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Nome Técnico: Componente de Implante Odontolégico
Nome Comercial: UCLA CoCr

Modelo Comercial: (ver tabela)

Codigo Descrigdo dos Modelos Interface Protética

& Comerciais implantes/componentes
02.23.07.162 CMH NP AR Biodent CMH NP
Bioneck CMH NP
02.23.07.172 CMH NP R Dynamic CMH NP

ALERTA - Observar se a versdo dessa instrugao de uso corresponde ao pro-
duto adquirido.

Ler as instrugdes abaixo:

Este produto é parte integrante de um sistema e sé
pode ser utilizado em conjunto com os produtos ori-
ginais associados em conformidade com as instru-
¢Oes e recomendacbes da Dérig. A utilizagdo ndo re-
comendada de produtos fabricados por terceiros em
conjunto com os produtos Dérig poderd colocar em
risco a garantia do produto. O usudrio de produtos
Dérig tem o dever de determinar se qualquer pro-
duto é ou ndo adequado para um paciente e circuns-
tancias especificas. A Dérig ndo assume qualquer responsabilidade, expressa
ou implicita, e ndo sera responsabilizada por quaisquer danos diretos, indire-
tos, punitivos ou de outro tipo, resultantes ou associados a erros de avaliagdo
ou pratica profissional na utilizagdo de produtos Dérig. Em casos de duvida, o
clinico devera contatar a Dérig. Uma vez que a utilizagdo deste produto é con-
trolada pelo profissional, esta é de sua responsabilidade. A Dérig ndo assume
qualquer responsabilidade por danos dai resultantes.
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Descri¢do do produto:

A Ucla CoCr é um componente protético que é personalizado em laboratério
e serve de pilar de sustentagdo para uma prétese dentdria.

E formado por duas partes: Ucla e Parafuso de fixagdo.

A Ucla é composta por duas pegas montadas entre si, sendo uma base meta-
lica fabricada a partir de barras de liga Cobalto-Cromo-Molibdénio (conforme
ASTM F1537) e um cilindro calcinavel fabricado em Polioximetileno (POM) Co-
polimero.

O parafuso de fixagdo é fabricado a partir de barras de liga de titdnio conforme
norma ASTM F136. Na ponta possui rosca compativel com os implantes os
quais serdo montados e na outra extremidade possui encaixe para chave a fim
de apertar a protese ao implante. A chave ndo é fornecida com o produto,
devendo ser adquirida separadamente.

A Ucla possui altura Unica para o transmucoso e interface compativel com os
implantes Dérig. O cilindro calcinavel possui canais em seu corpo para a re-
tengdo da cera durante a confecgdo do nucleo da coroa. Apds o processo de
sobrefundigdo, esse material evapora ndo tendo contato algum com o paci-
ente.

Indicag¢des de Uso:

As Uclas CoCr sdo indicadas para reabilitar pacientes com auséncia unitaria,
parcial ou total dos dentes. A fungdo primaria da Ucla CoCr é servir como pilar
de sustentagdo para obtengdo de infraestruturas de proteses sobre implantes.
As Uclas s3o montadas e fixadas através de parafuso sobre os implantes. Sdo
fabricadas com sistema “AR” e “R”. A sigla “AR” significa antirrotacional (tra-
vamento de giro), permitindo o correto posicionamento da prétese e a repe-
tibilidade na montagem, tendo a sua aplicagdo indicada para casos de substi-
tuigdo de apenas um elemento dentario. Ja os modelos “R” que significa rota-
cional (giro livre), tem a caracteristica de ndo ter travamento de giro, tendo a
aplicagdo indicada para casos de prétese de multiplos elementos dentarios. O
Coping é indicado para ser montado sobre o componente mini pilar conico e
fixado por parafuso. O Coping é indicado apenas para proteses multiplas.

Estes componentes sdo submetidos a um processo de sobrefundi¢do, em la-
boratério protético, onde o cilindro de (POM), que serve de suporte para a
cera de moldagem, é derretido e substituido por liga metalica (liga adicionada
no laboratdrio de prétese, onde esse processo é feito) que se adere a base

CoCr fabricado pela DERIG, formando um pilar personalizado para cada caso
clinico.

Instrugdo de Manuseio:

Verifique se as dimensdes correspondem ao seu plano protético. Abra a em-
balagem.

Cole as etiquetas avulsas no prontuario do paciente.

Na clinica:

Na clinica dentaria, o dentista deve moldar a boca do paciente através de uma
técnica conhecida como moldagem. Nesse processo é necessdrio o uso de um
componente chamado transferente que deve ser adquirido separadamente.
No laboratério, sera necessario um componente laboratorial chamado ana-
logo do implante, que é usado para simular o implante na boca do paciente,
gue também é adquirido separadamente.

No laboratério:

1. Ap6s a obtengdo do molde, no caso de técnica de moldagem por mol-
deira aberta, aparafuse o andlogo do implante sob o transferente que esta fixo
no molde ou para a técnica de moldagem por moldeira fechada, aparafuse o
analogo do implante no transferente e encaixe o transferente no molde.

2. Vaze o material de borracha para simular o tecido mole do paciente e
depois vaze o gesso até cobrir totalmente o andlogo do implante. Apds secar,
retire o molde do gesso, desparafuse o transferente do analogo do implante.
(Nesse momento se tem a copia da boca do paciente).

3. Monte a Ucla CoCr sobre o andlogo do implante, personalize o cilindro
plastico da Ucla conforme necessario e realize o enceramento. Apds o encera-
mento, dé sequéncia ao processo de fundigdo.

A liga escolhida para a fundigdo deve ser uma liga também a base de CoCr e
compativel com o material usado na prétese. Em caso de uso de ceramica, a
mesma ndo deve ser aplicada diretamente sobre a base, ou seja, o encera-
mento deve cobrir totalmente a parte externa do componente o qual a cera-
mica serd aplicada. Caso seja aplicada a ceramica diretamente sobre as partes
que ndo foram recobertas pela liga metalica de sobrefundigdo, poderdo ocor-
rer trincas. Durante o enceramento, tomar cuidado com as margens do com-
ponente para que durante a fundigdo ndo ocorra invasdo nas bordas que en-
trardo em contato com o implante. Apds a fundigdo, a espessura minima deve
ser de 0,3mm e certifique-se de que a parte interna do componente, onde o
parafuso é apoiado, esta preservada sem restos de material da fundi¢do que
possa impedir a passagem do parafuso ou comprometer a fixagdo da protese.
No processo de acabamento atente-se para que a interface protética ndo seja
danificada.

Na clinica:

Por se tratar se um componente de uso primario em laboratério, a Ucla CoCr
é fornecida ndo estéril, portanto, apés a confecgdo da prétese, o componente
final deve ser higienizado e esterilizado antes do uso, conforme descrito nesta
instrugdo de uso.

Instale a prétese sobre o implante ou sobre o pilar, utilizando as ferramentas
adequadas e seguindo o torque indicado.

Contraindicagoes:

E aconselhado que as préteses confeccionadas sobre as Uclas CoCr DERIG ndo
sejam instaladas em pacientes com inflamag&do periodontal crénica, pacientes
ndo preparados para se submeterem a reabilitagdo oral, higiene oral inade-
guada e habitos parafuncionais inadequados tais como: bruxismo, problemas
de oclusdo/articulagdo n3o trataveis, infeccdo intraoral ativa.

Esse produto é contraindicado para pacientes que apresentem sinais de aler-
gia ou hipersensibilidade aos componentes quimicos do material: liga a base
de Cobalto-Cromo.

Efeitos Adversos:

Se a técnica utilizada pelo profissional ndo for adequada, a estética pode ficar
comprometida, assim como a boa funcionalidade. Podem ocorrer principal-
mente problemas oclusais, sobrecarregando de forma desigual a arcada den-
taria.

O reuso do produto pode ocasionar efeitos bioldgicos adversos decorrentes
de microrganismos e/ou substancias decorrentes de usos anteriores.

Adverténcias:
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As préteses confeccionadas sobre os componentes devem ser instaladas por
profissionais habilitados e especializados.

As Uclas CoCr DERIG devem ser sobrefundidas em laboratério, utilizando as
ferramentas e equipamentos adequados.

Fornecido NAO ESTERIL.

Este produto é de uso Unico e é proibido o seu reprocessamento;

Atencdo para que as pegas ndo sejam engolidas ou aspiradas pelo paciente;
Apds a confecgdo da prétese, e antes do uso, deve-se proceder com a limpeza
e esterilizagdo conforme descrito nesta instrugdo de uso.

Precaugées:

X Verifique as informagdes contidas na embalagem do produto, e certifi-
que-se que o produto a ser usado corresponde com o implante planejado,
principalmente o tamanho da interface protética;

X O componente protético deve ser higienizado e esterilizado antes da ins-
talagdo em boca;

X Verifique se o implante tem estabilidade suficiente para suportar o torque
de instalagdo do componente final e carga funcional;

X O paciente deve ser submetido a uma assepsia bucal antes da instalagdo
do produto;

X O profissional deve informar o paciente a forma adequada de higienizagdo
e a necessidade de um acompanhamento periddico pds-instalagdo, bem como
a prescricdo de medicamentos caso necessario;

X Certifique-se de que ndo foi aplicada ceramica na cinta de adaptagdo do
componente, pois podera causar problemas na interface implante/compo-
nente;

X N3o utilize o produto se a embalagem estiver violada;

X Respeite o torque indicado para a fixagdo do componente protético, pois
0 excesso ou a falta de torque pode causar resultados indesejaveis;

X Verifique a condi¢do da chave de torque antes da instalagdo e substitua
caso esteja desgastada. O uso de instrumental avariado pode danificar o en-
caixe do parafuso, comprometendo o sucesso do procedimento;

X Confira a passividade e realize o ajuste oclusal e interproximal.

Material:

- Ucla: Liga de Cobalto-Cromo conforme norma ASTM F1537 e POM Copoli-
mero;

- Parafuso: Liga de Titanio conforme norma ASTM F136.

Reutilizagdo, Instrugdes de Limpeza e Esterilizacdo:

Os Componentes Dérig sdo fornecidos para uso Unico, sendo proibido o repro-
cessamento;

A Reutilizagdo do produto pode acarretar a contaminagdo do paciente.

Higienizagdo:

1- Lave com detergente enzimatico, diluido conforme informagdes do fabri-
cante, em equipamento de ultrassom;

2- Enxague em agua destilada até que toda a solugdo seja removida da UCLA
CoCr e se necessario, usar escova de nylon;

3- Seque com ar comprimido ou pano limpo e seco;

4- Inspecione visualmente de forma a ndo encontrar residuos na UCLA CoCr;

5- Se for detectado residuos, repita os passos de 1 a 4 até que a UCLA CoCr
esteja limpa. Se julgar necessario, deve-se usar uma escova de nylon para
auxiliar a limpeza.

Esterilizagao:

1- Fazer uso de um equipamento de autoclave a vapor;

2- Acondicionar a componente final dentro de uma embalagem de papel
grau cirurgico;

3- Configurar o equipamento para uma temperatura entre 121°C (250°F) e
134°C (273°F) a 1,0 kgf/cm? de pressdo durante 15 minutos;

4-  Apds esterilizado, ndo armazenar. O componente final deve ser aberto em
bandeja apropriada e usado imediatamente apos a esterilizagdo.

Armazenamento, Transporte, Preservagao e Manipulagdo:

As Uclas CoCr DERIG devem ser armazenadas e/ou transportadas em sua em-
balagem original e mantidas em local seco e em temperatura de 25°C + 2°C
com umidade relativa do ar maxima de 70%.

Descarte:

Todos os produtos e materiais utilizados na cirurgia de instalagdo de implantes
dentdrios podem colocar em risco a saude de quem os manuseia apds a utili-
zagdo.

Antes de descarta-los no meio ambiente, recomendamos que se consulte e
cumpra a legislagdo vigente.

Validade e Lote:
Prazo de validade e lote, indicado no rétulo do produto.

Contetdo:

Ucla CoCr — uma unidade;

Parafuso de Fixagdo — uma unidade;
Etiqueta de Prontuario — trés unidades.

ATENGAO
Produto de uso odontoldgico, para ser utilizado por
Profissionais licenciados para aplicagdo da técnica.
Fornecido NAO ESTERIL.
ESTERILIZAR ANTES DO USO

Dérig Ind. e Com. de Materiais Médico-Odontoldgicos Ltda.
Rua Lapa, 479 - CEP: 06419-020 Barueri - Sdo Paulo - Brasil
Telefone/Fax: 0800 777 1991 | 11 4161 8090
www.derig.com.br - derig@derig.com.br

Fabricante:

Responsavel Técnico: Edson Aparecido Meronho — CREA-SP N2 5063423447

Registro ANVISA N2: 80165910021

Representante Exaktus — Material de Reabilitagdo Oral
Europeu: Rua Laborim 68, 4430-128 Vila Nova de Gaia, Portugal
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Esta instrugdo de uso foi redigida originalmente no idioma portugués.



