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* BIOCONECT

INSTRUGOES DE USO
IMPLANTES DENTARIOS OSSEOINTEGRAVEIS BIOCONECT
LEIA ATENTAMENTE AS INFORMAGOES SEGUINTES

PRODUTO DE USO EXCLUSIVO ODONTOLOGICO

PROIBIDO REPROCESSAR

Processo de Esterilizacdo: Radiacdo Gama

Esterilizagdo ndo garantida se o lacre estiver violado.

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

FORMA DE APRESENTACAO E ESTERILIZACAO: Os Implantes Dentarios BIOCONECT s&o fornecidos
estéreis (método de esterilizagcdo: radiacdo gama) e de uso Unico, acondicionado unitariamente em
embalagem individual, acondicionado em embalagem que oferece tripla protecdo. Além da embalagem
tercidria (papeldo), o implante vem protegido por uma embalagem secundaria tipo blister e
acondicionado em um tubo transparente (embalagem primadria) e esterilizada por radiacdo ionizante
Gama.

Embalagem Primadria: Tubo transparente de pléstico.
Embalagem Secundaria: Blister + tyvek.

Material de Apoio: Instrucdo de uso.

Conteudo: Embalagem contendo 01 unidade e instrucdo de uso.
Validade: 4 anos a partir da data de fabricacdo (vide embalagem).

INDICACAO DE USO: Os Implantes Dentarios BIOCONECT s&o indicados para reabilitacBes em ossos de
maxila ou mandibula proporcionando fixacdo para componentes protéticos e por sua vez, sustentando
proteses odontoldgicas, assim restaurando a fungdo de mastigacdo. Pode ser utilizado em processos de
um ou dois estagios, restauracées unitarias ou multiplas e também carga imediata quando houver boa
estabilidade primaria e carga oclusal adequada.
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APLICACAO: Este produto é um dispositivo cirtrgico, implantavel em forma de parafuso para ser inserido
nos 0ssos dos maxilares. E indicado para densidades dsseas graus |, II, Il e IV, segundo classificacdo dssea
de Lekholm e Zarb (1985). Os implantes BIOHE e BIOHI estdo indicados para todos os tipos de 0ssos, e 0s
implantes BIOCM estdo indicados para ossos tipos Il e V.

COMPOSICAO: 0s Implantes Dentarios BIOCONECT sdo fabricados utilizando titanio puro grau 4
conforme norma ASTM F67.

CONTRAINDICAGOES

A utilizagdo dos Implantes Dentarios BIOCONECT tem como limitagdo de seu uso onde existam as
seguintes situagoes:

Rebordo 6sseo atrofico, onde a quantidade e a qualidade do osso remanescente ndo possam prover
adequada altura e espessura de tecido ésseo ao redor do implante;

Areas que necessitem de enxerto prévio ao procedimento de implante;

Locais onde haja a presenca de patologias ésseas ou infecgdes;

Individuos com qualidade de higiene oral insatisfatéria;

Individuos fumantes, usuarios de alcool e drogas ilicitas;

Individuos com problemas de satde de ordem geral que contraindique o procedimento cirdrgico;

Individuos com habitos parafuncionais exacerbados (ex. bruxismo).

ADVERTENCIAS: Para a escolha do implante, consulte a tabela de classificacio de qualidade e
guantidade 6ssea de Lekholm e Zarb (1985). Para a colocagdo de implantes recomenda-se: Exame Clinico
com Anamnese rigorosa, exames laboratoriais e exames radioldgicos (Tomografias, Radiografias
Panoramicas e Periapicais) para andlise da indicacdo e oportunidade da intervencdo. Para todos os
modelos deste produto, o torque maximo sugerido € 60 N.cm. Torques superiores ao especificado podem
promover deformacdes. Para a determinacdo das condi¢cGes dsseas, devem ser avaliados os aspectos
clinicos dos tecidos adjacentes ao implante e a prétese, além de radiografias periapicais. Devem ser
respeitadas as orientacdes fornecidas nas instrucdes de uso, e sé deve ser utilizado por profissionais
especializados e/ou treinados para este fim.

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 reesterilizacdo para uso ndo garante o desempenho atribuido ao produto e sdo de inteira
responsabilidade do usudrio.

PRECAUCOES: Para a colocagio dos Implantes Dentarios BIOCONECT é recomendado que o profissional
tenha um curso de especializacdo na drea e que o profissional elabore um plano de execucdo protética.
Para a colocacdo dos Implantes Dentarios BIOCONECT o profissional deve submeter o paciente a uma
minuciosa inspecdo clinica para diagnosticar casos citados nas contraindicacBes. O diametro deve ser
levado em consideracdo. Se ndo for usado um didmetro correto, podem ocorrer danos aos tecidos
adjacentes. A plataforma de assentamento dos Componentes Protéticos que se adapta no Implante ndo
deverad ser alterada de maneira alguma. O profissional devera: esterilizar todos os instrumentos antes do
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uso, preparar um ambiente com paramentacdo 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 forca exercida no momento da aplicacdo do produto
para ndo o danificar. O profissional devera informar ao paciente: a forma adequada de higienizacdo, a
necessidade de um acompanhamento periddico, que evite esforcos 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 aplicagdo dos componentes pode ndo ter éxito gerando uma perda ou
fratura do produto. A aplicacdo do produto pode trazer efeitos na regido onde foi aplicado como: dor,
inchaco, sensibilidade de curta duracdo, reagdo tecidual, infeccao.

A instalagdo de implantes, assim como qualquer outro procedimento cirurgico, pode provocar leve
desconforto e edema localizado. Algumas das possiveis causas de uma eventual perda da ancoragem do
implante (falha na osteointegracdo) e da perda da protese durante o tratamento sdo: infec¢Ges, higiene
oral deficiente, trauma oclusal, doencas ou problemas sistémicos, baixa quantidade ou qualidade do osso
remanescente, falta ou falha na irrigacdo, utilizacdo de instrumentais ndo especificos e/ou sem poder de
certo. Se o planejamento ndo for correto, o desempenho do conjunto implante/prétese pode ser
comprometido e podem ocorrer falhas, como perda ou fratura do implante e afrouxamento ou fratura
dos parafusos protéticos.

IMAGEM POR RESSONANCIA MAGNETICA (IRM) - INFORMACOES: N3o foram avaliadas a seguranca e
compatibilidade dos implantes Dentarios da BIOCONECT com o ambiente de ressonancia magnética. Nao
foi testado o aquecimento, deslocamento ou distor¢do sofridos pelos implantes dentarios da BIOCONECT
no ambiente de ressonancia magnética. A seguranca dos implantes dentdrios da BIOCONECT no
ambiente de ressonancia magnética é desconhecida. Efetuar uma ressonancia magnética num paciente
com este dispositivo pode resultar em danos para o paciente.

CUIDADOS POS-OPERATORIOS E MANUTENGCAO: 0s pacientes devem ser instruidos em relacdo a uma
correta higiene e a importancia de um acompanhamento clinico periédico para que haja um aumento da
previsibilidade do tratamento.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO: Os Implantes Dentérios BIOCONECT devem ser armazenados de
forma a impedir quaisquer danos ou alteracdes as caracteristicas de seus componentes. Recomenda-se a
armazenagem em local limpo, seco, arejado, livre da incidéncia de luz solar direta e temperatura
ambiente (15-35°C). 0 gerenciamento da armazenagem deve ser feito por profissionais da drea da saude
capacitados para tal procedimento. Caso ocorra a necessidade de descarte do produto, o profissional
devera seguir as instrucdes da RDC/ANVISA n°306 de 07/12/2004, ou a que vier substitui-la.

TRANSPORTE: 0 acondicionamento adicional para fins de protecdo durante o transporte é recomendado.
Durante o transporte, evitar condicGes potencialmente danosas a qualidade do produto, como
temperaturas superiores a 50°C, empilhamento inapropriado e colisGes.

MANIPULACAO: 0 manuseio dos 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.

INSTRUCAO DE USO
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Preparo do Leito Receptor: 0 preparo do leito receptor deverd ser realizado com os cuidados
necessarios para redugdo do trauma cirurgico, conforme literatura aplicavel. Utilizar:

Brocas em bom estado de corte;

Velocidade de corte compativel com a broca;
Abundante irrigacao;

SeqUéncia de brocas e velocidade de fresagem.

As técnicas cirdrgicas para a colocacdo dos implantes sdo especificas, devendo ser realizada por
profissional devidamente habilitado e é junto com a manutencdo da cadeia asséptica um dos principais
requisitos para a obtencdo do sucesso na osseointegracdo. Trata-se basicamente da utilizacdo de brocas
em uma seqliéncia légica e escalonada, tendo seu uso e indica¢do para cada tipo, forma e diametro dos
variados modelos de implante.

Segue-se orientacdo para confec¢do de alvéolo cirdrgico para os Implantes Dentarios BIOCONECT:

Brocas para perfuragdo dssea - utilizar fresas com didmetros progressivos com o auxilio de um motor
elétrico e contra angulo especifico com rota¢do de 1.300 a 1.500 RPM (rotag¢8es por minuto), com torque
de 35 a 55 N/cm - o aumento progressivo da perfuracdo, a correta velocidade de rotacdo e irrigacdo
minimizam os riscos de superaguecimento do tecido dsseo.

Escareadores - Podem ser utilizados para embutir a plataforma dos implantes BIOHE no leito dsseo.
Estdo disponiveis nas medidas 3,5/4,1 e 5,0.

Machos de rosca - Devem ser utilizados nos casos de 0ssos tipos | e Il antes da instalagdo do implante.
Sua acdo é de conformacdo da rosca do implante nos casos de alta densidade.

A instalacdo do implante - é seguida com rotagdo estabelecida de 15 a 25 RPM, com torque de 35 a 55
N/cm e feita com chave especifica; em algumas situacdes a finalizacdo da colocacdo do implante pode ser
assessorada com uma chave catraca manual ou torquimetro até a sua total colocacdo no alvéolo
cirdrgico.

Seqgliéncia protética - selecione os pilares Intermedidrios entre o implante e a prétese observando suas
indicacdes e limitacdes, de acordo com a literatura aplicavel.

0 profissional responsdvel pela utilizacdo do produto deve possuir conhecimento de técnicas cirdrgicas e
procedimentos necessarios para a sua aplicacao.

PRAZO DE VALIDADE: Vide embalagem (indicado 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;
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NAO UTILIZAR CASOA EMBALAGEM ESTEJAVIOLADA,;
LOTE E DATADE FABRICAGAO VIDE ROTULO;

NAO UTILIZAR FORA DOPRAZO DE VALIDADE.

DESCARTE DE MATERIAIS: Todos os produtos e materiais de consumo utilizados na cirurgia para a
instalagdo de implantes dentarios da BIOCONECT podem colocar em risco a saude de quem os manuseia,
apos a utilizagdo. Antes de descarta-los no meio ambiente, recomenda-se consultar e cumprir a legisla¢dao
vigente.

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

Atencgao! Os implantes dentérios ndo podem ser reprocessados, reutilizados ou reesterilizados.

ETIQUETAS DE RASTREABILIDADE: A identificagdo do produto é realizada por meio de cddigos
alfanuméricos dispostos no rotulo (REF e LOT). Estes cddigos acompanham o produto permitindo a
identificacdo das suas caracteristicas, desde a matéria-prima. Este produto é acompanhado por trés
etiguetas que permitem a sua rastreabilidade e devem ser fixadas nos seguintes documentos: -
Prontudrio médico; - Documento fiscal de cobranca; - Documento a ser entregue ao paciente (consulte o
seu assessor).

ROTULO: No rétulo do produto estdo impressas informacdes para a sua identificagdo e
rastreabilidade. Aconselha-se anotar no prontuario clinico do paciente, as informac&es contidas no rétulo
para garantir a rastreabilidade do produto.

*BIOCON ECT Descrigdo do Produto

SZE Dimensdo do Produto [ReF| Cédigo do Produto LoT Lote de Fabricagao

Reg. ANVISA: XxxXXXXXXX *|  Data de Fabricacdo
MATERIAL: TITANIO/TITANIUM = Data de Validade
2N (o STERILE [ R Qty: 1UN
L - |
Descricdo do Produto Descrigdo do Produto
Reg. ANVISA: xOOOOOOON00X Reg. ANVISA: XxXXXXXXXXXX

SIZE Dimensdo do Produte |REF | Codigodo Produto SIZE Dimens3odo Produto REF Cadigo do Produto

LOT lote de Fabricagdo - LOT Lotede Fabricacdo

, 9 S
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SIMBOLO

REFERENCIA

INFORMACOES COMPLEMENTARES

®

Produto de uso unico

Proibido reutilizar

Data de Fabricacdo

00000 (més-ano)

<

o]
2

Valido até

JO-X0000 (més-amo)

Cuidado: consultar documentos
acompanhantes

Informacgdes adicionais, precaucoes,
adverténcias e cuidados especiais.

AN
®

Méo utilizar se a embalagem estiver
danificada

Méo utilizar se a embalagem estiver
danificada

Consulte as instrucdes de utilizacio

Consulte as instrugdes de utilizacio

Dimensdes do produto

Diametro da plataforma e tipo de
encaixe

Mimero de referéncia no catalogo

Conforme os modelos do catdlogo

Codigo de LOTE

Lote de fabricacéo

Conservar Seco

Proteger contra umidade

Produto NAD ESTERIL

Produto NAD ESTERIL

Cuantidade

Cuantidade de produto na embalagem

PROIBIDO
REPROCESSAR

Requisito Brasileiro

ANVISA

[

Limite superior de temperatura

Limite superior de temperaturﬂ

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.
Autilizacdo de matérias-primas de primeira linha, reconhecidamente biocompativeis, e o
rigoroso controle dequalidade desde a recepcdo do material até a chegada ao consumidor final
garantem a eficicia e a seguranca doproduto, seguindo os requisitos de aplicacdo e risco
conforme ISO 14971 e RDC N.°16 de 2001 Anvisa.

Requisitos Essenciais de Eficacia e Seguranga de Produtos Médicos:

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
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dos Implantes Dentarios Bioconectnado sdo inflamaveis;

e (Os componentes do produto sdo compativeis entre si, e as interfaces da liga de 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,
irritacdo, sensibilizacdo, toxicidade sistémica, genotoxicidade e efeitoscronicos) é
justificada por causa da composicdo definida, os perfis toxicoldgicos amplamente
reconhecidos pela literatura cientifica.

e N&o had contaminantes e residuos em decorréncia do uso ou manuseio do produto
dentro das indicagBes e modo de usar prescritos. Os produtos apesar de serem
fornecidos estéreis, se usados conforme a indicagdo e requisitos proposto nao trard
riscos de contamina

e OsImplantes Dentdrios BIOCONECT ndo desprendem substancias;

e Os produtos sdo fabricados de modo a eliminar possiveis contaminag¢des que possam
levar a infeccdo, no entanto por ndo serem fornecidas estéreis, as instru¢cdes de uso
descrevem a forma correta para sua utilizagdo;

e Os Implantes Dentdrios BIOCONECT sdo fornecidos estéreis pela empresa, sao
projetados, fabricados e embalados em embalagem nao reutilizdveis. Garantindo total
integridade do produto;

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

e O produto é fornecido de acordo com as normas acima descritas;
e O produto apenas é comercializado na forma 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 lesGes
vinculados a suas caracteristicasfisicas.

FABRICANTE/DISTRIBUIDORA:

Bioconect Industria e Comércio de Produtos Médicos e Odontolégicos Ltda ME
Avenida Lions Clube, 140 - Jardim Santa Marta - Itapira - SP - CEP: 13976-430 .
CNPJ: 08.760.25W0001-20 - A.F.E.ANVISA8.07201.5

Responsavel Técnico: Théo Peres Colferai - CRO-SP 62.413

INDUSTRIA BRASILEIRA



