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INSTRUCOES DE UTILIZACAO DE PARAFUSOS DE FECHO

1. Descricdo do produto

O parafuso de fecho é um elemento de titanio que pode ser constituido por uma sé peca, ou por
varias, dotado de rosca para ser aparafusado sobre o implante ou sobre um elemento
transepitelial.

E necessario assinalar que sdo equivalentes os termos de parafuso de fecho e bujéo de fecho.
2. Utilizagao prevista

A finalidade do produto é proteger a conexao do elemento sobre o qual sera aparafusado (seja
implante ou transepitelial) da invasdo dos tecidos molas e outras substancias do paciente.

3. Contraindica¢des

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

4. Efeitos secundarios e interagGes

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

5. Limpeza, desinfecao e esterilizagao

Os parafusos de fecho comercializam-se sem esterilizar. Antes de os utilizar, o profissional deve
realizar a limpeza, a desinfecdo 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 esteriliza¢ao.

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

A esterilizagcdo 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 esterilizacao.

N3ao utilize o produto depois da esterilizacao se observar qualquer deterioracdao na embalagem.

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

6. Adverténcias

Antes da sua utilizagdo, dever-se-a verificar que o material estd em perfeito estado e que nao
existem pecas desmontadas, de modo a evitar a aspiracao 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.
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O profissional que utilizar o produto de referéncia, devera ter experiéncia em utiliza-lo de forma
segura e adequada as instru¢des de utilizagdo fornecidas pela BIONER SA, sendo
responsabilidade do mesmo profissional a aplicacdo de dito elemento as necessidades do
paciente.

7. Precaugodes

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

8. Compatibilidade

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

9. Validade

Estas instrucGes de utilizacdo correspondem a versdo em vigor das referéncias da familia de
parafusos de fecho, indicada no rodapé do documento.

10. Armazenamento

Os elementos desta familia dever-se-do conservar e armazenar em condi¢gdes ambientais ndo
extremas, evitando a exposi¢do prolongada a luz solar.
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