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

DESCRICAO

A UCLA é formada por duas partes:

Base de metal Liga de ouro ou Liga de Cobalto-Cromo (CoCr)

Coifa Plastica Vermelho para antirotacional ou branco para rotacional

A UCLA é um componente protético pré-fabricado diretamente conectado ao implante dental enddsseo e seu uso
pretendido é para auxilio na reabilitacdo protética.

INDICACAO DE USO

Sistemas de implante dentario MIS sdo destinados para insercdo cirdrgica no osso das arcadas inferior e superior da
mandibula, para fornecer suporte para dispositivos protéticos, como dentes artificiais, para restaurar a funcdo masti-
gatdria. Quando um procedimento cirlrgico de um estagio é aplicado, o implante pode ser imediatamente carregado
quando alcancar a boa estabilidade primaria e a carga oclusal for apropriada.

Implantes estreitos (Narrow (NP) @3.3mm@3,3mm e UNO) sdo indicados para uso em aplicagdes cirldrgicas e restau-
radoras para insercado apenas nas regides do incisivo lateral, central mandibular e incisor lateral maxilar de mandibulas
parcialmente edéntulas, para fornecer suporte para os dispositivos protéticos, como dentes artificiais. Implantes com
plataforma padrao (Standard (SP)) e plataforma larga (Wide (WP)) ndo possuem restricdo quanto aos locais para im-
plantacdo. Incisivos centrais e laterais mandibulares devem ser esplintados caso houver o uso de dois ou mais implan-
tes estreitos adjacentes um ao outro. Os implantes MIS longos (18 e 20 mm) podem ser utilizados de maneira inclinada.
Implantes MIS curtos devem ser utilizados apenas com pilares retos. Implantes curtos M4 sao indicados apenas para
carga retardada.

USO PRETENDIDO

A UCLA é um tipo de pilar que se destina a ser utilizada na mandibula ou maxila para apoiar as substituicdes dos den-
tes, a fim de restabelecer a funcdo mastigatoria.

INFORMAGCOES ADICIONAIS

A UCLA Ouro/CoCr ¢é destinada a uma angulacdo de 02, apenas para implantacao reta. A UCLA Ouro/CoCr anti-ro-
tacional é indicada para prétese unitaria e a rotacional para préotese multipla, onde esse componente é utilizado na
criacdo de um pilar personalizado parafusado com uma coroa ou ponte cimentada, ou um pilar personalizado parafu-
sado que seja diretamente revestido. A solu¢cdo parafusada é indicada quando a cavidade de acesso ao parafuso for
localizada por meio da superficie oclusal dos dentes posteriores ou por meio do cingulo dos dentes anteriores sem
corregcdes de angulos, bem como para espaco interdental e interoclusal limitado.

ESPECIFICACOES DE DESIGN PARA FUNDICAO SOBRE A COIFA PLASTICA

* Angulacao de 02 apenas para implantacdo reta.

¢ Nao diminua a espessura da parede para menos que 0,5 mm.

* Altura de poste recomendada minima é de 4 mm. Modificacdo da altura de poste do pilar abaixo de 4mm é proibida.
» Colar gengival minimo é de 1 mm, conforme fornecido pelo fabricante.
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CUIDADOS

¢ Déficits de tecido mole ou tecido duro antes da operacdo podem causar resultado estético comprometido ou
angulacdes de implante desfavoraveis

¢ Para assegurar um resultado de tratamento de longo prazo bem-sucedido, é aconselhavel fornecer acompanha-
mento regular abrangente ao paciente apds o tratamento de implante e o informar sobre higiene oral apropriada

¢ Todos os instrumentos e ferramentas utilizadas na cirurgia devem ser mantidos em boa condi¢cdo e deve ser to-
mado cuidado para que a instrumentacao ndo danifique implantes ou outros componentes

¢ Atencdo especial deve ser dada a pacientes que possuem fatores locais ou sistémicos que possam interferir no
processo de cicatrizacdo do 0sso ou do tecido mole ou o processo de ésseointegracao (ex. fumantes, higiene oral
insuficiente, diabetes descompensada, radioterapia orofacial, terapia com esteroides, infeccdes no 0sso vizinho)

¢ Cuidado especial é aconselhado em pacientes que recebem terapia com bisfosfonato

¢ O dentista certificado que utiliza produtos da MIS Implants Technologies Ltd. é responsavel por determinar se um
produto é adequado ou ndo pra o paciente e a circunstancia em particular.

¢ Nunca exceder torque de aperto protético de 30 Ncm para o parafuso de titdnio ou 20 Ncm para o parafuso de
ouro. Aperto em excesso da UCLA pode levar a fratura do parafuso

¢ Por conta do pequeno tamanho dos dispositivos, deve-se tomar cuidado para que eles ndo sejam engolidos ou
inalados pelo paciente.

« Solucdes desinfetantes ou de limpeza ndo devem conter nenhum dos seguintes ingredientes: Acidos organicos
fortes ou acidos minerais, lixivia forte, solventes organicos (ex. acetona, éter, hexano, benzeno), agentes oxidantes
(ex. peroxido), halogénios (cloro, iodo, bromo) ou hidrocarbonetos halogenados e aromaticos.

* Nao utilizar em casos de hipersensibilidade a um ou mais dos metais contidos na liga de CoCr.

MATERIAIS PARA UCLA OURO

Liga de Ouro 60% Au, 19% Pt, 20% Pd, 1% Ir CTE: 12:10-6/°K,
faixa de fusédo: 1400- 1490°C /2550-2720°F

Coifas Plasticas - UCLA Polioximetileno (POM)
Parafusos da UCLA Liga de titanio 90% Ti, 6% Al, 4% V

Bases da UCLA

LIGA DE FUNDICAO RECOMENDADA PARA UCLA OURO

Apenas ligas de metais preciosos. A base ndo deve ser fundida com ligas de fundicdo de metal ndo precioso, uma
vez que ouro em combinacdo com niguel e cobalto causa reducao drastica da faixa de fusdo. Ligas de metal precioso
adequadas:

e Ligas de metal precioso com teor de ouro minimo e metais do grupo de platina de 25%.
e Ligas feitas com paladio com um teor minimo de paladio de 50%.
* A temperatura liquida da liga ndo deve exceder 1350 °C.

MATERIAIS PARA LIGAS DE COCR

Liga de CoCr 65% Co, 27,5% Cr, 5,5% Mo e 1,5% outros.
Bases da UCLA Teor de Niguel Maximo é de 0,5%. CTE: 20 a 900°C:
15,9:10-6/°K, faixa de fus&o: 1315-1537 °C/ 2400-2800 °F
Coifas Plasticas - UCLA Polioximetileno (POM)
Parafusos da UCLA Liga de titanio 90% Ti, 6% Al, 4% V
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LIGA DE FUNDIGAO RECOMENDADA PARA UCLA COCR

* Apenas liga de cobalto e cromo. Nao utilizar liga de ouro ou palddio.
¢ A temperatura liquida da liga ndo deve exceder 1300 °C.

INSTRUGOES DE LIMPEZA

O dispositivo é entregue ndo estéril.
A UCLA e parafuso protético devem ser limpos e esterilizados antes da sua utilizacao.
Limpeza efetiva é requisito obrigatdrio para uma esterilizacao 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.
Lave a UCLA e parafuso protético em agua corrente limpa.
Lave a UCLA e parafuso protético em banho ultrassdénico com nova solucdo de limpeza (5ml/L (0,5%) Neodisher®
MediClean forte) a 40°C por dez minutos.
Enxdgue 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).
Seque a UCLA e parafuso protético ao ar seco utilizando lencos descartdveis limpos e sem fiapos.

ESTERILIZAGAO POR VAPOR

Inserir a UCLA limpa e parafuso protético limpos em um envelope de esterilizacdo de grau cirdrgico de uso unico. Es-
terilize com vapor por autoclavagem, utilizando uma das condicdes recomendadas a seguir:

Tipo de Ciclo Temperatura Tempo de Exposicdo (Min.) | Tempo de Secagem (Min.)
Deslocamento o o . .

de Gravidade 135°C/275°F 10 minutos 30 minutos
Pré-Vacuo 132 °C/270 °F 4 minutos 20 minutos

ADVERTENCIAS

¢ Esse é um produto para uso Unico que nao deve ser reutilizado. Reprocessamento pode causar perda das carac-
teristicas mecanicas, quimicas e/ou bioldgicas. A reutilizacdo pode causar contaminacdo cruzada.

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

¢ Informacdes de Seguranca de Ressonancia Magnética: Os sistemas de implante Dentdrio MIS ndo foram avaliados
guanto a seguranca e compatibilidade no ambiente de ressonancia magnética. Eles ndo foram testados quanto
a aguecimento, migracdo ou artefato de imagem em ambiente de ressonancia magnética. A seguranc¢a dos sis-
temas de implante dentdrio MIS no ambiente de ressonancia magnética é desconhecida. Realizar a varredura em
um paciente que possui esse dispositivo pode resultar em lesdo do paciente.

¢ Produto somente pode ser usado ou operado por profissional habilitado.

ARMAZENAMENTO E MANUSEIO

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

EMBALAGEM

A UCLA é embalada em uma embalagem tipo envelope de plastico e 5 envelopes sdo embalados em uma caixa de
papeldo para transporte.
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CONTRAINDICAGOES

» Estabilidade primaria/longo prazo insuficiente.
¢ Incapacidade do paciente para realizar higiene oral.
¢ Hipersensibilidade do paciente a componentes especificos da UCLA.

INFORMAC@ES SOBRE TRANSPORTE
N&o ha condi¢cdes especiais

EVENTOS ADVERSOS

Nenhum conhecido.

INFORMAGCOES DE DESCARTE

Os dispositivos devem ser descartados conforme Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigcos de Saude, em
atendimento a Resolucéo Vigente que regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento de Residuos de Servicos de
Saude.

COMPATIBILIDADE PARA SISTEMA DE IMPLANTE HEXAGONAL EXTERNO

Compatibilidade entre os Pilares e os Implantes Dentdrios de hexagono externo fabricados pela MIS Implants Techno-
logies:

Implante Hexagonal Externo NP Pilar Hexagonal Externo NP

Implante Hexagonal Externo SP Pilar Hexagonal Externo SP

Implante Hexagonal Externo WP Pilar Hexagonal Externo WP

LEGENDA ADICIONAL

® MNao reutilizar d Fabricante
gl
N3o Estéril ‘21&‘ Manter longe da luz solar
()
Usar de acordo com a @ Mdo utilizar caso a embalagem estiver
L data danificada
[LOT 1 Cédigo do f Culda_do. consultar documentos
Iote associados
REF| MNimerodo
catdlogo

Observacédo: os itens demonstrados sdo componentes protéticos de conexdo codnica, mesmo assim o declarado no
manual do usuario é relevante para os int. hex. e ext. hex também.
Para mais informacdes, consulte as instrugdes passo a passo em: www.mis-implants.com
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Instrucdes de Uso

PASSO A PASSO

Xy

INSERINDO A UCLA
OUROD/CoCr NO
MODELO DE GESSO

Nesse caso, a UCLA CS-GPO10 é
utilizada,

®

0 formato de cobertura
desejado & talhado na UCLA
ajustada,

®

FUNDIGAD DE
METAL

@

ESTRUTURA DE METAL

Apds a remocdo do cicatrizador,
a estrutura de metal ¢ avaliada.
No final do procedimento de
teste, a estrutura de metal é
removida ¢ o ccatrizador &
parafusada novamente  no
implante. Caso necessario, uma
impressio de captura € realizada
nesse estagio.

@

AJUSTANDO O
CILINDRO DE
PLASTICO

O indice de silicone pode ser
utilizado para ajuste da altura.

@

INDICE DE
SILICONE COM
ENCERAMENTO

0 indice de silicone pode ser
utilizado para ajuste da altura.

AVALIAGAD DA
ESTRUTURA DE
METAL

Apos fundiclo, a estrutura de
metal & avaliada no modelo de

pesso,

PORCELANA, -

Apbs  a selecdo da  cor
apropriada, a porcelana €
endurecida na fundiglo do
metal. A ponte de porcelana é
ajustada no modelo de gesso. A
estrutura de CoCr precisa de
uma preparacdo adequada antes
de instalagio da porcelana.
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Instrucdes de Uso

)

RESTAURAGAO
RESTAURAGAO DA PONTE
DA PONTE FINAL
FINAL

Preencher o canal do parafuso
Apds a remogio do cicatrizador, utilizando material ternpordrio.
instalar a ponte em seu lugar e
apertar o parafuso utilizande uma
chave de torque protética: 30Ncm
para parafuso de titinio ou 20Ncm
para parafuso de oura,

ETIQUETAS DE RASTREABILIDADE

Os produtos destinados a reabilitacdo protética definitiva acompanham 3 (trés) etiquetas de rastreabilidade em sua
embalagem para fixacdo obrigatdria: no prontuario clinico, no documento a ser entregue ao paciente, e na documen-
tacdo fiscal que gera a cobranca. Os produtos para uso tempordrio ndo possuem estas etiquetas.

As Instrucdes de Uso do produto devem ser consultadas através do nosso buldrio eletrénico disponi-
vel em: bulario.dentsplysirona.com.br/U/MPB-UIGDA.pdf

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