MSC

INSTRUCOES DE USO
TECHOLOGIA INDUSTRIAL

COMPONENTES PROTETICOS MSC

DESCRICAO

Os componentes protéticos MSC destina-se a procedimento especializado que deve ser
executado por profissionais habilitados. A escolha inadequada dos componentes protéticos,
bem como o uso sem conhecimento dos procedimentos apropriados e/ou condi¢cdes
inadequadas, podera prejudicar o paciente e causar resultados indesejaveis no procedimento
protético. Leia atentamente todas as instru¢cdes antes da utilizacdo. Cumpra todas as
adverténcias e precaugbes mencionadas nestas instru¢des. A ndo observacdo das
informacdes contidas neste documento podera levar a ocorréncia de complicagoes.

INDICAQAO DE USO A QUE SE DESTINA O PRODUTO

Os componentes protéticos MSC sédo utilizados entre o implante e a protese. Indicados
para préteses em elementos unitario e multiplos. Variam em relacdo as interfaces com os
implantes, hexagono externo, Cone Morse ou hexagono interno. S8o0 componentes protéticos
disponiveis com diferentes alturas atendendo variacfes de espessuras de mucosa.

PILAR

Apresentado nos modelos Micro-Pilar, Mini-Pilar, Mini-Pilar Angulado, Pilar, Pilar
Angulado e Multiple. Sao oferecidos peca Unica ou Duo, capsula acompanhada de parafuso
especifico para instalagdo no implante com conexdo protética apropriada. Os Mini Pilares
Angulados oferecem angulo 17° e 30°, e os Pilares Angulados oferecem 15°, 20°, 25°, 30°,
359, 40° e 45° angulos de correcdo para implantes mal instalados.

Indicados para proteses em elementos unitario e maltiplos. Interfaces com hexagono externo,
Cone Morse ou hexagono interno. Fabricado em Titanio Norma ASTM F136

MUNHAO

Apresentado nos modelos Munh&o Universal, Munhao Reto, Munhao Universal Angulado
e Munh&o angulado.

Utilizados para confeccdo de prétese unitaria cimentadas, em procedimentos de reabilitacdo
imediata ou convencional. Interfaces protéticas compativeis: Hexagono Externo, Cone Morse
ou hexagono interno. Area cimentavel com Perfil de 4 e 6mm, para encaixe de Transfer, ou
area cimentavel lisa para personalizacédo. Diametros 3.3 a 5.0mm.

UCLA

As Uclas sdo componentes protéticos utilizados sobre implantes dentarios. Indicados para
proteses em elementos unitario e multiplos. Fabricado em Titanio ASTM F136 na confeccdo
de proteses provisérias parafusadas ou cimentadas. Interfaces protéticas compativeis:
Hexagono Externo, Cone Morse ou hexagono interno. Disponiveis nos modelos rotacional e
antirrotacional.

CILINDRO de TITANIO

Desenvolvido em modelos para serem fixados com parafuso sobre componentes
intermediarios de Micro Pilares, Mini Pilares e Pilares possibilitando a confeccédo de proteses
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unitarias e multiplas. Possui retencdes externas para fixacdo da resina acrilica. Fabricado em
Titanio Norma ASTM F136. Disponiveis nos modelos rotacionais e antirrotacionais.

ATTACHMENT BOLA

Componente protético intermediario para protese moével, sobre dentadura (Overdenture).
Composto de uma Unica pega. Os modelos apresentam um hexagono Externo na extremidade
superior para auxiliar na aplicacao de torque de instalacdo. Interface com implante CM, HE e
HI. Fabricado em Titanio ASTM F136

MATERIAL DE COMPOSICAO
Todos os Componentes Protéticos MSC sédo compostos em Titanio descrito pela norma ASTM
F136.

PRECAUGOES e ADVERTENCIAS

Os Componentes Protéticos MSC exigem procedimentos protéticos especializados, Deverao
ser utilizados somente por profissionais adequadamente habilitados em implantodontia.

O uso do produto sem conhecimento das técnicas adequadas e/ou procedimentos e condi¢cdes
inadequadas, podera prejudicar o paciente conduzindo a resultados nao satisfatérios.

N&o utilizar o produto se a embalagem estiver violada.

Assegurar que o produto néo seja engolido ou aspirado pelo paciente.

Durante a instalacdo, certifique-se de alinha-lo ao eixo de inser¢cdo do Implante, evitando
travamentos e danos a rosca.

N&o utilizar o produto que apresente a embalagem violada.

Produto de uso unico. Proibido Reprocessar.

Os Componentes Protéticos podem causar interferéncias em exames de ressonancia
magnética e tomografia computadorizada (distorcdo de imagem). E importante que o
profissional informe este risco ao paciente.

CONTRA INDICACOES
Os Componentes Protéticos MSC ndo apresentam contra indica¢des quando utilizados para a
finalidade a que se destinam, seguindo suas instru¢des de uso.

EFEITOS ADVERSOS

Efeitos adversos apenas ocorrerdo se a escolha do componente for feita de forma indevida,
podendo ocasionar danos a sequéncia de protese sobre o implante a ser instalado.
Observacdao: Todos os pacientes considerados como candidatos ao procedimento devem ser
informados sobre as razOes para efetuar o procedimento e 0s seus potenciais efeitos
adversos. Caso seja observado algum efeito adverso ou haja necessidade de realizacdo de
gueixa técnica deve-se proceder a notificagdo no Sistema Nacional de Notificacdo para a
Vigilancia  Sanitaria - NOTIVISA que pode ser encontrado no endereco
http://portal.anvisa.gov.br/, link NOTIVISA- Notificagbes em Vigilancia Sanitéria, seguindo a
legislacdo conforme RDC67/2009 e RDC 23/2012.

Péagina 2 de 7


http://portal.anvisa.gov.br/

MSC

INSTRUCOES DE USO
TECHOLOGIA INDUSTRIAL

COMPONENTES PROTETICOS MSC

ESTERILIZACAO

Os componentes protéticos MSC séao fornecidos estéreis. Esterilizados por Oxido de Etileno. O
procedimento de rastreabilidade e de competéncia do profissional de saude, consiste em colar
uma das etiquetas no Prontuario do Paciente, outra no Cartdo do Paciente; e a outra na Nota
Fiscal. Estas medidas visam assegurar que informacdes relativas ao processo produtivo sejam
consultadas.

RASTREABILIDADE

O procedimento de rastreabilidade € de competéncia do profissional de saude, consiste em
colar uma das etiquetas no Prontuario do Paciente, outra no Cartdo do Paciente; e a outra na
Nota Fiscal. Estas medidas visam assegurar que informacdes relativas ao processo produtivo
sejam consultadas.

ARMAZENAMENTO e TRANSPORTE

Deverédo ser armazenados em local limpo e seco, longe da acédo do sol, com temperatura
inferior a 25°C. Se o produto sofrer queda ou choque durante o transporte ou manuseio, este
devera ser avaliado, podendo haver um possivel descarte, ndo utilizar o produto se a
embalagem estiver violada.

DESCARTE DE MATERIAIS

Todos os materiais de consumo utilizados na cirurgia para instalacdo de implantes
odontolégicos deverdo ser descartados. Componentes protéticos removidos da embalagem
interna e inseridos dentro do ambiente cirdrgico, ndo tendo sido utilizados, devem ser tratados
como material contaminado e descartados conforme normas locais.

MANUSEIO

Abrir a embalagem de forma asséptica e verificar a integridade do produto. Utilizar o
componente protético selecionado de acordo com as técnicas odontoldgicas e planejamento
do profissional.

PILAR / MULTIPLE

Pode-se realizar um preparo dos tecidos moles com uso de Cicatrizadores.

Instrumentais utilizados para instalacdo, Chaves Digitais e Conexfes Torques Odontoldgicas,
e Torque de instalagdo estéo especificados na tabela abaixo.

Utilizando a técnica de moldagem encaixe o Transfer correspondente transferindo a posicao
do intermediario fixado sobre o implante. Confeccione o modelo de trabalho e apds instale o
Cilindro de Protecdo. Sobre o analogo do Pilar escolhido sera posicionado o Modelo de
trabalho e sobre este sera confeccionado o Modelo de Gesso. Utilize o Cilindro de Titanio para
confeccdo da estrutura da prétese. Retire o Cilindro de Protecdo e instale a protese com
torque recomendado nas Instru¢des de Uso dos Cilindros de Titanio.
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ESPECIFICACOES TECNICAS

Produto Interface InFetrface Conexao Angulo Torque Altura
Implante Cilindro Torque N/cm

Micro Pilar Cone Morse CM @25 3.5 MP e Atta - 32 0.8,1.5,25,35
Mini Pilar Cone Morse CM @25 4.8 MP e Atta - 32 0.8,15,25,35,45,55
Pilar Cone Morse CM @25 24.8 MP e Atta - 32 0.8,1.5,25,35,45,5.5
Multiple 115 3.5 WD CM @25 Esférico 3.5 Triagu.1.8 - 32 1.5,25,35,45,55
Multiple 115 4.8 WD CM @25 Esférico 4.8 Triagu.1.8 - 32 0.8,15,25,35,45,55
Multiple 160 3.5 WD CM @25 Esférico 3.5 Triagu.1.8 - 32 1.5,25,35,45,55
Multiple 160 4.8 WD CM@25 Esférico 4.8 Triagu.1.8 - 32 0.8,1.5,25,35,45,55
Multiple W35 300T CM @ 3.0 Esférico 3.5 Triagu.1.8 - 32 1.5,25,35,45,55
Multiple W48 300T CM @ 3.0 Esférico 4.8 Triagu.1.8 - 32 0.8,1.5,25,35,45,55
Mini Pilar Cone Morse Wide Short CM @ 3.0 4.8 MP e Atta - 32 0.8,15,25,35
Pilar Cone Morse Wide Short CM @ 3.0 4.8 Sext.1.6 - 32 0.8,15,25,35
Mini Pilar Angulado Cone Morse CM @25 4.8 Sext.0.9 17° e 30° 15 15,25,35
Mini Pilar Angulado CM Index Sext. 2.0 4.8 Sext.0.9 - 15 15,25,35
Mini Pilar HE 33,41,43e50 | d48e @54 | MP e Atta - 32 1,2,3,4,56
Mini Pilar HI @25 4.8 MP e Atta - 32 12,3,4
Mini Pilar HE Duo 33,41,43e50 | B48e @54 | MPeAtta - 32 1,2,3,4,5 6
Pilar HE 41,43e5.0 ?4.8e @5.4 MP e Atta - 32 1,2,3,4
Multiple JM 3.5 WD 3.3 Esférico 3.5 | Triagu.1.8 - 32 1,2,3,4,56
Multiple JM 4.8 WD 33,41e43 Esférico 4.8 | Triagu.1.8 - 32 1,2,3,4,5,6
Pilar HI Sext.2.5 4.8 MP e Atta - 32 1,2,3
Mini Pilar Angulado HE 33,41,43e50 D48 e B5.4 Sext.1.2 17° e 30° 20 2,34
Mini Pilar Angulado Hl Sext.2.5 4.8 Sext.1.2 17° e 30° 20 2,3,4
Pilar Angulado HE 4.1,4.3 4.8 Sext.1.2 17° e 30° 20 2,34
Pilar Angulado HI Sext.2.5 4.8 Sext.1.2 17° e 30° 20 2,3,4
Multiple W35 115 Angulado Rot. CM@25 Esférico 3.5 Sext.1.2 150 a 452 20 15,25,35,45,55
Multiple W48 115 Angulado Rot. CM @25 Esférico 4.8 Sext.1.2 15° a 45° 20 25,35,45,55
Multiple W35 160 Angulado Rot. CM @25 Esférico 3.5 Sext.1.2 15° a 45° 20 15,25,35,45,55
Multiple W48 160 Angulado Rot. CM @25 Esférico 4.8 Sext.1.2 15° a 45° 20 25,35,45,55
Multiple W35 300T Angulado CM @ 3.0 Esférico 3.5 Sext.1.2 15° a 45° 20 15,25,35,45,55
Multiple W48 300T Angulado CM @ 3.0 Esférico 4.8 Sext.1.2 15° a 45° 20 2.5,35,45,55
Multiple W35 115 Angulado Sext.2.0CM @ 2.5 Esférico 3.5 Sext.1.2 15° a 452 20 1.5,25,35,45,55
Multiple W48 115 Angulado Sext.2.0CM @ 2.5 | Esférico 4.8 Sext.1.2 15° a 45° 20 25,35,45,55
Multiple W35 160 Angulado Sext.2.0CM @ 2.5 Esférico 3.5 Sext.1.2 15° a 45° 20 15,25,35,45,55
Multiple W48 160 Angulado Sext.2.0CM @ 2.5 Esférico 4.8 Sext.1.2 15° a 45° 20 25,35,45,55

MUNHAO

Pode-se realizar um preparo dos tecidos moles com uso de Cicatrizador.

Instrumentais utilizados para a instalacdo: chaves e conexfes odontologicas sextavadas 0.9,
1.2 e/ou quadrada 1.3. Torque conforme tabela Especificacées Técnicas.
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Munh&o Universal: Utilizando a técnica de moldagem encaixe o Transfer do Munh&o
correspondente, transferindo a posi¢éo do intermediario fixado sobre o implante. Confeccione
0 modelo de trabalho. Sobre o0 andlogo do Munhao escolhido seréa posicionado o Modelo de
trabalho e sobre este sera confeccionado o Modelo de Gesso. Utilize o Cilindro do Munhé&o
Calcinavel para confeccéo da estrutura da protese. Cimente a protese final sobre o Munhéo. E
indicado uma confeccdo de uma proétese provisoria (utilize Cilindro Provisério do Munhao).
Munh&o Reto: Realize a personalizacdo do Munh&o conforme a necessidade dos espacos; E
indicada a confeccdo de uma prétese proviséria para condicionamento gengival. Realize a
moldagem do Munhdo conforme técnica adequada. Cimente a prétese definitiva sobre o
Munhéo.

ESPECIFICACOES TECNICAS

Area Conexao Torque
Interface Plataforma Cimentavel Torque Angulo N/em Altura (mm)

Munhao Universal CM 3.3e45 4e6 Sext. 1.2 - 32 0.8,15,25,35,45,55
Munh&o Universal CM Index 3.3e45 4e6 Sext. 0.9 - 15 0.8,15,25,35,45,55
Munhdo — Universal €M | 554, 5 4e6 Sext.0.9 | 17°e30° |15 15,2.5€3.5
Angulado
Munhdo —  Universal — CM | 55,5 4e6 Sext.0.9 | 17°e30° | 15 1525e35
Angulado Index
Munhao Universal CM WS 4.5 4e6 Sext. 1.2 - 32 0.8,15,25e3.5
Munh&o Universal HE 41e43 4e6 Sext12 32 1,2e3

Quad.1.3
Munh&o Angulado HE 3.3,4.1,43e5.0 10 Sext.1.2 15° e 25° 32 2,3e4

Quad.1.3
Munhao Reto HE 3.3,41e5.0 10 sext12 32 12e3

Quad.1.3
Munhao Universal HI 25 10 Sext. 1.2 - 32 12e3
UCLA

Pode-se realizar um preparo dos tecidos moles com uso de Cicatrizadores.

Instrumentais utilizados para a instalagdo: Chaves e conexfes odontologicas sextavada 1.2 ou
guadrada 1.3. Torque conforme tabela Especificacdes Técnicas.

Utilizando a técnica de moldagem encaixe o Transfer correspondente transferindo a posi¢cao
do componente sobre implante. Confeccione a prétese provisoria parafusando a ucla sobre o
analogo correspondente. Pode ser instalada diretamente em boca e confeccionado a protese
provisoria.

ESPECIFICACOES TECNICAS
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Indi a Tor
Produto dlf:agao Conexéo Torque orque
Prétese N/cm
Ucla Cone Morse multipla Sextavada 1.2 32
Ucla Cone Morse Index Unitaria Sextavada 1.2 32
Ucla HE 3.3, 41, 43 e 50 Unitaria Sextavada 1.2 mm ou | 32
Antirrotacional Quadrada 1.3 mm
Ucla HE 3.3, 4.1, 4.3 e 5.0 Rotacional | Mdltiplas | cXavada l.zmmou | .,
Quadrada 1.3 mm
Ucla HI Antirrotacional Unitaria Sextavada 1.2 32
Ucla HI Rotacional Multipla Sextavada 1.2 32

CILINDRO de TITANIO

Instrumentais utilizados para a instalacdo: chaves e conexdes odontoldgicas sextavadas 1.2.
Cilindro titanio rotacional e antirrotacional: utilizando a técnica de moldagem, transfira a
posicdo do intermediario (pilar, mini-pilar, micro-pilar) parafusado sobre o implante e
confeccione o modelo de trabalho. Sobre o andlogo do intermediario escolhido sera
posicionado o Cilindro e sobre este sera confeccionada a prétese provisoria. O Cilindro pode
ser parafusado diretamente sobre o intermediario, e serd aplicada a resina para confeccdo da
prétese provisoria.

ESPECIFICACOES TECNICAS

Cilindro de Titanio Pilar Compativel ll;:z:raforma Parafuso Torque
Gilindro Pilar 4.1 Antirrotacional Pilar 4.1 Antirrot. 4.8 mm Pf 14 para | 10 N.cm
Cilindro
Cilindro Pilar 5.0 Antirrotacional Pilar 5.0 Antirrot. 5.4 mm Pf 2.0 para | 10 N.cm
. Cilindro
Protese
Unitéaria Cilindro Mini-Pilar 4.1 Antirrotacional Mini Pilar 4.1 4.8 mm Pf. 1.4 Pilar 10 N.cm
Cilindro Mini-Pilar 5.0 Antirrotacional Mini Pilar 5.0 5.4 mm Pf 2.0 Pilar 10 N.cm
Cilindro Pilar Cone Morse | Pilar Cone Morse 4.8 mm Pf 2.0 Pilar 10 N.cm
Antirrotacional
Cilindro Micro-Pilares Titanio Micro Pilar Cone Morse 3.5mm Pf 1.4 Cilindro 10 N.cm
Cilindro Mini-Pilar 4.1 Rotacional Mini Pilar 4.1 4.8 mm PF 1.4 Cilindro 10 N.cm
Prétese Cilindro Mini-Pilar 5.0 Rotacional Mini Pilar 5.0 5.4 mm Pf. 2.0 Cilindro 10 N.cm
Mdltipla Cilindro Pilar 4.1 HE Rotacional Pilar 4.1 Rotacional 4.8 mm Pf. 1.4 Pilar 10 N.cm
Cilindro Pilar Cone Morse Rotacional Pilar 5.0 Rotacional 4.8 mm Pf. 2.0 Pilar 10 N.cm
Cilindro Multiple 3.5 WD Multiple 3.5 WD Esférico 3.5 Pf. 2.0 Pilar 10 N.cm
Cilindro Multiple 4.8 WD Multiple 4.8 WD Esférico 4.8 Pf. 2.0 Pilar 10 N.cm

ATTACHMENT BOLA

Instrumentais utilizados para a instalacdo: chaves e conexdes odontologicas para attachment
e pilares. Utilizando a técnica de moldagem, transfira a posicdo do implante e confeccione o
modelo de trabalho. Sobre o analogo do implante escolhido sera posicionado o modelo e
sobre este sera confeccionada a protese provisoria.

FORMAS DE APRESENTACAO
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Os produtos séo comercializados e fornecidos estéreis (ETO), disponibilizados individualmente
em embalagem primaria feita de Blister (filme laminado transparente de PET/PE) que
preservam as caracteristicas do estado de limpeza e conservacdo. As embalagens séo
seladas termicamente (papel grau cirdrgico) e acondicionadas em cartela de papel couché
(embalagem secundaria). sendo em Blister com 01 (uma) cavidade para modelos com peca
Unica e 02 (duas) cavidades para modelos com duas pecas (parafuso e corpo). Cada
embalagem possui um rotulo indicando o conteudo e suas especificagfes (lote, codigo de
referéncia, nome do fabricante, etc) sdo vendidos unitariamente. Apos a embalagem o produto
€ acondicionado em caixa rigida de papeléo (papel Kraft) para transporte.
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Fabricado por MSC Tecnologia Industrial Ltda.

Rua: Frei Nicodemus Grundhoff, 285 Jardim Esmeralda CEP: 83.301-320 Piraquara — PR
Tel.:(41) 3018-0266 CNPJ: 08.875.513/0001-58

Responsavel Técnico: Eng. Flavio Duarte de Almeida CREA-PR 19111/D

Registro ANVISA n° 80642710005

Inst. Uso.: rev.05

) / ’/.,"/ .'1'/ -
Hia 7 16 b '?4:'7,%//-74;7
Adriana Ribeiro Flavio Duarte de Almeida
Representante Legal Responsavel Técnico CREA/PR 19111/D

MSC Tecnologia Industrial, Fabricante e Distribuidora de produtos odontolégicos.
CNPJ: 08.875.513/0001-58
Rua Benedita Ledo Silveira Pereira, 51, CEP 81.350-170, Curitiba/PR.
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