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Os Componentes de Préotese Overdenture
destinam-se a procedimentos
especializados, que devem ser realizados
por profissionais habilitados. A forma de
uso do produto e as técnicas cirurgicas
sdo inerentes a formagao do profissional.
A utilizagao do produto deve ser realizada
em ambiente cirargico e em condigoes
adequadas para a saude e seguranca do
paciente.

Os Componentes de Prétese Overdenture e seus acessorios sao utilizados sobre os implantes
S.I.N. Os Componentes de Protese Overdenture € um intermediario entre o implante e a protese
total movel (dentadura), possui variagdes de didmetro, hexagono interno, externo, cone morse,
em relacao aos didmetros de implantes existentes e a altura de transmucoso (mucosa gengival).
Tem como finalidade fixar a protese mével, na técnica implanto-suportada (fixada ao implante e
suportada na mucosa).

Composicao quimica do componente conforme ASTM F136:

Chemical Element Composition %
(mass/mass)
Nitrogen <0.05
Carbon <0.08
Hydrogen <0.012
Iron <0.25
Oxygen <0.13
Aluminum 55-6.5
Vanadium 3.5-45
Titanium Balance

Attachment O’Ring/Abutment O’Ring: Consiste em um pilar cilindrico seguindo as
plataformas de assentamento conforme cada modelo de implante. Sao disponibilizados ao
profissional na forma ESTERIL por Radiagdo Gama. Indicado para a confecgdo de protese
dentaria do tipo overdenture (prétese total, popularmente conhecida como dentadura abotoada),
para ser fixado no implante e receber ou suportar uma prétese total fixa em cima do mesmo
através de abotoamento (macho e fémea). Este attachment proporciona mais opgdes para casos
em que nao se tém grandes quantidades ésseas.

ACESSORIOS:

Capsula do Attachment/Arruela: Consiste em um anel metalico. Fabricado em titénio grau 5,
conforme ASTM F136-08. Indicada para prender a prétese total em cima do Attachment O’Ring.
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O’Ring attachment/Anel O’Ring: Consiste em um anel de borracha fabricado em polimero.
Tem a funcao de travamento da protese total em cima do attachment ou anel O’Ring.

Posicionador: Tem formato cilindrico, disponivel nas angula¢gées de 0° (Branco), 7° (amarelo)
e 14° (azul) sendo fabricado em Poliacetal. Indicado como espagador no momento da acrilizagao
da prétese total em cima do Attachment O’Ring, proporcionando maior suavidade a proétese
durante a mastigacéo.

Clip de plastico 90°: Trata-se de um dispositivo utilizado para prétese tipo overdenture.
Funciona como uma parte fémea que abraca a barra de overdenture. Fabricado em Poliacetal.
Indicado para prender a prétese total (tipo overdenture) a barra que esta parafusada nos
implantes.

Fio do Overdenture: Trata-se de uma barra com 45mm de comprimento onde sera posicionado
o clipe de plastico. Fabricado em Poliacetal. Indicado para confecgao de barra para overdenture
e para posicionamento dos clips. Tem a funcao de ligar dois implantes com auxilio das uclas
formando uma espécie de ponte (barra) onde os clips serdo mais tarde encaixados.

Observacgio: Os acessorios acima apresentados sdo vendidos separadamente e na forma NAO
ESTERIL, porém a finalizagdo do trabalho s6 é concretizada adequadamente caso o profissional
utilize os Componentes de Prétese Overdenture juntamente com seus acessérios, considerando
que cada item tem sua contribuicdo em cada etapa do trabalho, como ja descrito anteriormente.
Os acessorios sao projetados para serem utilizados exclusivamente com os Componentes de
Prétese Estéreis da S.I.N., ndo tendo intercambiabilidade com outros sistemas de outros
fabricantes.

O principio de funcionamento dos Componentes de Protese Overdenture, baseia-se nos
principios mecanicos de montagem de sistema de transmiss&o de carga. Uma vez que cabe aos
Componentes de Prétese Overdenture associados ao implante, a transmissao da forca da
mastigacao para a tdbua éssea, na qual se encontram implantados cirurgicamente

—

Abra a embalagem e remova o componente Abutment O’'Ring;

2. Parafuse o componente Abutment O’Ring sobre o implante respeitando o nivel de torque
maximo recomendado (20Ncm). Utilize as chaves CCAO 20 ou 24;

3. Insira o posicionador no corpo do Abutment O’Ring (observe a angulacédo necessaria
utilizando os posicionadores de 0°, 7° ou 14°);

4. Adapte a capsula sobre o Abutment O’Ring apoiando no posicionador;

5. Utilize marcador de posigdo para desgastar no local exato da parte da protese total,

6. Realize o desgaste na prétese criando um alojamento para posicionamento das

capsulas;

7. Utilize acetato ou dique de borracha para isolar o O’Ring no ato da captura com resina
acrilica;

8. Insira resina acrilica autopolimerizavel sobre as capsulas e nos alojamentos criados na
prétese;

9. Posicione a protese sobre as capsulas e realize o fechamento da boca com os dentes
da proétese em ocluséo;
10. Aguarde o tempo de presa da resina em aproximadamente 10 minutos;
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11. Retire a prétese e observe se as capsulas estdo bem adaptadas;
12. Remova excessos de resina acrilica e verifique se nao tem interferéncias.

Observagao: Os anéis O’'Rings presentes na capsula possuem desgaste natural em fungéo do
ciclo de utilizacdo da protese. Sendo assim, verifique constantemente a adaptacao da protese
do paciente e caso a retencao apresentada seja baixa substitua o anel O’Ring por um novo.

Processo de substituicao dos anéis O’Rings:

1. Parafuse lentamente a rosca da chave removedora de O’Ring no anel O’'Ring até
adaptacéo total da chave;

Puxe a chave removedora de O’Ring junto com o anel O’'Ring;

Posicione o novo anel O’Ring sobre a capsula acrilizada na prétese com auxilio da chave
Montadora de O’'Ring;

Pressione o anel O’Ring sobre a capsula até o assentamento final;

Retire a chave Montadora de O'Ring;

Adapte a prétese novamente aos Abutments O’Rings.
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Os Componentes de Prétese Overdenture destinam-se a procedimentos especializados, que
devem ser executados por profissionais habilitados em implantodontia. A utilizacdo do produto
deve ser realizada em ambiente cirurgico e em condigdes adequadas para a saude e seguranga
do paciente.

Considere o estado geral de saude do paciente, o mesmo deve ser submetido a uma minuciosa
analise clinica. A nao realizac&o da avaliagcao pré-cirurgica pode acarretar na impossibilidade de
constatacado de doencgas pré-existentes. Pacientes que apresentem fatores locais ou sistémicos
que possam interferir com os processos de cicatrizacdo dos tecidos moles devem receber
atencgao especial. A esterilizagdo dos Componentes de Prétese Overdenture s € garantida se
a embalagem primaria (blister) ndo estiver danificada. Nao utilize o produto se a embalagem
estiver violada. Realize a abertura da embalagem somente no momento da cirurgia e utilize o
produto imediatamente. Realize o manuseio do material apenas em campo estéril. Todo o
material utilizado no procedimento deve estar estéril. Componentes ndo utilizados apds a
abertura da embalagem devem ser descartados. Produtos com validade expirada ndo devem
ser utilizados. Durante o procedimento cirdrgico e protético utilize apenas implantes,
componentes e instrumentais especificados pela S.I.N., eles possuem dimensdes e tolerancias
especificas para cada sistema de implante garantindo a longevidade do produto. Componentes
de outras marcas ou adaptados para os modelos de implante podem reduzir a vida util do
sistema provocando danos irreversiveis. A plataforma dos Componentes de Prétese
Overdenture, que se adapta ao implante nao deve ser alterada de forma alguma. O profissional
devera assegurar a ndo aspiracdo do produto pelo paciente. E de responsabilidade do
profissional utilizar os produtos S.I.N. em conformidade com as instrugdes de uso, bem como
determinar se 0 mesmo se adequa a situagao individual de cada paciente. Se um diametro
correto nao for usado, podera ocorrer irritagdo do tecido mole. O paciente devera ser informado
sobre todas as possiveis complicagdes cirurgicas, contraindicagdes, adverténcias, precaucoes
e reacOes adversas. Toda a documentagdo que acompanha o produto também devera ser
disponibilizada ao cliente. O profissional deve informar ao paciente a forma correta de limpeza,
a necessidade de monitoramento regular, evitando tensdes fisicas e mecéanicas e nao sujeitando
o produto a esforgos inadequados.
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Para a colocagdo dos Componentes de Protese Overdenture, recomenda-se que o profissional
tenha um curso de especializagao na area e prepare um plano de execucgdo protética. O
planejamento inadequado e/ou a falta de ajuste oclusal podem comprometer o desempenho do
conjunto implante/proétese, resultando em falhas do sistema, como perda ou fratura do implante,
afrouxamento ou fratura dos parafusos protéticos. O diametro e a angulagao do implante, bem
como a altura gengival, devem ser levados em consideracdo na escolha do modelo de
Componentes de Protese Overdenture a serem utilizados. A S.1.N. ndo recomenda a instalagao
do implante em pacientes com higiene bucal inadequada, paciente ndo cooperativo e nao
motivado, com abuso de medicamentos ou alcool, psicose, dependéncia quimica, disturbios
funcionais prolongados que resistam a qualquer tratamento medicamentoso, xerostomia,
sistema imunoldgico baixo, doengas que requerem o uso regular de esteroides, doengas
endocrinologicas, alergias a farmacos, diabetes mellitus, medicamentos anticoagulantes/diatese
hemorragica, bruxismo, outros habitos parafuncionais, abuso de tabaco, instalacdo em criangas
e gestantes e durante o periodo de amamentacéo.

A utilizagdo dos Componentes de Prétese Overdenture é contraindicada em casos de
inflamagao periodontal crénica, paciente ndo preparado para se submeter a reabilitacdo oral,
habitos parafuncionais inadequados, por exemplo, bruxismo, problemas de oclusao/articulacao,
infeccao intraoral ativa e no caso de carga imediata, estabilidade primaria do implante
inadequada.

As recomendacoes de instalacdo devem ser seguidas para o bom funcionamento do produto,
caso nao seja, o resultado final pode ser comprometido gerando, perda ou fratura da pega. O
produto pode causar efeitos colaterais transitorios devido a compressdo dos tecidos peri-
implantares, como sangramento leve, edema, dor, incomodo ou até mesmo infecgdo em caso
de quebra da barreira asséptica.

Por ser a técnica cirurgica de instalagdo de componentes de protese dentais altamente
especializada, e complexos os procedimentos cirurgicos utilizados, é de todo recomendavel que
os profissionais fagam um treinamento especializado para que a aplicagdo dos Componentes
de Protese Overdenture seja segura e eficaz. Se a técnica utilizada ndo for adequada e o
paciente nao for indicado para esse tipo de cirurgia, o componente de protese podera nao ter
éxito e havera perda deste. O produto € de uso Unico e ndo pode ser reesterilizado e/ou
reutilizado. A reutilizagado ou reesterilizagado deste produto pode causar doengas infecciosas
contagiosas, deformacgéo e desgaste do produto.

Todos os produtos S.I.N. possuem lotes sequenciais que permitem a rastreabilidade,
promovendo desta forma, maior seguranga ao profissional habilitado para o procedimento.
Através deste numero de lote, € possivel saber todo o histérico do produto desde o processo de
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fabricacdo até o momento da distribuicdo. Os componentes sao disponibilizados com 3 (trés)
vias de etiquetas de rastreabilidade.

O dispositivo médico S.I.N. deve ser armazenado em local fresco e seco, a uma temperatura de
15°C a 35°C, protegido da luz solar direta, em sua embalagem original fechada e n&o deve ser
danificado.

Uma vez esterilizado, os Componentes de Prétese Overdenture deverao ser manuseados
apenas em ambiente estéril por profissionais devidamente paramentados e em trajes adequados
no momento do procedimento cirurgico.

O descarte de material deve ser realizado em conformidade com as normas e legislagdes
hospitalares locais vigentes.

Os Componentes de Protese Overdenture devem ser transportado adequadamente para evitar
guedas e armazenado a uma temperatura maxima de 35°C, protegido do calor e da humidade.
O transporte deve ser realizado em sua embalagem original.

Imagem por Ressonancia Magnética (IRM): Nao foram avaliadas a seguranga e compatibilidade
dos produtos S.I.LN. com o ambiente de ressondncia magnética. Nao foram testados o
aquecimento, deslocagao ou distorcao sofridos pelos implantes dentarios e componentes S.1.N.
no ambiente de ressondncia magnética. A seguranga desses produtos no ambiente de
ressonancia magnética é desconhecida. Efetuar uma ressonancia magnética num paciente com
este dispositivo pode resultar em danos para o paciente. Produto de uso uUnico. Proibido o
reprocessamento. Produto de uso exclusivo odontoldgico. Qualquer incidente grave que tenha
ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser relatado ao fabricante e a autoridade competente
do pais em que o dentista e/ou paciente estdo estabelecidos. Se vocé precisar da verséo
impressa desta instrucdo de uso, sem qualquer custo, favor solicitar por e-mail para
sin@sinimplantsystem.com ou ligue para 0800 770 8290 que recebera em até 7 dias corridos.

STERILER

Este produto é fornecido estéril e de uso unico (método de esterilizagdo: radiacdo gama)
acondicionado unitariamente em embalagem que oferece dupla protegcdo: embalagem
secundaria (papel cartdo) e embalagem primaria tipo blister (filme pet e papel grau cirurgico).
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As informagdes referentes ao prazo de validade, podem ser encontradas na rotulagem do
produto. Apés a instalagido no paciente deve-se realizar o acompanhamento do produto junto ao

profissional.
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N FABRICANTE
S.LLN. Implant System LTDA.
CNPJ: 04.298.106/0001-74
Rua Soldado Ocimar Guimaraes da Silva, 421 - Vila Rio Branco
CEP: 03348-060 - S0 Paulo - SP - Brasil

SERVIGCOS AO PROFISSIONAL
0800 770 8290 +55 (11) 2169-3000
www.sinimplantsystem.com

e-mail: sin@sinimplantsystem.com

RESPONSAVEL TECNICO
Giovanni Cairo
CREA-SP: 5060932666

PRODUTO
Componentes de Protese Overdenture

REGISTRO NA ANVISA
80108910030
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