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INSTRUGOES DE USO
COMPONENTES PLASTICOS PARA IMPLANTES DENTARIOS BIOCONECT

1- IDENTIFICAGAO DO PRODUTO
As informacgGes descritas a seguir, dispdem sobre o contetddo das instrucdes de uso que acompanham os produtos.
A. Nome Técnico: Componentes de Protese Dentdria

Nome Comercial: Componentes Plasticos para Implantes Dentdrios Bioconect
Registro Anvisa: 80720150005

B. Modelos: (Conforme folha de modelos de Anexo IlI.A item 3.2)
Cddigos: (Conforme folha de modelos de Anexo III.A item 3.2)

PRODUTO DE USO EXCLUSIVO ODONTOLOGICO
PRODUTO MEDICO-HOSPITALAR DE USO UNICO — NAO ESTERIL

C. Informagées Graficas:

Cédigo Descri¢do do Produto Imagem
HE-063301 UCLA Calcinavel HE 3,3 ¢/ Hex.
HE-063302 UCLA Calcinavel HE 3,3 s/ Hex.
HE-064101 UCLA Calcinavel HE 4,1 ¢/ Hex.
HE-064102 UCLA Calcinavel HE 4,1 s/ Hex.
HE-065001 UCLA Calcinavel HE 5,0 ¢/ Hex.
HE-065002 UCLA Calcinavel HE 5,0 s/ Hex.

Codigo Descri¢ao do Produto
HI-064001 UCLA Calcinavel HI 4,0 ¢/ Hex.
HI-064002 UCLA Calcinavel HI 4,0 s/ Hex.
HI-064301 UCLA Calcinavel HI 4,3 ¢/ Hex.
HI-064302 UCLA Calcinavel Hl 4,3 s/ Hex.
HI-065001 UCLA Calcinavel HI 5,0 c/ Hex.
HI-065001 UCLA Calcinavel HI 5,0 s/ Hex.

Cdédigo Descri¢do do Produto
HE-114101 Cilindro Calcinavel do Mini Pilar

D. Descrigao de principio fisico e fundamentos da tecnologia do produto:

Os Componentes Plasticos para Implantes Dentarios Bioconect, fabricados em Poliacetal conforme NBR 15804 5:2010, sao
usados como um modelo de fundicdo da parte da prétese que se encaixa ao implante ou sobre o componentes estéril
presente na boca do paciente. As préteses implanto-suportadas, normalmente sdo feitas de uma estrutura metalica fundida
e recoberta por um material estético, como a ceramica ou resina. Como o encaixe sobre a plataforma do implante ou de
qualquer base protética é muito preciso, seria muito dificil para o protético esculpi-lo para posteriormente transforma-lo em
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metal mantendo tal precisdo. Sua estrutura plastica possibilita ao laboratério corta-lo, desgasta-lo, encerar e esculpir,
conferindo a forma desejada da futura protese, a base pré-fabricada preserva o encaixe usinado da pega para uma melhor
adaptacdo sobre o implante ou sobre outros Componentes.

Os Componentes Plasticos para Implantes Dentdrios Bioconect se apresentam de duas formas:

e Como UCLAs Calcinaveis que sdo instaladas diretamente sobre a plataforma do implante, disponiveis nas formas
Rotacional ou Anti-rotacional cuja diferenca é a presenga de um encaixe hexagonal ou triangular (na Anti-rotacional)
que se encaixa perfeitamente no hexagono ou no triangulo do implante. Este encaixe evita a rotagdao da prétese
sobre o longo eixo do implante (nos casos de proteses unitarias).

As UCLAs Rotacionais ndo apresentam este encaixe hexagonal, estando indicadas para proteses multiplas.

e Como Cilindros Calcinaveis para Mini Pilar que sdo instalados sobre o componente Mini Pilar, por sua vez, instalado
sobre a plataforma do implante. Estes componentes ndo apresentam um encaixe anti-rotacional, estando indicados
para proteses multiplas.

Préteses Parafusadas:

- Estagio 1: Defini¢do da caracteristica do implante;

- Estagio 2: Definicdo do Abutment a ser utilizado.

- Estagio 3: Defini¢do do tipo do “protese” a ser utilizado.
- Estagio 4: Fixacdo “protese” através de parafuso;

Abaixo llustramos a seqiiéncia protética conforme a necessidade ou a solucgdo final desejada:
E. Relagdo de partes e acessorios destinados a integrar o produto:

Ndo existem acessorios destinados a integrar o Componente Plastico para Implantes Dentarios Bioconect.
F. Relagdo dos materiais de apoio que acompanham o produto:

Os Componentes Plastico para Implantes Dentdrios Bioconect sdo acompanhados por instrugées de uso.

G. EspecificacOes e caracteristicas técnicas do produto:

UCLA Calcinavel: Consiste em um pilar cilindrico com perfuragdo interna para acesso do parafuso de fixagdo da prétese, o
Abutment UCLA é utilizado em implantes de hexagono externo, hexagono interno, Cone Morse ou Triangulo Interno. Pode
ter duas opgdes de encaixe rotacional (sem hexagono ou triangulo) ou anti-rotacional (com hexagono ou triangulo), seguindo
as plataformas de assentamento conform cada modelo de implante (3.5mm, 4.3mm e 5.0mm). Sdo disponibilizados ao
profissional na forma NAO-ESTERIL. Os Componentes Plasticos para Implantes Dentdrios Bioconect sdo fabricados em
Poliacetal conforme NBR 15804-5:2010. Indicados para a fixacdo da préteses unitarias ou multiplas no implante, o torque
recomendado para fixacdo destes componentes apds a fundicdo diretamente sobre o implante é de 20 N.cm para
componentes com conexdo de hexdgono interno ou cone morse e de 32 N.cm para componentes de hexdgono externo. Os
parafusos utilizados para a fixagdo sdo fabricados utilizando uma liga de titanio grau 5 conforme norma ASTM F136. Por
tratar-se de um componente versatil € amplamente utilizado nas mais diversas situagdes clinicas.

Cilindro Calcinavel para Mini Pilar: Consiste em um pilar cilindrico com perfuragdo interna para acesso do parafuso de
fixacdo da prétese, somente com opgdo de encaixe rotacional (sem hexagono). Sdo disponibilizados ao profissional na forma
NAO-ESTERIL. Fabricado em Poliacetal conforme NBR 15804-5:2010. Indicado para a fixacdo da prétese unitaria ou multipla
acima dos Componentes de Protese Estéreis ( Mini Pilar), o torque recomendado para fixagdo é de 10 N.cm. Os parafusos
utilizados nestes componentes sdo fabricados utilizando uma liga de titanio grau 5 conforme norma ASTM F136. Por tratar-se
de um componente versatil € amplamente utilizado nas mais diversas situagdes clinicas.

2- CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO E/OU MANIPULAGAO DO PRODUTO.

Armazenamento:
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Os Componente Plastico para Implantes Dentdrios Bioconect devem ser armazenados de forma a impedir quaisquer danos
ou alteragdes 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 drea da saude capacitados para tal procedimento.

Transporte:

O acondicionamento adicional para fins de protecdo durante o transporte é recomendado. Durante o transporte, evitar
condi¢Ges potencialmente danosas a qualidade do produto, como temperaturas superiores a 45 2C, empilhamento
inapropriado e colisdes.

Manipulagdo:

O manuseio dos Componentes Plasticos para Implantes Dentarios 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 seguranca de
seu usuario.

3- INSTRUGCOES DE USO
Apresentac¢ao Comercial:
Os Componentes Plasticos para Implantes Dentdrios Bioconect sdo acondicionado em forma unitaria conforme segue:

Embalagem Primaria: Envelope tipo Grau Cirurgico Auto Selante.
Embalagem Secundaria: Envelope confeccionado em papel cartdo.
Material de Apoio: Instrucdo de Uso.

Conteudo:

Embalagem contendo 01 unidade e instrugdo de uso.

A confec¢do de proteses sobre os implantes odontoldgicos ou sobre componentes de préteses estéreis requer uma
especializacdo profissional especifica. O uso do produto sem conhecimento das técnicas adequadas e/ou procedimentos e
condicGes inadequadas, podera prejudicar o paciente conduzindo a resultados ndo satisfatérios. Sendo responsabilidade do
cirurgido dentista ou do protesista a sua capacitagdo prévia para utilizar os Componente Plastico para Implantes Dentarios
Bioconect.

AvaliagOes clinicas e radiograficas cuidadosas sdo necessarias para o correto planejamento do tratamento, o qual deve levar
em consideragdo as opgOes protéticas mais adequadas ao equilibrio de forgas mastigatdrias, ajuste oclusal, estética e outros
fatores relacionados ao bom desempenho da prétese. O intercambio de informag8es 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 maximos 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

Indicagao, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo indicado pelo fabricante;

Os Componentes Plasticos para Implantes Dentdrios Bioconect sdo indicados para préteses unitarias ou multiplas, utilizadas
como modelo de trabalho para a fundicdo da protese que sera instalada sobre o implante ou Componentes de Protese
Estéreis.

Precaugdes, restricoes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do produto médico, assim como
seu armazenamento e transporte;

CONTRA-INDICAGOES

A utilizagdo do Componente Plastico para Implantes Dentarios Bioconect estd contra-indicada nos seguintes casos:
Inflamagdo periodontal cronica, paciente ndo preparado para se submeter a reabilitagdo oral, higiene oral inadequada,
habitos parafuncionais inadequados. Por ex. bruxismo, problemas de oclusdo/articulagdo ndo tratdveis, infeccdo intra-oral
ativa. Em casos de carga imediata, estabilidade primaria do implante inadequado.
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ADVERTENCIAS

Por ser uma técnica de instalacdo de componentes de protese dentais altamente especializada, e complexos os
procedimentos utilizados, é recomendavel que os profissionais fagam um treinamento especializado para que a aplicagao dos
Componente Plastico para Implantes Dentdrios Bioconect seja segura e eficaz. Se a técnica utilizada ndo for adequada e o
paciente ndo for indicado para esse tipo de cirurgia, o componente poderd ndo ter éxito e havera perda deste.

PRECAUCOES

Para a colocagdo dos Componentes Plasticos para Implantes Dentarios Bioconect é recomendado que o profissional tenha
um curso de especializacdo na drea e que o profissional elabore um plano de execugdo protética. Para a colocagdo do
Componente Plastico para Implantes Dentarios Bioconect o profissional deve submeter o paciente a uma minuciosa inspec¢ado
visual para diagnosticar casos citados nas contra-indicagdes. O diametro deve ser levado em consideragdo. Se ndo for usado
um diametro correto, pode ocorrer a irritagdao do tecido mole. A plataforma de assentamento do Componente Plastico para
Implantes Dentdrios Bioconect que se adaptam no Implante ndo deverd 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 contaminacdo. O profissional
deve ficar atento a forga exercida no momento da aplicagdo do produto para ndo danifica-lo. 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.

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 ndo ter éxito gerando uma perda ou fratura do produto. A aplicagdo do produto pode trazer efeitos
na regido onde foi aplicado como: dor, inchaco, sensibilidade de curta duragao, reagdo tecidual, infecgao.

COMPLICACOES CIRURGICAS
O procedimento cirdrgico de instalagdo do implante pode trazer riscos no trans e pds-operatério como: dor, edema,
hemorragia, hematoma, deiscéncia, parestesia, infeccdo, etc.
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