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deve ser efetuado apenas por pessoal qualificado.

Populagao de pacientes

Os Patent™ Symbionic Teeth podem ser usados em pacientes adultos (a partir de 18 anos
de idade) que tenham todos os dentes existentes erupcionados através da gengiva.

Indicagoes
Os Patent™ Symbionic Teeth estdo indicados para a reabilitagao oral funcional e estética
dos maxilares superior e inferior de pacientes edéntulos ou parcialmente edéntulos.

Consultar indicagdes:
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Aviso legal

Os produtos aqui referidos integram um conceito de tratamento abrangente e apenas podem
ser utilizados em combinagdo com os produtos originais correspondentes, segundo as
instrugdes e recomendacdes da ZV3 — Zircon Vision GmbH. A utilizagdo n&o recomendada
de produtos de terceiros em combinagdo com produtos da ZV3 — Zircon Vision GmbH
invalida a garantia e inviabiliza quaisquer outras obrigagdes explicitas ou implicitas da ZV3
- Zircon Vision GmbH. O utilizador dos produtos ZV3 - Zircon Vision GmbH é responsavel
por determinar se o produto é adequado para um paciente em particular, tendo em conta as
condigdes respetivas. A ZV3 - Zircon Vision GmbH néo assume qualquer responsabilidade,
explicita ou implicita, por nenhum dano direto, indireto, sancionatrio ou de outra natureza
consequente de ou relacionado com erros da pratica ou do critério profissional aquando da
utilizagéo dos produtos da ZV3 - Zircon Vision GmbH. O utilizador também é responsavel a
manter-se regularmente informado sobre os mais recentes desenvolvimentos quanto aos
produtos da ZV3 - Zircon Vision GmbH e a sua aplicagdo. Em caso de duvida, a ZV3 - a
Zircon Vision GmbH deve ser contactada. Visto que a utilizagdo dos produtos fica ao critério
do utilizador, o mesmo assume a respetiva responsabilidade. A ZV3 - Zircon Vision GmbH
ndo aceita qualquer responsabilidade por danos resultantes da utilizagao do produto.

Descrigao do produto

O Patent™ Symbionic Teeth System é um sistema integral de dispositivos dentarios
endosseos transgengivais implantaveis com os componentes e instrumentos protéticos
correspondentes. Os Patent™ Symbionic Teeth estdo disponiveis como dispositivos
dentérios de uma sé pega (com pilar integrado) ou de duas pegas, ambos com uma
superficie endéssea rugosa, polida a jato de areia. Os Patent™ Symbionic Teeth podem ser
utilizados para insergdo imediata ou tardia, apds a extragdo ou perda de dentes naturais.
No caso da restauragdo de dentes unitarios e/ou mdltiplos (até 3 unidades), os Patent™
Symbionic Teeth podem ser colocados com carga imediata se for alcangcada uma boa
estabilidade priméria e na presenga de um contacto oclusal adequado com os antagonistas
para a reabilitagdo da fungao de mastigagéo. As coroas unitarias, pontes e proteses parciais
ou totais sdo utilizadas para a restauragdo protética do dispositivo implantavel, sendo
conectadas ao Patent™ Symbionic Tooth através do poste em fibra de vidro
correspondente.

Os componentes protéticos da Patent™ consistem em pilares de polimero reforgado com
fibra de vidro para a restaurag&o protética sobre Patent™ Symbionic Teeth de duas pegas,
disponiveis em varios tipos, didmetros endosseos, comprimentos e plataformas. Encontram-
se disponiveis numa variedade de formatos e tamanhos para uma adaptagdo ideal a
situagdo especifica do paciente. Sdo cimentados nos Patent™ Symbionic Teeth de duas
pegas.

Utilizagao prevista

Os Patent™ Symbionic Teeth e os postes em fibra de vidro Patent™ foram desenvolvidos
para serem utilizados em cirurgias de implante nos maxilares superior e inferior para fixar
coroas unitarias ou pontes com o maximo de trés unidades e, deste modo, restabelecer a
fungao de mastigagao do paciente.

Utilizadores previstos

Os Patent™ Symbionic Teeth s6 devem ser implantados por médicos dentistas ou cirurgides
orais e maxilofaciais com formagdo em implantologia e que tenham recebido formagao
adequada na aplicagao clinica do Patent™ Symbionic Teeth System. O seu reprocessamento
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No caso do tratamento de dentes unitérios e/ou mdltiplos (até trés unidades), os Patent™
Symbionic Teeth podem ser colocados com carga imediata se for alcangcada uma boa
estabilidade primaria.

Os postes em fibra de vidro Patent™ sao usados como elementos de reteng&o protética para
Patent™ Symbionic Teeth. Servem de estrutura de suporte da carga na reabilitagéo oral
funcional e estética de pacientes edéntulos ou parcialmente edéntulos.

Contraindicagoes

Gravidez, osso previamente irradiado, diabetes, tratamento com anticoagulantes, problemas
hemodinamicos, bruxismo/habitos parafuncionais, fraca anatomia 6ssea, habitos tabagicos
compulsivos, periodontite ndo controlada, maloclusdo, problemas na articulagdo
temporomandibular, doengas na cavidade oral, cuidados orais insuficientes, qualidade ou
quantidade 6ssea insuficiente, presenca de raizes, inflamagdes dsseas cronicas ou agudas
que ainda ndo cicatrizaram no local onde sera colocado um Patent™ Symbionic Tooth,
doenga gengival localizada, possiveis patologias nos dentes adjacentes ou alergia ou
hipersensibilidade aos componentes quimicos dos materiais utilizados: Patent™ BIOXIDE-S




(zirconia Y-TZP).

O paciente ndo pode apresentar nenhuma doenca local ou sistémica. Tem de possuir uma
capacidade de cicatrizagdo normal, ter suficiente osso saudavel e praticar bons habitos de
higiene oral.

Complicagdes e efeitos secundarios

O resultado clinico do tratamento dentério é influenciado por vérias variaveis. Os possiveis
riscos residuais e efeitos secundarios que se seguem estéo associados a estes produtos. Os
mesmos poderéo requerer tratamento adicional no consultério dentério:

Danos dsseos, perda do Patent™ Symbionic Tooth, perda de componentes protéticos,
regresso ao consultdrio dentario, perfuragdo da membrana sinusal, lesdo nervosa com
possivel dor cronica consequente, dor local, irritagdo/inflamagao, outras reagdes toxicas,
reagdes de hipersensibilidade/reagdes alérgicas, engolimento/aspiragao de pegas pequenas
durante o procedimento cirdrgico/protético, lesdes na gengiva, explantagdo cirirgica do
dispositivo, recuperagao/cicatrizagdo da ferida mais demorada que o previsto, problemas
com mordida/mastigagao/discurso, parestesia, disestesia, hiperplasia

Edema, inflamagéo local, hematoma, reabsorgdo da crista do maxilar superior/inferior,
infego sistémica ou local (incluindo peri-implantite, periodontite, gengivite, fistula), pequenas
hemorragias

Nota: imediatamente apés a insercdo dos Patent™ Symbionic Teeth, devem-se evitar
atividades que envolvam esforcos fisicos intensos.

Avisos

Os pacientes poderdo engolir ou inalar componentes protéticos. Durante a manipulagao
intraoral, todos os componentes devem ser protegidos contra a aspiragdo. A aspiragéo de
componentes podera resultar numa infegéo ou lesdo imprevista do paciente.

O incumprimento das praticas e procedimentos descritos neste manual poderéo resultar em
qualquer ou todas das seguintes complicagdes: inalagdo ou ingestdo de um componente e
tratamento subsequente.

Durante a preparagdo da osteotomia e insergdo do Patent™ Symbionic Tooth, deve-se
prestar atengao ao canal do nervo alveolar. As lesdes nervosas podem resultar em anestesia,
parestesia ou disestesia.

Para evitar necrose dssea ou dano do Patent™ Symbionic Tooth, ndo ultrapasse os torques
e velocidades de insercéo recomendados.

Os Patent™ Symbionic Teeth s6 podem ser restaurados com postes em fibra de vidro
Patent™ compativeis com os Patent™ Symbionic Teeth.

Produtos danificados ndo podem ser reparados pelo utilizador.

Materiais

A tabela seguinte fornece informagdes sobre os materiais utilizados nos Patent™
Symbionic Teeth:

Material

Patent™ BIOXIDE-S (zirconia Y-TZP)

Grupo de produtos

Patent™ Symbionic Teeth

Informagao de seguranga sobre ressonancia magnética:

Estes produtos séo fabricados a partir de um material que néo é afetado pela exposicéo a
energia de ressonancia magnética, sendo, por isso, seguros para ressonancia magnética.

Precaugao geral

N&o é possivel garantir o sucesso do tratamento a cem porcento. Em particular, o
incumprimento das indicagbes de utilizagdo do produto e do(s) procedimento(s)
cirrgico(s)/de manipulagdo podem resultar em insucesso.

Tratamentos com os Patent™ Symbionic Teeth podem resultar em falhas biolégicas ou
mecanicas, incluindo fratura por fadiga dos Patent™ Symbionic Teeth. A cooperag&o proxima
entre o cirurgido, o prostodontista e o protésico € essencial para um tratamento com Patent™
Symbionic Teeth bem-sucedido.

Os Patent™ Symbionic Teeth s6 podem ser usados com instrumentos e componentes da
Patent Medical compativeis. A utilizagdo de instrumentos ou componentes nao destinados a
ser utilizados em combinagédo com os Patent™ Symbionic Teeth pode resultar na falha do
produto, em lesdes nos tecidos ou em resultados estéticos insatisfatorios.

Escolha sempre o Patent™ Symbionic Tooth com o didmetro mais largo possivel que seja
adequadamente suportado pelo osso local (espessura e qualidade), no espago interdentario
disponivel e pelas forcas mastigatérias previstas. Em areas com cargas comparativamente
elevadas, o alinhamento correto do Patent™ Symbionic Tooth ¢ particularmente importante.

Na substituicdo de um dente unitério, a coroa tem de ficar em ligeira infra-ocluséo para
compensar a elasticidade do ligamento periodontal. E importante evitar a oclus&o lateral para
que o Patent™ Symbionic Tooth ndo seja sujeito a carga radial excessiva, o que pode causar
danos ou quebras no Patent™ Symbionic Tooth. O médico dentista e o protésico tém de
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possuir vasta experiéncia em proteses totalmente em ceramica. Os Patent™ Symbionic
Teeth ndo podem estar ligados a dentes naturais e a conex&o entre dois dispositivos ndo
pode ser maior que um intervalo dentério. O cimento utilizado tem de ser compativel com
oOxido de zirconio.

Os Patent™ Symbionic Teeth ndo podem ser usados ap6s a data de validade impressa na
embalagem (prazo de validade: 4 anos).

Os Patent™ Symbionic Teeth ndo podem ser clinicamente reprocessados ou reesterilizados.
A limpeza, desinfecdo e esterilizago podem comprometer caracteristicas essenciais do
material e do desenho, além de resultarem em falhas funcionais.

Em caso de utilizagdo de um novo dispositivo/método de tratamento pela primeira vez,
trabalhar com um colega que tenha experiéncia com o novo dispositivo/método de tratamento
podera ajudar a evitar possiveis complicagdes.

A Patent Medical tem uma rede global de mentores disponivel para esta finalidade.

E particularmente importante obter uma distribuicio adequada da tensdo através da
adaptagéo e encaixe da coroa ou ponte, ajustando a oclusdo ao maxilar oposto. Além disso,
devem-se evitar forgas de carga transversa excessivas, particularmente em casos de carga
imediata.

Ler e compreender estas instrugdes de utilizagdo ndo é suficiente para poder utilizar o
Patent™ Symbionic Tooth System. Os Patent™ Symbionic Teeth s6 podem ser utilizados
por médicos dentistas, médicos ou cirurgides que tenham recebido formagdo sobre o
Patent™ Symbionic Teeth System e possuam vasta experiéncia em cirurgia maxilar,
tratamento periodontal, cirurgia e proteses. A avaliagdo destas qualificagdes é da
responsabilidade do comercial da Patent Medical AG ou do fabricante aprovado ZV3 - Zircon
Vision GmbH. Para mais informagBes, consulte o nosso website em
https://www.mypatent.com/de/event

Patent™ Symbionic Teeth

Os Patent™ Symbionic Teeth s&o fornecidos estéreis e destinam-se a uma Unica
utilizagdo. Nao podem ser limpos, desinfetados nem esterilizados. O fabricante ndo aceita
qualquer responsabilidade pelo processamento de dispositivos inicialmente fornecidos
estéreis, independentemente de quem efetua o processamento ou do método utilizado.
O sistema de embalamento a prova de adulteragao protege o dispositivo esterilizado de
influéncias exteriores e, se o dispositivo for armazenado corretamente, garante a sua
esterilidade até a data de validade. Durante a remogéo do dispositivo da embalagem de
protecdo e do sistema de barreira estéril, devem ser seguidas regras de assepsia. O
sistema de barreira estéril ndo pode ser aberto até imediatamente antes da insergéo do
Patent™ Symbionic Tooth. A ZV3 - Zircon Vision GmbH é responsavel apenas por
Patent™ Symbionic Teeth que tenham sido inseridos imediatamente apo6s terem sido
retirados da embalagem original. Verifique a embalagem estéril dos dispositivos quanto a
danos antes de a abrir. Dispositivos com um sistema de embalamento danificado n&o
podem ser utilizados. Recomenda-se ter um dispositivo de substituigdo prontamente
disponivel.

O fabricante ndo aceita qualquer responsabilidade pela reesterilizagdo de dispositivos
inicialmente fornecidos estéreis, independentemente de quem efetua a reesterilizagéo ou
do método utilizado. Um Patent™ Symbionic Teeth previamente utilizado ou néo estéril
ndo pode ser utilizado em nenhuma circunstancia. Se a embalagem original estiver
danificada, o contelido ndo podera ser devolvido ao fabricante.

Poste em fibra de vidro Patent™:

Os postes em fibra de vidro Patent™ s&o fornecidos nédo estéreis e tém de ser limpos e
desinfetados antes da utilizagao intraoral. Antes do processamento, remova o sistema de
embalagem do produto. Recomenda-se o seguinte procedimento para a limpeza e
desinfegéo:

O produto tem de ser limpo e desinfetado manualmente com etanol a 70%.

Desembalagem

Abra a caixa dobravel. Puxe a tampa exterior para fora e coloque o blister interior com o
Patent™ Symbionic Tooth pronto para a operagéo. Use luvas estéreis para abrir o blister
interior, vire para cima o tubo de vidro e pressione o Patent™ Symbionic Tooth para o
interior do tubo com o dedo indicador; em seguida, retire o tubo da embalagem e coloque-
0 na bandeja na posigao correspondente ao dente.

Nao coloque o Patent™ Symbionic Tooth num campo cirlrgico durante o manuseamento,
uma vez que as fibras de algoddo podem aderir a superficie rugosa. Se necessario, o
Patent™ Symbionic Tooth pode ser temporariamente armazenado no respetivo tubo de
vidro.

Procedimento de manuseamento

Antes da cirurgia

Deve ser realizada uma avaliagdo psicoldgica e fisiologica rigorosa, seguida de um exame
clinico e radioldgico do paciente antes da cirurgia para determinar a adequagdo do
tratamento para o paciente.

Deve ser tida especial atengdo no caso de pacientes com fatores locais ou sistémicos que
possam interferir com o processo de cicatrizagao, quer do 0sso quer do tecido mole, ou o


https://www.mypatent.com/de/event

processo de osseointegragdo (p. ex., fumar cigarros, higiene oral deficiente, diabetes ndo
controlada, radioterapia orofacial, terapéutica com esteroides, infe¢des no osso adjacente).
Recomenda-se especial precaugéo no caso de paciente a fazer tratamento com bifosfonatos.

De uma forma geral, a colocagéo do Patent™ Symbionic Tooth e o design protético devem
acomodar as condigdes especificas do paciente. Em caso de bruxismo, outros habitos
parafuncionais ou relagbes desfavoraveis dos maxilares, podera ser considerada uma
reavaliagdo da opgao de tratamento.

O dispositivo n&o foi avaliado em pacientes pediatricos/adolescentes e a sua utilizagdo em
criangas néo é recomendada. N&o se recomenda o tratamento de rotina até haver um registo
adequado do fim da fase de crescimento do osso maxilar juvenil.

A presenca de défice de tecido mole ou tecido duro antes da cirurgia podera comprometer o
resultado estético ou

resultar em angulagdes desfavoraveis do Patent™ Symbionic Tooth.

De forma a avaliar o estado fisico e psicologico do paciente, tem de ser realizado um exame
clinico e radiogréfico rigoroso antes do procedimento.

A presenga de défice de osso ou tecido mole antes da cirurgia pode afetar negativamente a
estética final ou resultar numa orientacéo desfavoravel do Patent™ Symbionic Tooth.

Antes do procedimento cirtrgico, informe os pacientes sobre as precaucdes geralmente
aplicaveis, regras de comportamento e possiveis complicagdes e efeitos secundarios.

Mesmo que os materiais usados ja sejam usados na industria de dispositivos médicos e para
sistemas fixos de substituicdo dentaria ha anos e sejam geralmente biocompativeis, podem
ocorrer reagdes alérgicas aos materiais usados.

Planeamento pré-operatorio

O didmetro do Patent™ Symbionic Tooth, o tipo do Patent™ Symbionic Tooth, assim como
a posicao e 0 numero de Patent™ Symbionic Teeth devem ser sempre escolhidos tendo em
conta a anatomia intraoral individual.

Nota: o planeamento do tratamento requer um diagnéstico clinico rigoroso da cavidade oral,
que pode incluir o seguinte: p. ex., estética, qualidade e quantidade do osso, ocluséo,
anatomia e patologias dos dentes adjacentes. Para este fim, podem ser realizados exames
adicionais, tais como: radiografia, TC, tomografia volumétrica digital, modelos de trabalho ou
enceramento diagnostico

Procedimento
As recomendagdes de tratamento encontram-se na descri¢éo detalhada passo a passo:

Durante a cirurgia

O cuidado e manutengéo de instrumentos estéreis sao cruciais para o sucesso do tratamento.
Instrumentos esterilizados ndo s6 protegem os seus pacientes e equipa contra infegdes,
como também séo essenciais para o resultado do tratamento total. Devido as pequenas
dimensdes dos dispositivos, deve-se ter atengdo para os mesmos ndo serem engolidos ou
aspirados pelo paciente. Recomenda-se a utilizagéo de ferramentas acessérias especificas
para evitar a aspiragéo de pegas soltas (p. ex., gaze, dique dentario ou protecéo da faringe).

Apos a colocagdo dos Patent™ Symbionic Teeth, a avaliagdo da qualidade éssea e da
estabilidade primaria pelo cirurgido vai determinar quando é que os Patent™ Symbionic
Teeth podem ser sujeitos a carga. A falta de quantidade e/ou qualidade adequada do 0sso
remanescente, a infecdo e doengas generalizadas poderdo ser possiveis causas de
insucesso da osseointegragdo tanto imediatamente apds a cirurgia como apés o inicio da
osseointegragao.

Momentos de flexao: Forgas que causem momentos de flexdo sdo conhecidas como as mais
desfavoraveis, ja que podem afetar a estabilidade a longo prazo de uma restauragio
suportada num Patent™ Symbionic Tooth. De forma a diminuir os momentos de flex&o, a
distribuicdo de forgas deve ser otimizada através da estabilizagéo transversal da arcada,
minimizagdo de cantiléveres distais, obtengdo de uma oclusdo equilibrada e redugéo da
inclinagéo da cuspide dos dentes protéticos.

Preparagao da osteotomia:

As lesbes nos ossos causadas pelo sobreaquecimento impedem a osseointegragdo do
Patent™ Symbionic Tooth. Por conseguinte, & necessario minimizar os aumentos excessivos
da temperatura através das seguintes orientagdes para a utilizagdo das brocas e dos
instrumentos do Patent™ Symbionic Tooth System quanto a velocidade de perfuragéo,
perfuragdo intermitente e arrefecimento adequado.

Insergado do Symbionic Tooth:

Os Patent™ Symbionic Teeth podem ser colocados manualmente com a catraca ou com o
auxilio do contra-angulo. Recomenda-se uma velocidade méxima de 15 rpm e um torque
maximo de 35 Ncm.

Apos o Patent™ Symbionic Tooth estar colocado, de modo a proteger a sua conexéo
durante a fase de cicatrizag&o, recomenda-se a utilizagao de material obturador provisério.

Nota: caso o Patent™ Symbionic Tooth apresente estabilidade primaria insuficiente apos
a inser¢@o, 0 mesmo tem de ser removido e o procedimento repetido quando a ferida

Patent

Adverténcia: As brocas sao instrumentos pontiagudos. Manuseie com cuidado. Durante os
procedimentos de perfuragdo, deve-se ter em conta a qualidade dssea. O protocolo de
perfuragdo dos Patent™ Symbionic Teeth apresenta as sequéncias de perfuracéo
recomendadas com base na qualidade dssea para garantir uma estabilidade primaria ideal
ao aplicar a fungdo imediata. As sequéncias de perfuragdo recomendadas baseiam-se na
qualidade éssea.

estiver cicatrizada.

Apbs a cirurgia

Para assegurar um resultado do tratamento com sucesso a longo prazo, aconselha-se
efetuar um acompanhamento exaustivo regular do paciente ap6s o tratamento e informar o
paciente sobre 0s

cuidados de higiene oral adequados.

Fase de cicatrizagao

O controlo pds-operatorio de sobrecarga e as medidas de higiene oral sdo importantes para
uma osseointegragdo bem-sucedida. O Patent™ Symbionic Tooth tem de conseguir
cicatrizar sem restricbes. Deve prestar-se atengéo aos cuidados orais. No &mbito das
respetivas indicagdes, os Patent™ Symbionic Teeth sdo adequados para restauragdes
imediatas e precoces de dentes unitarios em falta ou de maxilares edéntulos ou
parcialmente edéntulos. E essencial a obtengdo de boa estabilidade priméria e carga
oclusal adequada.

Recomenda-se uma verificagdo através de radiografia apds a fase de cicatrizagéo, antes de
iniciar a restauragdo protética.

Nota: se a qualidade do osso for fraca, 0 0sso estiver a regenerar ou um Patent™ Symbionic
Tooth for colocado imediatamente apds a extragdo de um dente, o tempo de cicatrizagdo
pode ser superior e originar riscos adicionais no que diz respeito a possivel perda precoce
do Patent™ Symbionic Tooth.

Utilizagao e manuseamento dos postes em fibra de vidro Patent™
Os postes em fibra de vidro Patent™ s&o fornecidos numa embalagem em separado como
poste em fibra de vidro universal ou postes em fibra de vidro reto.

Os postes em fibra de vidro Patent™ Universal ou Straight podem ser preparados no
consultério ou no laboratério pelo protésico. Os postes em fibra de vidro Patent™ tém de
ser cimentados nos Patent™ Symbionic Teeth correspondentes com cimento do tipo MDP
(p- ex., RelyX™ Unicem da 3M ESPE). Para preparar os postes em fibra de vidro Patent™
utilize uma broca diamantada a alta velocidade, com arrefecimento com &gua. Se o poste
em fibra de vidro Patent™ for preparado no consultério, a moldagem é efetuada no poste
como se fosse um dente natural preparado. Caso o poste em fibra de vidro Patent™ seja
preparado no laboratério, a moldagem é efetuada diretamente na conexao do Patent™
Symbionic Tooth. Para criar um coping ou uma coroa, siga os procedimentos padréo, de
acordo com as instrugdes do fabricante do material.

Cuidado:

Qualquer tipo de material sintético, compésito ou material sintético destinado a produgéo
de uma prétese proviséria adere ao poste reforgado por fibra de vidro. Caso haja contacto
entre uma protese provisoria e 0 poste e nicleo em vidro, tem de ser utilizado um agente
separador (p. ex., Vaselina). Apos a remogao da protese provisoria, o poste em fibra de
vidro

tem de ser limpo com etanol a 70% e pode ser processado posteriormente. Uma vez
restaurados, os postes em fibra de vidro Patent™ tém de ficar totalmente cobertos pela
coroa. Nunca, em nenhuma circunstancia,

se deve expor uma parte dos postes em fibra de vidro Patent™ aos tecidos humanos de
forma permanente.

Nota:

se, por alguma razdo, um poste em fibra de vidro Patent™ cimentado tiver de ser
removido, utilize uma broca diamantada de 1 mm de di@metro num contra-angulo
vermelho sob uma grande quantidade de arrefecimento e fresagem intermitente.

Eliminagao

A eliminagéo deve ser efetuada de forma ambientalmente sustentavel, de acordo com os
regulamentos locais. Os residuos perigosos de dispositivos contaminados ou pontiagudos
devem ser eliminados em recipientes adequados, os quais devem cumprir requisitos
técnicos especificos.

Validade
Apos a publicacdo deste documento, todas as versdes anteriores s&o revogadas.

Requisitos e limitagoes de desempenho:

Para alcancar o desempenho pretendido, o Patent™ Symbionic Teeth System s6 pode ser
utilizado com os produtos descritos nestas Instrugées de utilizagao.



Disponibilidade

Os componentes individuais do Patent™ Symbionic Tooth System néo estao disponiveis em
todos os paises.

Armazenamento

Armazene os Patent™ Symbionic Teeth em condicdes ambientais normais. Os Patent™
Symbionic Teeth devem ser mantidos dentro da embalagem e s6 devem ser abertos e
removidos da embalagem imediatamente antes do seu uso. Nao existem condicdes de
transporte especificas.

Notas
A garantia vitalicia da Patent™ esta disponivel online em www.zircon-medical.com

Quaisquer problemas que possam surgir relacionados com este produto devem ser
comunicados a Zircon Medical Management AG, com a referéncia do produto
correspondente. Incidentes graves também tém de ser comunicados a organizagéo local ou
a Patent Medical AG e, conforme requerido por lei e pelas autoridades reguladoras, as
autoridades competentes.

Notifique ao fabricante e a autoridade competente no seu pais qualquer incidente grave que
ocorra relacionado com o dispositivo médico num pais da UE. Os contactos podem ser
encontrados no website da Comissdo Europeia (https:/health.ec.europa.eu/medical-
devices-sector/new-regulations/contacts en).

O Resumo de seguranga e desempenho clinico (SSCP) encontra-se em
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, com o UDI-DI basico correspondente (consultar

Tabela 1). Até a base de dados estar totalmente operacional, 0 SSCP sera fornecido pela
ZV/3 - Zircon Vision GmbH. Solicite 0 mesmo através do website
https://www.mypatent.com/de/sscp.

Tabela 1: UDI-DI bdsico

Quantidade

®

Néo utilizar se a

embalagem
estiver
danificada e
consultar as
instrucGes de
utilizagdo

MR

Seguro para
ressonancia

magnética

N&o reesterilizar

Patent -

Esterilizado com

vapor ou calor

Sistema de
dupla barreira

seco estéril
« 4““ \\A//
//I\\
O
Manter seco Manter N&o reutilizar

Rx only

Dispositivo
sujeito a
prescrigdo

afastado da luz
solar

C € 0483

CcD

CS

ED

EL

Diametro do

nucleo

Tamanho da

conexdo

Diametro
enddsseo

Comprimento
enddsseo

PD

PH

Grupo de produtos UDI-DI basico

Patent™ Symbionic Tooth de uma 426235568 OPIMPLANT U2

oot EP FH
Patent™ Symbionic Tooth de duas 426235568 TPIMPLANT XM Perfil endésseo  Altura da férula
pegas

Poste em fibra de vidro Patent™ 426235568 GFT HE

Diametro do

poste

Altura do poste

Glossario de simbolos

Os simbolos seguintes poderéo estar presentes no rétulo do dispositivo ou
nas informagdes que o acompanham. Consulte os simbolos aplicaveis no
rétulo do dispositivo ou nas informagdes que o acompanham.

DE LOT

Pais de fabrico
(Alemanha)

Fabricante Data de fabrico Codigo de lote

/N

REF MD UDI

Nuamero de Dispositivo Identificagdo Cuidado
catalogo médico Unica do
dispositivo

Nao estéril Seguir as Consultar as Prazo de

instrucGes de instrucdes de validade

utilizagdo

QTY

utilizagdo

O

SD

SL

SZ

TD

Desenho do Comprimento Tamanho do Diametro da
ombro da haste ombro plataforma
TH TL TP
Altura Comprimento Calibre da rosca
transmucosa da rosca
Perfil de Perfil de Conexdo Poste em Poste em fibra
cuidado desempenho fibra de vidro de vidro reto
universal
Poste em
fibra de vidro
reto



https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/contacts_en
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/contacts_en
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://www.mypatent.com/de/sscp

Informagoes do fabricante e do distribuidor:

Distribuidor

Patent Medical AG
Churerstrasse 66

8852 Altendorf

Suica

Tel.: +41 (0)44 552 84 54
info@mypatent.com
www.mypatent.com
ifu.mypatent.com

Fabricante

ZV3 - Zircon Vision GmbH
Hans-Urmiller-Ring 46¢
82515 Wolfratshausen
Alemanha

Patent


http://www.mypatent.com/
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