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PT - COMPONENTES
PROTETICOS
E ACESSORIOS
DE LABORATORIO

As seguintes instrugdes de uso referem-se aos componentes protéticos
e acessorios BTK. Ler atentamente antes do uso. Os paragrafos em que
o produto néo estiver mencionado, devem ser considerados validos para
todos os tipos de estruturas protéticas BTK abaixo indicadas, salvo espe-
cificagdo em contrario (por ex.: Pilares Locator®).

1.1 UTILIZACAO PREVISTA

As estruturas protéticas Biotec foram desenvolvidas para utilizagdo na
protetizacdo de implantes; enquanto os acessorios de laboratorio sédo
utilizados para tomar a impressao dos dentes e reconstruir, em labora-
torio, 0 molde que representa a area da boca onde sera feita a restau-
racdo implanto-protética. Salvo declaracdo em contrério, tais disposi-
tivos s6 podem ser utilizados junto com dispositivos Biotec, indicados
detalhadamente no catélogo e no website da empresa www.btk.dental.
0 uso com dispositivos diferentes poderd causar o insucesso do caso
clinico.

1.2 ADVERTENCIAS E RISCOS DURANTE O USO
DO DISPOSITIVO MEDICO

0 uso de tais dispositivos médicos reserva-se exclusivamente a pessoal
experiente, devidamente habilitado para o exercicio da profisséo, e que
tenha lido estas instrugdes. O uso imprdprio ou incorreto dos dispositivos
pode causar danos aos componentes ou lesdes no paciente. Antes de
qualquer intervencdo cirdrgica, deve ser feito um historico cuidadoso do
paciente (analises clinica e radiografica sdo necessarias). N&o utilizar o
dispositivo se a embalagem estiver danificada. Antes do uso no paciente,
o dispositivo deve ser limpo e esterilizado, conforme indicado no parag-
rafo "INDICACOES DE USO".

Os dispositivos Biotec ndo foram avaliados quanto a sua seguranca e
compatibilidade em ambientes de ressonéncia magnética (RM). Nao fo-
ram submetidos a testes de aquecimento, migracao ou possibilidade de
gerar artefatos de imagem durante RM em ambientes com ressonancia
magnética (RM). A seguranca dos dispositivos Biotec em ambientes com
ressonancia magnética (RM) é desconhecida. A realizacdo de exames
de imagem por ressonancia magnética num paciente portador desses
dispositivos, pode provocar lesdes no paciente.

No que diz respeito ao Sistema de engate para implantes Locator®, o
mesmo ndo é indicado para casos de ligagdes completamente rigidas. Se
houver uma divergéncia superior a 20 graus em relacdo a vertical, nao é
recomendado o uso de um Unico implante.

1.3 INFORMACOES AO PACIENTE

0O paciente devera ser informado pelo médico sobre todos os aspectos
ligados a cirurgia. O paciente devera também ser instruido quanto a ne-
cessidade de manter uma correta higiene bucal e efetuar uma consulta
de controle ao surgirem situagdes imprevistas ligadas a cirurgia e ao
dispositivo aplicado. Além disso, o paciente devera ser oportunamente
informado de que, durante o periodo pés-operatario, deverdo ser evita-
das cargas mecénicas no sitio do implante.

Em relacdo aos engates Locator®, os pacientes devem ser informados
sobre 0 seguinte:

- Os engates Locator® requerem limpeza didria para evitar a for-
macdo de placa, utilizando uma escova de dentes com cerdas macias
de nylon, ou uma escova unitufo, uma pasta dentifrica ndo abrasiva para
limpar os pilares e as coifas, e o fio dental para polir os pilares.

- As particulas granulares de pastas dentifricas abrasivas, podem ar-
ranhar a superficie das proteses, causando uma acumulacdo de placa.

- Recomenda-se uma abundante irrigagao, para eliminar os residuos
dentro dos pilares Locator®.

- As coifas/retentores sdo realizados em material plastico macio
(nylon) para permitir a remogao da dentadura e sua regular substituicao.
As coifas/retentores estdo sujeitos a desgaste durante o normal uso, por
isso devem ser substituidos periodicamente.

1.4 CONTRAINDICACOES E RISCOS

0 dispositivo nao deve ser utilizado nos seguintes casos:

- em sitio ndo 6sseo

- em sitio necrético ou infeccioso

- em caso de doenca degenerativa 6ssea

- em caso de alergia, conhecida ou suspeita, ao titanio ou ligas
Aimplantologia e os procedimentos de regeneracéo 6ssea sao, contudo,
desaconselhados nos seguintes casos:

- fraca qualidade do osso

- infecgdo suspeita do sitio

- higiene bucal inadequada

- pouca colaboracdo do paciente

- forte abuso de fumo

- condicdes patoldgicas gerais (AIDS, cancer, diabetes, osteoporose, etc.).
No caso de tratamento com medicamentos que interferem com o metabo-
lismo fosfocalcico, 0 uso do dispositivo deve ser avaliado cuidadosamente.
Avaliar o possivel risco de reagdes galvanicas devido a presenca de diversos
tipos de ligas na cavidade bucal. Para o uso intrabucal dos dispositivos, &
indispenséavel garantir uma protecdo contra o risco de aspiracdo efou de-
gluticdo dos componentes.

1.5 INDICACOES DE USO

0Os componentes protéticos e os acessérios de laboratério séo fornecidos
em embalagem NAO ESTERIL. Antes do uso, portanto, deveréo ser oportu-
namente limpos e esterilizados. As operagdes de limpeza e esterilizagao séo
necessarias para preservar a satde do paciente e de todas as pessoas que
trabalham no consultdrio.

Limpeza

A LIMPEZA pode ser efetuada manualmente, com agua quente e um
detergente idéneo ndo agressivo, utilizando uma escova de pléstico ou
nylon (ndo utilizar Ia de aco ou escovas metalicas). Ao utilizar o detergen-
te escolhido, respeitar as instrugdes de uso do fabricante. Para a limpeza,
podem também ser utilizados aparelhos de ultrassom. Recomenda-se con-
trolar cada dispositivo depois do ciclo de lavagem, para verificar se todos
os possiveis residuos foram totalmente eliminados. Nao deixar as pecas
humidas depois do enxague, para evitar a oxidaco.

Esterilizacdo
0 método de esterilizacdo aconselhado depende do tipo de dispositivo. A
seguir sdo indicados os diversos métodos.

Esterilizacdo de dispositivos de material plastico

N&o esterilizar em autoclave os dispositivos de material plastico, e ndo
expor a fontes de calor para evitar deformacéo ou perda de elasticidade. As
coifas ou os componentes fabricados em material plastico ou nylon (como
as coifas LOCATOR®) devem ser esterilizados/desinfetados utilizando um
esterilizador quimico liquido, compativel com o material com o qual foram
produzidos. Para garantir que tais produtos sejam esterilizados/desinfeta-
dos (e que todos os microrganismos, inclusive o Clostridium sporogenes e
Bacillus subtilis tenham sido eliminados), devem ser colocados num banho
de limpeza no esterilizador liquido durante, no minimo, 3 horas, a tempe-
ratura ambiente.

A coifa de pléstico do dispositivo “Transfer-pilar” é fornecida néo esteri-
lizada. NAO esterilizar a coifa de plastico e ndo expor a fontes de calor
superiores a 80 °C (176°F aproximadamente), para evitar deformacdes ou
perda de elasticidade. A coifa de plastico deve ser desinfetada antes do
uso com um normal desinfetante para produtos de plastico (respeitar as
instrugGes do fabricante).

Somente os dispositivos com indicagdo expressa de fabricacdo com ma-
terial PEEK, podem ser esterilizados em autoclave, ver paragrafo " Esterili-
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zacdo em autoclave dos dispositivos em metal e PEEK”.

Esterilizacdo dos dispositivos LOCATOR® de metal

Os dispositivos LOCATOR® sdo fabricados pela empresa Zest Anchors
LLC. A seguir as informagGes fornecidas pela propria Zest Anchors, LLC
relativas a esterilizagao dos dispositivos.

Autoclave gravitacional: Temperatura 132 °C, Tempo de exposicdo 15
minutos, Tempo de secagem 30 minutos.

Autoclave pré-vacuo: Temperatura 132 °C, Tempo de exposicao 4 minu-
tos, Tempo de secagem 20 minutos.

Esterilizacdo em autoclave dos dispositivos de metal e PEEK
Como método de esterilizacdo, aconselha-se a esterilizacdo em autocla-
ve/com vapor: o tempo padrdo aconselhado™ é de 20 minutos, a uma
temperatura de 121°C (250°F aproximadamente) e pressao de 1,1 bars.
A inobservancia destas indicagdes pode causar surto de infeccoes cruza-
das e o insucesso da intervencdo cirtrgica.

*0 tempo e as temperaturas podem variar conforme a natureza e a car-
ga do equipamento utilizado. Respeitar sempre as instrugbes fornecidas
pelo fabricante do equipamento. Recomenda-se o cuidado de colocar
os diversos tipos de componentes em mangas diferentes. Os envelopes
esterilizados devem ser guardados em lugar seco, ao abrigo de po, longe
de fontes de calor ou da luz direta do sol. Vencido o tempo maximo de
conservagao (de 30 a 60 dias, conforme o tipo de envelope utilizado), é
preciso esterilizar novamente os dispositivos.

Depois de encerrar o uso e mesmo antes de eliminar os dispositivos pelas
vias tradicionais, é preciso realizar as operagdes de limpeza e esterili-
zagao.

0Os componentes protéticos e os acessorios de laboratdrio Biotec foram
concebidos para USO UNICO. Sua reutilizagdo implicaria o risco de po-
tenciais danos mecénicos decorrentes de usos anteriores que prejudica-
riam sua insercao e uso.

USO UNICO significa que cada dispositivo devera ser utilizado exclusi-
vamente para um (nico paciente, e somente no ambito da intervencao
cirdrgica para o qual foi concebido. E possivel que seja necessario provar
o dispositivo na boca antes do uso efetivo. Essa pratica é autorizada e
ndo altera o conceito de USO UNICO, desde que o mesmo dispositivo
seja utilizado sempre e somente para o mesmo paciente e no dmbito
da mesma intervencdo cirrgica e no mesmo sitio criado. Se o proprio
profissional da satde reutilizar o dispositivo médico, entdo esse uso sera
considerado como uso off-label e, como tal, a Biotec exime-se de qual-
quer responsabilidade.

Para a fixacdo da protese e dos acessorios, é preciso respeitar os pares/
torque abaixo indicados. Para mais detalhes, consultar o catalogo ou o
website da empresa www.btk.dental.

0 aparafusamento da parte protética e dos acessorios de laboratorio
deve ser realizado com uma chave apropriada.

DISPOSITIVO CONEXAO IMPLANTAR MATERIAL TORQUE/PAR
Parafuso tampa - Titanio GR5 de5a8Ncm ("amao”)
Parafuso de cicatrizagdo - Titanio GR5 de5a8Ncm ("amao”)
Parafuso de transferéncia, s Wy s
fixacdo em implante ou analogo - Titanio GRS de5a8Ncm ("amao”)
Parafuso de retencdo, - P
ixacao em Scan Abuiment - Titanio GR5 de5a8Ncm ("améao”)

BP, BT, BU Titanio GR5 de 10 a 15 Ncm

AB, CB, CC, EA KR(FAIE,IF, 1G, | fitanio GRs de 15220 Nem

IH, CA, 1A, 1B, IC, ID, KB, QA, QB

Parafuso de retencdo, fixacao proviséria
(pilar em |mp|ant§)

AC, DA, DB, EC, EN, ER, EW, IR IM, |ira
IW, KA, KC, KW, SE, SR. TN, TR, Tw/ | Titanio GRS

de 20 a 25 Ncm

BP, BT, BU

Titanio GRS de 10a 15 Ncm

CA, 1A, 1B, IC, ID, KB, QA, QB

Titanio GRS de 20 a 25 Ncm

Parafuso de retengao,

AB, CB, CC, EA, KR, FA, IE, IF, IG, IH|Titanio GR5

de 25 a 30 Ncm

fixacao definitiva
(pilar em implante)

3

AC, DA, DB, EC, EN, ER, EW, IR,
IM, IW, KA, KC, KW, SE, SR, TN,
TR, TW

Titanium GR5 de 30 a 35 Ncm

Liga a base de paladio* |de 30 a 35 Ncm

EN, ER, EW, IR, IM, IW, TN, TR, TW
KR

. Titanio GRS de 25 a 30 Ncm
Pilares retos M.UA. EN, ER, IR, KW Titanio GRS de 30 a 35 Nem
Pilares SOLID e OCTA SR Titanio GRS de 30 a 35 Ncm
Parafusos de retencao, KR Titanio GRS de 20 a 25 Ncm
fixagao pilares angulados M.U.A. EN, ER, IR, KW Titanio GRS de 25 a 30 Ncm
Parafusos de retencao, estrutura protética em pilar a
MUA. - superestrturas P Prlarigt, BU, BP Titanio GRS de10a15 Nem
Sistema Locator® em implante - Titanio GRS de 20 a 25 Ncm
Parafuso lingual - Titanio GRS 10 Nem
Parafuso de retencdo, fixacao dispositivo monta- Titanio GRS 12 Nem

gem com implante

Insercao implante mediante dispositivo de montagem.
Implantes @ < 3,7 mm B

- de 35a 45 Ncm

Insercdo implante mediante dispositivo de montagem. | _

Implantes @ > 3,7 mm

- de 45 a 65 Ncm

* Composicao: (%opeso): Pd res., Ga 10%, Cu 7%, Au 2%, Zn 0.5%, Ir 0.03%, Ru 0.1%.
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Torques superiores ao limite recomendado podem causar a ruptura do
componente secundario e/ou do préprio implante. Torques inferiores ao
limite recomendado podem causar o afrouxamento do componente
secundario, com consequente possivel ruptura do mesmo e/ou do im-
plante.

Recomenda-se fortemente fixar a protese definitiva ao implante sem-
pre com um parafuso novo, para evitar danificar a conexao implanto/
protética, como aconteceria se fossem utilizados parafusos ja usados em
laboratdrio.

Recomenda-se também verificar o assentamento final da estrutura
protética através de uma radiografia.

1.6 POLITICA DE DEVOLUCAO

A Biotec ndo aceita a devolucéo de dispositivos em embalagem aberta,
com selo violado ou que ndo estejam conformes as especificacdes de
venda da empresa.

1.7 PRECAUCOES DE ARMAZENAMENTO

Guardar em lugar seco, limpo e protegido do p6. Nao expor a fontes de
calor ou a luz direta do sol.

1.8 PROCEDIMENTO CIRURGICO GENERICO

Controles preliminares:

- Verificar se a embalagem esta integra e ndo danificada.

- Realizar as operacdes de limpeza e esterilizacdo, conforme indicado no
paragrafo “INDICACOES DE USO".

- Controlar se o dispositivo foi limpo e esterilizado corretamente antes
do uso no paciente.

- Verificar se tudo aquilo que possa ter contato com o dispositivo durante
o procedimento clinico esta limpo e estéril.

Indicagdes cirdrgicas

As etapas do procedimento e a lista completa de todos os cddigos Biotec
estdo indicados no catalogo, na brochura e no website da Biotec www.
btk.dental.

0 uso do dispositivo dever ocorrer em ambiente cirurgicamente apro-
priado, e 0 manuseio durante a intervencdo devera acontecer usando lu-
vas e instrumentais estéreis. Devera ser estudado um plano de tratamen-
to especifico baseado no estado de satide do paciente e na intervencéo
a ser realizada. Para o sucesso do procedimento, a gestao dos tecidos
moles é um elemento critico. E preciso avaliar a técnica de intervencao
e preservagdo dos tecidos mais apropriada as exigéncias e ao quadro
clinico do paciente. Recomenda-se o uso de 6culos de protegéo.

0 aparafusamento da parte protética e dos acessorios de laboratdrio
deve ser realizado com uma chave de fenda apropriada. O torque exer-
cido ndo deve ultrapassar o torque maximo recomendado pela Biotec.
Certificar-se sempre que a chave e o dispositivo estejam conectados
corretamente, para evitar movimentos de alavanca, aumentando de tal
forma o risco de fratura.

A sequir, algumas formas de utilizagdo dos itens principais:

o TRANSFER PICK UP/ IMPRESSION POST PICK UP (classe de risco I)
Conectar o Transfer ao implante, fixando-o com o parafuso apropriado.
Tomar a impressdo com uma moldeira individual perfurada, em corre-
spondéncia de cada implante. Quando o material de impressao tiver
completado o processo de endurecimento, desaparafusar e remover
primeiramente o parafuso e depois a moldeira individual com o Transfer.
Enviar tudo ao laboratdrio.

e TRANSFER COM COIFA (classe de risco I)

Conectar o Transfer ao implante, fixando-o com o parafuso apropriado.
Colocar a coifa sobre o Transfer e, em seguida, aplicar o adesivo. Tomar
a impressdo com uma moldeira individual fechada. Quando o material
de impresséo tiver completado o processo de endurecimento, remover
a moldeira com as coifas e colocar de novo o Transfer. Enviar tudo ao
laboratdrio.

o TRANSFER-PILAR

1 — Colocar o pilar no implante e fixar o parafuso. Colocar a coifa de
plastico no pilar e, em seguida, aplicar o adesivo. Tomar a impressao com
uma moldeira individual fechada. Removendo a impresséo, a coifa de-
sprende-se do pilar e permanece dentro da impressao. Remover o pilar
do implante e enviar a impresséo e o pilar removido ao laboratério de
préteses odontoldgicas para a preparacdo da protese.

2 —Uma vez preparada a protese, fixar o pilar ao implante mediante um
parafuso de retengdo novo.

e PARAFUSO DE TRANSFERENCIA (classe de risco I)
Serve para fixar o Transfer ao implante durante a tomada de impressao.

e CILINDRO DE POSICIONAMENTO SR (classe de risco I)

Serve para a tomada de impressao. Disponivel em duas versoes: Octa
e Solid.

Versao OCTA. Antes de tomar a impressao, posicionar e pressionar a
tampa de impressao na emergéncia do implante, até encaixar no proprio
colo (escareamento inicial 90° da conexao SR). O assentamento correto
da tampa pode ser verificado com um leve movimento rotatério: se girar

no implante entao a colocagdo foi correta. Importante: a fim de evitar erros
durante a tomada de impresséo, 0 ombro do implante e a margem da tam-
pa de impressao devem estar integros.

0 octdgono do cilindro de posicionamento deve ser alinhado com o octdg-
ono do implante, e o cilindro deve ser inserido na tampa até o final.
Verséao SOLID. Colocar a tampa e encaixa-la no ombro do implante (esca-
reamento inicial 90° da conexdo SR). Girar levemente a coifa, verificando o
correto posicionamento. Fazer passar o cilindro de posicionamento através
da tampa, prestando atencdo ao alinhamento do lado achatado interno do
cilindro de posicionamento com o lado achatado do componente secun-
dario. Pressionar até chegar na mesma linha da tampa.

Ambas técnicas exigem o uso de uma moldeira fechada para a tomada de
impressao. Tomar a impressao, deixar endurecer e depois retirar delicada-
mente com o cilindro incorporado, tentando extrai-lo com um movimento
vertical. Remover a tampa do implante e enviar tudo ao laboratério.

e TAMPA DE IMPRESSAO SR (classe de risco I)

Deve ser utilizada juntamente com o cilindro de posicionamento SR. O
médico deve colocar a tampa no cilindro de posicionamento e encaixar
no ombro do implante por interferéncia (versao Solid), ou encaixa-la di-
retamente no ombro do implante sempre por interferéncia (versao Octa).

e ANALOGO (dlasse de risco I)

Inserir o Analogo no Transfer, bloqueando-o com o parafuso apropriado.
Obter o molde contendo o Anélogo e remover o parafuso e o transfer, sub-
stituindo-o com o pilar a ser preparado, ou com a base para a protese, ou a
prépria protese realizada com técnicas CAD-CAM.

e SCANABUTMENT DE LABORATORIO E SCAN ABUTMENT
INTRAORAL (classe de risco )

Sao utilizados para realizar componentes protéticos gracas a técnica CAD-
CAM, e devem ser fixados, mediante o parafuso apropriado, no anlogo do
modelo (se for utilizado scanner de mesa) ou no implante (se for utilizado
scanner intraoral). Esses dispositivos servem para identificar, com a ajuda
do scanner, a posicdo exata do implante enddsseo que o médico aplicou
no paciente. O objetivo é reconstruir, material ou virtualmente, a exata re-
produgdo da cavidade oral que devera receber a protese dentaria. Uma vez
efetuado o levantamento da posicdo do implante, com um software de
moldagem seré construida a prétese em formato eletrdnico.

o PARAFUSO DE CICATRIZAGAO

Depois de se dar a osteointegracdo do implante, substituir o parafuso de
fecho pelo parafuso de cicatrizacéo, que deve ter uma altura adequada a
espessura da mucosa, prévia abertura de uma pequena incisdo gengival.

e PILAR

Substituir o parafuso de cicatrizagdo por um pilar apropriado, fixando-o no
implante com um parafuso de retencdo. Fixar a protese no proprio pilar.
Para a preparagao da protese e eventual moldagem do pilar, é preciso
tomar impressdes e realizar uma maquinagem cuidadosa no laboratorio.
Ha muitas versoes disponiveis de pilares (provisorios, retos, angulados,
estéticos, M.U.A,, BT-4, BT-4 SLIM, usinados...). Consultar o catalogo ou
0 website da empresa para a lista de todos os cddigos e para mais infor-
magdes sobre 0 seu uso.

o PILAR PROVISORIO EM PEEK

S&o realizados em material plastico PEEK. Fixar o pilar em Peek ao implante
mediante o parafuso de retencdo.

Os pilares podem ficar em contato com os tecidos até, no maximo, 180 dias.

Utiliza-los para a carga ndo oclusal de reconstrugdes provisdrias em unida-
des individuais ou muiltiplas em nivel mandibular ou maxilar, por periodos
de até, no maximo, 180 dias, durante o processo de cicatrizagao enddssea
e gengival. As préteses podem ser cimentadas no pilar. Esses pilares reque-
rem uma angulacdo maxima de 15°. No caso de implantes ja integrados,
os pilares permitem a carga oclusal de reconstrugdes individuais e maltiplas
para a cicatrizacdo guiada dos tecidos moles até, no méaximo, 180 dias.

e PILAR CIMENTADO TWO

Substituir o Parafuso de Cicatrizacdo pelo pilar cimentado, fixando-o com
cimento e, em seguida, fixar a protese (anteriormente preparada em labo-
ratorio) no préprio pilar.

o PARAFUSO DE RETENCAO, PARAFUSO OURO-PALADIO

E PARAFUSOS M.UA. (BT-4)
Sao utilizados para a ancoragem da prétese no analogo ou no implante.
No caso de sistema M.U.A (BT-4), sdo utilizados para fixar o cilindro BT-4
no pilar angulado BT-4.
A composicdo quimica do parafuso ouro é a seguinte: (%peso): Pd res., Ga
10%, Cu 7%, Au 2%, Zn 0.5%., Ir 0.03%, Ru 0.1%

e PARAFUSO LINGUAL
Utiliza-se para ancorar a prétese no pilar estético.

e MATERIAL CALCINAVEL

Utilizado para criar componentes protéticos personalizados, mediante
fundicdo. E feito a partir de um plastico especial, facil de trabalhar, que
deixa pouquissimos residuos de fundicdo. Efetuar a moldagem apropriada,
trabalhando em laboratdrio com a ajuda dos moldes realizados a partir das
impressoes do paciente. Continuar com a fundicdo do material calcinavel e
o0 acabamento da estrutura obtida, que sera ancorada ao implante median-
te parafusos de retencao.

e BASES DETITANIO
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Séo utilizadas para criar proteses mediante vérias técnicas, como por
exemplo a fundicdo (se houver material calcinavel em dotacdo), cola-
gem, técnicas CAD-CAM. A base de titanio permite um bom acabamen-
to e uma conexao implanto-protética precisa. Realizar uma moldagem
apropriada do pilar realizado. Fixar o pilar no implante, mediante o pa-
rafuso de retencdo em dotacgo. Por fim, fixar a protese no pilar.

e CAPA PROTETORA M.UA. (BT-4 E BT-4 SLIM)
Componente provisrio para cobrir os pilares M.U.A. (BT-4 retos ou an-
gulados e os pilares BT-4 SLIM), durante a cicatrizacdo do implante, para
evitar contaminagdes no sitio do implante. A capa deve ser fixada ao
pilar, mediante o parafuso de retencéo apropriado.

e CILINDRO PROTETICO M.UA. (BT-4 e BT-4 SLIM)

Depois de adaptar no laboratério, aparafusar o cilindro no pilar M.U.A.
(BT-4 reto ou angulado ou BT-4 SLIM). O cilindro constitui a estrutura de
ligagdo com a protese realizada no laboratdrio.

e DISPOSITIVO MONTAGEM (classe de risco I)

Serve para retirar o implante do frasco, inserindo-o no alvéolo criado. A li-
gacdo entre dispositivo e implante é realizada com parafuso de retencéo
(o dispositivo de montagem e o respectivo parafuso, séo fornecidos junto
com o implante estéril, no frasco). Quando for vendido separadamente, o
dispositivo de montagem nao é estéril, portanto deverd ser apropriada-
mente limpo e esterilizado antes do uso.

o COIFA DE RETENCAO (MINI IMPLANTE)

A coifa de retencdo deve ser incorporada na prétese mével, em corre-
spondéncia das esferas dos MINI Implantes, aplicados anteriormente. Tal
dispositivo, ligado aos mini-implantes, serve para estabilizar as proteses
moveis.

e SISTEMA LOCATOR®

0 Sistema de engate LOCATOR® foi desenvolvido para o uso com over-
denture (sobredentadura) ou dentaduras parciais, ancoradas completa
ou parcialmente, mediante implantes endésseos na mandibula ou na
maxila.

Esses dispositivos médicos sdo produzidos pela Zest Anchors. As indi-
cacdes sobre o procedimento durante a aplicagdo das proteses e para
a tomada de impresséo, além da lista completa de todos os cddigos,
encontram-se no catalogo e no website da Biotec www.btk.dental. Para
mais informagdes sobre o sistema de engate para implantes LOCATOR®,
consultar o site do fabricante Zest Anchors: www.zestanchors.com.

Pilar LOCATOR®: tirar o Parafuso de Cicatrizagao e fixar o pilar no im-
plante, aparafusando-o. Sera preciso considerar a espessura gengival do
paciente antes de selecionar o pilar correto. Apertar o pilar do Locator®
com uma chave de tor¢ao calibrada até o par aconselhado.

Transfer LOCATOR® (classe de risco I): Posicionar o Transfer no pilar e
pressionar para fixar firmemente. Injetar o material de impressao ao
redor dos transfers, preencher a moldeira e inserir na boca do pacien-
te. Quando o material de impresséo tiver endurecido, retirar a moldeira
contendo o Transfer.

Anélogo pilar LOCATOR® (classe de risco I): pressionar o analogo no
Transfer inserido na impressdo. Despejar 0 gesso na impressao para
criar o molde. Posicionar o anel espagador no analogo. Pressionar a coifa
metalica com o retentor preto provisorio no anélogo. Passar ao acaba-
mento das préteses ao redor das coifas.

Coifas LOCATOR®: Quando a protese estiver terminada, retirar os re-
tentores pretos provisorios (utilizando o Locator® Core Tool) das coifas
metalicas, e posicionar a coifa LOCATOR®/retentor selecionada por cada
pilar, na respectiva coifa metalica (utilizando o Locator® Core Tool).

e BT-LINK E RESPECTIVO MATERIAL CALCINAVEL

Este dispositivo médico foi concebido para facilitar a produgao de pilares
personalizados, do tipo aparafusado em liga de ouro, titénio ou mate-
riais ceramicos; ou de estruturas utilizadas para a produgao de préteses
parafusadas ou cimentadas. A producdo destas estruturas pode ocorrer
com técnica de usinagem ou técnica tradicional de fundicdo. Neste
(ltimo caso, é recomendado o uso do material calcinavel fornecido na
embalagem. A base de titanio devera ser colada a estrutura protética
final, mediante o uso de um adesivo apropriado. Para ancorar a estrutura
protética ao implante, apertar o respectivo parafuso de retencdo.
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o BASES PARA SUPERFUSAOQ: BASE CoCr e BASE OURO

As bases para superfusdo em CoCr e em liga durea sdo destinadas a
superfusdo com ligas metalicas afins, para realizar estruturas protéticas
que serdo posteriormente revestidas com materiais apropriados.

COBALT CCM® (% EM PESO) ﬁ,}Ag,Ul“ggs'g)
Liga austenitica Cobalto-Cromo {ioa Ouro-Paladio
-Molibdeno -Platino-Iridio
ANALISE DE REFERENCIA

C méx. 0.14 Au 60
Si méx. 1.00 Pd 15
Mn max. 1.00 Pt 24.9
Cr 26.00-30.00 | Ir 0.1
Mo 5.00-7.00 Au&PGM 100
Ni méx. 1.00

Fe max. 0.75

N maéx. 0.25

Co balance

MATERIAL E NORMAS

DIN CoCr28Mo

ISO 5832-12

AFNOR CoCr28Mo

ASTM F1537 liga 1

UNS R31537

PROPRIEDADES MECANICAS

Coeficiente

Coeficiente de expan- = 129
PRI 13.2010° C' | de expansao PP
sao térmica (CET) térmica (CET) 106 C
Intervalo de fusso 1340- Intervalo de | 1350-
1440°C fusao 1460°C
Tenséo de escoamento | Até 1115 l‘:?;g?ngﬁw 450-720
(R0.2) MPa (R0.2) MPa
Modulo elastico E 241000 MPa M9d9|0 110000
elastico E MPa
Dureza Até 46 HRC | Dureza Até
230HV

As bases fornecem suporte para estruturas parafusadas a um elemento
individual ou a mais elementos, mandibulares ou maxilares. As bases
para superfusao em CoCr e liga aurea destinam-se ao uso com implantes
dentarios em mandibula ou maxila, parcial ou completamente edéntula,
para suportar préteses parafusadas individuais ou multiplas. Ancorar a
protese ao implante com o parafuso apropriado, respeitando o torque de
aperto indicado pela Biotec. As bases para superfusdo compdem-se de
uma base de liga metalica, combinada com um cilindro calcinavel idon-
eo a fundicdo que néo deixa residuos. E possivel encurtar tal dispositivo
auxiliar de moldagem até a altura do plano oclusal, conforme os diversos
casos. Para que o caso clinico seja bem sucedido, é fundamental inserir
um ntimero de implantes apropriado, e avaliar, conforme a posicéo, o
diametro e o comprimento mais idoneos, de forma a garantir uma correta
distribuicdo da carga mastigatdria na respetiva protese realizada com as
bases e, consequentemente, nos implantes.

Enceramento e aplicacdo de revestimento. O enceramento da estru-
tura pode ser realizado com técnicas padrao. Deve ser garantida a estru-
tura uma espessura minima de 0,4 mm para garantir um resultado apro-
priado apds a fundicdo. A geometria de conexdo e a plataforma devem
ser mantidas limpas, de forma a garantir a auséncia de material fundido
na area. Antes da aplicacdo do revestimento, limpar cuidadosamente as
superficies. Recomenda-se o uso de um revestimento a base fosfatica
(ndo com base de gesso) para a fundicdo dos metais. Evitar a inclusdo
de bolhas de ar dentro do composto. Para o processamento do material
de revestimento, respeitar escrupulosamente as instrugdes do fabricante.
Respeitar cuidadosamente a proporcao de mistura aconselhada, o tempo
e as temperaturas de aquecimento.

Fundicdo, Vazamento e Resfriamento. As bases de liga durea sdo
destinadas a ser sobrefundidas com ligas de metais nobres. As bases de
CoCr sdo projetadas para serem sobrefundidas com ligas de CoCr. Para
a fundicdo de ligas de CoCr é recomendada a fundicdo por inducéo em
vacuo. Respeitar as instrucdes fornecidas pelo fabricante da liga metalica
destinada a superfusao. Para evitar que os produtos fundidos sejam sub-
metidos a solicitagdes térmicas excessivas, deixar resfriar lentamente a
temperatura ambiente.

Remocdo do revestimento, acabamento e eventual soldagem. Co-
megar a eliminar o revestimento com jateamento com esferas de vidro
a uma pressao maxima de 2 bars, que permite evitar alteragdes e danos

na area de conexdo entre a protese e o implante. A estrutura podera ser
acabada com instrumentos abrasivos ceramicos ou com fresas a base
de carboneto de tungsténio. Recomenda-se conectar a estrutura a um
analogo durante o acabamento. Se forem utilizadas ligas CoCr, é possivel
soldar a estrutura as bases na regido marginal, mediante soldagem laser.
Esta operacao deve ser considerada opcional. A soldagem n&o é neces-
saria no caso de fundicdes de ligas nobres.

Prova de adaptacdo. Verificar se a estrutura permanece passiva no
molde. Verificar, se for preciso, a passividade intrabucal, depois de uma
adequada limpeza e esterilizagdo.

Aplicagdo de ceramica. Antes da aplicagdo de ceramica, verificar a
compatibilidade do valor de CET do material ceramico a ser aplicado
na estrutura, em relagdo ao valor de CET do metal base. Recomenda-se
a aplicacdo de um composto opacificante antes de efetuar a moldagem
com a ceramica.

Uma vez obtida a prétese, fixa-la ao implante com o parafuso apropria-
do, respeitando o torque de aperto indicado pela Biotec.

e PILARES WINGS

Os Pilares Wings sdo destinados a realizacdo de estruturas protéticas
mediante soldagem intrabucal. Recomenda-se o uso de dispositivos para
soldagem intrabucal, realizados especificamente para esse fim, e com as
certificagdes necessarias. Recomenda-se 0 uso de oculos de protegao,
tanto para o médico como para o paciente.

Os pilares servem de suporte para as estruturas parafusadas em mais
de um elemento, mandibulares ou maxilares. Todos os pilares possuem
abas dispostas em diversas angulagdes e alturas. A estrutura é realizada
soldando as abas dos pilares adjacentes uma a outra.

Procedimento cirtirgico: A primeira fase é a escolha dos pilares que
melhor se adaptam a morfologia do paciente. Os pilares deverdo ser
escolhidos de forma a obter uma boa sobreposicdo das abas, reduzindo
a0 minimo o espago presente.

Em seguida, devem ser moldadas as abas, utilizando pincas, para garan-
tir o correto apoio entre elas. As abas podem ser encurtadas se a sobre-
posicdo for excessiva. Antes de soldar, recomenda-se verificar a adesao
entre as abas, é importante que ambas as abas encostem contempora-
neamente nos pilares adjacentes, para evitar tensdes na estrutura final.
Aestrutura pode entdo ser soldada; recomenda-se verificar o apoio entre
as abas e o elétrodo, para evitar a formacéo de faiscas e/ou descargas
elétricas. Recomenda-se uma energia de soldagem de 280 J.

No caso de arcos dentarios completos, sugere-se comegar a soldagem
a partir do setor anterior, de forma a descarregar eventuais tensoes ao
longo das extremidades da protese.

No caso de implantes excessivamente distanciados, é possivel aplicar
uma extensao entre as abas dos dois pilares. Os parafusos de reten¢do
desenvolvidos para esse método sao realizados com uma cabega longa
que sobressai dos pilares.

Uma vez realizada a protese final, é possivel encurtar os parafusos de
retencdo: uma vez cortada a parte da cabeca com ferramentas apropria-
das, é preciso realizar uma fenda. O parafuso podera ser apertado com
a chave apropriada, realizada pela Biotec para tal fim. Se ndo desejarem
modificar o parafuso, sera possivel utilizar um parafuso de retencéo nor-
mal, compativel com a conexdo implantar utilizada. O parafuso devera
ser apertado respeitando o torque indicado pela Biotec.

e SISTEMA BWB - QUICKBAR

Esses dispositivos sao destinados a realizagdo de estruturas protéticas
mediante soldagem intrabucal. Recomenda-se o uso de dispositivos para
soldagem intrabucal, realizados especificamente para esse fim, e com as
certificagdes necessarias. Recomenda-se 0 uso de oculos de protegao,
tanto para o médico como para o paciente.

As estruturas protéticas Biotec foram desenvolvidas para a ancoragem
em implantes, para suportar as proteses dentarias.

0O sistema prevé, com os componentes padrao, uma distancia minima de
15 mm entre os implantes. A distancia € medida entre as margens inter-
nas dos implantes, considerando-os paralelos. Se houver implantes mais
proximos (até 7 mm), recomenda-se 0 uso de componentes especiais
para implantes préximos.

Os Pilares Cilindricos séo destinados a aplicacao em implantes ou even-
tuais pilares M.U.A., e servem para suportar a estrutura protética. E de
importancia fundamental selecionar o cilindro com conexdo compativel
com o implante ou pilar M.U.A. a ser protetizado. Os pilares cilindricos
devem ser montados com o parafuso de retencdo apropriado. Apés a
soldagem, os pilares cilindricos poderao ser encurtados e/ou moldados
para melhor se adaptarem a prétese.

Os Anéis sdo componentes destinados a ligar os pilares cilindricos as
unides roscadas. Ha duas diversas configuracdes, conforme o lado de
insercdo no pilar cilindrico. Devem ser inseridos nos pilares cilindricos e
posicionados na altura mais apropriada. As unides roscadas devem ser
posicionadas dentro do alojamento esférico, prestando atencdo, para
que sejam inseridas completamente. Os anéis devem ser escolhidos e
orientados de modo a favorecer a insercéo e a eventual extracdo das
unides roscadas.

Ha dois tipos diferentes de Unides Roscadas, com rosca macho e com
rosca fémea. As unides com rosca fémea estéo disponiveis em diversos
comprimentos. Uma unido macho e uma unido fémea, aparafusadas en-
tre si, constituem a barra de ligagdo entre pilares cilindricos contiguos. O
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comprimento da barra pode ser ajustado, apertando ou soltando as duas
unides roscadas. Recomenda-se ndo desaparafusar os dois componentes
por mais de 2 mm em relagéo a posicdo de insercdo maxima. Se for
necessaria uma configuracdo mais comprida, sugere-se o uso da medida
sucessiva, ou 0 uso de uma extensao.

As Unides short forma concebidas para manejar implantes excessiva-
mente proximos pois nessas situagdes, a barra aparafusada é excessiva-
mente longa, e ndo pode ser aplicada. Nesse caso também, os compo-
nentes estdo disponiveis na versdo macho e fémea. A distancia entre os
mesmos pode ser ajustada, variando sua inclinacéo.

Procedimento de soldagem: As soldagens deverao ser feitas confor-
me a sequéncia fornecida adiante, para ndo causar tensdes residuais que
poderiam prejudicar a passividade dos implantes.

Prestar atengdo ao posicionamento da pinga no dispositivo médico,
comprovando que haja contato entre os elétrodos e os componentes
a serem soldados. Recomenda-se exercer uma forca de compresséo de
aproximadamente 200N entre os dois elétrodos da pinga. Para que a sol-
dagem seja bem sucedida, sugere-se o uso da fun¢do de duplo impulso
(com ponta de 2 mm).

Realizar a soldagem dos componentes especiais para implantes proxim-
0s, se previstos, programando a energia de soldagem a 180 J. Essa ope-
racdo deve ser realizada na boca do paciente, com todos os elementos
na posicdo correta.

Efetuar a soldagem de todos os elementos roscados, programar a solda-
dora com uma energia de soldagem igual a 300 J. Essa operacdo pode
ser efetuada também fora da cavidade bucal, retirando a barra da estru-
tura, prestando aten¢do para ndo alterar o seu comprimento.

Efetuar a soldagem em correspondéncia dos juntos esféricos, programar
a soldadora com uma energia de soldagem igual a 288 J. Essa operacéo
deve ser realizada na boca do paciente, com todos os elementos na po-
si¢do correta.

Fazer a soldagem entre anéis e pilar. Os anéis devem ser soldados in-
dividualmente, verificando que a pinga esteja posicionada em contato
apenas com o anel a ser soldado, e utilizando uma energia de 300 J. Se
os dois anéis estiverem escorados um ao outro, sugere-se uma soldagem
adicional, encostando a pinga em ambos os anéis e utilizando uma ener-
gia de 300 J. Essa operacdo deve ser realizada na boca do paciente, com
todos os elementos na posicao correta.

A seguir um resumo da sequéncia de soldagem, na dltima coluna os
valores relativos & sincristalizadora DAVINCI, produzida pela Swiss &
Wegman.

) ENERGIA | ENERGIA
SEQUENCIA ELEMENTOS A APRO- | PARA SINCRI-
DE SOLDAGEM | SEREM SOLDADOS | GRAMAR | STALIZADORA

1] DAVINCI
Elementos
para implantes 180 60%
1 préximos
Elementos 300 100%
roscados
2 Juntos esféricos 288 96%
3 Anéis individuais 300 100%
e pilares
4 Alnels acoplados e 300 100%
pilares

* apenas em caso de necessidade, e apds a soldagem dos anéis
individuais.

Para mais informag@es, consulte www.quickbar.eu
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1.9 CUIDADOS POS-OPERATORIOS

Sera preciso instruir o paciente quanto a necessidade de manter uma
correta higiene bucal. Durante o periodo pos-operatorio, deverdo ser
evitadas cargas mecanicas no sitio do implante.

E importante que o paciente faca consultas periddicas de controle, inclu-
indo exames especificos, como uma avaliagdo radioldgica.

1.10 ELIMINAGAO

Depois da remocéo do dispositivo médico, se for previsto, 0 mesmo de-
vera ser eliminado conforme as leis locais sobre eliminacéo de residuos
especiais de servicos de satide que apresentam risco de contaminacdo.
A Biotec recomenda que o dispositivo esteja sempre limpo e esterilizado
antes da eliminaco.

1.11 RASTREABILIDADE

Todos os dispositivos médicos Biotec sdo identificados por codigo e
niimero da lote, para garantir a sua rastreabilidade. No caso de com-
pra dos dispositivos com a configuraco de kit, a rastreabilidade do lote
do dispositivo é garantida pelo niimero de identificagdo de lote do kit,
indicado na etiqueta externa do kit e nos documentos de encomenda/
envio. Para os dispositivos destinados a permanecer por muito tempo
na boca do paciente, além da etiqueta externa, havera na embalagem
também uma etiqueta interna, com partes separaveis contendo infor-
magdes sobre rastreabilidade. O médico devera colar uma das etiquetas
no prontuario clinico do paciente, e a outra no “Passaporte do Paciente”,
contendo todo o histérico do tratamento de implante, que devera ser
entregue ao paciente.

1.12 LIMITACOES DE RESPONSABILIDADE

Os produtos Biotec sdo desenvolvidos e desenhados para serem utiliza-
dos conforme as instrucdes descritas neste documento. Nenhuma peca
do produto Biotec deve ser substituida por outra peca de um fabricante
diferente de Biotec, ainda que equiparavel ao produto original no que diz
respeito ao aspecto visual e as dimensdes. O uso de produtos de outros
fabricantes juntamente com produtos Biotec poderia causar reages ad-
versas ndo avaliaveis e/ou previsiveis, o que implicaria um risco para o
paciente, o utilizador ou terceiros.

0 uso néo recomendado de produtos ndo originais ou ndo previstos no
projeto, juntamente com produtos Biotec, anula toda e qualquer garan-
tia e obrigacdo, expressa ou implicita, da Biotec. O médico, utilizador de
produtos Biotec, tem o dever de estabelecer se um produto é idéneo
ou ndo para um determinado paciente especifico em que determinadas
circunstancias. A Biotec exime-se de toda e qualquer responsabilidade,
expressa ou implicita, por danos diretos, indiretos, punitivos ou de outro
tipo advindos de ou ligados a eventuais erros de avaliacdo ou de pratica
profissional ocorridos durante o uso de produtos Biotec. O utilizador
fica assim obrigado a manter-se constantemente atualizado sobre os
avangos mais recentes relativos aos produtos Biotec e suas aplicacdes.
Em caso de duvidas, o utilizador devera contatar a Biotec. Considerado
que o uso do produto ocorre sob controle do médico requisitante, cabe
ao médico assumir a plena responsabilidade. A Biotec exime-se de toda
e qualquer responsabilidade por possiveis danos ocorridos.
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