,6 mm
DS43 Topo de broca @ 4,3 mm
DS49 Batente de broca @ 4,9 mm
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Brocas com topos por estalido:

Referéncia comercial

175.0001
175.1018
175.1023
TS 23000
TS 28000
TS 30000
TS 36000
TS 43000
TS 49000
178.0037
178.0047
178.0060
TOP S23 060
TOP S23 070
TOP S23 085
TOP S23 100
TOP S23 115
TOP S23 130
TOP S23 145
TOP S4 060
TOP S4 070
TOP S4 085
TOP S4 100
TOP S4 115
TOP S4 130
TOP S4 145
TOP S5 060
TOP S5 070
TOP S5 085
TOP S5 100
TOP S5 115
TOP S5 130

Os topos com referéncia comercial TOP SX XXX apenas podem ser utilizados com as brocas com

referéncia comercial TS XXXXX.

Phibo Dental Solutions, S.A.

Descricdo do produto
Broca lanceolada
Broca de marcar @ 1,8 mm
Broca de marcar @ 2,3 mm
Broca cirtrgica @ 2,3 mm
Broca cirtrgica @ 2,8 mm
Broca cirtrgica @ 3,0 mm
Broca cirdrgica @ 3,6 mm
Broca cirargica @ 4,3 mm
Broca cirargica @ 4,9 mm
Broca cirargica cortical S3
Broca cirargica cortical S4
Broca cirdrgica cortical S5
Topo de broca S2 S3 6,0 mm
Topo de broca S2 S3 7,0 mm
Topo de broca S2 S3 8,5 mm
Topo de broca S2 S3 10,0 mm
Topo de broca S2 S3 11,5 mm
Topo de broca S2 S3 13,0 mm
Topo de broca S2 S3 14,5 mm
Topo de broca S4 6,0 mm
Topo de broca S4 7,0 mm
Topo de broca S4 8,5 mm
Topo de broca S4 10,0 mm
Topo de broca S4 11,5 mm
Topo de broca S4 13,0 mm
Topo de broca S4 14,5 mm
Topo de broca S5 6,0 mm
Topo de broca S5 7,0 mm
Topo de broca S5 8,5 mm
Topo de broca S5 10,0 mm
Topo de broca S5 11,5 mm
Topo de broca S5 13,0 mm
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Ambos os tipos de brocas séo totalmente funcionais e equivalentes para a colocacdo de implantes com
um comprimento igual ou superior a 8,5 mm. Para a colocagdo dos implantes com as referéncias
comerciais TSA 04.060, TSA 04.070, TSA 05.060 e TSA 05.070, s6 podem ser utilizadas as brocas

com topo por estalido.

Chave COM DUPLA FUNCAO

A chave do sistema TSA® tem uma dupla funcéo de controlo do binario e de chave em si. A chave é
fornecida sem estar esterilizada.

E importante desinfetar e limpar a mesma antes da utilizagdo. Na parte inferior da chave é possivel
regular o binério recomendado para a inser¢cdo de implantes ou a colocacédo e aperto de proteses
definitivas.

Na chave dinamométrica é fixado o binario a utilizar. Quando a chave dinamomeétrica exerce as forgas

associadas ao binario definido, o seu mecanismo de seguranca evita a transmisséo de for¢ca mecénica.

06 PREPARACAO DO CAMPO CIRURGICO

A preparacdo do campo cirtrgico, bem como os processos de limpeza, desinfecdo e esterilizagéo,
baseia-se em procedimentos de higiene e seguranca dos pacientes, recolhidos em normas e
protocolos gerais aplicados nas clinicas dentarias.

Segue-se um resumo que detalha parte destes protocolos padréo, com as indicagfes especificas do
sistema de implantes TSA®.

O campo cirurgico deve manter as condi¢cdes de assepsia e esterilizacdo antes e durante a intervengéo

cirlrgica.

Os aspetos gerais da preparacdo do campo cirargico incluem a¢gdes como:

@ Obter o historial clinico do paciente, informag8es técnicas e plano de tratamento do paciente.

® Instrumentos esterilizados do sistema de implantes TSA®.

@ Instrumentos, componentes e equipamentos gerais esterilizacdo para realizar a cirurgia.

® Mesa de cirurgia protegida com campos esterilizados.

@ Disposicdo de todos os instrumentos de forma ordenada e visivel na mesa de cirurgia para
gue sejam utilizados tendo em conta 0s processos da cirurgia.

# Protecdo de equipamentos e componentes do bloco operatério com campos esterilizados.

# Motor cirdrgico com mangueiras de irrigagdo novas.

@ Preparacgdo do paciente para a cirurgia. Elixir bucal e limpeza e desinfe¢cdo da zona da cirurgia.

© O pessoal estard equipado com vestuario cirlrgico especifico para este fim, tal como batas
cirirgicas, mascaras, luvas descartaveis esterilizadas, 6culos de protegdo plasticos, calcado
adequado, entre outros. Adicionalmente, € necessaria a limpeza e desinfecdo dos bragos e

maos consoante o protocolo padrao.
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E importante referir que, durante o ato cirdrgico, deve utilizar-se um recipiente esterilizado com soro
fisiolégico ndo salino para depositar os instrumentos utilizados, tais como brocas cirdrgicas, laminas
de bisturi, chavez, adaptadores, entre outros, com o objetivo de evitar cortes e depdsitos na superficie

dos instrumentos.

07 LIMPEZA, DESINFECAO E ESTERILIZACAO DOS INSTRUMENTOS

Os processos de limpeza, desinfecdo e esterilizagcdo, bem como a preparagdo do campo cirdrgico,
baseiam-se em procedimentos de higiene e seguran¢ca dos pacientes, recolhidos em normas e
protocolos gerais aplicados nas clinicas dentérias.

Os componentes protésicos e os instrumentos de utilizacdo bocal devem ser limpos, desinfetados
e esterilizados antes da utilizacdo, segundo o processo descrito no documento “Limpeza,

desinfecao e esterilizagdo de instrumentos e componentes protésicos” PROSPLD.

IMPORTANTE

N&o seguir as instru¢cdes dos fabricantes dos produtos utilizados nos processos descritos
anteriormente pode provocar danos graves no material, tais como oxidagado dos instrumentos, perda
de capacidade de corte e de longevidade das brocas cirdrgicas e, também, complicagdes na cirurgia

seguinte, provocando aquecimento sseo excessivo/necrose e a ndo osteointegracdo dos implantes.

08 SEQUENCIAS CIRURGICAS DE INSERCAO

IMPORTANTE ANTES DA INSERQAO
A preparacgdo do leito 6sseo requer a utilizacdo de instrumentos de corte especificos, com irrigacao
constante, realizando-se a sequéncia cirargica especifica para a inser¢do de cada implante indicada

neste procedimento cirlrgico e com as velocidades recomendadas no mesmo.

Ndo o fazer, podera provocar forcas excessivas na insercdo do implante — superiores a
35 Ncm — excedendo a resisténcia do 0sso e provocando danos no implante e na conexao do mesmo,
na soldadura fria do implante com o portaimplantes, a fratura do implante, necrose e fratura dssea,

entre outros.

A preparacgdo do leito 6sseo é efetuada com uma sequéncia cirdrgica inicial de inser¢do comum a todas
as séries e uma sequéncia cirdrgica final especifica para cada série de implantes. Durante a
preparacao cirtrgica do leito 6sseo do implante, deve-se ter em conta o seguinte:
@ Utilizar uma refrigeracédo externa abundante com solucao esterilizada de agua ou solucao de
NaCl, pré-refrigerada a 5 °C.

@ Realizar uma pressao suave e intermitente sobre o 0sso.
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INCISAO

E possivel colocar implantes com incisdo mucoperiéstica com levantamento de enxerto para a
visualizacdo direta do 0sso ou sem incisdo mucoperiostica com utilizacado de bisturi circular. Para a
utilizacdo do bisturi circular, a gengiva deve ser queratinizada, a largura 6ssea deve ser adequada e
deve ser feita um planeamento prévio do tratamento num modelo tridimensional para conhecer

exatamente quantidade de osso existente.

Referéncia comercial Descricdo do produto
152.0001 Bisturi Circular @ 3,70
152.0002 Bisturi Circular @ 4,70
152.0003 Bisturi Circular @ 6,00

Depois de realizar a incisdo, levantar o enxerto e descobrir a crista dssea, inicia-se a sequéncia
cirdrgica inicial. Nos casos de cristas 6sseas estreitas, recomenda-se a regularizacdo das mesmas
para aumentar a largura vestibulo-lingual ou palatina, para que reste uma margem éssea suficiente
apos a colocacdo do implante. Nos casos clinicos cujo diagndstico permita realizar a cirurgia sem
levantar o enxerto do tecido mole, utiliza-se o bisturi circular para aceder ao 0sso que ird alojar o leito

do implante.

PREPARACAO DO LEITO OSSEO

O implante TSA® foi desenhado para posicionar o ombro do implante 1,5 mm acima da crista 6ssea
para garantir a vedagéo e o espaco biolégico. O comprimento da fresagem para insercdo do implante
serd 1,5 mm inferior ao comprimento do implante. Para as referéncias comerciais TSA 04.060, TSA
04.070, TSA 05.060 e TSA 05.070, o implante foi desenhado para ser colocado 1,0 mm acima da crista
Ossea, deixando este comprimento do colo liso como espaco biolégico para a adeséo e vedacao do
epitélio de unido. O comprimento da fresagem para inser¢cdo do implante ser4& o comprimento do

implante.

Em casos especificos com diminuicdo da altura interoclusal disponivel e com comprometimento
estético é indicado posicionar 0 ombro do implante ao nivel da crista 6ssea na qual o comprimento da
fresagem para insercdo do implante sera igual ao comprimento do implante. Esta configuracdo néo
esta disponivel para as referéncias comerciais TSA 04.060, TSA 04.070, TSA 05.060 e TSA 05.070.

As velocidades de rotacdo recomendadas das brocas de acordo com o didmetro estdo especificadas

na tabela em anexo.

Diadmetro Descricao RPM.
De acordo com a série Bisturi circular 350
1,8 Broca de marcar 850
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@23 Broca de marcar 850

2,3 Broca lanceolada 850
2,3 Broca helicoidal inicial 850
2,8 Broca helicoidal inicial 750
@ 3,0 Broca helicoidal Final Série 3 750
& 3,6 Broca helicoidal Final Série 4 650
@ 4,3 Broca helicoidal intermédia Série 5 550
@ 4,9 Broca helicoidal Final Série 5 450
De acordo com a série Broca cirargica crestal 350
De acordo com a série Macho de roscar 15

SEQUENCIA CIRURGICA INICIAL / FRESAS DE MARCAR

A sequéncia é iniciada com a broca de marcar de @ 1,8 mm, com uma velocidade de rotagdo de
850 rpm, que é inserida através da guia da tala cirdrgica e marcando a crista 6ssea.

Depois de efetuar a marcacdo com a broca de marcar de @ 1,8 mm, procede-se & marcagéo e ao
aumento do didmetro na crista 6ssea com a broca de marcar de @ 2,3 mm a uma velocidade de rotagédo
de 850 rpm, centrando-se o eixo para as osteotomias seguintes. Continua-se o aprofundamento com

a broca de marcar de @ 2,3 mm, até perfurar o 0sso cortical.

Referéncia comercial Descricdo do produto
175.1018 Broca de marcar @ 1,8 mm
175.1023 Broca de marcar @ 2,3 mm

SEQUENCIA CIRURGICA INICIAL / BROCA LANCEOLADA
Recomenda-se a utilizagdo de uma broca lanceolada nos casos clinicos em que o diagndstico permita
realizar uma cirurgia sem levantar o enxerto do tecido mole.
A sequéncia inicial é iniciada com a broca lanceolada, a uma velocidade de rotagdo de 850 rpm,
inserindo-a através da guia da tala cirdrgica, perfurando o 0sso cortical e centralizando o eixo para as
osteotomias seguintes.

Referéncia comercial Descricdo do produto

175.0001 Broca lanceolada

COMPRIMENTO DE FRESAGEM
Apos perfurar o osso cortical, 0 aprofundamento continua com a broca helicoidal inicial de @ 2,3 mm a
uma velocidade de rotagdo de 850 rpm até atingir o comprimento planeado, exercendo uma presséo

suave e intermitente para evitar 0 aquecimento 6sseo.
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Referéncia comercial Descrigdo do produto Comprimento

176.1123 Broca cirdrgica @ 2,3 mm pequena 33,0 mm
176.1323 Broca cirdrgica @ 2,3 mm grande 41,0 mm
TS 23000 Broca cirdrgica @ 2,3 mm intermédia 37,0 mm

Em seguida, insere-se o medidor de profundidade/paralelizador, verificando-se o comprimento de

fresagem e o paralelismo, possibilitando, neste momento, efetuar corre¢cdes na osteotomia seguinte.

Referéncia comercial Descri¢cdo do produto
177.0000 Medidor de profundidade g 2,3 mm TSA® TSH®
179.0028 Medidor de profundidade @ 2,8 mm TSA® TSH®

A osteotomia seguinte é realizada com a broca helicoidal de @ 2,8 mm a uma velocidade de rotacéo
de 750 rpm, aprofundando-se até ao comprimento planeado e medindo-se posteriormente o

comprimento do leito 6sseo com o medidor de profundidade.

Referéncia comercial Descri¢cdo do produto Comprimento
178.1128 Broca cirdrgica @ 2,8 mm pequena 33,0 mm
178.1328 Broca cirdrgica @ 2,8 mm grande 41,0 mm
TS 28000 Broca cirdrgica @ 2,8 mm intermédia 37,0 mm

SEQUENCIA CIRURGICA FINAL IMPLANTE SERIE 3
Apés realizar a sequéncia cirdrgica inicial para todas as séries, € iniciada a sequéncia de osteotomia
final para o implante TSA® da Série 3. Os didmetros do ombro, corpo e restantes especificacdes dos

implantes TSA® encontra-se no inicio deste procedimento.

A osteotomia final para o implante TSA da Série 3 realiza-se com a broca helicoidal de @ 3,0 mm a
uma velocidade de rotagdo de 750 rpm até ao comprimento planeado, exercendo presséo suave e

intermitente.

Referéncia comercial Descricdo do produto Comprimento
178.1130 Broca cirdrgica @ 3,0 mm pequena 33,0 mm
178.1330 Broca cirdrgica @ 3,0 mm grande 41,0 mm
TS 30000 Broca cirargica @ 3,0 mm intermédia 37,0 mm

Insere-se o medidor de profundidade de @ 3,0 mm da Série 3 para verificar se 0 comprimento total
fresado corresponde ao planeado. Recomenda-se passar pelo orificio do medidor de profundidade fio

dentario para evitar ser ingerido pelo paciente.
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Referéncia comercial Descricdo do produto
179.0030 Medidor de profundidade g 3,0 mm TSA® TSH®

Nos casos em que seja indicado colocar o implante ao nivel crestal e em que a qualidade éssea seja
tipo | e Il, deve utilizar-se em todas as séries a broca cirlrgica crestal para dar forma ao ombro do

implante, exercendo uma pressédo suave e intermitente a uma velocidade de rotacdo de 350 rpm.

Referéncia comercial Descricdo do produto Didmetro e comprimento
178.0037 Broca cirargica cortical S3 @ 3,7 x 30 mm

Nos casos com qualidades Gsseas tipo | e Il em zonas mandibulares e maxilares anteriores e 0ssos
corticais espessas, deve-se moldar os fios da rosca do implante no leito 6sseo com o macho de roscar

da Série 3 a uma velocidade de rotagéo de 15 rpm, caso seja utilizado com um contra-angulo.

Referéncia comercial Descri¢cao do produto Comprimento
181.0136 Macho de roscar pequeno TSA® TSH® S3 33,0 mm
181.0336 Macho de roscar grande TSA® TSH® S3 41,0 mm

SEQUENCIA CIRURGICA FINAL IMPLANTE SERIE 4

Apbs a sequéncia cirargica final da Série 3, é iniciada a sequéncia cirdrgica final do implante TSA® da
Série 4. Os diametros do ombro, corpo e restantes especificagcdes dos implantes TSA® encontra-se
no inicio deste procedimento.

A osteotomia final para o implante TSA da Série 4 realiza-se com a broca helicoidal de @ 3,6 mm a
uma velocidade de rotacdo de 650 rpm até ao comprimento planeado, exercendo pressdo suave e

intermitente.

Referéncia comercial Descricdo do produto Comprimento
178.1136 Broca cirrgica @ 3,6 mm pequena 33,0 mm
178.1336 Broca cirrgica @ 3,6 mm pequena 41,0 mm
TS 36000 Broca cirdrgica @ 3,6 mm intermédia 37,0 mm

Insere-se o medidor de profundidade de @ 3,6 mm da Série 4 para verificar se 0 comprimento total
fresado corresponde ao planeado. Recomenda-se passar pelo orificio do medidor de profundidade fio

dentario para evitar ser ingerido pelo paciente.

Referéncia comercial Descricdo do produto
179.0036 Medidor de profundidade g 3,6 mm TSA® TSH®
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Nos casos em que seja indicado colocar o implante ao nivel crestal e em que a qualidade éssea seja
tipo | e Il, deve utilizar-se em todas as séries a broca cirdrgica crestal para dar forma ao ombro do

implante, exercendo uma pressédo suave e intermitente a uma velocidade de rotacdo de 350 rpm.

Referéncia comercial Descricdo do produto Diametro e comprimento
178.0047 Broca cirdrgica cortical S4 @ 4,7 x 30 mm

Nos casos com qualidades 6sseas tipo | e Il em zonas mandibulares e maxilares e 0ssos corticais
espessos, deve-se moldar os fios da rosca do implante no leito 6sseo com o0 macho de roscar da Série

4 a uma velocidade de rotacdo de 15 rpm, caso seja utilizado com um contra-angulo.

Referéncia comercial Descricdo do produto Comprimento
181.0142 Macho de roscar pequeno TSA® TSH® S4 33,0 mm
181.0342 Macho de roscar grande TSA® TSH® S4 41,0 mm

SEQUENCIA CIRURGICA FINAL IMPLANTE SERIE 5
ApOs a sequéncia cirargica final da Série 4, é iniciada a sequéncia cirdrgica final do implante TSA® da
Série 5. Os didmetros do ombro, corpo e restantes especificacdes dos implantes TSA® encontra-se

no inicio deste procedimento.

Antes da osteotomia final, é realizada a sequéncia com a broca helicoidal de @ 4,3 mm a uma
velocidade de rotacédo de 550 rpm até ao comprimento planeado, exercendo-se uma pressao suave e

intermitente.

Referéncia comercial Descricao do produto Comprimento
178.1243 Broca cirdrgica @ 4,3 mm 33,0 mm
TS 43000 Broca cirdrgica @ 4,3 mm 37,0 mm

Insere-se o medidor de profundidade de @ 4,3 mm da Série 5 para verificar se 0 comprimento total
fresado corresponde ao planeado. Recomenda-se passar pelo orificio do medidor de profundidade fio

dentario para evitar ser ingerido pelo paciente.

Referéncia comercial Descricdo do produto
179.0043 Medidor de profundidade @ 4,3 mm TSA®

A osteotomia final para o implante TSA® da Série 5 realiza-se com a broca helicoidal de @ 4,9 mm a
uma velocidade de rotagdo de 450 rpm até ao comprimento planeado, exercendo presséo suave e

intermitente.
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Referéncia comercial Descrigdo do produto Comprimento
178.1249 Broca cirtrgica @ 4,9 mm 33,0 mm
TS 49000 Broca cirdrgica @ 4,9 mm 37,0 mm

Insere-se o medidor de profundidade de @ 4,9 mm da Série 5 para verificar se 0 comprimento total
fresado corresponde ao planeado. Recomenda-se passar pelo orificio do medidor de profundidade fio
dentério para evitar ser ingerido pelo paciente.

Referéncia comercial Descricdo do produto
179.0049 Medidor de profundidade g 4,9 mm TSA®

Nos casos em que seja indicado colocar o implante ao nivel crestal e em que a qualidade éssea seja
tipo | e Il, deve utilizar-se em todas as séries a broca cirlrgica crestal para dar forma ao ombro do

implante, exercendo uma pressdo suave e intermitente a uma velocidade de rotac&o de 350 rpm.

Referéncia comercial Descricao do produto Didmetro e comprimento
178.0060 Broca cirurgica cortical S5 @ 6,0x30 mm

Nos casos com qualidades Gsseas tipo | e Il em zonas mandibulares e maxilares e ossos corticais
espessos, deve-se moldar os fios da rosca do implante no leito 6sseo com o macho de roscar da Série

5 a uma velocidade de rotacéo de 15 rpm, caso seja utilizado com um contra-angulo.

Referéncia comercial Descri¢cao do produto Comprimento
181.0255 Macho de roscar pequeno TSA® S5 33,0 mm
IMPORTANTE

E necesséaria irrigacdo abundante em todas as osteotomias e nos processos até a insercdo do implante.

09. ETIQUETAGEM DO IMPLANTE

As etiquetas identificativas de cada implante tém como objetivo a manutencdo da rastreabilidade e
garantias do produto utilizado no paciente. Colocar etiquetas no historial clinico e a ficha do paciente,
no livro de registo de tratamento, ficha técnica do laboratdrio relacionada com a clinica e o paciente e,
por Gltimo, colocar a etiqueta em qualquer processo que se deva identificar relacionado com o

tratamento do paciente.

10. ABERTURA DA EMBALAGEM

Antes de proceder a abertura da embalagem, verifique visualmente se a mesma ndo apresenta danos

nem esta aberta ou perfurada, entre outros. Adicionalmente, deve verificar, antes de a abrir, se o
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didmetro e o comprimento do implante indicados na etiqueta correspondem ao didmetro e ao
comprimento planeados. Verifique igualmente a data de validade antes da abertura.
Os implantes sé&o fornecidos esterilizados por irradiacdo com raios gama a 25 KGy.
Os implantes do sistema Phibo® s&o fornecidos como uma Unica unidade.
O fornecimento do implante é feito da seguinte forma:
© Caixa de cartao exterior com cédigo de cor para cada série de implantes.
@ Etiqueta de identificacdo que inclui uma tripla etigueta adesiva para manutencdo da
rastreabilidade e garantias.
@ Folheto informativo do produto no interior da caixa de cartéo.
¢ Embalagem dupla do tipo blister, selada com tyvek para garantir a esterilidade do implante.
© Embalagem exterior do tipo blister. Contém a embalagem interior. Depois de aberto, deposite
a embalagem interior no campo cirargico para manter a cadeia de esterilidade.
© Embalagem interior do tipo blister. A embalagem contém o implante com o portaimplantes e o

parafuso de fecho. Estes estéo identificados com o cédigo de cor da série correspondente.

A abertura da caixa de cartao exterior & feita exercendo pressado na parte indicada com “PRESS”,
através do pontilhado da caixa, para abrir a embalagem dupla do tipo blister e do folheto informativo

incluido no interior.

Depois de abrir a caixa de cartdo exterior, € importante consultar as instru¢ées impressas no tyvek
para abrir corretamente o blister exterior. A0 manusear e caixa de cartdo exterior e abrir a embalagem
exterior do tipo blister, é necessario ter cuidado para nao violar o campo estéril, devendo ambos estes
elementos ser manuseados por pessoal externo ao campo cirargico de modo a preservar a assepsia

e esterilidade do mesmo.

A abertura do blister interno deve ser realizada cuidadosamente ap6s a osteotomia final, de acordo
com as instru¢des impressas no tyvek e posicionando-o no campo cirdrgico. Abrir o tyvek demasiado

rapido ou com demasiada forga pode provocar a saida ndo controlada do parafuso de fecho do blister.

IMPORTANTE

Se, por motivos alheios, a cirurgia planeada nao for finalmente realizada, o blister interno com o
implante ndo podera ser armazenado, mantido ou aproveitado para outra cirurgia. O blister interno ndo
mantém a esterilidade do implante.

A esterilidade do implante é garantida antes da abertura do blister externo. O blister interno n&o
mantém ao longo do tempo as condigBes necessarias para manter a esterilidade.

Proceda a abertura do blister interno no campo cirdrgico para extrair em seguida o implante do
respetivo alojamento, bem como o parafuso de fecho posteriormente. A fixacdo do implante no blister
interno é fixada por friccdio entre o portaimplantes e a zona desenho da para o efeito no blister. E

importante alojar corretamente os adaptadores no portaimplantes e garantir a correta fixacdo para
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extrair o implante com toda a garantia e transporta-lo até ao leito 6sseo. No caso de queda e perda de
esterilidade do implante, esta completamente proibido o manuseio, a limpeza, a esterilizacédo e a

utilizacdo do implante no paciente.

11. EXTRACAO DO IMPLANTE DO BLISTER

IMPORTANTE

Antes de remover o implante do blister e de o inserir no leito 6sseo, € necessario regular o binario do
contra-angulo e da chave dinamométrica num par maximo de 35 Ncm. Na inser¢do do implante de
forma manual ou mecénica ndo se deve aplicar um binario superior ao maximo aconselhado; caso
supere estas forgas, pode provocar danos importantes ou irreversiveis ao conjunto do implante ou a

saude do paciente.

Os indicadores e consequéncias normalmente associados ao excesso de for¢as na inser¢do do
implante podem ser:
@ Excesso de torcao do portaimplantes provocando uma soldadura fria entre o portaimplantes e
o implante.
@ Danos percetiveis e impercetiveis ha conexdo do implante, provocando fraturas do implante a
curto ou médio prazo apds a restauragdo ou o desajuste da protese a conexao do implante.
® Danos na rosca interna do implante, provocando o desalinhamento posterior dos parafusos
definitivos da prétese, a quebra dos parafusos ou a perda da rosca interna do implante.
Causas possiveis:
® Sequéncia final da osteotomia com uma broca cirlrgica de didmetro inferior ao estabelecido.
® Sequéncia de fresagem final e insercdo do implante em qualidades ésseas tipo | ou Il sem
realizar o processo de modelagdo da rosca com o macho de roscar.

@ Corte defeituoso das brocas cirargicas, entre outros.

EXTRAGCAO MECANICA

ApOs conectar o adaptador mecanico ao contra-angulo, 0 mesmo € inserido no portaimplantes até
sentir uma ligeira fricgdo e ouvir um estalido, o que significara que o adaptador foi conectado.

Segure firmemente o blister e acione o contra-angulo a uma velocidade de 15 rpm. Em seguida, realize
suavemente o gesto de extracdo vertical, sem balancar para a frente e para tras, separando o implante

do blister.

EXTRACAO MANUAL

ApOs conectar o adaptador manual a chave dinamomeétrica, 0 mesmo € inserido no portaimplantes até
sentir uma ligeira fricgdo e ouvir um estalido, o que significara que o adaptador foi conectado.

De forma firme, segure no blister e realize suavemente o gesto de extracao vertical, sem balancar para

a frente e para tras, separando o implante do blister.
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12. INSERCAO DO IMPLANTE

IMPORTANTE

No caso das qualidades 6sseas tipo | e II, durante a insercao, é necessario realizar pequenas paragens
intermitentes e, mais concretamente, na insercao de implantes de maior comprimento e diametro. A
irrigacéo deve ser continua durante toda a insercdo. Depois de concluir a sequéncia de fresagem final,
€ necessario verificar se existe um sangramento e vascularizacdo adequados do leito dsseo e
confirmar que ndo existem saliéncias 6sseas afiadas que possam interferir com a insergdo do implante

ou com a manipulacdo posterior do tecido mole.

Antes da insercao do implante e depois da sequéncia de fresagem final, € importante verificar se o
comprimento corresponde ao comprimento planeado e se, no leito dsseo, ndo existem residuos

resultantes da fresagem.

A insercdo do implante pode ser feita com ou sem irrigacdo para que a superficie hidrofilica seja

embebida em sangue alveolar.

ESTABILIDADE PRIMARIA
Varios fatores, tais como as caracteristicas dsseas, a quantidade e qualidade 6ssea, a localizacdo do

implante e a técnica de preparacéo, entre outras, influenciem diretamente o nivel de estabilidade.

INSERCAO MECANICA E MANUAL

No caso de inser¢do mecéanica, aconselha-se ndo inserir o implante totalmente, finalizando a insercao
do mesmo manualmente com a chave dinamométrica, deixando-o na altura desejada e percebendo
mais diretamente a estabilidade primaria do implante.

E importante iniciar a inser¢do do implante lentamente, mantendo a irrigacdo continuamente durante a

inser¢do, com um binério de insercdo maximo de 35 Ncm e uma velocidade de rotacéo de 15 rpm.

Durante a inser¢cdo do implante, as forcas prescritas ndo devem ser excedidas, nem realizar
movimentos bruscos ou adotar posicdes com 0s instrumentos que nao estejam alinhadas ao eixo do
leito 6sseo; fazé-lo pode provocar forcas e tensbes indevidas no conjunto do portaimplantes e do

implante.

13. DESMONTAGEM DO PORTAIMPLANTES

Depois de inserir o implante, é necessario utilizar a chave angular para portaimplantes para minimizar
0s movimentos do implante e manter a maxima estabilidade durante a extracdo do parafuso de

retencdo do portaimplantes.
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Apo6s colocar a chave angular, insira a chave de parafusos manual ou mecanica no parafuso de
retencdo. A extracdo do parafuso de retencéo é realizada no sentido contrario ao dos ponteiros do
relégio. Os parafusos de retencao dos portaimplantes estéo calibrados com um binario especifico para
serem retirados de forma manual ou mecanica sem dificuldades. Os parafuso de retencao

permanecem retidos na chave de parafusos por friccao.

Referéncia comercial Descricdo do produto

172.0001 Chave angular para fixacdo de portaimplantes

Nos casos em que tenham sido aplicadas for¢as superiores as indicadas anteriormente, € possivel que
o parafuso de retencdo tenha sido fixado em maior grau ao portaimplantes e que este tenha ficado
ligeiramente blogqueado no implante devido a friccdo e tor¢cao destes elementos. Nas operagbes de
extracdo do parafuso de retencéo e de extracdo posterior do portaimplantes, recomenda-se utilizar a
chave angular, realizando pequenos movimentos no sentido contrario ao dos ponteiros do relogio para

desbloquear os componentes.

Em seguida, retire o portaimplantes com uma pinga tipo “mosquito”.

Em seguida, e dependendo do tratamento planeado, finaliza-se a cirurgia de acordo com o
procedimento escolhido, limpando previamente a zona e o implante com soro fisioldgico, eliminando

possiveis particulas e elementos resultantes da osteotomia que possam dificultar a colocacao e ajuste

dos componentes e acessoérios a utilizar.

14. PROCEDIMENTOS COM PHIBQO®

Para finalizar a cirurgia, e dependendo do tratamento planeado, existem varios procedimentos no
sistema de implantes TSA®. E necessario consultar os procedimentos prostodonticos do sistema
Phibo® para conhecer as informa¢cBes completas e atualizadas sobre o0s processos a aplicar no
tratamento planeado.

As vérias opc¢des par finalizar a cirurgia séo:

ESTETICA IMEDIATA
A funcgdo de estética imediata esta indicada para finalizar a cirurgia de colocacdo de uma protese
proviséria, sem contacto oclusal, fabricada anteriormente no laboratério ou na clinica.

Para mais informac@es sobre a estética imediata, consulte o procedimento prostoddntico.
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CIRURGIA NUMA SO FASE
Procedimento indicado para casos com densidade e qualidade 6ssea média-alta.
Os tempos de espera minimos recomendados, anteriores a restauracao serdo de seis a oito semanas.

A ombro do implante a 1,5 mm acima da crista éssea fica em contacto com o meio oral durante as
fases de reparacéo do tecido 6sseo e mole com o pilar de cicatrizacdo ou a tampa de fecho do pilar
ProUnic Plus®, em torno do qual se realiza a sutura.

Para as referéncias comerciais TSA 04.060, TSA 04.070, TSA 05.060 e TSA 05.070, o ombro do

implante fica 1 mm acima da crista 6ssea

CIRURGIA EM DUAS FASES. FUNCAO RETARDADA
Procedimento indicado nos casos clinicos em que seja necessario evitar a transmissédo de forcas e
cargas de qualquer tipo ao implante e nos casos com baixa densidade e qualidade 6ssea cortical e

trabecular, comprometendo a estabilidade do implante consoante o tipo de restauracéo planificada.

Os tempos de espera minimos recomendados e anteriores a restauracao serdo de 12 a 24 semanas.
A ombro do implante e o parafuso de fecho ficam cobertos pelo tecido mole, sem contacto com o meio

oral.

Numa segunda fase, modela-se o tecido mole ao redor do pilar de cicatrizagéo e da tampa de protecéo
do pilar ProUnic Plus®.

CONSIDERAQC)ES DOS PROCEDIMENTOS

Os procedimentos anteriormente descritos sdo recomendados em situacdes dsseas e clinicas 6timas.
Os prazos médios de integracdo dssea do implante indicados nos procedimentos variam consoante
fatores tais como o0sso insuficiente, casos clinicos com cirurgias e técnicas comprometidas, aplicagédo
de biomateriais, elevagfes do seio maxilar, preenchimentos ésseos, disparalelismos entre implantes,
para além do diametro e do comprimento do implante, setor de insercao, restauracdo prostodéntica
planeada, altura da margem e tecido, espaco cortical, distdncia interdental e comprometimento

estético, entre outros.

MANUTENCAO E CONTROLO POS-OPERATORIO
Finalizada a cirurgia, € importante realizar um acompanhamento e controlo pds-operatério com

radiografias e revisdes regulares de segundo as normas e protocolos gerais aplicaveis a implantologia.
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