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1. Descrigao do produto

Os attachments implantaveis Phibo® sdo componentes ou mecanismos concebidos para serem montados em
implantes dentarios ou pilares transepiteliais, para suportar outros pilares ou préteses dentarias. A Phibo®
possui 0s seguintes tipos de attachments implantaveis:

e Attachments de cicatrizagao.

e Attachments definitivos.

e Attachments amoviveis.

e Attachments temporarios.

e Parafusos.

Os attachments implantaveis sao fabricados com liga de titanio, especificamente titanio-6 aluminio-4 vanadio
(Ti-6Al-4V), de acordo com as normas ASTM-F136-13 (2021) e ISO 5832-3:2022 (tabela 1).

Tabela 1 - Composigao quimica do Ti-6Al-4V

MATERIAL COMPONENTES QUIMICOS

Azoto (N), Carbono (C), Hidrogénio
(H), Ferro (Fe), Oxigénio (O)

Ti-6AI-4V Aluminio (Al)

Vanadio (V)

Titanio (Ti)

Os pilares da esfera incluem um o-ring de monémero de etileno-propileno-dieno (EPDM).

As retengdes e o separador Click and Fix sao fabricados em nylon e silicone, respetivamente. Para mais
informagdes, por favor consulte as informacbes especificas disponiveis (PRO-00008 Attachments Click &
Fix).

2. Utilizagao prevista

Os attachments implantaveis Phibo ® destinam-se a servir de conectores entre o implante dentario e a prétese
dentaria, como uma coroa, ponte ou dentadura. Os attachments implantaveis sdo versateis, para suportar

diferentes tipos de restauracgoes.

3. Beneficio clinico esperado

O objetivo final € restaurar as fungdes de mastigacao, estética e fonacgéo, substituindo as pecas dentarias

perdidas na mandibula ou na maxila através de uma protese adequada.
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4. Indicagodes de utilizacao

As indicagbes de utilizagdo para attachments implantaveis Phibo® estdo descritas na tabela 2.

Tabela 2 — Indicagdes de utilizagdo para attachments implantaveis da Phibo®.

GRUPO SUBGRUPO INDICAGAO
Pilares de Proporciona protecdo da mucosa apds a cirurgia, permitindo a
C cicatrizacdo dos tecidos e a formagéo de uma via ou tunel mucoso
cicatrizagao . ~ . . L s
Attachments de de ligagéo do implante a estrutura secundaria ou a prétese.
cicatrizagao Fixado na parte superior do pilar para evitar que o tecido gengival
Tampas de cura | cubra, durante a osteointegragéo do implante, protegendo, assim, a
parte superior do pilar.
Servem como elemento estrutural intermédio entre o implante e a
Pilares estrutura secundaria ou a protese. Os pilares angulados permitem
corrigir uma posi¢cdo angular extrema do implante em relagédo as
i impl j .
Attachments partes naturais ou aos implantes adjlac.entes _ .
. Servem como elementos estruturais intermédios modificaveis por
definitivos . L S . L
Colunas de fresagem entre o implante dentario Phibo® e a prétese definitiva. As
ilares colunas de pilares angulados permitem corrigir posi¢ées angulares
P extremas do implante dentario Phibo® em relagdo aos dentes
naturais ou implantes adjacentes.
Attachments mecanizados que, uma vez fixados ao implante, servem
como elemento de retengdo da protese removivel construida, que
Pilares de esfera | incorpora a tampa metalica que é fixada a porgéo esférica superior
do pilar de esfera. A retencdo entre a tampa metdlica e a parte
Attachments esférica do pilar de esfera é assegurada por um O-Ring em EPDM.
amoviveis Attachments mecanizados que, uma vez fixados ao implante, servem
como elemento de retengdo da prétese removivel construida, que
Pilares Click & Fix | incorpora a tampa metalica que é fixada a porgdo esférica superior
do pilar Click & Fix. A retengdo entre a tampa metalica e o pilar é
fornecida por tampas de retengdo selecionaveis.
Pilares Servem de base para o desenvolvimento de uma reconstrugdo
L estética imediata, utilizando mangas de acrilico ou policarbonato
Attachments temporarios )
.. maquinado para reembasamento.
temporarios - —
Tampas Servem de base para o desenvolvimento de uma reconstrugdo
temporarias estética imediata sobre os pilares.
Parafusos de Servem como elemento de retencdo definitivo entre o pilar ou a
implante prétese e o implante.
Parafusos p — -
Parafusos para Servem como elemento de retengdo definitivo entre o pilar ou a
pilar prétese e o pilar.

5. Utilizador previsto e grupo-alvo de pacientes

Os attachments implantaveis Phibo® destinam-se a ser utilizados apenas por profissionais de saude
especializados em odontologia e implantologia. A utilizagdo de quaisquer sistemas de implantes Phibo® requer
formagdo em tecnologia de implantologia dentaria. E também necessario consultar as informagdes reunidas
nestas instrugbes de utilizacdo e os procedimentos protéticos associados aos attachments implantaveis.
Sempre que necessario, a Phibo® apoiara os profissionais de saiude com orientagdes sobre a utilizagdo de
dispositivos médicos. O dispositivo médico ndo se destina a ser utilizado pelo paciente em qualquer

circunstancia.
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Os attachments implantaveis destinam-se a ser utilizados durante a reabilitacdo oral de pacientes que

perderam uma ou varias pecas dentarias na mandibula e/ou maxila.

Existem varias doencas ou condigdes que podem levar a perda de qualquer pecga dentaria, como a idade, a
periodontite ou a quebra por acidente. Nestas situagdes, a restauragao com implantes dentarios é o tratamento
mais adequado. Os attachments implantaveis podem ser utilizados em pacientes de todas as idades, em
situacdes de perda, dano, defeito, doenga ou deterioragdo de um Unico dente, de varios dentes ou da dentadura

completa.

Estes produtos podem ser utilizados em pacientes de varias idades que foram submetidos a cirurgia para
colocacao de um ou mais implantes dentarios Phibo®, a partir da adolescéncia, quando a puberdade terminou

e o crescimento da mandibula parou (normalmente, aos 16 anos em raparigas e aos 18 anos em rapazes).

6. Contraindicagées

Existem fatores gerais que podem afetar o desempenho os attachments implantaveis, como: idade, stress,
tabaco, gravidez, discrasias sanguineas, fatores psicolégicos, patologias terminais, falta de higiene oral,

deficiéncias dsseas, alcoolismo, toxicodependéncia ou estado de saude precario.

As doencas sistémicas podem comprometer as indicagdes de utilizacdo: doengas enddcrinas, hematoldgicas,
infeciosas agudas ou crénicas, osteoporose, epilepsia, osteite maxilar, tratamentos de radioterapia

cardiovascular, tratamentos com corticosteroides ou tratamentos com anticoagulantes.

Os sistemas dentarios Phibo® nédo sao indicados em casos clinicos com osso insuficiente ou ma qualidade
Ossea.

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

7. Adverténcias

A pessoa responsavel pela reabilitagdo deve garantir, através de um planeamento correto, uma margem de
seguranga adequada, incluindo dentes e estruturas vitais. Caso contrario, podem ser causados danos graves

a estruturas anatémicas vitais com lesdes temporarias e/ou permanentes, bem como a saude do paciente.

Cada sistema de implantes Phibo® tem as suas proprias caracteristicas de conce¢ao, que abrangem implantes,
attachments e instrumentos. A utilizagdo de componentes inadequados ou de terceiros pode resultar em falhas
dos componentes mecénicos, danos nos tecidos ou resultados estéticos deficientes, devido a incompatibilidade

das especificagdes.

O ajuste passivo deve ser obtido na reabilitagdo protética, bem como o ajuste oclusal a arcada dentaria oposta,

evitando forgas laterais excessivas. Um numero insuficiente de implantes, uma escolha inadequada de
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attachments para suportar e transmitir as cargas esperadas, pode resultar em falha mecéanica do sistema
devido a sobrecarga ou fadiga e perda substancial do osso circundante.
Em caso de falha do sistema de esterilizagdo, ndo é permitida a reesterilizagdo, as especificagdes funcionais

e de biocompatibilidade ndo podem ser garantidas.

A reutilizacdo de produtos de utilizagdo unica pode resultar numa potencial deterioragdo das suas
caracteristicas, o que implica o risco de infecdo dos tecidos, de fracasso cirdrgico ou protético e/ou de

deterioracao da saude do paciente.

A imagiologia por ressonancia magnética (IRM) em doentes com pilares implantados pode causar
aquecimento, deslocacao ou artefactos de imagem. A IRM segura s6 é permitida nas condi¢cdes especificadas

no Certificado de Segurangca de RM disponivel no nosso site.

8. Precaugodes

Nao utilize produtos com embalagens danificadas ou previamente abertas.

Os attachments implantaveis Phibo® sdo fornecidos ndo esterilizados, devem ser limpos, desinfetados e
esterilizados antes da utilizagado, de acordo com o processo descrito no documento PRO-00007 Limpeza,

desinfecao e esterilizagao.

Mantenha uma técnica assética durante o manuseamento do dispositivo e durante todo o procedimento

cirargico.

Os procedimentos protéticos descrevem em pormenor as precaugdes a tomar durante o tratamento.

9. Efeitos secundarios

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

e Desconforto transitério devido a prépria cirurgia.

e Inflamagéo do local da operagao.

e Infegdes locais.

10. Esterilizagao e reutilizagao

Os attachments implantaveis Phibo® sao fornecidos nao esterilizados, devem ser limpos, desinfetados e
esterilizados antes da utilizagdo, de acordo com o processo descrito no documento PRO-00007 Limpeza,
desinfecao e esterilizagdo. Nao é permitida a reesterilizacao.

Sao produtos de utilizagao uUnica, pelo que nao devem ser reutilizados.
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11. Importante antes de utilizar attachments Phibo

A utilizagdo e a aplicagédo dos attachments implantaveis Phibo® estédo fora do controlo do fabricante.

A concegao do tipo de reabilitagdo e de préotese deve ser um procedimento planeado.

O utilizador é responsavel por qualquer dano que possa ser causado pela ma utilizagdo do produto, eximindo
a Phibo® Dental Solutions, S.L. Dental Solutions, S.L. de qualquer responsabilidade por danos ou perdas
resultantes de um manuseamento incorreto ou de uma ma utilizagao.

A documentacgdo do sistema de implantes Phibo® é periodicamente renovada, de acordo com o estado da

ciéncia e da tecnologia. Nao hesite em contactar-nos para obter informagdes adicionais.

12. Procedimento

Abertura da embalagem
Verifique visualmente se a embalagem nio esta danificada, aberta ou perfurada. Verifique os dados na etiqueta
para que o attachment corresponda ao planeado. Abra cuidadosamente a embalagem, seguindo as instrugoes

na embalagem e colocando-a num campo limpo.

Limpeza, desinfecdo e esterilizacao

Os attachments implantaveis Phibo® sédo fornecidos nao esterilizados, pelo que é obrigatério limpar, desinfetar
e esterilizar devidamente todas as pegas em contacto com o paciente. Como procedimento geral, utilize
apenas produtos de limpeza e desinfetantes destinados ao material do dispositivo e siga as respetivas
instrugdes de utilizagao, tal como fornecidas pelos fabricantes.

Para efeitos de limpeza, utilize apenas um método automatico que tenha sido validado.

A desinfecao deve ser efetuada mediante a imersdo dos attachments num banho desinfetante adequado,
seguindo rigorosamente as instru¢cdes do fabricante relativamente a dose/concentracdo recomendada, ao
tempo de imersao e a temperatura. Os dispositivos ndo devem estar em contacto uns com os outros.

Para a esterilizagcdo de itens individuais, o material deve ser colocado individualmente em bolsas de
esterilizacao e selado.

Coloque as bolsas a esterilizar no autoclave a vapor e esterilize-as utilizando um ciclo a 134 °C (273 °F) com
pré-vacuo fracionado, durante 6 minutos, e 20 minutos para secagem.

O procedimento detalhado para a limpeza, desinfecao e esterilizagao de attachments implantaveis Phibo® pode
ser encontrado de forma detalhada no Procedimento de limpeza, desinfecdo e esterilizacdo (PRO-00007)

disponivel no site da Phibo (https://Phibo.com/formacion-y-servicios/ifus).
Utilizacao
O procedimento de instalagdo de um attachment segue um protocolo pormenorizado e estruturado. Cada

attachment tem um objetivo especifico e consideragdes a ter em conta:

Attachments de cicatrizacédo

Objetivo: Os attachments de cicatrizacdo sao utilizados para moldar o tecido gengival para futuras etapas

protéticas, promovendo a saude e o contorno ideais do tecido a volta do local do implante.
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1. Selecdo e colocacgao:

o Selecionar o attachment de cicatrizagdo: Escolha o tamanho e a forma adequados do
attachment de cicatrizacdo com base na posi¢ao do implante e na restauragao protética final
prevista.

o Retirar a tampa de cicatrizagdo: Se estiver presente uma tampa de cicatrizagdo, retire-a
utilizando a ferramenta de acionamento adequada.

o Posicionar o attachment de cicatrizagdao: Coloque o attachment de cicatrizagdo no implante,
assegurando um ajuste correto. O attachment deve encaixar no hexagono ou noutras ligagbes
internas do implante.

o Fixar o attachment: Introduza e aperte manualmente o parafuso do attachment de cicatrizagéo
e, de seguida, utilize uma chave dinamométrica para aplicar o binario recomendado pelo

fabricante, normalmente entre 15-20 Ncm.
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2. Cuidados pés-colocagao:

o Verificar a colocagao: Certifique-se de que o attachment de cicatrizagdo esta corretamente
colocado e estavel.

o Monitorizar a cicatrizagao: Agende visitas de acompanhamento para monitorizar a cicatrizagao
dos tecidos e efetuar quaisquer ajustes necessarios.

o Instrugdes para o paciente: Fornega ao doente instru¢des sobre a manutencéo da higiene oral
a volta do attachment de cicatrizagao.

Figura 1. Pilar de cicatrizagdo TSA.

Attachments definitivos

Objetivo: Os attachments definitivos sdo concebidos para fixar a restauragao protética final, proporcionando
estabilidade e funcéo a longo prazo.

1. Selegédo e colocagao:

o Selecionar o attachment definitivo: Escolha o attachment com base no desenho protético final,
considerando fatores como a altura, a angulagéo e o tipo de ligacao.

o Remover componentes temporarios: Se estiverem presentes componentes temporarios ou
attachments de cicatrizagéo, remova-os utilizando as ferramentas adequadas.

o Posicionar o attachment definitivo: Coloque o attachment definitivo no implante, assegurando
o alinhamento correto com a conexao interna.

o Fixar o attachment: Introduza e aperte manualmente o parafuso do attachment e, de seguida,

utilize uma chave dinamomeétrica para aplicar o binario recomendado, normalmente entre 25-35
Ncm.

2. \Verificagao e ajuste:

o Verificar o ajuste e a funcao: Certifique-se de que o attachment se encaixa firmemente e que se
alinha com o desenho da prétese.

o Verificagao radiografica: Tire radiografias para confirmar a colocagéo e o ajuste corretos do
attachment.
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Figura 2. Coluna do pilar TSH.

Attachments amoviveis

Objetivo: Os attachments amoviveis, como os pilares de esfera ou os encaixes Click & Fix, proporcionam
retencdo para proteses amoviveis, permitindo uma manutencgao facil para o paciente. O design de auto-
posicionamento permite ao paciente colocar facilmente a sua sobredentadura sem necessidade de um

alinhamento exato dos componentes de ancoragem.

1. Selegédo e colocagao:
o Escolher o attachment amovivel: Selecione o tipo e tamanho adequados de attachment
amovivel com base nos requisitos protéticos e nas preferéncias do paciente.
o Remover componentes existentes: Se estiverem presentes outros componentes, remova-os
com as ferramentas adequadas.
o Posicionar o attachment amovivel: Coloque o attachment amovivel no implante, assegurando
0 encaixe adequado com a ligagdo do implante.
o Fixar o attachment: Introduza e aperte manualmente o parafuso e, de seguida, utilize uma chave
dinamomeétrica para aplicar o binario recomendado pelo fabricante, normalmente entre 25-30 Ncm.
2. Colocacgéao de préteses:
o Colocar a prétese: Coloque a protese amovivel sobre os attachments, assegurando que encaixa
corretamente e proporciona uma retengao adequada.
o Ajustar para obter conforto: Efetue todos os ajustes necessarios a protese para obter um
conforto e uma funcéo ideais.
o Instrugcdes para o paciente: Instrua o paciente sobre a forma de colocar e retirar a prétese e

forneca diretrizes de cuidados e manutengéo.

o>
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Figura 3. Pilar CLICK & FIXfor Barras.

Attachments temporarios

Objetivo: Os attachments temporarios ou pilares suportam as préteses provisérias durante o periodo de

cicatrizagao e osteointegracao, proporcionando solugdes funcionais e estéticas.

1. Selegédo e colocagao:

(e]

Selecionar o attachment temporario: Escolha o attachment temporario adequado com base no
desenho da prétese proviséria € na duragao prevista da utilizagao.

Remover componentes de cicatrizagdo: Se estiverem presentes tampas ou attachments de
cicatrizagéo, remova-os utilizando as ferramentas adequadas.

Posicionar o attachment temporario: Coloque o attachment temporario no implante,
assegurando uma colocagao e encaixe adequados.

Fixar o attachment: Inicialmente, introduza e aperte manualmente e, de seguida, utilize uma

chave dinamomeétrica para aplicar o binario recomendado, normalmente entre 15-20 Ncm.

2. Colocacgéao de préteses:

(o]

Parafusos

Colocar a prétese proviséria: Coloque a protese provisoria sobre os attachments provisorios,
assegurando o ajuste e a ocluséo corretos.

Ajuste para funcido e estética: Efetue os ajustes necessarios para garantir que a prétese
provisoéria cumpre os requisitos funcionais e estéticos.

Instrugdes para o paciente: Fornega ao paciente instrugdes sobre a manutengao e limpeza da

protese provisoria.

o

£

=

Figura 4. Pilar temporario Aurea EVO

Objetivo: Serve como elemento de retencéo definitivo entre o pilar ou a prétese e o implante/pilar.

e

Figura 5. Parafuso protético de pilar Aurea Evo
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O procedimento especifico para a colocagdo e manuseamento de attachments implantaveis Phibo® TSA, TSH
e Aurea EVO é detalhado nos documentos seguintes:

e Procedimento protético TSA (PRO-00002).

e Procedimento protético TSH (PRO-00004).

e Procedimento protético Aurea Evo (PRO-00006).

13. Informagoes sobre o armazenamento e a eliminagao

Os attachments implantaveis Phibo® devem ser armazenados num local seco e limpo, protegido de condigbes
adversas.

Os attachments implantaveis devem ser eliminados de forma ecolégica, de acordo com os regulamentos locais.
Os residuos perigosos de dispositivos contaminados ou objetos cortantes devem ser eliminados em

contentores adequados que cumpram requisitos técnicos especificos.

14. Informacgoes a fornecer ao paciente

E importante que os pacientes recebam informagdes detalhadas sobre as contraindicagdes, adverténcias,

precaucgdes e efeitos adversos associados aos attachments implantaveis Phibo®.

15. Informagdes sobre a comunicagao 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 0 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 saude.

17. Mais informacgoes

Para obter informagbes adicionais ou compatibilidade com outras pegas, consulte os Procedimentos
protéticos disponiveis no site da Phibo, em https://Phibo.com/formacion-y-servicios/ifus.

O resumo da seguranga e do desempenho clinico dos attachments implantaveis da Phibo® estara disponivel
na base de dados europeia para dispositivos médicos, Eudamed (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)

Também pode ser solicitado a Phibo® por e-mail atencionPhibo@Phibo.com.
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18. Plano de garantia

A concegao do produto, o seu comportamento e 0 sucesso baseiam-se nas indicagdes acima mencionadas, e

todos os produtos que ndo cumpram as indicagdes descritas, entre outros, estdo isentos de qualquer garantia.

19. Descrigcao dos simbolos

simBOLO LEGENDA
- " Fabricante de dispositivos médicos.
po | Phibo Dental Solutions, S.L.
- ! P.l. Mas d’en Cisa | Gato Pérez 3-9 | 08181 | Sentmenat | Barcelona | Espanha
&I Data de fabrico.
LOT Numero do lote.
Numero de catalogo / numero de referéncia.
C E CE 0123 representa a certificacdo pela TUV SUD.
0123
@ Nao utilize se a embalagem estiver danificada e consulte as instrugdes de
. | utilizagéo.
® Apenas para utilizagéo unica.
Identificagdo Unica do dispositivo.
Dispositivo médico.
Djﬂ Consulte as instrugdes eletronicas de utilizag&o.
elFU
O Data de validade
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