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Numero de Lote.

ﬂ Data de fabrico.

RE F Numero de encomenda.
c € CE 0123 representa certificagdo de TUV SUD.
0123

A Atengao.
Nao estéril.

‘elFU

EE Observar as instrugdes de uso e recomendagdes de segurancga.

UDI Identificador Unico do dispositivo.

M D Dispositivo médico.

@ Contém substancias perigosas.

Chemical Abstract Service
CAS O numero CAS é uma norma internacional de designagéo de substancias quimicas.

CAS: 7440-48-4

J/ Limite de temperatura.
® Apenas para utilizagdo unica.
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INFORMACAO IMPORTANTE.
LEIA ATENTAMENTE ESTE DOCUMENTO ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO.

INSTRUMENTOS E COMPONENTES PROTESICOS PHIBO®
Este documento contém informagbes sobre a utilizagdo de instrumentos e componentes

protésicos de Phibo®.

Para informacdes detalhadas sobre as especificagdes de utilizagdo dos produtos, consulte o
procedimento cirurgico e prostoddntico correspondente (PROCEPORSEVO,
PROCEPROSTSA, PROCEPROSTSH, PROCEQUIREVO, PROCEQUIRTSA,
PROCEQUIRTSH).

INFORMAGOES SOBRE RESPONSABILIDADE E GARANTIA

O utilizador deve garantir que o produto utilizado é adequado para a finalidade prevista,
especialmente para os procedimentos nao recomendados explicitamente. Nem estas
instrugcdes de utilizagdo nem os procedimentos isentam o utilizador desta obrigacao.

Os produtos dos sistemas de implantes dentarios Phibo® apenas devem ser utilizados com
componentes e instrumentos originais, de acordo com as instrucbes e recomendacgdes

correspondentes.

A utilizacdo de produtos, componentes ou instrumentos nao originais Phibo® que entrem em
contacto com os referidos no catalogo e nos procedimentos Phibo®, anulara automaticamente

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

O profissional responsavel pelo tratamento clinico devera zelar pela utilizagdo de componentes
originais durante todo o processo clinico e laboratorial. Para obter qualquer tipo de qualquer
tipo de garantia, o responsavel clinico do tratamento e do paciente devera fornecer as

informacdes exigidas para o efeito por parte da Phibo®.

1. DESCRIGAO

Os instrumentos Phibo® s&o fabricados em ago inoxidavel, carboneto de tungsténio e titanio.
As brocas cirurgicas foram desenhadas para suportar dez utilizagcdes. A manutencéo
inadequada ou a falta de limpeza e desinfegado pode reduzir o nimero de utilizagoes, para além
de provocar o fracasso do tratamento.

Todos os instrumentos estdo identificados com cddigo de cor ou marcados com um laser para
permitir a sua facil identificacéo e utilizagdo adequada.

Utilizar instrumentos de outras marcas comerciais implica perder qualquer tipo de garantia
sobre os implantes e restantes produtos.

Os componentes protésicos Phibo® sdo fabricados em titanio. Alguns pilares e parafusos
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Phibo® estéo identificados com um cdédigo de cores para uma identificagéo facil e utilizagao

adequada dos mesmos, de acordo com cada série de implantes.

2. POPULAGAO-ALVO E UTILIZADOR PREVISTO

Os pacientes-alvo dos implantes dentarios fabricados por Phibo® sdo pessoas parcial ou
totalmente desdentadas que necessitam de substituir os dentes. A utilizagdo de implantes
dentarios nao é recomendada para criangas ou pacientes que nao tenham completado a fase
de crescimento mandibular. Nao se conhece um limite maximo de idade para os pacientes que
necessitam de tratamento com implantes dentarios se estiverem de boa saude.

Os produtos do sistema de implantes dentarios Phibo® s6 devem ser utilizados por profissionais
qualificados. Os utilizadores séo profissionais de Odontostomatologia qualificados de acordo
com os requisitos e regulamentos em vigor no sector dos implantes dentarios e associagdes
profissionais e que tenham recebido a formacdo relevante, tais como dentistas,

implantologistas e cirurgides maxilofaciais.

3. USO PREVISTO E INDICAGCOES DE USO

Os instrumentos Phibo® foram desenhados como apoio para o planeamento do tratamento,
preparacao do leito dsseo e insergdo dos implantes dentarios Phibo®.. Os instrumentos Phibo®
destinam-se a ser utilizados em pacientes submetidos a tratamento de restauragcdo com
implantes dentarios. Nestas situagdes, € possivel obter uma restauragdo através de varias
opgdes de tratamento que incorporam os produtos de instrumentagdo Phibo®.

Os instrumentos incluem algumas chaves de parafusos/transportadores de componentes
protésicos de acordo com o catalogo de produtos.

Os componentes protésicos Phibo® sdo fixados aos implantes dentarios para servirem de
suporte a prétese, a fim de restabelecer as fungbes de mastigacao, estética e fonacéo.. As
proteses podem ser unitarias, parciais ou totais e estar aparafusadas ou cimentadas no pilar,
podendo também ser removiveis.

E necessario planificar o tratamento implantolégico, depois de efetuar o diagnéstico clinico,
radiolégico e com modelos de estudo, sempre com base no tipo de restauragao prostoddntica
que o paciente necessita e que garanta o sucesso do tratamento e corresponda as
expectativas.

As diferentes familias de produtos e a sua finalidade sdo descritas abaixo.

Instrumentos Phibo®:

Brocas dentarias:
Brocas Cirurgicas Phibo® (broca cirlrgica e topos de broca) para utilizagdo em combinagdo com
implantes dentarios Phibo®. As brocas de lanceoladas, a broca piloto, as brocas cirlrgicas, a
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broca cortical, a broca de marcar e os machos de roscar sédo fabricados em ago inoxidavel. Os
topos de broca sao feitos de ago inoxidavel.

As brocas cirurgicas Phibo® sdo indicadas para a preparagdo e criagdo de um alvéolo de
implante no suporte 6sseo do paciente onde o implante vai ser inserido. O alvéolo do implante
é feito através da passagem sequencial de brocas de diferentes diametros.

As Brocas Cirargicas Phibo® consistem em:

e Brocas Lanceoladas:

Sao instrumentos de ago inoxidavel com uma ponta piramidal. Destinam-se a servir de
instrumento cirdrgico para a perfuragao inicial do leito 6sseo onde sera colocado o
implante.

e Broca Piloto e Brocas Cirurgicas:

Sao instrumentos de ago inoxidavel constituidos por um corpo cilindrico com fresagens
helicoidal ao longo da superficie. Destinam-se a servir de instrumento cirurgico para o
desenvolvimento do leito 6sseo onde sera colocado o implante.

e Broca Piloto e Brocas Cirlirgicas Intermédia com Topos de Broca:

Sao instrumentos de ago inoxidavel constituidos por um corpo cilindrico com fresagens
helicoidais ao longo da superficie. Podem ser ligados a um topo de altura. O topo permite
criar um leito 6sseo com uma altura exacta.
e Broca Cortical:

Sao instrumentos de aco inoxidavel. O seu objetivo é reproduzir a geometria da cabeca
do implante no osso. A sua geometria é diferente do resto das brocas descritas
anteriormente, o desenho da sua ponta é cénico e tem uma fresagem para dar um efeito
de cisalhamento.

e Broca de Marcar:

Sao instrumentos de ago inoxidavel e carboneto de tungsténio. Esta broca é utilizada
para a preparagao do suporte 6sseo do paciente nos casos em que existem sulcos
estreitos nos quais a preparacéo do alvéolo do implante é dificil devido a falta de espaco.

Topos de Broca:
O objetivo do Topo de Broca €& servir de elemento mecéanico para facilitar o ajuste da
profundidade de perfuragdo do osso. Os topos de broca sdo feitos de acgo inoxidavel, com

marcagoes a laser que indicam o didmetro ou o comprimento da broca correspondente.

Outros instrumentos:

Machos de Roscar:
Os Machos de roscar destinam-se a servir de instrumento cirargico para a criagao do perfil de
rosca no leito 6sseo antes da fixacdo do implante. Podem ser manuais, com uma conexao de

catraca, ou mecanicas, com uma ligagao contra-angulo. Sdo fabricadas em ago inoxidavel.
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Macho de Roscar (Contra-angulo):

Trata-se de um Macho de Roscar que € ligado e utilizado com a pe¢a de mao contra-angulo (a
peca de mao contra-angulo € a parte da pega de méo do motor do implante que é utilizada para
segurar as brocas e opera-las para criar o orificio ou leito 6sseo para a colocacédo do implante).

E fabricada em acgo inoxidavel.

Adaptador Mecéanico:

Sao elementos intermédios para a ligagao e transmissao de binario entre o contra-angulo e o
porta- implante ou qualquer outro elemento a ser acionado por binario, com a exigéncia de que
o elemento tenha uma ligacao hexagonal de 3,5 mm em E/C. O hexagono € combinado com um
vedante de borracha para reter os elementos com fricgao.

Os adaptadores mecanicos com ligagao contra-angulo sao fabricados em ago inoxidavel.

Aparafusador Mecanico:

Trata-se de uma aparafusador que é acoplado e utilizado com um contra-angulo. O
aparafusador mecanico tem a fungao de segurar e permitir a passagem do porta-implantes do
seu contentor para o ponto de insergédo na cavidade oral do paciente e a sua inser¢gdo no encaixe
do implante que foi previamente criado. O contra-angulo segura e movimenta as diferentes
aparafusadores para realizar a sua funcdo. E fabricada em aco inoxidavel.

Bisturi Circular:
O objetivo do bisturi circular é criar um corte circular nitido sem rasgar a mucosa oral e preservar

os tecidos gengivais. E fabricado em ago inoxidavel.

Prolongador de Brocas:
O objetivo da prolongador de brocas & permitir um aumento de 18 mm no comprimento inicial
das brocas, ligando-as a pe¢ca de méao contra-angulo. Isto facilita a perfuragcdo em areas com

espaco limitado. E fabricada em aco inoxidavel.

Componentes Protésicos Phibo®:

Pilares e Pilares Fresaveis:

Este componente protésico serve como um elemento estrutural intermédio entre o implante e a
prétese final. E indicado para reconstrugdes com estética imediata e carga imediata. E utilizado
para restauragoes protésicas aparafusadas (coroas, pontes e barras removiveis).

Os pilares Conhex, os pilares fresaveis, os pilares ProUnic e os pilares transgengivais foram
concebidos para restauragbes aparafusadas em casos com grandes disparidades entre

implantes. Séo fabricados em titanio de grau 5.
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Pilares Angulados e Pilares Angulados Fresaveis:

O objetivo do pilar angulado € servir como um elemento estrutural intermédio entre o implante e
a protese final. O pilar angulado Aurea Evo é indicado para reconstrugbes protésicas
aparafusadas e permite a corregao de uma posigao angular extrema do implante em relagao
aos dentes naturais ou implantes adjacentes. Os pilares angulados fresaveis TSH e TSA
permitem uma angulacao de 15° ou 25° (duas variantes). Todos os pilares angulados Aurea Evo

permitem uma angulagéo de 17° ou 30°. Sao fabricados em titanio de grau 5.

Pilares Click & Fix e Acessorios:

A funcao dos pilares CLICK & FIX® é servir como um elemento estrutural intermédio entre o
implante ou a barra e a prétese final. Os pilares CLICK & FIX® destinam-se a ser utilizados para
restauragdes protésicas multiplas removiveis para implantes PHIBO®. Sao fabricados em titanio

de grau 5. Para mais informagdes, consulte o documento IFUCLICK.

Pilares Provisorios:
O objetivo do pilar provisorio é servir de base para a reconstrugao estética imediata utilizando
facetas acrilicas ou casquilhos de policarbonato maquinados. Esta reconstrugao tera um

parafuso clinico definitivo como elemento de retencdo. Sao fabricados em titanio de grau 5.

Pilares de Cicatrizagao:

Este componente protético proporciona protegcao da mucosa apos a cirurgia para permitir a sua
cicatrizacao e a formagao de uma via ou tunel de ligagdo da mucosa ao implante ou protese de
estrutura secundaria. Os pilares de cicatrizagdo sao compativeis com os implantes TSA, TSH e

Aurea Evo. Séao fabricados em titanio de grau 5.

Pilares de Bola:
Os pilares de bola sao acessoérios maquinados que, uma vez fixados ao implante, servem de
elemento de retencado para a protese removivel construida, que incorpora as tampas que séo

fixadas na sua parte superior. Sao fabricados em titanio de grau 5.

Tampa de Protecgao:

Estes produtos ligam-se a parte superior da area conica do e assentam no ombro do implante
dentro da cavidade oral. Isto evita que o tecido gengival cubra a conex&o protética durante a
osteointegracdo do implante e protege o pilar durante este periodo. Sao fabricados em titanio

de grau 5.

Coifas Provisoérias:
O objetivo das coifas provisorias é servir de base para a reconstrugcao estética imediata. Sao

fabricadas em titanio de grau 5.

Phibo Dental Solutions, S.A.

Pol. Ind. Mas d’en Cisa. C/Gato Pérez, 3-9. 08181-Sentmenat (Espanha)

Tel.: +34 937151978 | Fax: +34937153997 | Pagina 7 de 11
E-mail:info@phibo.com


mailto:info@phibo.com

Interfaces de Ti:
O objetivo das interfaces de Ti é servir de elemento estrutural intermédio entre o implante ou o
pilar transepitelial e a protese final. As interfaces de Ti sdo a base para as reconstrugdes

protéticas utilizando a tecnologia CAD CAM. Sao fabricadas em titanio de grau 5.

Parafusos:

A principal funcdo dos parafusos é servir de elemento de retencdo entre a coroa e o pilar
colocado num implante dentario.

Os parafusos sao fabricados em titdnio de grau 5, alguns dos quais sdo anodizados na cor da

série. O binario de aperto € indicado no procedimento protético.

4. CONTRAINDICAGOES

E necessario efetuar um exame pré-operatério médico ao paciente para determinar qualquer
fator de risco na intervencgao, insercdo do implante ou durante o tratamento. Os implantes
dentarios ndo devem ser utilizados em pacientes que nao relunam as condicdes médicas
necessarias para realizar um tratamento e restauracédo implantolégica. O responsavel clinico
deve avaliar os beneficios e os riscos potenciais do tratamento no caso de pacientes com
fatores localizados ou sistémicos que possam afetar o processo de cicatrizagdo do osso ou do

tecido mole.

RELATIVAS: Idade, stress, tabagismo, gravidez, deficiéncia dssea, alcoolismo, consumo de

drogas, falta de higiene oral, patologias periodontais, vicios gerais.

ABSOLUTAS: Doengas enddcrinas (diabetes mellitus descompensada, hiperparatiroidismo),
discrasias sanguineas que contraindicam o tratamento cirurgico, patologias cardiovasculares
e/ou terminais, doencgas infeciosas, radioterapia, terapia com corticoides e tratamentos

anticoagulantes, epilepsia e fatores psicoldgicos.

5. ARMAZENAGEM E MANUSEIO
Os produtos Phibo devem ser armazenados a uma temperatura entre +10 e +40 °C num local

seco, limpo e protegido contra condi¢gbes adversas.

6. AVISO

O planeamento do tratamento e a colocagdo de implantes dentarios requer uma formagao
odontologica especifica. Recomenda-se que os utilizadores clinicos realizem cursos com
formacado pratica para aprenderem as técnicas adequadas, incluindo os requisitos
biomecéanicos e radiograficos associados ao tratamento. Antes de colocar os implantes

dentarios Phibo® ou os seus componentes protésicos & necessario familiarizar-se com os

Phibo Dental Solutions, S.A.

Pol. Ind. Mas d’en Cisa. C/Gato Pérez, 3-9. 08181-Sentmenat (Espanha)

Tel.: +34 937151978 | Fax: +34937153997 | Pagina 8 de 11
E-mail:info@phibo.com


mailto:info@phibo.com

procedimentos cirurgicos e protésicos correspondentes.

O paciente deve ter um volume adequado de osso e a qualidade 6ssea adequada para a
insercdo dos implantes necessarios e suportar as cargas funcionais previstas em servico. O
responsavel pelo tratamento implantologia, com uma planificacdo adequada da restauragao,
deve garantir uma margem de seguranca adequada, junto a dentes e estruturas vitais. Caso
contrario, podera causar danos graves as estruturas anatémicas vitais com lesdes temporarias
e/ou permanentes, assim como a saude do paciente.

Cada sistema de implantes dentarios possui caracteristicas de desenho proprias que incluem
implantes, componentes protésicos e instrumentos.

A utilizagdo de componentes nao adequados ou de outros fabricantes pode conduzir a falhas
mecanicas dos componentes, danos nos tecidos ou resultados estéticos deficientes, devido a

incompatibilidade das especificagdes. Microdesenho e macrodesenho.

O procedimento da utilizagdo de brocas, machos de roscar e outros instrumentos necessarios
para a colocacdo do implante estdo detalhados nos procedimentos cirargicos correspondentes.
A colocacado do implante e o planeamento prostoddntico devem adaptar-se as condigdes
individuais do paciente, especialmente a correta distribuicdo das forcas. Deve conseguir-se o
ajuste passivo na restauragéo prostodoéntica, o ajuste da oclusdo no maxilar oposto e evitar o
aparecimento de forgas laterais excessivas. A quantidade insuficiente de implantes, a escolha
inadequada do tamanho ou a posigao inadequada para suportar e transmitir as cargas previstas
podem levar a falha mecanica do implante, do pilar ou dos parafusos do pilar por sobrecarga

ou fadiga, bem como a perda substancial do osso circundante.

A falta de quantidade e qualidade adequada de osso residual, o desenvolvimento de infegdes
ou doencgas em geral e alteragdes nos habitos do paciente sdo algumas das causas potenciais
da falha da osteointegracéo e do tratamento. A falta de osso ou tecido mole pode produzir uma
insercdo desfavoravel do implante e um resultado estético deficiente. Uma restauragao
prostoddntica inadequada pode levar ao fracasso da reabilitagao.

A reutilizagado de produtos de utilizacdo Unica implica uma possivel deterioracao das respetivas
caracteristicas, o que implica o risco de infegao dos tecidos, falhas cirurgicas ou prostoddnticas

e/ou deterioragdo da saude do paciente.

7. DESINFEGAO E ESTERILIZAGAO

Os componentes protésicos e instrumentais da Phibo® nao sado fornecidos esterilizados. Nao
utilize produtos cuja embalagem esteja danificada ou tenha sido aberta anteriormente.

Os componentes protésicos e os instrumentos de utilizagdo bocal devem ser limpos,
desinfetados e esterilizados antes da utilizagdo, segundo o processo descrito no documento
“Limpeza, desinfegao e esterilizacdo de instrumentos e componentes protésicos” PROSPLD.

Igualmente, é necessario limpar, desinfetar e esterilizar os instrumentos e componentes
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reutilizaveis apos a utilizagao.

8. PRECAUGOES

CIRURGIA

Os procedimentos cirurgicos descrevem detalhadamente as precaugdes a tomar durante o
tratamento.

Devido as dimensdes do produto, devem ser tomadas precaugdes especiais para garantir que
estes ndo sdo engolidos ou aspirados pelo doente. O desenho dos instrumentos Phibo® para
utilizacao manual incorpora elementos de retencdo para utilizagcdo com fio dentario ou fita
dentaria para evitar a ingestao acidental.

Devem ser realizados todos os esforgos para minimizar os danos no tecido recetor, com especial
atencdo ao trauma térmico e cirurgico e a eliminagédo de contaminantes e fontes de infegao.

A preparacao do leito 6sseo requer a utilizagdo de instrumentos de corte especificos, com
irrigacdo constante e intensa, realizando-se a sequéncia cirurgica indicada no procedimento
cirurgico correspondente e com as velocidades recomendadas no mesmo.Caso contrario,
podem ser aplicados binarios excessivos na insergao do implante.

As brocas cirurgicas Phibo® sdo produtos reutilizaveis. Tém de ser limpas e esterilizadas antes
de serem reutilizadas . Recomenda-se que se assegure que a broca cirurgica Phibo® utilizada
€ adequada para a sequéncia de perfuragado do implante a ser colocado. As brocas cirurgicas
Phibo® estdo sujeitas a desgaste devido a utilizagdo e é da responsabilidade do utilizador
renovar periodicamente estes produtos. A Phibo aconselha a verificagdo do estado de corte das

brocas cirurgicas antes da utilizagéo e recomenda a sua substituicdo apds 10 utilizagdes.

Um binério de insergéo igual ou superior ao indicado pode causar danos significativos no
implante, na conexao do implante, na soldadura a frio do portaimplantes e na fratura/necrose do
leito 6sseo.

E importante regular tanto o contra-angulo como também, no caso de inser¢cdo mecanica, a
catraca dinamomeétrica em insergdao manual com o binario indicado no procedimento cirurgico
correspondente dos sistemas de implantes Phibo. No caso de inserir o implante e exceder a
forca indicada, sera indicagdo mais do que suficiente para ter de efetuar novamente a sequéncia

cirurgica completa definida no procedimento cirurgico, e ndo parcialmente.

RESTAURACAO PROSTODONTICA
Os procedimentos prostoddnticos descrevem detalhadamente as precaugdes a tomar durante o
tratamento. O desenho do tipo de restauracéo e de prétese deve ser realizado antes da insergéo

dos implantes.

9. EFEITOS ADVERSOS

Os efeitos adversos dos implantes dentarios, proteses e instrumentos incluem uma série de
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complicagdes que podem resultar do procedimento de implantagdo, das propriedades dos

préprios implantes e de factores relacionados com o seu manuseamento e armazenamento:

Desconforto e inflamagéao pés-operatérios: Isto € comum e pode incluir dor, inchaco e
hematomas a volta do local do implante.

Infecgbes locais ou sistémicas: As infeccdes podem ocorrer devido a condicdes de
ausencia de esterilidade durante a cirurgia, ma higiene oral, ou comprometimento do
sistema imunitario. Além disso, as infecgcdes podem estar relacionadas com o
manuseamento, processos de limpeza, ou técnicas nao assépticas.

Dificuldades na fala: Isto pode ocorrer se o implante afetar o movimento natural ou o
posicionamento da lingua e dos labios.

Perda de osso e fracturas: A aplicagao de forgca excessiva durante a inser¢cdo do
implante ou a pressdo indevida das superestruturas pode causar fracturas e perda
6ssea. Isto pode ser exacerbado em casos de fracturas dsseas nao controladas ou se
os implantes e as suas ligagdes forem sujeitos a forgas mecénicas desproporcionadas.
Perda do implante: As causas incluem a colocagao incorrecta, a perda dssea, a rejeicédo
do corpo ou a utilizagéo de implantes com dimensdes inadequadas, que podem dever-
se a erros na rotulagem ou nas especificagdes do produto.

Danos nos dentes adjacentes: A colocagao incorrecta do implante pode danificar os
dentes adjacentes.

Fratura de implantes e componentes protésicos: A forga excessiva ou os defeitos de
fabrico podem provocar fracturas nos implantes ou nos seus componentes.

Lesao do nervo dentario: Isto pode resultar em dorméncia, dor, ou sensacgido de

formigueiro nos dentes, gengivas, labios ou queixo.

Erros na desenho, fabrico, rotulagem ou geracédo de especificagdes do produto podem levar a

utilizagdo de implantes inadequados, potencialmente comprometendo a saude do paciente e

levando ao fracasso da reabilitagdo. A formacgao inadequada ou a inexperiéncia do profissional pode

levar a uma utilizacado incorrecta do produto, podendo causar lesdes, danos nos tecidos, ou o

fracasso total da fase cirurgica. A utilizagdo de implantes em mau estado devido a erros de desenho,

transporte inadequado ou armazenamento incorreto pode resultar em rupturas mecéanicas graves

ou deterioracdo, aumentando o risco de falha do implante e de infegéo.

10. CONTEM SUBSTANCIAS PERIGOSAS

Os produtos rotulados com o niumero CAS (CAS: 7440-48-4) contém mais de 0,1% em massa

de cobalto, que esta classificado como uma substidncia CMR de classe 1B, possivelmente

carcinogénica, mutagénica e/ou toxica para a reproducdo. As provas demonstram que as

quantidades de cobalto libertadas por dispositvos médicos corretamente utilizados sao tao

baixas que nao existe qualquer risco e ndo € necessario tomar precaugoes.
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