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INSTRUCOES DE UTILIZACAO DE PARAFUSOS CLINICOS

1. Descrigdo do produto

Os parafusos clinicos sdo elementos cilindricos de titanio, de uma sé peca, dotados de cabega
numa extremidade, e de mecha roscada na outra, ambos de dimensdes varidaveis em fun¢do dos
elementos a unir.

2. Utilizagao prevista

O parafuso cilindrico é necessario tanto para fixar a prétese ao implante, como para unir entre
si as diferentes partes que a mesma possa ter.

3. Indicagdes de utilizagdo

Os parafusos clinicos servem para a fixacdo de proteses dentdrias e pilares auxiliares sobre o
implante ou andlogo. Certifique-se de que escolhe o parafuso clinico adequado ao sistema e
metrologia utilizada na reconstrucao.

4. Contraindica¢Oes

Alergia e hipersensibilidade aos componentes quimicos dos materiais utilizados (titanio de grau
médico).

5. Efeitos secunddrios e interagGes

Recomenda-se que siga as instrucdes de utilizacdo recomendadas pelo fabricante. A utilizacdo
indevida do produto pode dar azo a danos no paciente.

6. Limpeza, desinfecdo e esterilizacdo

Os parafusos clinicos comercializam-se sem esterilizar. Antes de os utilizar, o profissional deve
realizar a limpeza, a desinfe¢dao e proceder a sua esterilizagao.

A Bioner SA recomenda realizar sempre uma limpeza prévia com produtos de utilizacdo no setor
dentdrio, apoiando-se em banhos de ultrassons, ou em métodos automaticos de limpeza,
desinfecdo e de seguida proceder a sua esterilizagdo.

Antes de esterilizar, devem passar-se os produtos da sua embalagem original para outro local
adequado para tal efeito.

A esterilizagdo dever-se-a realizar em autoclave de vapor humido a 1219C durante 15 minutos
ou 1342C a 3 minutos no minimo, de acordo com a UNE-EN-ISO 17665-1:2007, em sacos ou
caixas de esterilizagao.

Nao utilize o produto depois da esterilizacao se observar qualquer deterioracdao na embalagem.

Os parafusos clinicos, bem como todos os aditamentos produzidos pela Bioner SA, ndo devem
ser reutilizados; sdo produtos de utilizag¢do Unica.
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7. Adverténcias

Antes da sua utilizacdo, dever-se-a verificar que o material estd em perfeito estado e que nao
existem pecas desmontadas, de modo a evitar a aspira¢cdo ou a degluticao de parte, ou de todos
os componentes. Além disso, recomenda-se especialmente verificar que o produto esta limpo e
desinfetado e que a zona de conexdo ao paciente esta limpa e livre de residuos.

O profissional que utilizar o produto de referéncia, devera ter experiéncia em utiliza-lo de forma
segura e adequada as instrugcbes de utilizacdo fornecidas pela BIONER SA, sendo
responsabilidade do mesmo profissional a aplicacdo de dito elemento as necessidades do
paciente.

8. Precaugdes

Deve ter-se especialmente em conta que cada referéncia deve ser utilizada em combinagdo com
elementos dimensionalmente compativeis e que se indicam na prépria etiqueta do produto.

9. Compatibilidade

As referéncias da familia de parafusos clinicos BIONER devem ser utilizados conjuntamente com
componentes compativeis. Antes da sua colocagcdo é necessario verificar os componentes
disponiveis no catdlogo de produtos da empresa para a sua selegao correta.

As dimensdes das costas asseguram a compatibilidade com os componentes com os quais se
combinard cada referéncia especifica. A garantia da compatibilidade de cada referéncia apoia-
se nos controlos do processo de fabrico da BIONER SA.

10. Procedimento
Para obter os melhores resultados, a BIONER SA recomenda seguir as indicagdes abaixo:

v' Para apertar ou desaparafusar utilize o modelo e tamanho da chave adequada.
E imprescindivel utilizar um parafuso clinico novo quando se monta a prétese pela
primeira vez como posteriormente em cada revisdo da prétese

v" Em casos de carga imediata, aparafusar manualmente evitando um torque excessivo e
segurar o implante para que ndo rode ao aparafusar

v" Ao transferir o paciente, ndo colocar o mesmo parafuso clinico que se utilizou no
laboratério

v' Certifique-se de que o parafuso clinico utilizado para o caso é um modelo correto

v" Coloque o paciente numa postura segura para evitar a aspiracdo no caso de o parafuso
clinico cair durante a manipulacao

11. Validade

Estas instrucBes de utilizacdo correspondem a versdao em vigor das referéncias da familia de
parafusos clinicos, indicada no rodapé do documento.

12. Armazenamento

Os elementos desta familia dever-se-do conservar e armazenar em condi¢gdes ambientais ndo
extremas, evitando a exposicdo prolongada a luz solar.
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Simbolo ISO 15223
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Dados do fabricante:

Nome BIONER, S.A.

Morada Espigolera 9,
08960 Sant Just Desvern
Barcelona

Tel 93 47003 60

Fax 93 470 35 27

e-mail bioner@bioner.es

Web www.bioner.es
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