l o
N>
UCLA CoCr MIS CONNECT

Componentes para Protese Dentaria
MPB-UICOA Rev. 2

Instrucdes de Uso

-

IMPORTANTE:
Este produto é parte de um conceito geral e s6 pode ser usado em conjunto com os produtos originais associados de
acordo com as instrucdes e recomendacdes da MIS Implants Technologies Ltd.

DESCRICAO

O pilar consiste em duas partes:

Base em metal Liga de cobalto-cromo

Cilindro plastico Vermelho para antirotacional ou Branco para rotacional

O pilar € um componente protético pré-fabricado diretamente conectado a um pilar CONNECT e destina-se para
uso como auxilio na reabilitacdo protética.

MM-CCR04 e MM-CCRI4 sdo compativeis com os pilares CONNECT com 4 mm de didmetro (C#-C ##40).
MM-CCRO5 e MM-CCRI5 sdo compativeis com os pilares CONNECT com 5,7 mm de didmetro (C# -C##57).

INDICACAO DE USO

Os sistemas de implantes dentarios MIS devem ser colocados cirurgicamente no osso dos arcos da mandibula superior
ou inferior para fornecer suporte para dispositivos protéticos, como dentes artificiais, para restaurar funcdo mastigato-
ria. Quando um procedimento cirurgico de uma etapa € aplicado, o implante pode ser imediatamente carregado quan-
do a estabilidade primaria é alcancada e a carga oclusal é apropriada. Implantes estreitos (33,3 mm) sdo indicados
para uso em cirurgias e aplicacdes restauradoras para colocacao apenas na regido mandibular central, incisivo lateral
e incisivo lateral superior de mandibulas parcialmente desdentadas, para fornecer suporte a dispositivos protéticos,
como dentes artificiais. Implantes com plataforma padrdo (Standard (SP)) e plataforma larga (Wide (WP)) ndo pos-
suem restricdo quanto aos locais para implantacdo. Incisivos centrais e laterais mandibulares devem ser esplintados
caso houver o uso de dois ou mais implantes estreitos adjacentes um ao outro.

USO PRETENDIDO

Os pilares destinam-se a ser utilizados na mandibula ou maxila apoiando as substituicdes dos dentes para restaurar a
funcdo mastigatoria.
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INFORMACOES ADICIONAIS

e A UCLA CONNECT de cobalto-cromo é destinada ao uso apenas com pilares CONNECT. UCLA CONNECT Co-
balto-Cromo ¢ indicada para uso em protese unitaria, quando este componente é usado na criacdo de um pilar
aparafusado personalizado com uma coroa ou ponte cimentada ou um pilar aparafusado personalizado que é
diretamente revestido.

¢ A UCLA antirotacional permite uma angulacdo maxima de implantacdo de 20°. Isto é indicado para restauracdes
unitdrias aparafusadas.

« A UCLA rotacional é indicada para restauracdes multiplas aparafusadas, para implantes com divergéncia geral
inferior a 40° para permitir o caminho de insercdo. Divergéncias de até 40° ndo devem ter angulacdo superior a
20° para qualguer implante.

ESPECIFICAGOES DO PROJETO PARA FUNDIGCAO DO CILINDRO PLASTICO

¢« Angulacdo de implantacdo de até 20°.

¢ Ndo diminua a espessura da parede abaixo de 0,5 mm.

« A altura minima recomendada para o assentamento protético é de 4 mm. E proibida a modificacdo da altura do
pilar abaixo de 4 mm.

¢ O colar gengival minimo é de 1 mm, conforme fornecido pelo fabricante.

PASSO A PASSO

1) COLOCACAO DA UCLA CONNECT COCR 2) AJUSTE DO CILINDRO PLASTICO
NO MODELO DE GESSO O index de silicone pode ser usado
Neste caso, a UCLA MM-CCRO4 é usada. para ajustar a altura.
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3) MODELO EM CERA
A forma de coping desejada é esculpida
no pilar ajustado.

5) FUNDICAO DO METAL

4) INDEX DE SILICONE COM ENCERRAMENTO
O index de silicone pode ser usado
para ajustar a altura.

6) AVALIACAO DA ESTRUTURA DE METAL
Apods fundicdo, a estrutura de metal é avaliada
no modelo de gesso.
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7) ESTRUTURA DE METAL 8) FABRICACAO DA PORCELANA

Apods a remocao do cicatrizador, a estrutura de metal Apods a selecdo da cor apropriada, a

é avaliada. No final do procedimento de teste, a estrutura porcelana é endurecida na fundicdo do metal.
de metal é removida e o cicatrizador é parafusado A protese de porcelana é ajustada no
novamente no pilar CONNECT. Caso necessario, uma modelo de gesso.

impressao de captura é realizada nesse estagio.

9) RESTAURACAO DA PONTE FINAL 10) RESTAURACAO DA PROTESE FINAL
Apds a remocédo do cicatrizador, instale a Preencher o canal do parafuso usando
protese no seu lugar e aperte o parafuso um material temporario.

usando uma chave de torque a 30Ncm.

PRECAUCOES

¢ O carregamento do pilar CONNECT com a UCLA CONNECT cobalto cromo sera realizado quando um torque de
aperto minimo ¢é alcancado para o CONNECT de 15Ncm.

* Enquanto aperta a UCLA CONNECT cobalto cromo, é necessario garantir que o implante ndo gire junto com o
CONNECT para evitar penetracéo indesejada do implante e/ou perda da estabilidade do implante.

« Déficits de tecido duro pré-operatoério ou tecido mole pode resultar em resultado estético comprometido ou an-
gulacdes de implante desfavoravel.

e Para garantir um resultado bem-sucedido do tratamento a longo prazo, é aconselhdvel fornecer acompanhamen-
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to regular abrangente ao paciente apds o implante e informar sobre a higiene bucal apropriada.

e Todos os instrumentos e ferramentas utilizados na cirurgia devem ser mantidos em boas condicdes e devem ser

tomados cuidados para que a instrumentacdo ndo danifique os implantes ou outros componentes.

Atencdo especial deve ser tomada a pacientes com fatores locais ou sistémicos que podem interferir no processo

de cicatrizacdo de ossos, tecidos moles ou no processo de osseointegracdo (por exemplo, fumar cigarros, mal

higiene oral, diabetes descompensada, radioterapia oro-facial, terapéutica com esterdides, infeccdes no osso
adjacente).

 E necessario cuidado especial em pacientes que recebem terapia com bifosfonatos.

O dentista certificado que utiliza os produtos da MIS Implants Technologies Ltd. é responsdvel por determinar se

algum produto é adequado ou n&o para o paciente e circunstancias.

¢ Nunca exceder o torque de aperto protético de 30Ncm para o parafuso da superestrutura. O aperto excessivo da
UCLA pode levar a uma fratura do parafuso.

¢ Devido ao tamanho pequeno dos dispositivos, é preciso ter cuidado para que eles ndo sejam engolidos ou aspi-
rados pelo paciente.

e Solucdes de limpeza ou desinfetantes ndo devem conter nenhum dos seguintes ingredientes: acidos organicos
fortes ou acidos minerais, lixiviantes fortes, solventes organicos (por exemplo, acetona, éter, hexano, benzeno),
agentes oxidantes (por exemplo, perdxido), halogénios (cloro, iodo, bromo) ou aromaticos, hidrocarbonetos ha-
logenados.

¢ Angulacdo maxima de implantacdo é 20°.

MATERIAIS PARA UCLA CONNECT COBALTO-CROMO

Base da UCLA Liga de CoCr 65% Co, 27.5% Cr, 5.5% Mo e

1.5% outros. O teor maximo de niquel é de 0.5%.
Cilindro plastico da UCLA Polioximetileno (POM)
Parafuso da UCLA Liga de titanio 90% Ti, 6% Al, 4% V

LIGA DE FUNDIGAO RECOMENDADA

e Apenas liga de cobalto-cromo. Ndo use liga de ouro ou palddio.
¢ A temperatura liquida da liga ndo deve exceder 1300°C.

MATERIAIS PARA UCLA CONNECT COBALTO-CROMO

O dispositivo é entregue ndo estéril.
A UCLA e o parafuso protético devem ser limpos e esterilizados antes da sua utilizacdo.
Limpeza efetiva é requisito obrigatdrio para uma esterilizacdo eficaz.
¢ Apligue Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburgo) 2% em todas as superficies e esfregue com uma
escova de nylon de cerdas macias até que toda a sujeira e/ou detritos visiveis sejam removidos.
e Lave a UCLA e o parafuso protético em agua corrente limpa.
* Lave a UCLA e o parafuso protético em banho ultrassénico com nova solucdo de limpeza (5ml/L (0,5%) Neo-
disher® MediClean forte) a 40°C por dez minutos.
¢ Enxague sob dgua corrente limpa até que todos os vestigios de solucdo de limpeza sejam removidos de todas as
superficies, inclusive o(s) canal(is) interno(s).
e Seque a UCLA e o parafuso protético ao ar seco utilizando lencos descartaveis limpos e sem fiapos.

ESTERILIZAGAO DE VAPOR

Insira a UCLA e o parafuso protético limpos em um envelope para esterilizacdo de papel grau cirdrgico.
Esterilizar a vapor por autoclave, usando uma das seguintes condi¢cdes recomendadas:
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Tipo de ciclo Temperatura Tempo de exposicdo (min.) | Tempo de secagem (min.)
Deslocamento 135°C/275°F 10 minutos 30 minutos

por gravidade

Pré-Vacuo 132°C/270°F 4 minutos 20 minutos

ADVERTENCIAS

e Este é um produto de uso uUnico que ndo deve ser reutilizado.

* O reprocessamento pode causar perda de caracteristicas mecanicas, quimicas e/ou bioldgicas. A reutilizacdo
pode causar contaminac¢do cruzada.

¢ O uso de componentes ndo estéreis pode levar a infeccdo de tecidos ou doencas infecciosas.

e Informacgdes sobre seguranca de Ressonancia Magnética (RM): Os sistemas de implantes dentarios MIS ndo foram
avaliados quanto a seguranca e compatibilidade no ambiente de RM. Eles ndo foram testados para aquecimento,
migracdo ou artefato de imagem no ambiente de RM. A seguranca dos sistemas de implantes dentarios MIS no
ambiente de RM é desconhecida. A digitalizacdo de um paciente com este dispositivo pode resultar em ferimentos.

CONTRAINDICAGOES

* Hipersensibilidade do paciente a componentes especificos dos pilares (como um ou mais metais contidos na liga
de CoCr).
» Estabilidade primaria/longo prazo insuficiente.

EVENTOS ADVERSOS

Nenhum conhecido.

ARMAZENAGEM E MANUSEIO

O produto deve ser armazenado em local seco na embalagem original a temperatura ambiente e ndo exposto a luz solar
direta. O armazenamento incorreto pode influenciar as caracteristicas do dispositivo, levando a falhas.

EMBALAGEM

Os pilares sdo embalados em envelopes e 5 envelopes sdo embaladas em uma caixa de papeldo para transporte.

INFORMACAO DE TRANSPORTE
Sem condi¢cdes especiais.

ETIQUETAS DE RASTREABILIDADE

Os produtos destinados a reabilitacdo protética permanente apresentam 3 (trés) etiquetas de rastreabilidade em suas
embalagens para fixacdo obrigatodria: no prontuario clinico, no documento a ser entregue ao paciente e na documenta-
cdo fiscal que gera a cobranca. Os produtos para uso temporario ndo possuem esses rotulos.

DESCARTE

Para o descarte das embalagens e dos componentes cumpra os regulamentos nacionais de descarte de residuos atual-
mente aplicdveis no seu pais.
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SIMBOLOS

REF| ' Numerode catalogo N3ao reutilizar

Manter afastado de luz solar

N3o estéril

Cuidado: a lei federal dos EUA res-

Rx only tringe a venda deste dispositivo para ,-_”ﬁi Cuidado

ou sob pedido de um profissional de
odontologia

LOT Codigo do lote d Fabricante
*-}.'.{--
7 i"
|

As instrucdes de uso do produto devem ser consultadas na nossa biblioteca eletrénica da IFU,
disponivel em: bulario.dentsplysirona.com.br/U/MPB-UICOA.pdf

“ATENCAO: Verifique a correlacdo da versdo dessas Instrucdes de uso com o produto adquirido indicado
na embalagem. Para obter, sem custos, essas Instrucdes de uso no formato impresso, solicite ao nosso
SAC através do 0800 771 2226 (somente no Brasil) ou pelo e-mail atendimento@dentsplysirona.com.”

e
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