INSTRUCOES DE USO

Antisséptico para Implantes
Dentais e Superficies

Ler atentamente antes de usar o produto.

Apresentagao:

Embalagens contendo uma seringa com diferentes doses do
produto: 500mg =36 doses e 1g =72 doses

A dose é baseada na quantidade ideal para se aplicar em um
parafuso de cobertura, um pilar, um dente provisoério ou um fio de
sutura e contém, aproximadamente, 14 mg equivalente a um filete
de 5mm, desenvasado do bico da seringa.

Descrigdo do Produto e Composigéo:

O Proheal é uma associagado de componentes capazes de ocupar
0s espagos vazios entre as conexdes dos implantes, obliterar os
poros e rugosidades de superficies, permanecendo por longo
tempo nestes locais, eliminando a colonizagdo bacteriana e a
consequente formagdo de biofilme. Possui componentes
antissépticos e estruturais que ddo ao produto estas
caracteristicas.

Formulagao centesimal:

lodoférmio 12,85%,

Oleo de Caléndula4,1%.

Excipientes q.s.p. 1g - ésteres, acidos graxos, hidrocarbonetos.

Indicagao:

O Proheal é indicado na profilaxia e tratamento da contaminagéo
microbiana no interior dos implantes dentais, que ocorre nos
espagos entre os implantes e seus componentes cirirgicos e
protéticos e no interior dos componentes das préteses temporarias
e definitivas implanto suportadas.

Indicado também para evitar a aderéncia de biofiime, agdo
antifouling, nas superficies de fios de sutura, dentes temporarios de
resina acrilica, superficies de dentes naturais sob mock-ups,
protese protocolo e superficies de dispositivos expostos na
cavidade oral, como cimento cirlrgico, epiteses etc.

Principio de Funcionamento:

O Proheal faz o preenchimento dos espagos vazios entre as
conexdes dos implantes e componentes cirdrgicos e protéticos,
impedindo a entrada e o crescimento de microrganismos nestes
espacos.

Também forma um filme protetor e estavel nas superficies expostas
ao meio bucal, evitando a colonizacéo bacteriana e a formagéao de
biofilme, ag&o antifouling.

A sua aplicagdo sistematica, impede a contaminagéo bacteriana
das interconexdes dos implantes, controlando a periimplantite e o
mau odor oriundos destes espacos. Isola as superficies expostas
ao ambiente bucal impedindo a formagéo do biofilme.

Tempo de agéo:

O Proheal permanece por longo tempo no local, exercendo sua
acgao de protegdo antibacteriana. No interior dos implantes sua
eficacia foi comprovada por cinco anos, avaliada em teste clinico
(RCT). Casos clinicos esporadicos mostraram sua eficacia por até
16 anos.

Em superficies expostas ao meio bucal e sujeitas ao atrito,
verificou-se sua eficacia por 15 dias em um estudo clinico
controlado. Nas superficies protegidas como as faces das proteses
voltadas para a mucosa e livres de atrito, o Proheal pode
permanecer por meses, evitando a formagao do biofilme.

Informagées Técnicas:

E comum a ocorréncia de infecgdes e inflamagdes peri-implantares
devido a contaminacdo microbiana dos espacos existentes entre os
implantes e os seus componentes cirurgicos e protéticos. Sabe-se
que esta situagdo pode ocorrer durante toda a vida dos implantes,
desde a fase de espera da osseointegragdo, nos componentes
provisorios, até os componentes definitivos, pilares e préteses.

A contaminagao microbiana destes espagos, também gera o mau
odor caracteristico, conhecido na atividade clinica e que pode
interferir nas relagdes sociais do paciente. Estas ocorréncias
aumentam muito quando ha afrouxamento dos parafusos.

O Proheal preenche estes espacos, estabiliza o parafuso de protegao
e faz o controle microbiano destes ambientes em todas as fases da
permanéncia dos implantes e proteses implantossuportadas.
Controla também a aderéncia do biofilme nos fios de sutura, dentes
temporarios, dentes naturais sob mock-ups e dispositivos protéticos e
cirurgicos de uso na cavidade oral.

O Proheal é eficaz na eliminagao da peri-implantite, oriunda da
contaminacdo bacteriana interna dos implantes e conexdes
protéticas, do mau odor caracteristico dos implantes, da
contaminacao bacteriana das suturas, dentes provisérios, mock-
ups e superficies de dispositivos cirdrgicos ou protéticos
expostos, desde que seja estritamente seguido o protocolo de
aplicagao para cadalocal.

Modo de Uso:
Viabucal.

APLICAGOES

Para uma aplicagdo adequada, que leve o produto a alcangar os seus
objetivos farmacologicos com eficacia, observar a sequéncia dos
procedimentos de desenvase e forma de aplicagdo para cada tipo de
dispositivo ou local onde sera aplicado.

O Proheal nado adere as superficies Umidas e, por isso, ndo se
recomenda aplicar o produto diretamente dentro dos implantes, pois a
umidade pode impedir o preenchimento adequado da conex&o.
Aplicar sempre nos componentes secos e fora da boca, e, entéo, fazer
asuainstalagédo nos implantes e préteses.

Evite aplicar o Proheal diretamente com a seringa para nao
contaminar a embalagem e criar a possibilidade de contaminagao
cruzada.

Desenvase:

Desenvase o Proheal em uma superficie plana tipo placa de vidro, de
Petri etc. (Fig.01). Colha um pouco do produto com uma espatula,
cotonete, microbrush ou com a polpa digital, para aplica-lo de forma
especifica e adequada em cada tipo de dispositivo.

Fig. 01 — Desenvase o
Proheal em um recipiente,
para fazer a sua aplicagéo.

Siga corretamente as orientagoes abaixo para obter a maior eficacia
do produto em todas as suas indicacdes.

Como Aplicar

Componentes de Implantes e Proteses

Onde usar:

Aplicar o Proheal nas conexdes, roscas e parafusos de todos os
componentes dos implantes e proteses dentais, todas as vezes que
foreminstalados (Fig. 02).

Elimine o5 gaps de
suaconexaol

Prohealaplicado
naconexiodo
componente.

Fig.02 — Aplicar nos componentes cirtrgicos e protéticos dos implantes para
vedar todos os gaps das interconexdes.

Como usar:

Os componentes cirdrgicos ou protéticos podem ser passados
diretamente sobre o produto que estd desenvasado em um
recipiente, colhendo um pouco com a proépria pega (Fig. 03). Em
seguida, homogeneizar o produto sobre a superficie da pe¢ca com a
polpadigital (Fig. 04).

Fig. 03 — Colher um pouco do Proheal Fig. 04 — Homogeneizar o Proheal
desenvasado com a propria peca. sobre a peca com a polpa digital.

Aplique o produto nos componentes desde a instalagdo dos
implantes até a manutencgédo das proteses. Aplicar no parafuso de
protegdo (Cover), nos cicatrizadores - na base e no corpo para
facilitar a cura tecidual - na base dos pilares, nos parafusos de
fixac&o e nas bases das UCLAs das préteses parafusadas etc. (Fig.
05 e 06). Nao aplicar diretamente no interior dos implantes, pois o
Proheal pode ndo ocupar todos os espacos, reduzindo sua eficacia
(Fig. 02) Usar uma espatula para aplicagdo em componentes de
conexao interna, tipo UCLAs (Fig. 06).

Parafusos de

Protecdao Cicatrizadores Pilares Préteses

Fig. 05 - Aplicar nos componentes limpos e secos e em quantidade suficiente
para ocorrer o extravasamento do produto, garantindo o adequado
preenchimento dos gaps.

Fig. 06 —Aplicagdo do Proheal com uma espatula, preenchendo as bases das
UCLAs da protese protocolo.

Aplicar em quantidade suficiente para haver extravasamento do
produto quando o componente for acoplado, garantindo o
preenchimento pleno dos espagos das interconexdes. Remover os
excessos do extravasamento.



5 IUPROHEAL042026

INSTRUGOES DE USO

Em caso de remogéo dos componentes dos implantes e préteses
dentais para a sua manutengdo ou substituicdo, retirar todo o
produto antigo do implante e do componente utilizando um solvente
apolar tipo alcool etilico a 95%, éter etc. Reaplicar o produto no
componente e ndo no interior da conexao do implante.

Aplicar sempre nos componentes limpos e completamente secos.
O produto ndo se adere as superficies imidas.

O Proheal pode permanecer no local por tempo indeterminado,
sem necessidade de ser removido, a ndo ser que a pega necessite
ser retirada por razées cirdrgicas ou protéticas.

Fios de Sutura

Onde usar: em toda a extensao dos fios de sutura, principalmente

nos multifilamentos (Fig. 07).

Como usar: aplicar ao longo do fio apés a sua retirada da

embalagem. Para aplicar o produto, deslize o fio entre o polegar e o

indicador, com uma porgéo do Proheal entre eles, sobre a polpa
T

digital (Fig.08).

Fig.07 - Fio de sutura. Fig.08 - Aplicar no fio de sutura
deslizando-o entre os dedos,
indicador e polegar impregnados com
o produto.

Dentes Provisorios, Mock-ups, Superficies Expostas de
Préteses “Protocolo”, Dispositivos Intraorais, etc.
Aaplicagado na superficie externa dos dentes provisorios (Fig. 9e 10
a,b,c) e nos dentes naturais, sob o mock-up (Fig. 11), evita a
aderéncia bacteriana, elimina o mau odor e melhora sensivelmente
asaude do periodonto ou do peri-implante.

Onde usar:

Na superficie externa dos dentes provisoérios, especialmente no
terco cervical, subgengival, nos dentes naturais sob o mock-up,
nas superficies externas das proéteses “Protocolo” (Fig. 12), em
dispositivos intraorais cirtrgicos ou protéticos, como sobre o
cimento cirdrgico, epiteses etc.

Como usar:

Aplicar o Proheal com a polpa digital ou cotonete, friccionando
vigorosamente o produto na superficie para que penetre e oblitere
os poros do material, eliminando-os.

Fig.9- A aplicagédo do
Proheal evita a aderéncia
de biofilme nas superficies
de dentes provisérios, agédo
antifouling.

Fig.10a- Proheal aplicado no Fig.10b- O dente fica protegido da agéo
componente protético e na bacteriana pela vedagdo dos gaps da

superficie do dente provisorio. conexao e pelo isolamento da superficie
que impede a formagao do biofilme - agao

antifouling.

Fig.10c — O Proheal impede a
contaminagdo em torno do provisério,
acelera a cura tecidual e facilta a
modelagemideal da mucosa.

Fig. 11 — Aplicar uma fina camada do Fig.

12 — Proheal aplicado nas

antes da superficies externas da Protese
“Protocolo”, para isolar e evitar a
formacao do biofilme.

Proheal nos dentes,
instalagdo do mock-up.

Condigoes de Manipulagao:

O Proheal tem consisténcia densa, bastante endurecida que é a
adequada a finalidade de seu uso. Esta consisténcia foi baseada em
estudos de longa duragéo, que evidenciaram ser a ideal para a sua
permanéncia no local.

Para o desenvase manter pressionada a haste da seringa (Fig. 01) por
aproximadamente 20 segundos até que haja o amolecimento do
produto e ele comece a fluir.

Forcar a saida imediata do produto, com pressdo excessiva, sem
aguardar o tempo de escoamento, ndo acelera o processo, pode
danificar aembalagem e comprometer o produto.

Importante:

A SERINGA ¢é uma embalagem adequada para acondicionar o
produto, mas nao é adequada para a sua aplicagdo. Além disso, a
aplicagéo direta na boca ou em pegas protéticas ja utilizadas, pode
contaminar a seringa, levando a contaminagéo cruzada. Veja acima
como aplicar.

Manter a seringa sempre
fechada para melhor
conservagao do produto

Precaucgées e possiveis eventos adversos:

Alguns individuos podem ser sensiveis ao odor do produto ou
alérgicos a algum dos seus componentes. Caso ocorra alguma reagéo
alérgica ou desconforto do paciente, suspenda o uso imediatamente.
Se o odor do produto incomodar o paciente, orienta-lo que o odor
passa em algumas horas e que os beneficios superam muito este
aspecto. Manter fora do alcance de criangas. Manter o produto na
embalagem original.

Contraindicagao:
O Proheal é contraindicado para pessoas com sensibilidade a algum
de seus componentes.

Procedimentos para Descarte:

Tratar como RSS, de acordo com o PGRSS adotado, em
conformidade com a norma RDC/ANVISAnN®222/2018.

As embalagens secundarias ndo contaminadas pelo produto devem
ser descaracterizadas e acondicionadas como Residuos do Grupo D,
podendo ser encaminhadas para reciclagem. As embalagens
primarias e materiais contaminados pelo produto devem ser tratados
ou descartados da mesma forma que o produto.

Prazo de Validade:

Dois anos a partir da data de fabricagéo.

Uso Profissional.

Lote, Data de Fabricagao e Data de Validade:

Veja nas embalagens primaria e secundaria do produto.

Remocgao do Proheal das Conexdes e Superficies:

Para remover o antisséptico do interior das conexdes e das
superficies das proteses, usar alcool etilico absoluto a 95%, PA.

Condigoes de Armazenamento e Transporte:

Armazenar e transportar em embalagem fechada e ao abrigo da luz,
em ambiente seco, entre 15°C e 30°C. N&o utilizar caso a
embalagem esteja violada ou danificada.
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