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KIT CIRURGICO PARA IMPLANTES DENTARIOS OSSEOINTEGRAVEIS BIOCONECT

Nome Técnico:INSTRUMENTO CIRURGICO PARA IMPLANTE DENTARIO
Nome Comercial:KIT CIRURGICO PARA IMPLANTES DENTARIOS OSSEOINTEGRAVEIS

Registro Anvisa: 80720150002

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

Embalagem Primaria:Caixa para Kit Cirurgico
Embalagem Secundaria: Saco de polietileno termo selado
Conteudo: Embalagem contendo 01 unidade

INDICAGAO DE USO
O KIT CIRURGICO PARA IMPLANTES DENTARIOS OSSEOINTEGRAVEIS BIOCONECT esta indicado para a instalacdo de Implantes Dentdrios osseointegraveis nas
reabilitagdes orais.

INSTRUGAO DE USO

O KIT CIRURGICO PARA IMPLANTES DENTARIOS OSSEOINTEGRAVEIS BIOCONECT deve ser usado por profissionais capacitados e habilitados em técnicas de instalagdo
de implantes dentarios osseointegraveis para reabilitagdes orais. A sequéncia de utilizagdo das brocas e demais itens que constituem o Kit varia conforme a técnica
utilizada e o tipo de implante escolhido. E responsabilidade do cirurgido-dentista a escolha de componentes adequados a técnica cirurgica por ele executada. Os
componentes sdo reesterilizaveis e reutilizaveis, recomenda-se a inspegdo destes componentes previamente a sua esterilizagdo (seguindo método de esterilizagdo
recomendado pela BIOCONECT) previamente ao uso.

Todas as Brocas sdo usadas em Contra-Angulo cirlirgico odontoldgico para a realizacdo das perfuragdes dsseas. Os Machos de Rosca, sdo usados para a conformacgio
da rosca na perfuragdo 6ssea em situagdes de osso denso ou cortical. Os guias de perfuragdo servem para fornecer uma referéncia de direcdo da perfuragdo
executada,o Prolongador de Broca se faz necessario quando a presenga de dentes vizinhos a perfuracdo, impedem que a broca alcange a profundidade desejada. Os
Montadores sdo instrumentos utilizados para a apreencgdo, condugdo e inser¢do do implante na perfuracdo dssea, podendo ser utilizados em Contra Angulo ou em
Torquimetro Cirdrgico. A Sonda Cirurgica é um instrumento utilizado para a inspegdo e sondagem da perfuragdo dssea, ela possui marcagdes de profundidade para
que o cirurgido confira a perfuragdo executada. A Pinga de Titanio é usada para segurar o implante caso este caia na cavidade oral ou sobre a mesa cirurgica de forma
a evitar o contato manual ou com qualquer outro tipo de material para se evitar possiveis alteragdes quimicas na superficie do implante. O Torquimetro Cirurgico é
uma catraca com haste de memoria para leitura de forga de torque na inser¢do do implante, para isso o cirurgido deve acionar o torquimetro, segurando-o pela haste
gue consequentemente sofrera uma deformagdo proporcional ao torque aplicado.Esta deformacgdo é medida atravéz de uma escala impressa em uma régua fixada na
parte posterior do Torquimetro que ja esta convertida em N/cm.(unidade de medida de torque)

ARMAZENAMENTO

O KIT CIRURGICO PARA IMPLANTES DENTARIOS OSSEOINTEGRAVEIS BIOCONECT deve ser armazenado de forma a impedir quaisquer danos ou alteragdes as
caracteristicas de seus componentes. Recomenda-se a armazenagem do KIT CIRURGICO PARA IMPLANTES DENTARIOS OSSEOINTEGRAVEIS BIOCONECT em local
limpo, seco, arejado, livre da incidéncia de luz solar direta e temperatura ambiente (15-352C).

O gerenciamento da armazenagem do KIT CIRURGICO PARA IMPLANTES DENTARIOS OSSEOINTEGRAVEIS BIOCONECT deve ser feito por profissionais da area da satide

capacitados para tal procedimento.

TRANSPORTE
O acondicionamento adicional do kit cirdrgico para fins de protegdo durante o transporte é recomendado. Durante o transporte, evitar condi¢des potencialmente

danosas a qualidade do kit cirdrgico, como temperaturas superiores a 45 2C, empilhamento inapropriado e colisdes.

MANIPULACAO
O manuseio do KIT CIRURGICO PARA IMPLANTES DENTARIOS OSSEOINTEGRAVEIS BIOCONECT e seus componentes deve ser feito por profissional da area da satde
capacitado para tal procedimento, garantindo a integridade, qualidade e eficacia deste produto e também a seguranga de seu usuario.

ADVERTENCIAS

O KIT CIRURGICO PARA IMPLANTES DENTARIOS OSSEOINTEGRAVEIS BIOCONECT devera ser lavado com agua e detergente neutro, preferencialmente em lavadora
ultrassonica, deve ser enxaguado em agua corrente e posteriormente secado, embalado em embalagem tipo grau cirdrgico para ser esterilizado por autoclavagem.
(Calor umidosob pressdo)

PRECAUGOES
Recomenda-se que o KIT CIRURGICO PARA IMPLANTES DENTARIOS OSSEOINTEGRAVEIS BIOCONECT, seja utilizado na instalagdo de implantes da marca BIOCONECT.

Os componentes do KIT CIRURGICO PARA IMPLANTES DENTARIOS OSSEOINTEGRAVEIS BIOCONECT s3o oferecidos ndo-estéreis, recomenda-se esterilizagdo prévia
(seguindo método de esterilizagdo recomendado pela BIOCONECT)..




METODO DE ESTERILIZACAO:
Autoclavagem (Vapor x Press3o)
Método: Vapor Umido (Autoclave)

Ciclo: Gravitacional
Temperatura:1212 (250 2F)

Tempo de exposi¢do: 30 minutos

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

Aconselha-se anotar no prontudrio clinico do paciente, as informagdes contidas no rdtulo para garantir a rastreabilidade do produto.
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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 recepgdo do material até a chegada ao consumidor final garantem a eficacia e a
seguranca do produto, seguindo os requisitos de aplicagdo e risco conforme 1SO 14971 e RDC N.°16 de 2001 Anvisa.




