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INFORMACAO IMPORTANTE.

LEIA ATENTAMENTE ESTE DOCUMENTO ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO.
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1. Descricdo do produto

As proteses fixas sdo dispositivos médicos feitos por medida, para utilizacdo dentaria, que sao
permanentemente fixados a dentes naturais ou implantes dentarios. Estas proteses sdo concebidas sob
prescricdo médica para um Unico paciente.

Estes produtos baseiam-se num produto intermédio, que serve de estrutura a prétese dentaria. A Phibo® pode
fabricar estas estruturas a partir dos seguintes materiais;

e Cobalto-cromo (CrCo)

e Titanio (Ti)

e  Zirconio (Zr)

e Polimetilmetacrilato (PMMA)

o Dissilicato de litio (E.MAX)

Ha diferentes tipos de préteses, consoante o sistema de fixacéo utilizado:

SISTEMA DE

FIXACAO GRUPO DESCRICAO

Restauracdes individuais, que séo fixadas diretamente ao
Estruturas Unicas |implante ou ao attachment através de um parafuso, permitindo a
sua posterior recuperacao para manutengao.

Restauracdes multiplas, que sdo aparafusadas a dois ou mais
Estruturas multiplas [implantes ou attachments, concebidas para reabilitar espacos
edéntulos extensos.

Estruturas hibridas: Estruturas aparafusadas a multiplos
implantes ou attachments, concebidas para reabilitar espacos
edéntulos completos.

Barras Barras de sobredentadura: Estruturas fixas que incorporam
sistemas de ligacdo especificos (attachments), concebidas para
permitir a fixacao e retencdo de uma prétese removivel, que
pode ser retirada pelo paciente para higiene e manutencao.
Restauracdes que sdo permanentemente cimentadas a dentes
naturais previamente preparados ou a fixagdes protésicas.
Restauracdes multiplas que sdo permanentemente cimentadas
Estruturas multiplas [a dentes naturais previamente preparados ou a fixacdes
protésicas.

Retencéo por
parafuso

Estruturas Unicas

Retencéo por
cimento

2. Utilizag&o prevista

As préteses dentarias fixas destinam-se a restaurar um ou mais dentes em falta, fixando-os permanentemente
a dentes naturais ou implantes dentarios. Estas préteses sao versateis, permitindo diferentes configuracdes de
acordo com as exigéncias anatomicas e funcionais de cada caso.
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3. Beneficio clinico esperado

As proteses fixas sado utilizadas para substituir um ou mais dentes em falta, facilitando assim a recuperacéo da
funcdo mastigatédria, estética e fonética.

4. IndicacOes de utilizacdo
As proéteses fixas destinam-se a ser utilizadas em pacientes que perderam uma ou varias pecas dentarias

na mandibula e/ou maxila.

5. Utilizador previsto e grupo-alvo de pacientes

As proteses dentarias fixas Phibo foram concebidas exclusivamente para serem utilizadas por profissionais de medicina
dentéria. E essencial consultar as informacdes constantes das presentes instrucdes de utilizacdo. Se necessario, a Phibo
fornecera orientagbes ao profissional de salde sobre a utilizacdo correta do dispositivo médico. Este dispositivo ndo se
destina a ser utilizado diretamente pelo paciente em nenhuma circunstancia.

Varias condigdes, como a idade, periodontite ou um traumatismo acidental, podem levar a perda de dentes. As proteses
fixas podem ser utilizadas em pacientes com dentes em falta, danificados, defeituosos, doentes ou cariados, quer se trate
de um Unico dente, de vérios dentes ou da denticdo completa. Nos adolescentes, as proteses dentérias fixas sé devem ser
utilizadas apds o crescimento completo dos maxilares, o que, normalmente, ocorre por volta dos 16 anos no sexo feminino
e dos 18 no sexo masculino, apds o fim da puberdade.

E importante efetuar uma avaliacdo clinica prévia, para determinar se o paciente é um candidato adequado para a
colocacdo de uma prétese dentaria fixa, garantindo a adequacao do tratamento.

6. Contraindicagdes

Existem fatores gerais que podem afetar o desempenho das préteses fixas, como: idade, stress, tabaco,
gravidez, discrasias sanguineas, fatores psicolégicos, patologias terminais, falta de higiene oral, deficiéncias
Osseas, alcoolismo, toxicodependéncia ou estado de salde precario.

As doencas sistémicas podem comprometer as indicagdes de utilizagdo: doencas enddcrinas, hematoldgicas,
infeciosas agudas ou crénicas, osteoporose, epilepsia, osteite maxilar, tratamentos de radioterapia
cardiovascular, tratamentos com corticosteroides ou tratamentos com anticoagulantes.

Nestes casos, compete ao profissional de salde tomar a decisao final sobre o tratamento.

7. Adverténcias

N&o utilize produtos com embalagens danificadas ou previamente abertas.

Cada protese fixa Phibo tem as suas prOprias caracteristicas de conce¢do. A utilizagcdo de componentes
inadequados ou de terceiros pode resultar em falhas dos componentes mecéanicos, danos nos tecidos ou
resultados estéticos deficientes, devido & incompatibilidade das especificagcdes.

O ajuste passivo deve ser obtido na reabilitacdo protética, bem como o ajuste oclusal a arcada dentaria oposta,
evitando forcas laterais excessivas. Um numero insuficiente de implantes, uma escolha inadequada do
tamanho ou uma posicéo inapropriada para suportar e transmitir as cargas esperadas, pode resultar em falha
mecanica da reabilitagdo devido a sobrecarga ou fadiga e perda substancial do osso circundante.
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O aparecimento de infec6es ou doengas em geral e alteragGes dos habitos do doente sdo algumas causas
potenciais de insucesso do tratamento.

8. Precaucdes
As préteses Phibo sao fornecidas néo esterilizadas; devem ser limpas e desinfetadas antes da sua utilizacéo.

9. Efeitos secundarios

As técnicas de implantologia podem ter efeitos adversos. Os efeitos adversos mais frequentemente descritos

sao:

Desconforto transitorio devido a prépria cirurgia.

Inflamacéo do local da operagéo.

Infe¢des locais.

10. Esterilizac&o e reutilizac&o

As proteses fixas séo concebidas individualmente para cada paciente, pelo que ndo podem ser reutilizadas.
O produto é vendido néo esterilizado.

11. Importante antes de utilizar o Phibo

A utilizacdo e a aplicacéo das préteses Phibo® estdo fora do controlo do fabricante. A concecéo do tipo de

reabilitacéo e de prétese deve ser um procedimento planeado.

O utilizador é responsavel por qualquer dano que possa ser causado pela ma utilizagao das pecas, eximindo
a Phibo Cad CAM, S.L. de qualquer responsabilidade por danos ou prejuizos resultantes de um manuseamento

incorreto ou de uma ma utilizacao.

A documentacdo da Phibo® é periodicamente renovada de acordo com o estado da ciéncia e da tecnologia.

N&o hesite em contactar-nos para obter informacdes adicionais.

12. Procedimento

Abertura da embalagem

Verifique visualmente se a embalagem néo esta danificada, aberta ou perfurada. Verifique os dados constantes

do rétulo dos dispositivos

para confirmar que corresponde a prétese selecionada para o doente designado. Abra cuidadosamente a

embalagem, seguindo as instruc8es da embalagem e colocando-a hum campo limpo.
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Limpeza e desinfegéo

E obrigatdrio limpar e desinfetar devidamente todas as pecas em contacto com o paciente. Como procedimento
geral, utilize apenas produtos de limpeza e desinfetantes destinados ao material do dispositivo e siga as

respetivas instrucdes de utilizacao, tal como fornecidas pelos fabricantes.

A desinfecdo deve ser efetuada mediante a imersdo dos instrumentos num banho desinfetante adequado,

seguindo rigorosamente

as instrucdes do fabricante relativamente a dose/concentracdo recomendada, ao tempo de imersao e a

temperatura. Os dispositivos ndo devem estar em contacto uns com 0s outros.

O processo de instalagdo de um pilar aparafusado versus um pilar cimentado depende do tipo de prétese e do
resultado clinico pretendido. Segue-se um resumo baseado em principios e praticas gerais para estas duas

opgoes:
Protese aparafusada

¢ Preparacdo: Para cargas precoces e tardias, remova o implante ou a tampa de cicatrizagéo e confirme
gue o implante atingiu uma osteointegracdo adequada e esta livre de infecdo. Este passo ndo é

aplicavel para cargas imediatas.

Assegure que as roscas internas do implante/pilar estdo limpas e descontaminadas, para garantir um

encaixe correto.
¢ Colocacgdo do pilar: Se necessario, selecione um pilar compativel com a altura e angulacdo corretas.

Coloque o pilar no corpo do implante e fixe-o utilizando um parafuso com pré-torque. O torque deve
seguir as definicdes recomendadas pelo fabricante, para evitar um aperto ou desaperto excessivo

durante a utilizag&o. Para os pilares Phibo®, este torque tem de ser de 35 Ncm.

Verifique o ajuste da estrutura: fixacdo do ombro do pilar do implante, passividade, relacdo com a

gengiva, pontos de contacto e ocluséo.

¢ Protese final: Fixe a prétese final, aparafuse diretamente no pilar utilizando uma ponta de chave de
1,25 mm e de acordo com o torque recomendado. Este torque tem de ser de 15 Ncm para as proteses

temporarias e de 25 Ncm para as proteses definitivas.

Preencha o orificio do parafuso com algodao e material de enchimento temporario.
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¢ Barras: Remova a tampa de cicatrizagdo do implante, do pilar transgengival ou da prétese provisoria.
Fixe a barra aos implantes com a ponta de chave de 1,25 mm. Aperte a barra com um torque de 25

Ncm. Monte a sobredentadura na barra e efetue os ajustes necessarios.
Préteses cimentadas

Estas proteses podem ser instaladas em pilares ou em dentes naturais previamente tratados (coto dentario).
Para a instalacdo do pilar, consulte a seccéo anterior Preparacao e Colocacédo do pilar. Quando a prétese

estiver pronta para ser instalada, siga estas instrugées:
¢ Cimentacéo:
Monte a estrutura da protese na boca, sobre o pilar.

Verifique o ajuste da estrutura: fixacdo do ombro do pilar do implante, passividade, relacdo com a

gengiva, pontos de contacto e ocluséao.

Preencha o orificio de entrada do parafuso com material de enchimento temporario.

Cimente a prétese. Se a prétese vier a ser removida para manutenc¢éo, utilize um

cimento temporario.

Aguarde que o cimento assente e remova qualquer excesso, para evitar irritacdo ou peri-implantite.

Para obter informacdes adicionais, os procedimentos protéticos estdo disponiveis no nosso website
www.phibo.com.

13. Informagdes sobre o armazenamento e a eliminagdo

As proteses Phibo® devem ser armazenadas num local seco, limpo e protegido de condi¢gfes adversas até a
utilizacéo.

Se necessério, devem ser eliminadas de forma ecoldgica, de acordo com 0s

regulamentos locais.

14. Informacgdes a fornecer ao paciente

E importante que os pacientes recebam informacdes completas sobre as contraindicacdes, adverténcias,

precaucdes e efeitos adversos associados as proteses dentarias Phibo®.
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15. Informacgdes sobre a comunicacao de incidentes

Qualquer incidente relacionado com os produtos Phibo® deve ser imediatamente comunicado a Phibo®. Para

obter instrucbes detalhadas, aceda com a sua conta a plataforma Customer Center

(www.customercenter.Phibo.com) e consulte o documento EN-MCC-0424001 Manual Customer Center.
Os incidentes graves devem também ser comunicados a autoridade local competente.

16. Conformidade legal

A Phibo® cumpre todos os requisitos estabelecidos pelas leis e diretrizes europeias relativas ao fabrico e
distribuicdo de produtos médicos e de salde.

17. Mais informacdes

Para obter informag8es adicionais ou sobre a compatibilidade com outras pegas, consulte os procedimentos

protéticos disponiveis no website da Phibo, em https://Phibo.com/formacion-y-servicios/ifus/ifus-english/.

Também pode solicitar as instrucdes de utilizacdo e os procedimentos protéticos impressos, através do email
da Phibo® atencionPhibo@Phibo.com.

18. Plano de garantia

A concecdo do produto, 0 seu comportamento e 0 sucesso do tratamento baseiam-se nas indicagfes acima
mencionadas, e todos os produtos que ndo cumpram as indicagdes descritas, entre outros, estdo isentos de

qualquer garantia.

As proteses fixas tém uma garantia de 5 anos de acordo com a utilizag&o prevista do produto, com excecao

das proteses temporarias (PMMA) (6 meses).
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19. Descrigcado dos simbolos

SIMBOLO
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Fabricante de dispositivos médicos.
Phibo Dental Solutions, S.L.

P.l. Mas d’en Cisa | Gato Pérez 3-9 | 08181 | Sentmenat | Barcelona | Espanha
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Data de fabrico.
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Namero do lote.
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Numero de catalogo / nimero de referéncia.
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Nao utilize se a embalagem estiver danificada e consulte as instru¢es de
utilizagéo.
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Apenas para utilizag&o Unica.
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PRODUTO FEITO POR

Dispositivo médico feito por medida.
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Consulte as instrugdes eletrénicas de utilizacéo.

al
a

&

r
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CAS: 7440-48-4

Contém substancias perigosas.

O namero CAS (Chemical Abstract Service) € uma norma internacional de
identificacdo de substancias quimicas.
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