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Implante Dentario — Tipo Cone Morse
REGISTRO ANVISA n° 81306310017

Descricao

Nome do Dispositivo Médico: Implante Dentario — Tipo Cone Morse
Nome Técnico do Dispositivo Médico: Implantes Dentarios (Osseointegravel)
Modelos Comerciais:

e Implante Taper Lock — Cone Morse

e Implante Cénico — Cone Morse
Acessorios:

e Parafuso de Fixacao do Implante CM

e Tampa de Protecédo do Implante CM

e Tampa de Prote¢éo do Implante TPL CM
Produto estéril
Método de esterilizagao: 6xido de etileno - ETO
Validade: 10 anos
Produto de uso unico — proibido reprocessar
Este produto é um dispositivo implantavel, invasivo cirurgicamente de utilizagdo em longo prazo para ser utilizado em
procedimentos cirurgicos de reposigao dentaria.
O produto destina-se a reposigdo dentaria, a fim de restituir a fungdo mastigatéria e estética do paciente implantando,
eliminando consequentemente a necessidade de préteses fixas unitarias, parciais ou totais, e removiveis, parciais ou totais
(dentaduras).
O produto destina-se a reposi¢ao dentaria artificial que substitui a raiz de um dente natural, permitindo a fixagdo de uma
prétese dentaria, como uma coroa ou uma ponte a fim de restituir a fungdo mastigatéria e estética do paciente implantado,
eliminando consequentemente a necessidade de proteses fixas unitarias, parciais ou totais, e removiveis, parciais ou totais
(dentaduras).

Composicao

Alinha é produzida em liga de titanio (Ti-6Al-4V) conforme norma ASTM F136 ou titanio puro conforme norma ASTM F67.

Indicacao de Uso e Finalidade

O implante dentario — tipo cone morse & pré-montado e foi idealizado para ser usado em cirurgias de implantes dentais.
Sua correta utilizagcao favorece a formagéo da interface bioldgica estavel e rigida entre o osso vivo e o implante, técnica ja
consagrada e denominada Osseointegragao.

A utilizagdo dos implantes sem monta implantes, ou seja, com chaves de insergao especifica para cada tipo de implante,
torna a cirurgia mais rapida e precisa, evitando riscos desnecessarios no manuseio do implante durante sua instalagdo em
ato cirurgico.

O Implante Cone Morse ¢é indicado para situagdes onde é necessario o implante dentario em areas de anatomia 6ssea
reduzida e para os casos em que as raizes sdo convergentes para apical. E tratado pelo processo de jateamento e duplo
ataque acido e apresentando, portanto, superficie porosa.

Contraindicagao

A seguir estdo listadas as contraindicagdes relativas a utilizacdo do implante, ficando a cargo do cirurgido responsavel,
ap6s um estudo minucioso do caso, a indicagao dos procedimentos.

e Pacientes com saude debilitada (exemplos: desordens sanguineas, diabetes);

e Pacientes portadores de patologias 6sseas ou infeccoes;
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e Pacientes portadores de doengas circulatérias locais e com insuficiéncias arteriais ou venosas, doengas no sangue
ou condi¢des hormonais néo controladas;

e Pacientes com habitos parafuncionais exacerbados (exemplo: bruxismo);
e Pacientes que fazem uso de substancias entorpecentes, alcodlicas ou fumo;

( Instrugdo de Uso>

¢ Pacientes com sensibilidade a corpos estranhos, sendo que nestes casos testes deverao ser realizados;

e Pacientes com auséncia de suporte 6sseo que permita uma fixagdo adequada do implante;

e Pacientes com rebordo 6sseo atréfico, onde a quantidade e a qualidade do osso remanescente nao possam prover
altura e espessura de tecido 6sseo ao redor do implante;

e Pacientes onde o osso remanescente do maxilar esta muito reduzido para fornecer estabilidade adequada para o

implante;

e Pacientes com qualidade de higiene oral insatisfatéria.

Lista de produtos

Segue abaixo tabela da lista de produtos dessa familia:

cODIGO

DESCRICAO

07.50.49.32508

Implante Taper Lock CM 3,25x08,5 mm

07.50.49.32510

Implante Taper Lock CM 3,25x10,0 mm

07.50.49.32511

Implante Taper Lock CM 3,25x11,5 mm

07.50.49.32513

Implante Taper Lock CM 3,25x13,0 mm

07.50.49.32515

Implante Taper Lock CM 3,25x15,0 mm

07.50.49.32518

Implante Taper Lock CM 3,25x18,0 mm

07.50.49.32520

Implante Taper Lock CM 3,25x20,0 mm

07.50.49.40008 | Implante Taper Lock CM 04,0x08,5 mm
07.50.49.40010 | Implante Taper Lock CM 04,0x10,0 mm
07.50.49.40011 Implante Taper Lock CM 04,0x11,5 mm
07.50.49.40013 | Implante Taper Lock CM 04,0x13,0 mm
07.50.49.40015 | Implante Taper Lock CM 04,0x15,0 mm
07.50.49.40018 | Implante Taper Lock CM 04,0x18,0 mm
07.50.49.40020 | Implante Taper Lock CM 04,0x20,0 mm

07.50.49.50008

Implante Taper Lock CM 05,0x08,5 mm

07.50.49.50010

Implante Taper Lock CM 05,0x10,0 mm

07.50.49.50011

Implante Taper Lock CM 05,0x11,5 mm

07.50.49.50013

Implante Taper Lock CM 05,0x13,0 mm

07.50.49.50015

Implante Taper Lock CM 05,0x15,0 mm

07.50.49.50018

Implante Taper Lock CM 05,0x18,0 mm

07.50.49.50020

Implante Taper Lock CM 05,0x20,0 mm

07.50.70.32508

Implante Cénico CM Ti 3,25 mm x 08,5 mm

07.50.70.32510

Implante Cénico CM Ti 3,25 mm x 10,0 mm

07.50.70.32511

Implante Cénico CM Ti 3,25 mm x 11,5 mm

07.50.70.32513

Implante Cénico CM Ti 3,25 mm x 13,0 mm

07.50.70.32515

Implante Cénico CM Ti 3,25 mm x 15,0 mm

07.50.70.32518

Implante Cénico CM Ti 3,25 mm x 18,0 mm

07.50.70.32520

Implante Cénico CM Ti 3,25 mm x 20,0 mm

07.50.70.40008 | Implante Cénico CM Ti 4,0 mm x 08,5 mm
07.50.70.40010 | Implante Cénico CM Ti 4,0 mm x 10,0 mm
07.50.70.40011 Implante Cénico CM Ti 4,0 mm x 11,5 mm
07.50.70.40013 | Implante Cénico CM Ti 4,0 mm x 13,0 mm
07.50.70.40015 | Implante Cénico CM Ti 4,0 mm x 15,0 mm
07.50.70.40018 | Implante Cénico CM Ti 4,0 mm x 18,0 mm
07.50.70.40020 | Implante Cénico CM Ti 4,0 mm x 20,0 mm

07.50.70.50008

Implante Cénico CM Ti 5,0 mm x 08,5 mm

07.50.70.50010

Implante Cénico CM Ti 5,0 mm x 10,0 mm

07.50.70.50011

Implante Cénico CM Ti 5,0 mm x 11,5 mm
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CODIGO DESCRIGAO
07.50.70.50013 | Implante Cénico CM Ti 5,0 mm x 13,0 mm
07.50.70.50015 | Implante Cénico CM Ti 5,0 mm x 15,0 mm
07.50.70.50018 | Implante Cénico CM Ti 5,0 mm x 18,0 mm
07.50.70.50020 | Implante Cénico CM Ti 5,0 mm x 20,0 mm
07.50.78.00000 | Parafuso de Fixagcdo do Implante CM 0,0 mm
07.50.78.00010 | Parafuso de Fixagcdo do Implante CM 1,0 mm
07.50.78.00015 | Parafuso de Fixacdo do Implante CM 1,5 mm
07.50.78.00025 | Parafuso de Fixacdo do Implante CM 2,5 mm
07.50.78.00035 | Parafuso de Fixagcdo do Implante CM 3,5 mm
07.50.78.00040 | Parafuso de Fixacdo do Implante CM 4,0 mm
07.50.78.00050 | Parafuso de Fixacdo do Implante CM 5,0 mm
07.50.78.00060 | Parafuso de Fixagcdo do Implante CM 6,0 mm
07.51.10.00000 | Tampa de Prote¢ao do Implante CM Ti
07.54.10.00000 | Tampa de protecao do Implante TPL CM

Método de Embalagem

O implante é disponibilizado para comercializagdo, na condicdo de produto estéril, o qual é alocado em um estojo
juntamente com sua tampa de protegao.

O estojo é embalado em blister unico (PET) que funciona como barreira para esterilizagdo e, posteriormente,
acondicionado em uma cartonagem de papelao.

Sobre o blister e a cartonagem de papeléo é fixado um rétulo contendo as informagbes necessarias para a identificagéo
do produto.

Dentro de cada unidade segue um folheto com as instrugdes de como acessar a Instrugéo de Uso.

Instrugcoes de Uso

Para a correta utilizagdo do produto, as seguintes instrugcdes devem ser adotadas:

e Os cuidados com este produto sdo de responsabilidade do pessoal habilitado, os quais devem seguir as
normaliza¢des e/ou demais regulamentos locais aplicaveis.

e O produto deve ser manipulado com os devidos cuidados em locais adequados (centro de material, clinicas
odontoldgicos, clinicas protéticas).

¢ O produto somente deve ser utilizado por profissional habilitado, com conhecimento e capacitagao especifica sobre
implantodontia, sendo de responsabilidade do cirurgido dentista a escolha e o dominio da técnica a ser aplicada.

e O produto apresenta-se no formato auto-rosqueantes e com um encaixe hexagonal que permite sua inser¢ao por
meio de uma chave de contra-angulo e/ou catraca.

1. Abrir o primeiro blister estéril

2. Abrir o segundo blister estéril, onde se aloja o implante com a tampa de protegao
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3. Capturar o implante dentario e fazer insergao, utilizando o contra angulo, com a chave indicada (chave
inicial)

4. |Instalar na osteotomia, utilizando o torquimetro para o torque final, com a chave indicada (chave final)

5. Colocar a tampa de protegéo

Pode ser instalado com torque de até 70 N.cm.

Material de apoio

Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados unicamente para implantagao do produto.
Os instrumentais abaixo devem ser adquiridos separadamente e sempre do mesmo fabricante do implante/componente

ou por fabricante indicado por esse.

DESCRIGCAO DOS INSTRUMENTAIS

Caixa cirurgica
Fresa inicial
Fresa helicoidal
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DESCRICAO DOS INSTRUMENTAIS

Fresa piloto

Escareador para implante
Fresa modeladora
Indicador de diregao
Medidor de profundidade
Bisturi circular

Perfurador cortical guiado
Fresa modeladora guiada
Fresa helicoidal guiada
Countersink guiado

Bone profiler

Montador guiado
Montador para implante
Chave inicial

Chave final

Torquimetro

Chave para montador
Medidor de altura gengival
Cursor guia

Machos

Para a utilizagao dos instrumentos devem ser observadas as seguintes adverténcias:
e Os instrumentos estéo sujeitos a desgaste durante a utilizagdo normal e podem quebrar-se;
e Os instrumentos ndo devem ser utilizados com finalidades distintas das quais foram concebidos;
e Todos os instrumentos devem ser inspecionados regularmente para verificagao de possiveis desgastes e danos;
e Os instrumentais sdo fornecidos descontaminados, porém néo esterilizados. Limpeza, desinfecgao e esterilizagao
inadequada do instrumento pode causar infecgao;
e Para mais informagdes acerca do instrumento, consulte o representante ou sua instrugédo de uso.

Esterilizacao

O produto é fornecido na condigao de estéril.

O método de esterilizagdo adotado é por 6xido de etileno, identificado por simbologia especifica na rotulagem do produto.
A esterilizacao é realizada por empresa terceira devidamente qualificada.

A produgéo é realizada com grande cuidado de modo a atender o desempenho pretendido para o produto. Desta forma, a
equipe cirurgica e os demais envolvidos devem manipular os produtos adequadamente para que sejam minimizados os
riscos de infeccao.

O produto deve ser utilizado de imediato apds a abertura do selo de esterilizagao.

Em caso de perda ou vencimento do prazo de esterilidade, o produto deve ser descartado.

Nao utilize o produto se estiver com a embalagem violada.

Apés a utilizagdo, o produto deve ser descartado. Nao reutilizar. Proibido reprocessar.

Risco de Contaminacao

Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos em que haja a necessidade da explantagdo, existem riscos de
contaminagao bioldgica e transmisséo de doengas virais.

Por esse motivo, o produto deve ser tratado como material potencialmente contaminante, devendo-se adotar as
normaliza¢des e/ou demais regulamentos locais aplicaveis.
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Adverténcias e Precaugoes

A OBL declina toda responsabilidade em evento de mau uso do instrumental e do produto.

O produto somente deve ser utilizado, apés uma analise detalhada do procedimento cirdrgico a ser adotado e da leitura
das instrugdes de uso do produto.

Para um bom procedimento cirurgico, os cuidados abaixo devem ser seguidos:

e O cirurgido deve estar familiarizado e treinado, sendo capaz de operar sem nenhum risco ao paciente;

e O produto deve ser examinado cuidadosamente antes de seu uso.

e O produto deve ser utilizado especificamente para os fins propostos;

e O produto deve ser manipulado cuidadosamente evitando-se batidas ou quedas. Qualquer produto que tenha sido
inadequadamente manuseado ou suspeito de ter sofrido dano, deve ser separado e encaminhado ao pessoal
responsavel pelo mesmo para inspegao técnica;

e A utilizagdo em conjunto com componentes de outros fabricantes pode resultar em incompatibilidade entre os
componentes;

o Deve-se respeitar o limite de resisténcia do implante;

e O fabricante se isenta de responsabilidade por danos causados pelo uso incorreto ou inadequado do material;

e O produto é disponibilizado para comercializagdo na condigao de produto estéril

e Produtos com a embalagem violada e/ou danificados devem ser descartados de forma a prevenir seu uso indevido.

o Data de fabricagao, prazo de validade e n°® do lote: vide rétulo.

Efeitos adversos

Todo procedimento cirurgico apresenta riscos e possibilidades de complicagdes, sendo que alguns riscos comuns sao as
infecgbes, sangramentos, reagdes alérgicas medicamentosas e riscos anestésicos, entre outros.
O insucesso do procedimento pode decorrer em fungao de fatores intrinsecos a esse procedimento, como, condigdes
locais onde o procedimento sera realizado, saude do paciente, habilidade e conhecimento do profissional, entre outros.
Os efeitos adversos possiveis incluem:

o Perda da integracéo;

e Deiscéncias com necessidade de enxerto 6sseo;

e Perfuragdo de seio maxilar, da cortical inferior lingual ou vestibular, placa labial, canal alveolar inferior, gengiva;

e Leséo do nervo alveolar inferior;

¢ Infecgdo, abscesso, fistula, supuracao, inflamacgao;

e Dor persistente, dorméncia, parestesia;

e Hiperplasia gengival;

e Perda 6ssea excessiva com necessidade de intervencao;

e Quebra ou fratura do implante;

e Infecgdo sistémica;

e Complicagdes consequentes da quebra ou fratura do componente;

o Perda de sensibilidade parcial de determinadas regides.
Pode ainda ocorrer, em fungéo do ato operatério e pds-operatério, pequenos sangramentos localizados, inflamacao dos
tecidos adjacentes, inchago, hematomas, disestesia, fissuras, aftas, deiscéncia de sutura, processos infecciosos e
dificuldade na fonagao e degluticdo.

Orientagdes ao paciente

A equipe responsavel deve orientar o paciente e/ou ao representante legal sobre:
e Os cuidados adequados e as restricdes durante o periodo pos-operatorio. A capacidade e a vontade do paciente
em seguir essas orientagdes constituem um dos aspectos mais importantes em um procedimento cirurgico;
e O fato de que os riscos sdo maiores quando da utilizagdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer as
orientagdes médicas, cuidados e restricbes pos-operatorias, como criangas, idosos, individuos com alteragdes
neuroldgicas ou dependentes quimicos;
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o Anecessidade de acompanhamento odontoldgico periddico para checar as condi¢gées do implante, do osso e dos
tecidos adjacentes;

e O fato de que a ndo realizagao da cirurgia da revisdo quando da soltura dos componentes pode resultar em perda
progressiva do estoque 6sseo;

e O fato de que os implantes podem interferir nos resultados de exames por imagens. Desta forma, portadores de
implantes devem informar esse fato quando da realizacao de tais exames.

e As complicagdes relativas aos procedimentos de reposi¢cdo dentaria, bem como, as informagdes listadas neste
tépico “Orientagcdes ao Paciente” e no tdpico “Efeitos Adversos”.

Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do produto implantado e cumprir com os requisitos de vigilancia sanitaria, o cirurgido ou
sua equipe deve registrar no prontuario do paciente as informagdes acerca do produto. Além disso, essas informacdes
devem ser também repassadas ao distribuidor do produto e ao paciente, de modo a completar o ciclo de rastreabilidade
do produto implantado. As informagdes necessarias para rastreabilidade séo as relativas ao produto utilizado, cirurgia e
paciente, conforme abaixo:

¢ Nome do paciente que recebeu o implante;

e Nome do cirurgiao;

e Nome da clinica;

¢ Nome do fabricante;

¢ Nome do fornecedor;

o Data da cirurgia;

e Codigo do produto;

e Numero de lote do produto;

¢ Quantidades utilizadas;

e Registro do produto na ANVISA.
O cirurgido responsavel e sua equipe devem fazer uso das etiquetas de rastreabilidade fornecidas em cinco (05) vias na
embalagem do produto, colando-as no prontuéario do paciente para manutencgéo da rastreabilidade do produto implantado.
Além disso, uma dessas etiquetas deve ser fornecida ao paciente para que esse tenha informagdes a respeito do produto
implantado em seu procedimento cirurgico.
Nas etiquetas constam as seguintes informacdes necessarias para a rastreabilidade do produto, tais como: cédigo,
descrigao, n° de lote e n° do registro do produto na ANVISA, entre outras.
As informagbes de rastreabilidade sdo necessarias para notificagao pelo servigco de saude e/ou pelo préprio paciente a
Agéncia de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e ao fabricante, quando da ocorréncia de eventos adversos graves, para a
conducgao das investigagoes cabiveis.

Armazenamento e Transporte

Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposi¢gdo a incidéncia de luz, & umidade ou as
substancias contaminantes.

O produto nao deve ser armazenado diretamente ao chao. Assim, recomenda-se a utilizagdo de prateleiras.

Por tratar-se de um produto estéril, a temperatura do local de armazenamento deve ser monitorada e mantida abaixo de
40°C.

Transportar o produto com cuidado, evitando-se quedas e atritos que possam causar defeitos no acabamento da superficie
da peca.

Manter o produto sempre nas embalagens originais até 0 momento de sua utilizagao, sob a responsabilidade do cirurgido
dentista / protético designada para este fim, lembrando-se que essa deve sempre se atentar para a integridade da
embalagem.

Data de fabricagao, prazo de validade e n° do lote: vide rétulo.
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Descarte do Produto

Para descarte dos materiais utilizados, explantados ou considerados inadequados, recomenda-se seguir os procedimentos
legais locais para descarte de produtos potencialmente contaminantes. Ressalta-se ainda que, antes do descarte, os
mesmos devem ser descaracterizados, para tanto sugere-se que as pegas sejam cortadas, entortadas ou limadas.

Simbolo

Abaixo segue legenda dos simbolos utilizados nas embalagens:

Numero no catalogo 0 Cadigo de lote

Data de Fabricagao Valido até

SaEN

Consultar instrugbes de uso Fragil, manusear com cuidado

.

Manter ao abrigo do sol Manter seco

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada Na&o reutilizar

Esterilizado utilizando 6xido de etileno
Limite superior de temperatura

2
o~ @ Freallfg

Nao reesterilizar

® i
8]

e-Instrucoes de Uso

A Instrucdo de Uso estad indexada no website da OBL através do numero registro/cadastro ANVISA e respectivo nome
comercial do produto.

Abaixo esta identificado a revisao e data de emissao deste documento, sendo que o usuario deve atentar-se para a correta
versao (revisdo e data de emissao) em relacdo a data de fabricagao informada no rétulo do produto adquirido.

Caso seja de interesse do usuario, esta Instrugcdo de Uso podera ser fornecida em formato impresso sem custo adicional.
Para isso, contate um dos representantes comerciais da OBL ou entre em contato através do telefone: +55 19 3522-1500.

DESENVOLVIDO E FABRICADO POR: PRODUTO:

OBL Industria e Comércio de Produtos Dentarios LTDA. Implante Dentario — Tipo Cone Morse

CNPJ: 22.356.567/0001-38

Endereco: Rod. Washington Luiz KM 172 REGISTRO ANVISA:

Cond. Industrial Conpark — Lote A4 - Jd. Anhanguera 81306310017

CEP: 13.501-600

Fone/Fax: +55 19 3522-1500 REVISAO DA INSTRUGAO DE USO:
01

SERVIGCOS AO PROFISSIONAL:

+55 (19) 3522-1500 VIGENCIA DA INSTRUGAO DE USO:

www.oblmedtech.com A partir de 09/10/2025

RESPONSAVEL TECNICO:
Leonardo M. Bueno - CREA/SP 5063228782
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