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ADVERTENCIAS

Os Componentes de Implante Odontolégico da CON-
CEPT s6 deverdo ser utilizados por profissionais devi-
damente habilitados, e apenas para o fim a que se des-
tinam. Para obter informac@es sobre capacitacdo ou uti-
lizagdo dos produtos, contatar a CONCEPT. Antes de
utilizar os produtos, o profissional deve estudar cuida-
dosamente as recomendagdes, adverténcias e precau-
¢Oes indicadas. Para uma utilizacdo segura e eficaz,
qualquer combinagdo ou uso conjunto com outros pro-
dutos da CONCEPT devem ser feita de acordo com as
normas e instrugdes de uso recomendadas.

A CONCEPT néo se responsabilizard por problemas
gerados caso 0s produtos sejam utilizados de acordo
com técnicas incorretas e/ou utilizacdo combinada a
acessorios de terceiros, pois podem resultar no insu-
cesso do procedimento, além de danos aos produtos.
Instrumentais bem conservados ndo significam apenas a
protecdo ao paciente, profissionais e auxiliares, mas
também é condigdo essencial para um tratamento de
sucesso.

ARMAZENAMENTO

Os Componentes de Implante Odontoldgico da CON-
CEPT devem ser armazenados em suas embalagens
originais lacradas, em local seco e fresco. Evitar expo-
sicdo das embalagens ao sol, intempéries, proximas a
lampadas ou ambientes com temperaturas elevadas.
N&o é recomendado armazenar as embalagens em pra-
teleiras altas ou locais propicios a quedas, batidas ou
qualquer tipo de choque mecanico. Estes cuidados sdo
importantes para manter a integridade dos produtos e



legibilidade das informages dos rétulos durante o seu
armazenamento. N&o utilize produtos cujas embalagens
estejam danificadas, descaracterizadas, violadas ou que
tenham as informacdes dos rdtulos como codigo, data
de validade ou lote ndo legivel. Apds a abertura da
embalagem armazenar o produto em local limpo e seco,
isento de poeira e umidade, evitando exposic¢éo ao sol,
intempéries, proximidade a lampadas ou ambientes
com temperaturas elevadas. Quando esterilizado, ar-
mazenar por no maximo 7 dias.

COMPONENTES DE PROTESE OVERDENTU-
RE

Capsula Metélica: Consiste em um corpo cilindrico
metélico fabricado em titdnio, conforme norma ASTM
F136. Possui alojamento interno para o encaixe perfeito
do anel de borracha nitrilica que se adapta na esfera de
2 mm na extremidade dos pilares O’ring.

Anel O’ring: Consiste em um anel de borracha nitrilica
fabricado em copolimero. Funciona como uma parte
fémea envolvido por uma capsula metalica que ira se
adaptar ao componente macho (Pilar O’ring).

Clip de Plastico: Trata-se de um dispositivo de plésti-
co (POLIACETAL) utilizado para prétese tipo Over-
denture. Comercializado pela CONCEPT nos modelos
Reto ou Angular de 35° e 70°. Compde o sistema de
encaixe de um clipe plastico a uma barra que une dois
ou mais implantes. Pode ser utilizado também em con-
junto com O’ring calcinavel (Sistema Misto). Indicado
para mandibula e maxila.

Barra Clipe (Fio do Overdenture): Trata-se de uma
barra com 25mm de comprimento fabricado em mate-
rial acrilico onde sera posicionado o clipe de plastico.
Tem a funcionalidade de ligar dois implantes com au-
xilio dos coping’s (uclas), formando um perfil de ponte
(barra) onde os clips serdo encaixados.



Capsula Plastica: Consiste em um corpo esférico fa-
bricado em material de Poliacetal (Copolimero). Sua
finalidade ¢ efetuar a conformacdo do espago necessa-
rio para a transferéncia da capsula do O 'ring para o in-
terior da base da protese.

Anel Espacador: Consiste em um anel fabricado em
POLIACETAL.O componente permite o stop da cap-
sula ao Pilar (O'ring). Sua fungdo é de propiciar uma
compensagdo ao movimento intrusivo da protese pro-
veniente da resiliéncia da mucosa quando submetida as
forgas mastigatorias, evitando assim sobrecargas aos
implantes.

PRINCIP10S DE FUNCIONAMENTO

O principio de funcionamento dos Componentes de
Prétese Overdenture provém de uma prétese retida por
implantes e suportada predominantemente pela area
basal desdentada. Cabe aos componentes Overdenture
em conjunto ao implante, a transmissdo da mastigagéo
para a tdbua 6ssea, onde encontra-se implantados cirur-
gicamente. Esse sistema permite os movimentos de ro-
tacdo, anterior e posterior e de intrusdo da prétese, mi-
nimizando as cargas sobre os implantes, gerando me-
Ihor retencdo, estabilidade, capacidade mastigatoria e
manutenc¢do das estruturas dsseas.

Observagdo: Devido ao desgaste natural dos anéis
O’rings presentes na capsula em consequéncia do ciclo
de utilizacdo da prétese, recomendamos aos profissio-
nais da area verificar frequentemente a adaptacdo da
prétese do paciente, e caso apresentar baixa retencdo
deve-se

substituir o anel O’ring por um novo. Diante dessa si-
tuacdo o profissional deve avaliar o modelo da cépsula
metalica, e 0 anel O’ring a ser utilizado de acordo com
suas dimensdes. Essa avaliagdo deve identificar qual ou
quais modelos de componentes serdo utilizados.



A avaliacdo da céapsula e do O’ring corretos a serem
utilizados deve ser de acordo com a descrigdo e 0 co-
digo dos componentes, conforme tabela abaixo:
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MODO DE USO

1 - Abra a embalagem e remova 0 componente capsula
metélica.

2-Adapte o anel espagador sobre o Pilar O’ring

3 - Utilize marcador de posi¢do (capsula pléstica) para
desgastar no local exato da parte da protese total. Rea-
lize o procedimento até criar um alojamento para o po-
sicionamento das capsulas.

4 - Isole o O’ring no ato da captura com resina acrilica
utilizando acetato ou dique de borracha.

5- Insira resina acrilica auto polimerizavel sobre as
capsulas e nos alojamentos criados na protese.

6 - Ap0s posicionar a protese sobre as capsulas, realize
o fechamento da boca com os dentes da prdtese em
ocluso.

7- Aguarde o tempo de presa da resina acrilica em
aproximadamente 10 minutos.

8 - Retire a prétese e verifique se as capsulas estdo bem
adaptadas.

9 - Remova 0s excessos de resina acrilica e observe se
ndo tem interferéncias.




PROCEDIMENTO DE SUBSTITUICAO DOS
ANEIS O’RINGS

1 - Parafuse lentamente a rosca da chave removedora
de O’ring ao anel O’ring, e verifique se a chave adap-
tou totalmente.

2 - Extraia a chave removedora de O’ring puxando
junto com o anel O’ring.

3 - Posicione o novo anel O’ring sobre a capsula acrili-
zada na protese com auxilio da chave Montadora de
O’ring.

4 - Pressione o anel O’ring sobre a capsula e observe se
0 mesmo assentou totalmente até o final.

5 - Retire a chave Montadora de Oring.

6 - Adapte a prétese novamente aos Pilares O’ring
DESCARTE

O profissional deve consultar e seguir a legislacdo vi-
gente.

CONTRA INDICACOES

Os Componentes de Implante Odontolégico da CON-
CEPT sé&o contraindicados em casos onde a reabilitacdo
com os implantes dentérios ndo é indicada.

EFEITOS ADVERSOS

E extremamente importante a aplicagdo dos Compo-
nentes de Implante Odontol6gico da Concept de acordo
com as recomendacdes do fabricante. A ndo observacdo
das reais necessidades do paciente bem como a n&o re-
alizacdo de exames necessarios e um adequado plane-
jamento do caso podera levar ao insucesso da cirurgia e
a exposicdo do paciente a injlrias desnecessarias tais
como lesoes, infecgdes e reabsorgdes 0sseas.

Em caso de aspiragao do produto o profissional devera
procurar e acompanhar o paciente a um atendimento de
emergéncia médica imediatamente para que os devidos
cuidados sejam tomados.

LIMPEZA - ESTERILIZACAO



Os Componentes de Implante Odontolégico da CON-
CEPT sao fornecidos em estado nédo estéril, e devem
ser limpos, desinfectados e esterilizados de forma cui-
dadosa e criteriosa antes do primeiro uso. Da mesma
forma, devem ser submetidos a este processo logo ap6s
sua utilizagdo:

* Limpeza: A limpeza dos produtos podera ser reali-
zada de forma manual ou por meio de ultrassom.

- Limpeza Manual: Com escovas de nylon e deter-
gente neutro, esfregue completamente os produtos até
gue nenhum residuo seja visivel, e enxague abundan-
temente em 4gua corrente até remover todo o detergen-
te.

- Limpeza com Ultrassom: Preencher a cuba ultrassé-
nica com agua destilada e detergente enzimatico na
propor¢do indicada pelo fabricante. Acondicionar os
produtos em bandejas e estojos apropriados para lava-
gem em ultrassom. Programe o ciclo de lavagem por no
minimo 15 minutos. Finalizado o ciclo, enxague abun-
dantemente os produtos em agua corrente, de preferén-
cia utilizando &gua destilada ou deionizada. A tempe-
ratura da agua utilizada durante a limpeza e o enxague
ndo deverd exceder a temperatura ambiente, ou no ma-
ximo 40 °C (104 °F).

* Desinfeccdo: A desinfeccdo deverd ser realizada pela
submersdo dos produtos em solugédo desinfetante apro-
priada, durante o tempo e concentracdo recomendados
pelo fabricante. De preferéncia, deve-se utilizar deter-
gente enzimatico ou alcool 70%. Ao término do pro-
cesso de desinfeccdo, enxaguar os produtos abundan-
temente em agua corrente, de preferéncia utilizando
agua destilada ou deionizada.

* Secagem: Ap6s o0 enxague da etapa de desinfeccéo,
0s produtos deverdo ser secos com papéis absorventes,
campos de algodado ou tecidos absorventes que nédo sol-



tem fiapos. ArticulagOes e reentrancias devem ser secas
por jatos de ar comprimido. Ndo recomendamos 0 uso
de estufas para secagem os produtos. Nao deixar secar
naturalmente, pois a permanéncia de agua sobre a su-
perficie os produtos poderdo causar alteracdo de colo-
racdo ou oxidacdo do material.

* Inspecdo, Manutencao e Teste: Apds a secagem dos
produtos, inspeciona-los visualmente quanto a residuos
organicos, contaminantes ou pontos de oxidacdo. Se
necessario, repetir os processos de Limpeza, Desinfec-
¢do e Secagem novamente.

* Embalagem: Os produtos a serem esterilizados de-
verdo ser devidamente embalados em envelopes de pa-
pel e pléstico para esterilizagdo em autoclave ou ainda
em papel grau cirdrgico. E recomendado o uso de em-
balagens apropriadas para esterilizagdo por Autoclave
conforme a norma 1SO 11607 ou EN 868.

* Esterilizacdo: Os produtos deverdo ser esterilizados
sob a forma de calor Umido saturado (Autoclave) a
temperatura de 121°C (249.8 °F) durante 15 minutos ou
ainda a temperatura de 132°C (269.6 °F) durante 3 mi-
nutos, de acordo com as recomendagfes da norma 1SO
17665 (Esterilizacdo de produtos para saude - Vapor).
A agua utilizada no processo de esterilizacdo devera ser
destilada. Nao abrir a autoclave bruscamente depois de
finalizada a esterilizacdo para evitar o choque térmico e
consequente condensacao do vapor. Esperar o término
do ciclo de secagem do equipamento e o resfriamento
dos produtos antes do uso.

Para garantia do processo de esterilizagdo, o profissio-
nal devera realizar testes para validagao e controle de
rotina do processo de esterilizacdo por meio de indica-
dores fisicos e biologicos.

* Armazenamento: Armazenar 0s produtos esteriliza-
dos e embalados em local limpo e seco, isento de poei-



ra e umidade, evitando exposicdo ao sol, intempéries,
proximidade a lAmpadas ou ambientes com temperatu-
ras elevadas, por no maximo 7 dias.

TRANSPORTE

Durante o transporte, todas as condi¢des de armazena-
mento, preservacdo e manipulacdo devem ser seguidas
para se impedir qualquer dano as embalagens. De-
vem-se evitar objetos pesados ou pontiagudos sobre as
embalagens, além dos cuidados no manuseio para se
evitar amassamentos, dobras ou quedas das embala-
gens.

VALIDADE / LOTE / RASTREABILIDADE

Os componentes OVERDENTURE sdo fornecidos
ndo-estéreis, destinando-se a utilizagdo Unica, antes da
data de validade indicada no rétulo da embalagem do
produto. A rastreabilidade do produto é garantida pelo
nimero de lote indicado no rétulo da embalagem do
produto. E recomendado que os nimeros de lote sejam
identificados e registrados de maneira apropriada pelo
profissional, de forma a cumprir com as exigéncias da
legislacdo nacional e a politica de garantia da CON-
CEPT.



LEGENDA DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NA
EMBALAGEM
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