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INSTRUCOES DE USO:
COMPONENTES PLASTICOS COM BASE METALICA PARA IMPLANTES DENTARIOS BIOCONECT

As informagdes descritas a seguir, dispéem sobre o contetdo dos rétulos e das instrugdes de uso que acompanham os produtos.

Nome Técnico: Componentes para Protese Dentaria
Nome Comercial: Componentes Plasticos com base metalica para Implantes Dentarios Bioconect
Registro Anvisa: 80720150011

PRODUTO DE USO EXCLUSIVO ODONTOLOGICO
PRODUTO MEDICO-HOSPITALAR — NAO ESTERIL
PROIBIDO REPROCESSAR

APRESENTACAO: Os Componentes Plasticos com base metélica para Implantes Dentdrios Bioconect sdo acondicionados em forma unitéria
conforme segue:

Conjunto:
Embalagem Primaria: Blister + Tyvek
Embalagem Secundaria: Cartucho confeccionado em papel cartdo tendo suas bordas lacradas com papel atéxico.

Material de Apoio: Instrugdo de Uso.
Contetdo: Embalagem contendo 01 unidade com parafuso de fixagdo e instrugdo de uso

Sdo disponiveis nas seguintes configuragdes:

COMPONENTES PLASTICOS COM BASE METALICA PARA IMPLANTES DENTARIOS BIOCONECT
Codigo Descrigdo do Produto
HE-073301 Ucla Base Metalica hexagono externo 3,3mm com hexagono
HE-073302 Ucla Base Metalica hexagono externo 3,3mm sem hexagono
HE-074101 Ucla Base Metalica hexagono externo 4,1mm com hexagono
HE-074102 Ucla Base Metalica hexagono externo 4,1mm sem hexdgono
HE-075001 Ucla Base Metalica hexagono externo 5,0mm com hexagono
HE-075002 Ucla Base Metalica hexagono externo 5,0mm sem hexagono
HI-074001 Ucla Base Metalica hexagono interno 4,0mm com hexagono
HI-074002 Ucla Base Metalica hexagono interno 4,0mm sem hexdgono
HI-074301 Ucla Base Metalica hexagono interno 4,3mm com hexagono
HI-074302 Ucla Base Metalica hexagono interno 4,3mm sem hexagono
HI-075001 Ucla Base Metalica hexagono interno 5,0mm com hexagono
HI-075002 Ucla Base Metalica hexagono interno 5,0mm sem hexagono
CM-074001 Ucla Base Metalica Cone Morse com hexagono
CM-074002 Ucla Base Metalica Cone Morse sem hexdgono
TR-073501 Ucla Base Metalica Tri lobular anti-rotacional 3,5mm
TR-073502 Ucla Base Metalica Tri lobular rotacional 3,5mm
TR-074301 Ucla Base Metalica Tri lobular anti-rotacional 4,3mm
TR-074302 Ucla Base Metalica Tri lobular rotacional 4,3mm
TR-075001 Ucla Base Metalica Tri lobular anti-rotacional 5,0mm
TR-075002 Ucla Base Metalica Tri lobular rotacional 5,0mm
HE-124101 Ucla Base Metalica para Mini Pilar
HE-143301 Parafuso de Fixagdo HE 3,5
HE-144101 Parafuso de Fixacdo HE 4,1/5,0
HI-144001 Parafuso de Fixagdo Hl
TR-143501 Parafuso de Fixagdo Tri lobular 3,5
TR-144301 Parafuso de Fixagdo Tri lobular 4,3/5,0
CM-144001 Parafuso de Fixagdo CM
HE-150001 Parafuso de Fixa¢do do Mini Pilar

INDICACAO DE USO: Os Componentes Plasticos com base metélica para Implantes Dentarios Bioconect sdo indicados para préteses
unitarias ou multiplas, utilizadas como modelo de trabalho para a fundigdo da prétese que sera instalada sobre o implante ou
Componentes de Prétese Estéreis.

UCLA calcinavel com base metalica: Consiste em um pilar cilindrico com perfuragdo interna para acesso do parafuso de fixagdo da protese,
o Abutment UCLA é utilizado em implantes de hexagono externo, hexagono interno, Cone Morse ou Triangulo Interno. Pode ter duas
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opgBes de encaixe, rotacional (sem hexagono ou triangulo) ou anti-rotacional (com hexdgono ou triangulo), seguindo as plataformas de
assentamento conforme cada modelo de implante (3.5mm, 4.3mm e 5.0mm). S3o disponibilizados ao profissional na forma NAO ESTERIL.
Os Componentes Plasticos com base metdlica para Implantes Dentarios Bioconect sdo fabricados em Poliacetal conforme NBR 15804-
5:2010 e Cobalto Cromo conforme ASTM F1537. Indicados para a fixagdo das proteses unitarias ou multiplas no implante, o torque
recomendado para fixagdo destes componentes apds a fundigdo diretamente sobre o implante é de 20 N.cm para componentes com
conexdo de hexagono interno ou cone Morse e de 32 N.cm para componentes de hexagono 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 com base metalica para Mini Pilar: Consiste em um pilar cilindrico com perfuragdo interna para acesso do parafuso de
fixagdo da prétese, somente com opgdo de encaixe rotacional (sem hexdgono). S3o disponibilizados ao profissional na forma NAO ESTERIL.
Fabricado em Poliacetal conforme NBR 15804-5:2010 e Cobalto Cromo conforme ASTM F1537. Indicado para a fixagdo da protese 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.

Parafusos de Fixagdo: Sdo destinados a fixagdo tempordaria ou definitiva dos componentes sobre os implantes dentarios. Fabricados em liga
de titanio grau V conforme norma ASTM F136, possuem conexdo para chave protética quadrada ou hexagonal. Os parafusos indicados a
fixagdo definitiva dos componentes devem ser instalados com auxilio de um torquimetro protético para a aplicacdo correta do torque de
fixagdo evitando assim possiveis danos ao parafuso por excesso de torque.

CONTRAINDICACOES

A utilizagdo do Componente Plastico com base metalica para Implantes Dentérios Bioconect estd contraindicada nos seguintes casos:
Inflamagdo periodontal cronica, paciente ndo preparado para se submeter a reabilitagdo oral, higiene oral inadequada, habitos para
funcionais inadequados. Por ex. bruxismo, problemas de oclusdo/articulagdo ndo trataveis, infeccdo 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
recomenddvel que os profissionais fagam um treinamento especializado para que a aplicagdo dos Componentes Plasticos com base
metalica para Implantes Dentarios Bioconect seja segura e eficaz. Se a técnica utilizada ndo for adequada e se a indicagdo ndo for precisa, o
componente poderd ndo ter éxito e havera perda deste.

PRECAUCOES

Para a colocagdo dos Componentes Plasticos com base metalica para Implantes Dentarios 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
Plastico com base metalica para Implantes Dentarios Bioconect o profissional deve submeter o paciente a uma minuciosa inspecdo clinica
para diagnosticar casos citados nas contraindicagdes. O didmetro deve ser levado em consideragdo. Se ndo for usado um diametro correto,
pode ocorrer a irritagdo do tecido mole. A plataforma de assentamento do Componente Plastico com base metdlica 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 identificagdo 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
aplicagdo do produto para ndo o danificar. O profissional devera 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 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.

ARMAZENAMENTO

Os Componentes Plasticos com base metélica para Implantes Dentarios 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 area
da saude capacitados para tal procedimento.

TRANSPORTE
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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 Plasticos com base metalica para Implantes Dentérios Bioconect deve ser feito por profissional da area da
salide capacitado para tal procedimento, garantindo a integridade, qualidade e eficacia deste produto e também a seguranga de seu
usuario.

INSTRUGAO DE USO

A confecgdo de proteses 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¢cdes inadequadas, poderd prejudicar
o paciente conduzindo a resultados ndo satisfatdrios. Sendo responsabilidade do cirurgido dentista ou do protesista a sua capacitagdo
prévia para utilizar do Componente de Plastico com base metalica - 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 mastigatorias, 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 prétese. 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

ROTULO: No rétulo do produto estdo impressas informagdes para a sua identificagdo 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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Modelo de Rétulo

CAMPO INFORMACAO

Descrigdo do produto

Dimensdes do Produto

Numero de referéncia no catdlogo
Numero do Lote de Fabricagdo
Numero de Registro Anvisa

Data de Fabricagdo

Matéria Prima

Prazo de Validade

O IN([O(N|D|WIN|-

SIMBOLOGIA DA EMBALAGEM / ROTULO:

SiMBOLO REFERENCIA INFORMACOES COMPLEMENTARES

Produto de uso tnico Proibido reprocessar

Data de Fabricagdo IXX-XX-XXXX (dia-més-ano)

g \Valido até XX-XX-XXXX (dia-més-ano)

ICuidado: consultar documentos acompanhantes  |Informagdes adicionais, precaugdes, adverténcias e|
cuidados especiais.

N3o utilizar se embalagem estiver danificada
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D:ﬂ IVer Instrugdes de Uso \Ver Instrugdes de Uso

Diametro da plataforma e tipo de encaixe
S IZE Dimensdes do produto

RE F Ntimero de referéncia no catalogo IConforme os modelos do catalogo
LOT ICédigo de LOTE Lote de fabricagdo
asw
Manter Seco Proteger contra umidade

RASTREABILIDADE: Como instrumento auxiliar de rastreabilidade, sdo fornecidos juntamente com o produto, no interior de sua embalagem, trés
etiquetas de rastreabilidade para serem anexadas ao prontudrio do paciente. Nelas constam as seguintes informagdes:

¢ Nome ou modelo do produto (Descri¢gdo do Produto e Dimensdo do Produto)
o Identificacdo do fabricante

e Cddigo do produto

e Numero de Lote

e Numero de registro na Anvisa

N
J

5 DESCRICAO DO PRODUTO
g SIZE| Dimensao do Produto
0 o 5
§) REF | Cadigo do Produto 3
0 r
m. LOT| Lote de Fabricacao
'k Reg. ANVISA: x00000000((X
'(_'J DESCRIGAO DO PRODUTO E DESCRIGAO DO PRODUTO
% Dimens&do do Produto 1) % Dimens&o do Produto o
o
8 Cédigo do Produto 5 - 8 Cédigo do Produto 2
i
g Lote de Fabricacdo T g Lote de Fabricacéo 12
\'k Reg. ANVISA: 300000000000 'ﬁ Reg. ANVISA: 20000000000k )

Modelo de Etiqueta de Rastreabilidade

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 utilizacdo 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 eficicia e a seguranga do produto, seguindo os requisitos de aplicagdo e risco conforme ISO 14971 e RDC
N.°16 Anvisa.

Requisitos Essenciais de Eficacia e Seguranca de Produtos Médicos:

e 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 Plasticos para Implantes Dentarios Bioconect ndo sdo inflamaveis.

e  Os componentes do produto sdo compativeis entre si, e as interfaces do Poliacetal e Cobalto Cromo nao causam incompatibilidade
entre si, e com os tecidos adjacentes. A ndo performance do teste de toxicologia com extratos dos dispositivos finais (por exemplo,
irritacdo, sensibilizagdo, toxicidade sistémica, genotoxicidade e efeitos cronicos) é justificada por causa da composi¢do definida, os
perfis toxicoldgicos amplamente reconhecidos pela literatura cientifica.
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Ndo ha contaminantes e residuos em decorréncia do uso ou manuseio do produto dentro das indicagcdes e modo de usar prescritos.
Os produtos apesar de ndo serem fornecidos estéreis, se usados conforme a indicagdo e requisitos proposto ndo trara riscos de
contaminagao.

Os Componentes Plasticos com base metalica para Implantes Dentarios Bioconect ndo desprendem substancias.

Os produtos sdo fabricados de modo a eliminar possiveis contaminag¢Ges que possam levar a infecgdo, no entanto por ndo serem
fornecidas estéreis, as instrugdes de uso descrevem a forma correta para sua utilizagdo.

Os Componentes Plasticos com base metdlica para Implantes Dentdrios Bioconect ndo 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 nao 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 lesdes vinculados a suas caracteristicas fisicas.

FABRICANTE / DISTRIBUIDOR:

‘A’ 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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