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INSTRUGOES DE USO
COMPONENTES PLASTICOS COM BASE METALICA PARA IMPLANTES DENTARIOS BIOCONECT

As informacd®es descritas a seguir, dispdem sobre o contelddo dos rétulos e das instrucdes de uso que
acompanham os produtos.

Nome Técnico: Componentes para Prétese Dentaria

Nome Comercial: Componentes Plasticos com base metélica para Implantes Dentdrios Bioconect
PRODUTO DE USO EXCLUSIVO ODONTOLOGICO

PRODUTO MEDICO-HOSPITALAR - NAQ ESTERIL PROIBIDO REPROCESSAR

APRESENTACAO: Os Componentes Plasticos com base metalica para Implantes Dentérios Bioconect s3o
acondicionados em forma unitdria conforme segue:

Embalagem Primaria: Blister + Tyvek

Embalagem Secundaria: Cartucho confeccionado em papel cartdo tendo Suas bordas lacradas com papel
atdéxico.

Material de Apoio: Instrucdo de Uso.
Conteldo: Embalagem contendo 01 unidade com parafuso de fixacdo e instrugdo de uso.

INDICAGCAO DE USO: Os Componentes Plasticos com base metdlica para Implantes Dentarios Bioconect s&o
indicados para préteses unitarias ou multiplas, utilizadas como modelo de trabalho para a fundicdo da prétese
gue serd instalada sobre o implante ou Componentes de Prétese Estéreis. Sdo disponiveis nas seguintes
configuracGes:

UCLA calcindvel com base metalica: Consiste em um pilar cilindrico com perfuragdo interna para acesso do
parafuso de fixacdo da protese, o Abutment UCLA é utilizado em implantes de hexdgono externo, hexagono
interno, Cone Morse ou Triangulo Interno. Pode ter duas op¢des de encaixe, rotacional (sem hexagono ou
triangulo) ou anti-rotacional (com hexagono 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 Dentérios Bioconect sdo fabricados em
Poliacetal conforme NBR 15804- 5:2010 e Cobalto Cromo conforme ASTM F1537. Indicados para a fixacdo das
proteses unitdrias ou multilas no implante, o torque recomendado para fixacdo destes componentes apds a
fundicdo diretamente sobre o implante é de 20N/cm para componentes com conexdo de hexagono interno ou
cone Morse e de 32N/cm para componentes de hexagono externo. Os parafusos utilizados para a fixacdo 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.
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Cilindro calcindavel com base metalica para Mini Pilar: Consiste em um pilar cilindrico com perfuracdo intera
para acesso do parafuso de fixacdo da protese, somente com opc¢do de encaixe rotacional (sem hexagono). Sdo
disponibilizados ao profissional na forma NAO ESTERIL, Fabricado em Poliacetal conforme NBR 15804-5:2010 e
Cobalto Cromo conforme ASTM F1537. Indicado para a fixacdo da prétese unitdria ou mdultila acima dos
Componentes e Prétese Estéreis (Mini Pilar), o torque recomendado para fixacdo é de 10N/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 situacdes clinicas.

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

CONTRAINDICACOES: A utilizacdo do Componente Plastico com base metdlica para Implantes Dentarios
Bioconect esta contraindicada nos seguintes casos: Inflamacdo periodontal crénica, paciente ndo preparado
para se submeter a reabilitacdo oral, higiene oral inadequada, habitos para funcionais inadequados. Por ex.
bruxismo, problemas de oclusdo/articulacdo ndo trataveis, infeccdo intra-oral ativa. Em casos de carga imediata,
estabilidade primaria do implante inadequado.

ADVERTENCIAS: Por ser uma técnica de instalacdo de componentes de prétese dental altamente
especializado, e complexo os procedimentos utilizados, é recomendavel que os profissionais facam um
treinamento especializado para que a aplicacdo dos Componentes Plasticos com base metalica para Implantes
Dentarios Bioconect seja segura eficaz. Se a técnica utilizada ndo for adequada e se a indicagdo nao for precisa,
o componente podera ndo ter éxito e havera perda deste.

PRECAUCOES: Para a colocagio dos Componentes Plasticos com base metélica para Implantes Dentarios
Bioconect é recomendado que o profissional tenha um curso de especializacdo na érea 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 inspec¢do clinica para
diagnosticar casos citados nas contraindicaces. O diametro deve ser levado em consideracdo. Se ndo for usado
um didmetro correto, pode ocorrer a irritacdo do tecido mole. A plataforma de assentamento do Componente
Plastico com base metdlica para Implantes Dentdrios Bioconect que se adapta no Implante ndo deverd ser
alterada de maneira alguma. O profissional devera: esterilizar todos os instrumentos antes do uso, preparar um
ambiente com paramentacao 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
gualquer objeto ndo estéril para assim reduzir ao minimo o risco de contaminagdo. O profissional deve ficar
atento a forca exercida no momento da aplicagdo do produto para ndo o danificar. O profissional devera
informar ao paciente: a forma adequada de higienizacdo, a necessidade de um acompanhamento periddico,
gue evite esforgos fisicos e mecanicos e que ndo submeta o produto a esforcos indevidos.

EFEITOS ADVERSOS: Se a técnica utilizada ndo for adequada e o paciente ndo for submetido aos exames
indicados, o resultado final da aplicacdo 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, inchago,
sensibilidade de curta duracdo, reacdo tecidual, infeccdo.

ARMAZENAMENTO: Os Componentes Plasticos com base metalica para Implantes Dentarios Bioconect devem
ser armazenados de forma a impedir quaisquer danos ou alteracGes as caracteristicas de seus componentes.
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Recomenda-se a armazenagem em local limpo, seco, arejado, livre da incidéncia de luz solar direta e
temperatura ambiente (15-35°C) 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 € recomendado.
Durante o transporte, evitar condicGes potencialmente danosas a qualidade do produto, como temperaturas
Superiores a 502C, empilhamento inapropriado e colisdes.

MANIPULACAO: O manuseio dos Componentes Plasticos com base metalica para Implantes Dentarios
Bioconect deve ser feito por profissional da drea da salde capacitado para tal procedimento, garantindo a
integridade, qualidade e eficdcia deste produto e também a seguranca de seu usuario.

INSTRUCAO DE USO: A confecgdo de préteses sobre os implantes odontoldgicos ou o componente de proteses
estéreis requer uma especializacdo profissional especifica. O uso do produto sem conhecimento das técnicas
adequadas elou procedimentos e condicGes inadequadas, poderd prejudicar o paciente conduzindo a
resultados ndo satisfatérios. Sendo responsabilidade do cirurgido dentista ou do protesista a sua capacitacdo
prévia para utilizar do Componente de Plastico com base metdlica Bioconect. Avaliacdes clinicas e radiograficas
cuidadosas sdo necessarias para o correto planejamento do tratamento, o qual deve levar em consideracdo as
opcOes protéticas mais adequadas ao equilibrio de forcas mastigatdrias, ajuste oclusal, estética e outros fatores
relacionados 0 bom desempenho da prétese. O intercambio de informacdes entre o cirurgido, o protesista é de
fundamental importancia para o sucesso da confeccdo da protese. Para o parafusos fixados sobre implantes
(@1,8mm) foram estabelecidos torques maximos de 20N/cm para conexdo interna | Cone Morse e 32N/cm para
conexdo externa. Para os parafusos fixados sobre os componentes estéreis. (@1,4mm) foi estabelecido torque
maximo de 10N/cm.

ROTULO: No rétulo do produto estdo impressas informacdes para a sua identificacdo e rastreabilidade.
Aconselha-se anotar no prontuario clinico do paciente, as informac&es contidas no rétulo para garantir a
rastreabilidade do produto.
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CAMPO INFORMAGAO
1 Descricdo do Produto
2 Dimensd&es do Produto
3 Numero de referéncia no catalogo
4 Numero do lote de fabricacado
5 Numero de registro da Anvisa
6 Data de fabricacao
7 Matéria prima
8 Prazo de validade

SIMBOLOGIA DA EMBALAGEM / ROTULO:

siMmBOLO REFEREMNCIA INFORMAGCOES COMPLEMENTARES
® Produto de uso dnico Proibido reutlizar
d, [rala da fabricacao e e e e  ESEE S L T
g alido ate KR mEs-ana)
& Cudado: consullar docurnenlos - NONENS, pracaugbes
acampanbanlas i & cuidados especials
@ MNao utilizar s @ embalagem estiver Mao utilizar se a embalagem estiver
danificada danificada
[:IE Consulie as instrugoes de uliizacao Consulte as instrugoes de utilizacaso
@ Lrrmensos do produta Lharmelro da plataforma a oo da ancane
Mumero de referéncia mo catalogo Conforme os modelos do catalogao
LOT Coddipo e LOTE Lole de fabricacdo
* Conservar seco Froteger contra amidade
Produta NAD ESTERIL Produta MNAD ESTERIL
Oty Qiaanticdace Duantidade de produto na embalagem
BEPROGEsase | Pequisite brasileire ARSI
,Y Lirmile supariar de lemparalura Lirmite supariar de lemparalura

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 prontuario do
paciente. Nelas constam as seguintes informacdes:

e Prontuario médico;
e Documento fiscal de cobranca;
e Documento a ser entregue ao paciente (consulte o seu assessor).
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M

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
guando 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 recepcdo do material até a chegada ao consumidor final garantem a
eficacia e a seguranca o produto, seguindo os requisitos de aplicacdo e risco conforme 1SO 14971 e RDC
N.216ANVISA.

REQUISITOS ESSENCIAIS DE EFICACIA E SEGURANGA DE PRODUTOS MEDICOS:

e (O sistema é composto de materiais historicamente utilizados na fabricacdo 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 ndo
causam incompatibilidade entre si, e com os tecidos adjacentes. A ndo performance do teste de
toxicologia com extratos. dos dispositivos finais (por exemplo, irritacdo, sensibilizacdo, toxicidade
sistémica, genotoxicidade e efeitos crénicos) é justificada por causa da composi¢do definida, os perfis
toxicolégicos amplamente reconhecidos pela literatura cientifica;

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

e (Os Componentes Plasticos com base metalica para Implantes Dentérios Bioconect ndo desprendem
substancias;

e (Os produtos sdo fabricados de modo a eliminar possiveis contaminac¢des que possam levar a infeccgdo,
no entanto por ndo serem fornecidas estéreis, as instru¢des de uso descrevem a forma correta para sua
utilizacdo

e (Os Componentes Plasticos com base metalica para Implantes Dentdrios Bioconect ndo sdo fornecidos
estéreis pela empresa, sdo projetados, fabricados e embalados em embalagem ndo reutilizaveis.
Garantindo total integridade do produto;
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e O processo de fabricacdo cumpre com os requisitos de boas praticas de fabricacdo. As areas de
fabricacdo possuem procedimento de limpeza e os. critérios de ambiente sdo determinados de forma a
promover um ambiente e manipulacdo adequadamente limpos. Testes de carga microbiana sdo
efetuados na rotina, para monitorar a eficacia dos procedimentos, e confirmar o estado limpeza dos
produtos;

e O produto fornecido de acordo com as normas acima descritas;

e (O produto apenas é comercializado na forma nao estéril;

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

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

FABRICANTE/DISTRIBUIDOR:

Bioconect Industria e Comércio de Produtos Médicos e Odontolégicos Ltda ME
Avenida Lions Club, 140 - Jardim Santa Marta

Itapira —SP -CEP: 13976-430

(CNPJ: 08.760.252/0001-20 — A.F.E. ANVISA 8.07201 5.

Responsavel Técnico: Théo Pores Colferai - CRO-SP 62.413
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