Y BIOCONECT

INSTRUCOES DE USO:
COMPONENTES PROTETICOS ESTEREIS PARA IMPLANTES DENTARIOS BIOCONECT

As informacgGes descritas a seguir, dispdem sobre o contetido dos rétulos e das instrugdes de uso que acompanham os produtos.

Nome Técnico: Componentes para Protese Dentdria
Nome Comercial: Componentes Protéticos Estéreis para Implantes Dentarios Bioconect
Registro Anvisa: 80720150013

PRODUTO DE USO EXCLUSIVO ODONTOLOGICO

PROIBIDO REPROCESSAR

Processo de Esterilizagao: Radiagdo Gama

Esterilizagcdo ndo garantida se o lacre estiver violado.

N3do utilizar caso a embalagem esteja danificada ou o prazo de validade vencido.

FORMA DE APRESENTAGAO E ESTERILIZAGAO: Os Componentes Protéticos Estéreis para Implantes Dentérios Bioconect sdo fornecidos
estéreis (método de esterilizagdo: radiagdo gama) e de uso Unico, acondicionado unitariamente em embalagem individual, acondicionado
em embalagem que oferece dupla protegdo. Além da embalagem secundaria (papeldo), o componente estéril vem protegido por uma

embalagem primaria tipo blister e esterilizada por radiagdo ionizante Gama.

APRESENTACAO COMERCIAL: Os Componentes Protéticos Estéreis para Implantes Dentarios Bioconect apresentam-se em embalagens

individuais contendo 01 (uma) unidade ( Uma unidade refere-se ao conjunto de um componente e parafuso de fixag¢do).

Embalagem Primaria: Blister + tyvek.

Embalagem Secundaria: Cartucho confeccionado em papel cartdo tendo suas bordas lacradas com papel atdxico.
Material de Apoio: Instrugdo de Uso.

Conteuido: Embalagem contendo 01 unidade

( Uma unidade refere-se ao conjunto de um componente e parafuso de fixagdo) e instrugdo de uso.

Validade: 3 anos a partir da data de fabricagado.

CondigGes de Armazenamento, Instrucdes de Uso, Conservacgdo, Esterilizagdo, Adverténcias e Precaugdes:
VER INSTRUGAO DE USO.

Sdo disponiveis nas seguintes configuragdes:

COMPONENTES PROTETICOS ESTEREIS PARA IMPLANTES DENTARIOS BIOCONECT
Codigo Descrigao do Produto
HE-023501 Tapa Implante HE 3,5 cinta Imm
HE-023502 Cicatrizador HE 3,5 cinta 2mm
HE-023503 Cicatrizador HE 3,5 cinta 3mm
HE-023504 Cicatrizador HE 3,5 cinta 4mm
HE-023505 Cicatrizador HE 3,5 cinta 5mm
HE-023506 Cicatrizador HE 3,5 cinta 6mm
HE-023507 Cicatrizador HE 3,5 cinta 7mm
HE-024101 Tapa Implante HE 4,1 cinta Imm
HE-024102 Cicatrizador HE 4,1 cinta 2mm
HE-024103 Cicatrizador HE 4,1 cinta 3mm
HE-024104 Cicatrizador HE 4,1 cinta 4mm
HE-024105 Cicatrizador HE 4,1 cinta 5mm
HE-024106 Cicatrizador HE 4,1 cinta 6mm
HE-024107 Cicatrizador HE 4,1 cinta 7mm
HE-025001 Tapa Implante HE 5,0 cinta Imm
HE-025002 Cicatrizador HE 5,0 cinta 2mm
HE-025003 Cicatrizador HE 5,0 cinta 3mm
HE-025004 Cicatrizador HE 5,0 cinta 4mm
HE-025005 Cicatrizador HE 5,0 cinta 5mm
HE-025006 Cicatrizador HE 5,0 cinta 6mm
HE-025007 Cicatrizador HE 5,0 cinta 7mm
HE 104101 Cicatrizador do Mini Pilar
HI-024001 Tapa Implante HI 4,0 cinta Imm
HI-024002 Cicatrizador HI 4,0 cinta 2mm
HI-024003 Cicatrizador HI 4,0 cinta 3mm
HI-024004 Cicatrizador HI 4,0 cinta 4mm
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HI-024005 Cicatrizador HI 4,0 cinta 5mm
HI-024006 Cicatrizador HI 4,0 cinta 6mm
HI-024007 Cicatrizador HI 4,0 cinta 7mm
HI-024301 Tapa Implante HI 4,3 cinta Imm
HI-024302 Cicatrizador HI 4,3 cinta 2mm
HI-024303 Cicatrizador HI 4,3 cinta 3mm
HI-024304 Cicatrizador HI 4,3 cinta 4mm
HI-024305 Cicatrizador HI 4,3 cinta 5mm
HI-024306 Cicatrizador HI 4,3 cinta 6mm
HI-024307 Cicatrizador HI 4,3 cinta 7mm
HI-025001 Tapa Implante HI 5,0 cinta Imm
HI-025002 Cicatrizador HI 5,0 cinta 2mm
HI-025003 Cicatrizador HI 5,0 cinta 3mm
HI-025004 Cicatrizador HI 5,0 cinta 4mm
HI-025005 Cicatrizador HI 5,0 cinta 5mm
HI-025006 Cicatrizador HI 5,0 cinta 6mm
HI-025007 Cicatrizador HI 5,0 cinta 7mm
TR-023501 Tapa Implante Tri lobular 3,5 cinta Imm
TR-023502 Cicatrizador Tri lobular 3,5 cinta 2mm
TR-023503 Cicatrizador Tri lobular 3,5 cinta 3mm
TR-023504 Cicatrizador Tri lobular 3,5 cinta 4mm
TR-023505 Cicatrizador Tri lobular 3,5 cinta 5mm
TR-023506 Cicatrizador Tri lobular 3,5 cinta 6mm
TR-023507 Cicatrizador Tri lobular 3,5 cinta 7mm
TR-024301 Tapa Implante Tri lobular 4,3 cinta Imm
TR-024302 Cicatrizador Tri lobular 4,3 cinta 2mm
TR-024303 Cicatrizador Tri lobular 4,3 cinta 3mm
TR-024304 Cicatrizador Tri lobular 4,3 cinta 4mm
TR-024305 Cicatrizador Tri lobular 4,3 cinta 5mm
TR-024306 Cicatrizador Tri lobular 4,3 cinta 6mm
TR-024307 Cicatrizador Tri lobular 4,3 cinta 7mm
TR-025001 Tapa Implante Tri lobular 5,0 cinta Imm
TR-025002 Cicatrizador Tri lobular 5,0 cinta 2mm
TR-025003 Cicatrizador Tri lobular 5,0 cinta 3mm
TR-025004 Cicatrizador Tri lobular 5,0 cinta 4mm
TR-025005 Cicatrizador Tri lobular 5,0 cinta 5Smm
TR-025006 Cicatrizador Tri lobular 5,0 cinta 6mm
TR-025007 Cicatrizador Tri lobular 5,0 cinta 7mm
CM 023501 Tapa Implante Cone Morse 3,5 cinta Imm
CM 023502 Cicatrizador Cone Morse 3,5 cinta 2mm
CM 023503 Cicatrizador Cone Morse 3,5 cinta 3mm
CM 023504 Cicatrizador Cone Morse 3,5 cinta 4mm
CM 023505 Cicatrizador Cone Morse 3,5 cinta 5mm
CM 023506 Cicatrizador Cone Morse 3,5 cinta 6mm
CM 023507 Cicatrizador Cone Morse 3,5 cinta 7mm
CM 024301 Tapa Implante Cone Morse 4,3 cinta Imm
CM 024302 Cicatrizador Cone Morse 4,3 cinta 2mm
CM 024303 Cicatrizador Cone Morse 4,3 cinta 3mm
CM 024304 Cicatrizador Cone Morse 4,3 cinta 4mm
CM 024305 Cicatrizador Cone Morse 4,3 cinta 5mm
CM 024306 Cicatrizador Cone Morse 4,3 cinta 6mm
HE 104101 Cicatrizador do Mini Pilar

CM 024307 Cicatrizador Cone Morse 4,3 cinta 7mm
CM 025001 Tapa Implante Cone Morse 5,0 cinta Imm
CM 025002 Cicatrizador Cone Morse 5,0 cinta 2mm
CM 025003 Cicatrizador Cone Morse 5,0 cinta 3mm
CM 025004 Cicatrizador Cone Morse 5,0 cinta 4mm
CM 025005 Cicatrizador Cone Morse 5,0 cinta 5mm
CM 025006 Cicatrizador Cone Morse 5,0 cinta 6mm
CM 025007 Cicatrizador Cone Morse 5,0 cinta 7mm
HE-083501 Mini Pilar HE 3,5 cinta 1 mm
HE-083502 Mini Pilar HE 3,5 cinta 2 mm
HE-083503 Mini Pilar HE 3,5 cinta 3 mm
HE-083504 Mini Pilar HE 3,5 cinta 4 mm
HE-083505 Mini Pilar HE 3,5 cinta 5 mm

E-083517 Mini Pilar HE 3,5 172 cinta 2 mm
HE-083518 Mini Pilar HE 3,5 179 cinta 3 mm
HE-083519 Mini Pilar HE 3,5 17° cinta 4 mm
HE-083530 Mini Pilar HE 3,5 302 cinta 3 mm
HE-083531 Mini Pilar HE 3,5 309 cinta 4 mm
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HE-084101 Mini Pilar HE 4,1 cinta 1 mm
HE-084102 Mini Pilar HE 4,1 cinta 2 mm
HE-084103 Mini Pilar HE 4,1 cinta 3 mm
HE-084104 Mini Pilar HE 4,1 cinta 4 mm
HE-084105 Mini Pilar HE 4,1 cinta 5 mm
HE-084117 Mini Pilar HE 4,1 179 cinta 2 mm
HE-084118 Mini Pilar HE 4,1 179 cinta 3 mm
HE-084119 Mini Pilar HE 4,1 17° cinta 4 mm
HE-084130 Mini Pilar HE 4,1 302 cinta 3 mm
HE-084131 Mini Pilar HE 4,1 309 cinta 4 mm
HE-085001 Mini Pilar HE 5,0 cinta 1 mm
HE-085002 Mini Pilar HE 5,0 cinta 2 mm
HE-085003 Mini Pilar HE 5,0 cinta 3 mm
HE-085004 Mini Pilar HE 5,0 cinta 4 mm
HE-085005 Mini Pilar HE 5,0 cinta 5 mm
HE-085017 Mini Pilar HE 5,0 179 cinta 2 mm
HE-085018 Mini Pilar HE 5,0 179 cinta 3 mm
HE-085019 Mini Pilar HE 5,0 172 cinta 4 mm
HE-085030 Mini Pilar HE 5,0 302 cinta 3 mm
HE-085031 Mini Pilar HE 5,0 302 cinta 4 mm
HI-084001 Mini Pilar HI 4,0 cinta 1 mm
HI-084002 Mini Pilar HI 4,0 cinta 2 mm
HI-084003 Mini Pilar HI 4,0 cinta 3 mm
HI-084004 Mini Pilar HI 4,0 cinta 4 mm
HI-084005 Mini Pilar HI 4,0 cinta 5 mm
HI-084017 Mini Pilar HI 4,0 172 cinta 2 mm
HI-084018 Mini Pilar HI 4,0 172 cinta 3 mm
HI-084019 Mini Pilar HI 4,0 172 cinta 4 mm
HI-084030 Mini Pilar HI 4,0 302 cinta 3 mm
HI-084031 Mini Pilar HI 4,0 302 cinta 4 mm
HI-084301 Mini Pilar HI 4,3 cinta 1 mm
HI-084302 Mini Pilar HI 4,3 cinta 2 mm
HI-084303 Mini Pilar HI 4,3 cinta 3 mm
HI-084304 Mini Pilar HI 4,3 cinta 4 mm
HI-084305 Mini Pilar HI 4,3 cinta 5 mm
HI-084317 Mini Pilar HI 4,3 172 cinta 2 mm
HI-084318 Mini Pilar HI 4,3 172 cinta 3 mm
HI-084319 Mini Pilar HI 4,3 172 cinta 4 mm
HI-084330 Mini Pilar HI 4,3 302 cinta 3 mm
HI-084331 Mini Pilar HI 4,3 302 cinta 4 mm
HI-085001 Mini Pilar HI 5,0 cinta 1 mm
HI-085002 Mini Pilar HI 5,0 cinta 2 mm
HI-085003 Mini Pilar HI 5,0 cinta 3 mm
HI-085004 Mini Pilar HI 5,0 cinta 4 mm
HI-085005 Mini Pilar HI 5,0 cinta 5 mm
HI-085017 Mini Pilar HI 5,0 172 cinta 2 mm
HI-085030 Mini Pilar HI 5,0 302 cinta 3 mm
CM-084001 Mini Pilar CM cinta 1 mm
CM-084002 Mini Pilar CM cinta 2 mm
CM-084003 Mini Pilar CM cinta 3 mm
CM-084004 Mini Pilar CM cinta 4 mm
CM-084005 Mini Pilar CM cinta 5 mm
CM-084017 Mini Pilar CM 172 cinta 2 mm
CM-084018 Mini Pilar CM 172 cinta 3 mm
CM-084019 Mini Pilar CM 172 cinta 4 mm
CM-084030 Mini Pilar CM 302 cinta 3 mm
CM-084030 Mini Pilar CM 302 cinta 4 mm
TR-083501 Mini Pilar Tri lobular 3,5 cinta 1 mm
TR-083502 Mini Pilar Tri lobular 3,5 cinta 2 mm
TR-083503 Mini Pilar Tri lobular 3,5 cinta 3 mm
TR-083504 Mini Pilar Tri lobular 3,5 cinta 4 mm
TR-083505 Mini Pilar Tri lobular 3,5 cinta 5 mm
TR-083517 Mini Pilar Tri lobular 3,5 1792 cinta 2 mm
TR-083530 Mini Pilar Tri lobular 3,5 302 cinta 3 mm
TR-084301 Mini Pilar Tri lobular 4,3 cinta 1 mm
TR-084302 Mini Pilar Tri lobular 4,3 cinta 2 mm
TR-084303 Mini Pilar Tri lobular 4,3 cinta 3 mm
TR-084304 Mini Pilar Tri lobular 4,3 cinta 4 mm
TR-084305 Mini Pilar Tri lobular 4,3 cinta 5 mm
TR-084317 Mini Pilar Tri lobular 4,3 172 cinta 2 mm
TR-084330 Mini Pilar Tri lobular 4,3 302 cinta 3 mm
TR-085001 Mini Pilar Tri lobular 5,0 cinta 1 mm
TR-085002 Mini Pilar Tri lobular 5,0 cinta 2 mm
TR-085003 Mini Pilar Tri lobular 5,0 cinta 3 mm
TR-085004 Mini Pilar Tri lobular 5,0 cinta 4 mm
TR-085005 Mini Pilar Tri lobular 5,0 cinta 5 mm
TR-085017 Mini Pilar Tri lobular 5,0 172 cinta 2 mm
TR-085030 Mini Pilar Tri lobular 5,0 302 cinta 3 mm
HE-083501-1 Parafuso de Mini Pilar HE 3,5 cinta 1 mm

Av. Lions Clube, 140 Itapira - SP Cep: 13976-430 Fone: / SAC: 3843.6765
AFE. Anvisa: 8.07201.5 / contato@bioconect.com.br / www.bioconect.com.br




Y BIOCONECT

HE-083502-1 Parafuso de Mini Pilar HE 3,5 cinta 2 mm
HE-083503-1 Parafuso de Mini Pilar HE 3,5 cinta 3 mm
HE-083504-1 Parafuso de Mini Pilar HE 3,5 cinta 4 mm
HE-083505 Parafuso de Mini Pilar HE 3,5 cinta 5 mm
HE-083517-1 Parafuso de Mini Pilar angulado HE 3,5
HE-084101-1 Parafuso de Mini Pilar HE 4,1-5,0 cinta 1 mm
HE-084102-1 Parafuso de Mini Pilar HE 4,1-5,0 cinta 2 mm
HE-084103-1 Parafuso de Mini Pilar HE 4,1-5,0 cinta 3 mm
HE-084104-1 Parafuso de Mini Pilar HE 4,1-5,0 cinta 4 mm
HE-084105-1 Parafuso de Mini Pilar HE 4,1-5,0 cinta 5 mm
HE-084117-1 Parafuso de Mini Pilar angulado HE 4,1/5,0
HI-084001-1 Parafuso de Mini Pilar HI cinta 1 mm
HI-084002-1 Parafuso de Mini Pilar Hl cinta 2 mm
HI-084003-1 Parafuso de Mini Pilar Hl cinta 3 mm
HI-084004-1 Parafuso de Mini Pilar HI cinta 4 mm
HI-084005-1 Parafuso de Mini Pilar HI cinta 5 mm
HI-084017-1 Parafuso de Mini Pilar angulado HI
CM-084017-1 Parafuso de Mini Pilar angulado CM
TR-083501-1 Parafuso de Mini Pilar TR 3,5 cinta 1 mm
TR-083502-1 Parafuso de Mini Pilar TR 3,5 cinta 2 mm
TR-083503-1 Parafuso de Mini Pilar TR 3,5 cinta 3 mm
TR-083504-1 Parafuso de Mini Pilar TR 3,5 cinta 4 mm
TR-083505-1 Parafuso de Mini Pilar TR 3,5 cinta 5 mm
TR-083517-1 Parafuso de Mini Pilar angulado TR 3,5
TR-084301-1 Parafuso de Mini Pilar TR 4,3-5,0 cinta 1 mm
TR-084302-1 Parafuso de Mini Pilar TR 4,3-5,0 cinta 2 mm
TR-084303-1 Parafuso de Mini Pilar TR 4,3-5,0 cinta 3 mm
TR-084304-1 Parafuso de Mini Pilar TR 4,3-5,0 cinta 4 mm
TR-084305-1 Parafuso de Mini Pilar TR 4,3-5,0 cinta 5 mm
TR-084317-1 Parafuso de Mini Pilar angulado TR 4,3-5,0

INDICACAO DE USO: Os Componentes Protéticos Estéreis para Implantes Dentdrios Bioconect sdo indicados na fase cirtrgica da
reabilitacdo com implantes odontoldgicos e tém como finalidade proteger a plataforma protética do implante ao mesmo tempo em que
condiciona o tecido gengival perimplantar de acordo com o perfil emergente do cicatrizador, para futura confec¢do da prétese dentaria.
COMPOSICAO: Os componentes protéticos estéreis para implantes bioconect s3o fabricados utilizando uma liga de titanio grau 5 conforme
norma ASTM F136.
CONTRA-INDICACGES:
A utilizagdo do Componente Protéticos Estéreis para Implantes Dentarios Bioconect esta contraindicada nos seguintes casos: Inflamagdo
periodontal cronica, paciente ndo preparado para se submeter a reabilitagdo oral, higiene oral inadequada, hdabitos parafuncionais
inadequados. Por ex. bruxismo, problemas de oclusdo/articulacdo n3o tratdveis, infecgdo intra-oral ativa. Em casos de carga imediata,
estabilidade primaria do implante inadequado.
ADVERTENCIAS
Por ser uma técnica de instalagdo de componentes de prétese dental altamente especializado, e complexo os procedimentos utilizados, é
recomendavel que os profissionais fagam um treinamento especializado para que a aplicagdo dos Componentes Protéticos Estéreis para
Implantes Dentarios Bioconect seja segura e eficaz. Se a técnica utilizada ndo for adequada e se a indicagao nao for precisa, o componente
podera ndo ter éxito e havera perda deste.
O Cicatrizador deve ser instalado passivelmente com o auxilio de chave digital hexagonal 1.2 mm (ndo inclusa).
N&o reesterilizar.
Nao utilizar caso a embalagem esteja violada ou fora do prazo de validade.
Produto de uso Unico. Proibido reprocessar.
Esterilidade garantida dentro do prazo de validade do produto, salvo nos casos em que a embalagem tenha sido aberta ou danificada.
IMPORTANTE: A esterilizagdo somente é garantida se a embalagem secundaria ndo estiver violada nem danificada. Este produto é de uso
Unico e ndo pode ser reesterilizado.
Uma reesterilizagdo para uso ndo garante o desempenho atribuido ao produto e sdo de inteira responsabilidade do usuario.
PRECAUGCOES
Para a colocagdo dos Componentes Protéticos Estéreis para Implantes Dentdrios Bioconect é recomendado que o profissional tenha um
curso de especializagdo na area e que o profissional elabore um plano de execugdo protética. Para a colocagdo do Componente Protético
Estéreis para Implantes Dentarios Bioconect o profissional deve submeter o paciente a uma minuciosa inspegao clinica para diagnosticar
casos citados nas contraindicagdes. O diametro deve ser levado em consideragdo. Se ndo for usado um diametro correto, pode ocorrer a
irritacdo do tecido mole. A plataforma de assentamento do Componente Protéticos Estéreis para Implantes Dentarios Bioconect que se
adapta no Implante ndo devera ser alterada de maneira alguma. O profissional devera: esterilizar todos os instrumentos antes do uso,
preparar um ambiente com paramentagdo e campo cirurgico estéril, submeter o paciente a uma boa assepsia bocal, verificar a embalagem
do produto quanto a sua identificacdo e integridade, evitar que o produto tenha contato com qualquer objeto ndo estéril para assim
reduzir ao minimo o risco de contaminagdo. O profissional deve ficar atento a forga exercida no momento da aplicagdao do produto para
nao o danificar. O profissional deverd informar ao paciente: a forma adequada de higienizagdo, a necessidade de um acompanhamento
periddico, que evite esforgos fisicos e mecanicos e que ndo submeta o produto a esforgos indevidos.
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EFEITOS ADVERSOS

Se a técnica utilizada ndo for adequada e o paciente ndo for submetido aos exames indicados, o resultado final da aplicagdo dos
componentes pode nao ter éxito gerando uma perda ou fratura do produto. A aplicagdo do produto pode trazer efeitos na regido onde foi
aplicado como: dor, inchago, sensibilidade de curta duragdo, reagdo tecidual, infecgdo.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

Os Componentes Protéticos Estéreis para Implantes Dentarios Bioconect devem ser armazenados de forma a impedir quaisquer danos ou
alteragBes as caracteristicas de seus componentes. Recomenda-se a armazenagem em local limpo, seco, arejado, livre da incidéncia de luz
solar direta e temperatura ambiente (15-352C). O gerenciamento da armazenagem deve ser feito por profissionais da area da saude
capacitados para tal procedimento. Caso ocorra a necessidade de descarte do produto, o profissional devera seguir as instrugdes da
RDC/ANVISA n°306 de 07/12/2004, ou a que vier substitui-la.

TRANSPORTE

O acondicionamento adicional para fins de prote¢do durante o transporte é recomendado. Durante o transporte, evitar condigdes
potencialmente danosas a qualidade do produto, como temperaturas superiores a 50 2C, empilhamento inapropriado e colisGes.
MANIPULACAO

O manuseio dos Componentes Protéticos Estéreis para Implantes Dentdrios Bioconect deve ser feito por profissional da area da saude

capacitado para tal procedimento, garantindo a integridade, qualidade e eficacia deste produto e também a seguranga de seu usudrio.
INSTRUCAO DE USO

A confecgdo de préteses sobre os implantes odontoldgicos ou o componente de proteses estéreis requer uma especializagdo profissional
especifica. O uso do produto sem conhecimento das técnicas adequadas e/ou procedimentos e condi¢bes inadequadas, podera prejudicar
o paciente conduzindo a resultados ndo satisfatérios. Sendo responsabilidade do cirurgido dentista ou do protesista a sua capacitagdo
prévia para utilizar do Componentes Protéticos Estéreis - BIOCONECT. Avaliagdes clinicas e radiograficas cuidadosas sdo necessdrias para o
correto planejamento do tratamento, o qual deve levar em consideragdo as opgdes protéticas mais adequadas ao equilibrio de forgas
mastigatdrias, ajuste oclusal, estética e outros fatores relacionados ao bom desempenho da prétese. O intercambio de informagdes entre o
cirurgido, o protesista é de fundamental importancia para o sucesso da confec¢do da protese. Para os parafusos fixados sobre implantes
(@1,8mm) foram estabelecidos torques méximos de 20 N.cm para conexdo interna / cone Morse e 32 N.cm para conexdo externa. Para os
parafusos fixados sobre os componentes estéreis (@1,4mm) foi estabelecido torque maximo de 10 N.cm

O profissional responsavel pela utilizagdo do produto deve possuir conhecimento de técnicas cirurgicas e procedimentos necessdrios para a
sua aplicagdo.
VALIDADE: 3 anos a partir da data de fabricagdo (Vide Embalagem indicada no rétulo).

ATENCAO: A VENDA, DISTRIBUICAO E USO DESTE PRODUTO SO PODEM SER REALIZADOS POR PROFISSIONAIS LICENCIADOS. GARANTIMOS
SUA ESTERILIDADE, SALVO NOS CASOS EM QUE A EMBALAGEM TENHA SIDO ABERTA OU DANIFICADA.
USO EXCLUSIVAMENTE PROFISSIONAL;
PROIBIDO REPROCESSAR;
PRODUTO ESTERIL;
NAO REESTERILIZAR;
NAO UTILIZAR CASO A EMBALAGEM ESTEJA VIOLADA;
LOTE E DATA DE FABRICAGCAO VIDE ROTULO;
NAO UTILIZAR FORA DO PRAZO DE VALIDADE;

DESCARTE DE MATERIAIS:

Todos os produtos e materiais de consumo utilizados na cirurgia para a instalagdo de componentes protéticos estéreis para implantes
dentdrios da BioConcet podem colocar em risco a saude de quem os manuseia, apds a utilizagdo. Antes de descarta-los no meio ambiente,
recomenda-se consultar e cumprir a legislagao vigente.

Os componentes protéticos estéreis para implantes que apresentarem defeitos ou que tenham sido utilizados devem ser descartados de
acordo com as normas hospitalares de descarte vigentes em cada localidade, obedecendo ao critério de produtos potencialmente
perigosos.

Atencdo: Os componentes protéticos estéreis para implantes dentdrios ndo podem ser reprocessados, reutilizados ou reesterilizados.
ETIQUETAS DE RASTREABILIDADE

A identificagdo do produto é realizada por meio de cédigos alfanuméricos dispostos no rétulo (REF e LOT). Estes cddigos acompanham o
produto permitindo a identificagdo das suas caracteristicas, desde a matéria-prima. Este produto é acompanhado por trés etiquetas que
permitem a sua rastreabilidade e devem ser fixadas nos seguintes documentos: - Prontuario médico; - Documento fiscal de cobranga; -
Documento a ser entregue ao paciente.

ROTULO: No rétulo do produto estdo impressas informacdes para a sua identificacdo e rastreabilidade.

Aconselha-se anotar no prontuario clinico do paciente, as informagdes contidas no rétulo para garantir a rastreabilidade do produto.
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SIZE Dimensdo do Produto,

Reg. ANVISA: XxXXXXXXXX @
MATERIAL.: TITﬁNIDFI’ITANIUM@ & Datade "Jalidade

IWVEHC)

@ Descrigdo do Produto

REF Cadigo do Produto

@ LOT Lote de Fabricac5c®

| Data de Fabricac3o

Qty: 1 UN

STERILE

R CONJUNTO DE COMPONENTE

Modelo de Rétulo

E PARAFUSO DE FIXACAD

CAMPO

INFORMACAO

Descrigdo do produto

Dimensdes do Produto

Numero de referéncia no catalogo

Numero do Lote de Fabricacdo

Numero de Registro Anvisa

Data de Fabricacéo

Matéria Prima

O N[O B~ W N

Prazo de Validade

SIMBOLOGIA DA EMBALAGEM / ROTULO:

siMBOLO

REFERENCIA

INFORMACOES COMPLEMENTARES

Produto de uso tinico

Proibido reutilizar

Data de Fabricagdo

XX-XXXX (més-ano)

Valido até

XX-XXXX (més-ano)

Cuidado: consultar documentos acompanhantes

Informagdes adicionais, precaugdes,
adverténcias e cuidados especiais.

N3o utilizar se a embalagem estiver danificada

N3o utilizar se a embalagem estiver danificada

Consulte as instrugées de utilizagdo

Consulte as instrugdes de utilizagdo

Dimensées do produto

Didmetro da plataforma e tipo de encaixe

®
1
2
AN
®
1)

Numero de referéncia no catalogo

Conforme os modelos do catalogo

LOT

Codigo de LOTE

Lote de fabricagdao

Conservar Seco

Proteger contra umidade
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Y BIOCONECT

STERILE] R

Esterilizagdo Irradiante

Esterilizado por raio ionizante Gama

Qty

Quantidade

Quantidade de produto na embalagem

PROIBIDO REPROCESSAR

Requisito Brasileiro

ANVISA

{

Limite superior de temperatura

Limite superior de temperatura

’
~

N/
i

Manter afastado da luz solar

Manter afastado da luz solar

wl

Fabricante

Endereco do Fabricante

FATORES DE RISCO:

Os produtos da BIOCONECT foram especialmente desenvolvidos para serem considerados no mercado de artigos odontoldgicos como de

alta precisdo e o seu desempenho foi reconhecido por cirurgides quando do seu desenvolvimento.

Os produtos da BIOCONECT possuem tecnologia reconhecida e sdo similares aos importados ja registrados. A utilizagdo de matérias-primas
de primeira linha, reconhecidamente biocompativeis, e o rigoroso controle de qualidade desde a recep¢do do material até a chegada ao
consumidor final garantem a eficacia e a seguranc¢a do produto, seguindo os requisitos de aplicagdo e risco conforme 1SO 14971 e RDC

N.°16 de 2001 Anvisa.

Requisitos Essenciais de Eficacia e Seguranca de Produtos Médicos:

O sistema é composto de materiais historicamente utilizados na fabricagdo desse tipo de produto, e sua toxicidade foi amplamente
estudada na literatura médica, sendo testados e obtendo resultados que demonstram a baixa citotoxicidade. Os materiais dos
Componentes Protéticos Estéreis para Implantes Dentdrios Bioconect ndo sdo inflamaveis.

Os componentes do produto sdo compativeis entre si, e as interfaces do titanio ndo causam incompatibilidade entre si, e com os
tecidos adjacentes. A ndo performance do teste de toxicologia com extratos dos dispositivos finais (por exemplo, irritagdo,
sensibilizacdo, toxicidade sistémica, genotoxicidade e efeitos crénicos) é justificada por causa da composi¢do definida, os perfis
toxicoldgicos amplamente reconhecidos pela literatura cientifica.

Ndo ha contaminantes e residuos em decorréncia do uso ou manuseio do produto dentro das indicagdes e modo de usar prescritos.
Os produtos apesar de serem fornecidos estéreis, se usados conforme a indicagdo e requisitos proposto ndo trara riscos de
contaminagao.

Os Componentes Protéticos Estéreis para Implantes Dentarios Bioconect ndo desprendem substancias.

Os produtos sdo fabricados de modo a eliminar possiveis contaminagdes que possam levar a infec¢do, no entanto por serem
fornecidas estéreis, as instrugGes de uso descrevem a forma correta para sua utilizagdo.

Os Componentes Protéticos Estéreis para Implantes Dentarios Bioconect sdo fornecidos estéreis pela empresa, sdo projetados,
fabricados e embalados em embalagem nao reutilizaveis. Garantindo total integridade do produto.

O processo de fabricagdo cumpre com os requisitos de boas praticas de fabricagdo. As areas de fabricagdo possuem procedimento de
limpeza e os critérios de ambiente sdo determinados de forma a promover um ambiente e manipulagdo adequadamente limpos.
Testes de carga microbiana sdo efetuados na rotina, para monitorar a eficacia dos procedimentos, e confirmar o estado de limpeza
dos produtos.

O produto é fornecido de acordo com as normas acima descritas.

O produto apenas é comercializado na forma estéril.

Os produtos sdo fabricados de modo a ter compatibilidade entre si suas conexdes foram desenvolvidas para serem utilizados nos
produtos desenvolvidos pela BIOCONECT.

O produto é projetado e fabricado de forma a eliminar ou reduzir os riscos de lesGes vinculados a suas caracteristicas fisicas.

FABRICANTE / DISTRIBUIDOR:

* BIOCONECT

Bioconect Industria e Comércio de Produtos Médicos e Odontolégicos Ltda.ME
Av. Lions Clube, 140 Jd. Santa Marta — Itapira —=SP Cep: 13976-430

CNPJ: 08.760.252/0001-20 - A.F.E. ANVISA 8.07201.5

Resp. Técnico: Théo Peres Colferai CRO-SP 62.413

INDUSTRIA BRASILEIRA
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