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INSTRUCAO DE USO

Legenda da Rotulagem

Produto de Uso Unico. Proibido Reutilizar

Consultar Manual do Usuario

@ =@

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada ou violada

REF Numero no Catalogo
LOT Numero de Lote
STERILEI R Esterilizagdo por Raios Gama

Identificagédo do fabricante

Data de Esterilizacao

Data de Validade (quando embalagem néo violada)

Limite de temperatura para armazenamento e transporte

Limite de Umidade Relativa do Ar de Transporte e Armazenamento

Limite de pressao para armazenamento e transporte

Proibido o descarte em lixo comum

Necessidade de protecéo contra umidade no transporte e armazenamento.

Cuidado no transporte e armazenamento (fragil).

Necessidade de protecao contra luz solar direta.

NOTA: Os simbolos mencionados no modelo de Rétulo estdo de acordo com a norma ABNT NBR ISO
15223-1:2010 Produtos para saude — Simbolos a serem usados em etiquetas, rotulagens e
informacodes a serem fornecidas com os produtos para saude.
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|MODELO| DESCRICAO COMESIENT O | |PAMET I:'0| CONEXAO IMAGEM
Lmimj {mmj) I
|
100.081 GoDirect CM Implante 3.5 X 16 16 35 | Cone Morse m
1
100.082 GoDirect CM Implante 3.5 X 13 13 35 Cone Morse u
100.083 GoDirect CM Implante 3.5 X 8 8 35 Cone Morse “_
100.086 GoDirect CM Implante 3.5X10 10 35 Cone Morse W
100.087 GoDirect CM Implante 3 5X11.5 115 35 Cone Morse fiitiiil
1
100.088 GoDirect CM Implante 4.3 X 8 8 43| |ConeMorse “_
I
100089 || | GoDirect CM Implante 4 3 X 10 10 43 Cone Morse u
100.090 GoDirect CM Implante 4.3 X 11,5 11,5 43 Cone Morse m_
[ — |
100.091 GoDirect CM Implante 4.3 X 13 13 43 Cone Morse m
I
100.092 GoDirect CM Implante 4.3 X 16 16 43 | Cone Morse m
I
100093 || [ GoDirect CM Implante 5.0 x 8 8 5 | Cone Morse ﬂ
1
100.094 GoDirect CM Implante 5.0 x 10 10 5 | Cone Morse u
1
100,095 || [ GoDirect CM Implante 5.0 x 11,5 115 5 | Cone Morse “_
I
100.096 || [ GoDirect CM Implante 5.0 x 13 13 5 | Cone Morse #_
. 1
100097 || [ GoDirect CM Implante 5.0 x 16 16 5 Cone Marse M
100.105 CM Cilindrico Implante 3.3X7 7,0 33 Cone Morse u._m“.
1
100.106 CM Cilindrico Implante 3.3X9 9,0 33 Cone Morse ! 0
| "'“W
100.107 CM Cilindrico Implante 3.3X11 11,0 33 Cone Morse
1
100.108 CM Cilindrico Implante 3.3X13 13,0 33 Cone Morse
100.109 CM Cilindrico Implante 3.3X15 15,0 33 Cone Morse
100.110 || | IMPLANTE CM CILINDRICO 35x 7 7 35 Cone Morse
T
100111 CM Cilindrico Implante 3.5X9 9.0 35 Cone Morse
|
100.112 ||| IMPLANTE CM CILINDRICO 3.5 x 11 11 35 Cone Morse
1
100.113 CM Cilindrico Implante 3.5X13 13,0 35 Cone Morse
1
100.114 CM Cilindrico Implante 3.5X15 15,0 35 Cone Morse
1
100.115 CM Cilindrico Implante 3. 75X7 7.0 35 Cone Morse
i
100.116 CM Cilindrico Implante 3.75X9 9,0 35 Cone Morse




SINGULAR

Pagina 4/19
MODELO DESCRICAO COMF{'SL':I“;ENTO D"i"{‘:fn':)mo CONEXAO IMAGEM
100117 | CM Gilindrica Implante 3.75X11 11,0 35 | Cone Morse
100118 |  CM Gilindrica Implante 3.75X13 13,0 375 | Cone Morse
100119 |  CM Gilindrica Implante 3.75X15 15,0 375 | Cone Morse
100120 | CM Gilindrica Implante 3.75X17 17,0 375 | Cone Morse
100.121 CM Gilindrico Implante 4.0X7 7,0 40 | cone Morse
100.122 CM Gilindrico Implante 4.0X9 9,0 40 | Ccone Morse
100.123 CM Gilindrica Implante,4.0X11 11,0 40 | Cone Morse
100.124 CM Gilindrica Implante 4.0X13 13,0 40 | Cone Morse
100.125 CM Gilindrico Implante,4.0X15 15,0 40 | Cone Morse
100.126 CM Gilindrica Implante,4.0X17 17,0 40 | coneMorse
100.127 CM Gillindrica Implante 4.5X7 7.0 45 | cone Morse
100.128 CM Gillindrico Implante 4.5X9 9,0 45 | Cone Morse
100.129 CM Gilindrica Implante,4.5X11 11,0 45 | cone Morse
100.130 CM Gilindrico Implante, 4.5X13 13,0 45 | cone Morse
100.131 CM Gilindrica Implante,4.5X15 15,0 45 | cone Morse
100.132 CM Gilindrico Implante 4.5X17 17,0 45 | cone Morse
100.133 CM Gillindrica Implane, 5.0X7 7.0 50 | ConeMorse
100.134 CM Gilindrica Implane.5.0X9 9,0 50 | ConeMorse
100.135 CM Gilindrica Implante, 5.0X11 11,0 50 | Cone Morse
100.136 CM Gilindrica Implante, 5.0X13 13,0 50 | ConeMorse
100.137 CM Gilindrico Implante, 5.0X15 15,0 50 | Cone Morse
100.138 CM Gilindrica Implante, 5.0X17 17,0 50 | ConeMorse
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MODELO DESCRICAO COMF{'::',':I"}ENTO D'A?‘lf:)mo CONEXAO IMAGEM

100.151 HE Gilindrico. Implante, 3.75X7 7.0 375 HEE;((?EGSSS
100.152 HE Gilindrico Implante, 3.75X9 9,0 2.15 HIEE))':':'?I(EBR?ISIC?
100.153 HE Cilindrico Implante, 3.75X11 11,0 375 HEE%ESSS
100.154 HE Cilindrico Implante, 3.75X13 13,0 3,78 Hgfﬁggﬁg
100.155 HE Cilindrico Implante 3.75X15 15,0 313 H&?SSSS
100.156 HE Cilindrico Implante, 3.75X17 17,0 3,75 Hg)ﬁ-ﬁggﬁg
100.457 | MPLANTE HE CILINDRICO 4.0X 7 - 7 A HEXAGONO

PLATAFORMA 4.1 EXTERNO
100.158 HE Cilindrico Implante, 4.0X9 9.0 4.0 Hgﬁﬁggﬁg
100.159 HE Cilindrico Implante,4.0X11 11,0 4.0 HE)@ESSS
100.160 HE Cilindrico Implante 4.0X13 13,0 4.8 Hgﬁ#&é’ﬁg
100.161 HE Cilindrico Implante. 4.0X15 15,0 4.0 H&?SSSS
100.162 HE Gilindrico. Implante. 4.0X17 17,0 4.0 Hgﬁggﬁg
100.163 HE Cilindrico Implante 4.5X7 7.0 45 ngﬁﬁggﬁg
100.164 HE Cilindric Implante,4.5X9 9.0 45 H@?S&'}Ig
100.165 HE Gilindrice Implante,4.5X11 11,0 45 Hgfﬁggﬁg
100.166 HE Cilindrico Implante 4.5X13 13,0 4.5 H@?SSSS
100.167 HE Gilindrico Implantg.4.5X15 15,0 45 H@?SSS@
100.168 HE Cilindrico. Implante. 4.5X17 17,0 4.5 Hgﬁggﬁg
100.169 HE Cilindrico Implante, 5.0X7 7.0 20 H@?SSSS
100.170 HE Cilindrico Implante, 5.0X9 9,0 2 Hg)ﬁﬁggﬁg
100.171 HE Gilindrico Implante, 5.0X11 11,0 50 R

EXTERNO
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MODELO DESCRIGAO COM':I':L?"']ENTO Dm:ﬁ:;“o CONEXAO IMAGEM
100.172 HE Cilindrico Implante 5.0X13 13,0 5.0 Hgﬁggﬁg
100.173 HE Cilindrico Implante 5.0X15 15,0 5.0 Hgﬁggﬁg
100.174 HE Cilindrico Implante 5.0X17 17,0 5.0 Hgﬁggﬁg
100.180 CM Cénico Implante, 3.5X7 7.0 35 Cone Morse
100.181 CM Canico Implante, 3.5X9 9,0 3,5 Cone Morse
100.183 CM Cénico Implante,3.5X13 13,0 35 Cone Morse
100.184 CM Cénico Implante,3.5X15 15,0 35 Cone Morse
100.185 CM Cénico Implante 3.75X7 7.0 35 Cone Morse
100.186 CM Cénico Implante, 3.75X9 9,0 3,5 Cone Morse
100.187 CM Cénice Implante, 3.75X11 11,0 35 Cone Morse
100.188 CM Cénico Implante, 3.75X13 13,0 3,75 Cone Morse
100.189 CM Cénice Implante 3.75X15 15,0 3,75 Cone Morse
100.190 CM Cénice Implante 3.75X17 17,0 3,75 Cone Morse
100.191 CM Canico Implante, 4.0X7 7.0 40 Cone Morse
100.192 CM Cénico Implante 4.0X9 9,0 4,0 Cone Morse
100.193 CM Cénico, Implante 4.0X11 11,0 40 Cone Morse
100.194 CM Cénico Implante 4.0X13 13,0 40 Cone Morse
100.195 CM Cénico Implante 4.0X15 15,0 4,0 Cone Morse
100.196 CM Cénico, Implante 4.0X17 17.0 40 Cone Morse
100.197 CM Cénico Implante 4.5X7 7.0 45 Cone Morse
100.198 CM Canico Implante 4.5X9 9,0 45 Cone Morse
100.199 CM Cénico Implante 4.5X11 11,0 45 Cone Morse
100.200 CM Cénico Implante 4.5X13 13,0 45 Cone Morse
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MODELO DESCRIGAO COMF":‘E:FNTO D'A:‘:E:;Ro CONEXAO IMAGEM
100.201 CM Cénico Implante 4.5X15 15,0 45 | cone Morse
100.202 CM Cénico Implante 4.5X17 17,0 45 | cone Morse
100.203 CM Conico Implante 5.0X7 7,0 50 Cone Morse
100.204 CM Conico Implanie, 5.0X9 9,0 50 | ConeMorse
100.205 CM Conico Implante, 5.0X11 11,0 50 | Cone Morse
100.206 CM Conico Implante 5.0X13 13,0 50 | Cone Morse
100.207 CM Conico Implante,5.0X15 15,0 50 | Cone Morse
100.208 CM Canice Implane,5.0X17 17,0 50 | ConeMorse
100,221 HE Cénico Implante,3.75X7 7.0 375 | Erenn
100.222 HE Canico Implante, 3.75X9 9,0 3,75 Hgﬁggﬁg
100223 HE Canico Implante,3.75X11 110 3,75 Hg)@ggﬁg
100.224 HE Conico Implante, 3.75X13 13,0 i L g
100.225 HE Conico Implante 3.75X15 15,0 ags || iR
100.226 HE Conico Implante,3.75X17 17,0 3 |E
100.227 HE Conice Implante,4.0X7 7.0 40 |Teaees
100.228 HE Conico Implante 4.0X9 9,0 ap |
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MODELO DESCRICAO COMTg'r'r“")ENTO D'A:"'r:r:)mo CONEXAO IMAGEM
100.229 HE Conico Implante 4.0X11 11,0 4,0 HEE))((-'FA‘SRC,)\I%O
100.230 HE Conico Implante 4.0X13 13,0 4,0 HEE))((-'FA‘SRC,)\I%O
100.231 HE Cénico Implante 4.0X15 15,0 4.0 HEE))((-;-A\SRC,)\]%O
100.232 HE Conico Implante 4.0X17 17,0 4,0 HEE))((-'FA‘SRC,)\I%O
100.233 HE Cénico Implante 4.5X7 7,0 4.5 HEE))((-l'-A‘é;RC,)\l’\é)O
100.235 HE Conico Implante 4.5X11 11,0 45 HEE))((.'I.A‘SRC,)\I%O
100.236 HE Conico Implante 4.5X13 13,0 45 HEE))((-'FA‘SRC,)\I%O
100.237 HE Conico Implante 4.5X15 15,0 45 HEE))((-'FA‘SRC,)\I%O
100.238 HE Conico Implante 4.5X17 17,0 45 HEE))((-'FA‘SRC,)\I%O
100.239 HE Cénico Implante 5.0X7 7,0 5.0 HEE))((-l'-A‘é;RC,)\l’\é)O
100.240 HE Conico Implante 5.0X9 9,0 5.0 HEE))((-'FA‘SRC,)\I%O
100.241 HE Coénico Implante 5.0X11 11,0 5.0 HEE))((-I'-A‘SRC,)\I%O
100.242 HE Conico Implante 5.0X13 13,0 50 | TEXOONO
100.243 HE Cénico Implante 5.0X15 15,0 5.0 HEE))((-I'-A‘SRC,)\I%O
100.244 HE Cénico Implante 5.0X17 17,0 5.0 HEE))((.I'.A‘SRC,)\I%O
100.315 | IMPLANTE CM CILINDRICO 3.5 X 17 17 3,5 Cone Morse
100.316 | IMPLANTE CM CILINDRICO 3.75 X7 7 3,75 Cone Morse
100.317 | IMPLANTE CM CILINDRICO 3.75 X 9 9 3,75 Cone Morse
100.318 | IMPLANTE CM CILINDRICO 3.75 X 11 11 3,75 Cone Morse
100.319 | IMPLANTE CM CILINDRICO 3.75 X 13 13 3,75 Cone Morse
100.320 | IMPLANTE CM CILINDRICO 3.75 X 15 15 3,75 Cone Morse
100.321 | IMPLANTE CM CILINDRICO 3.75 X 17 17 3,75 Cone Morse
100.322 | IMPLANTE CM CILINDRICO 4.0x 7 7 4 Cone Morse
100.323 | IMPLANTE CM CILINDRICO 4.0 X 9 9 4 Cone Morse
100.324 | IMPLANTE CM CILINDRICO 4.0 X 11 11 4 Cone Morse
100.325 | IMPLANTE CM CILINDRICO 4.0 X 13 13 4 Cone Morse
100.326 | IMPLANTE CM CILINDRICO 4.0 X 15 15 4 Cone Morse
100.327 | IMPLANTE CM CILINDRICO 4.0 X 17 17 4 Cone Morse
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MODELO DESCRIGAO COMT:":"')ENTO D'A'("':r:)T ROl conEXxAO IMAGEM

100.377 IMPLANTE CM CONICO 3.5 X 8 8 3,5 Cone Morse b 1)
100.378 |  IMPLANTE CM CONICO 3.5 X 10 10 3,5 Cone Morse LT
100.379 | IMPLANTE CM CONICO 3.5 X 11,5 11,5 35 | ConeMorse mmml\lm
100.380 |  IMPLANTE CM CONICO 3.5 X 13 13 35 | Cone Morse lmmmmm
100.381 |  IMPLANTE CM CONICO 3.5 X 16 16 35 | Cone Morse Mmmnmm
100.388 |  IMPLANTE CM CONICO 4.3 X 8 8 43 | Cone Morse ;ﬂmm
100.389 |  IMPLANTE CM CONICO 4.3 X 10 10 43 | Cone Morse ﬂmﬂmm
100.390 | IMPLANTE CM CONICO 4.3 X 11,5 115 43 Cone Morse Hmmmm
100.391 |  IMPLANTE CM CONICO 4.3 X 13 13 4 Cone Morse mhlhhhhkhhﬂﬂ
100.392 |  IMPLANTE CM CONICO 4.3 X 16 16 43 Cone Morse ﬂmmmmﬂ
100.400 IMPLANTE CM CONICO 5.0 X 8 8 5 Cone Morse :;um
100.401 |  IMPLANTE CM CONICO 5.0 X 10 10 5 Cone Morse AN
100.402 | IMPLANTE CM CONICO 5.0 X 11,5 11,5 5 Cone Morse ﬂmmm
100.403 |  IMPLANTE CM CONICO 5.0 X 13 13 5 Cone Morse o n MR
100.404 |  IMPLANTE CM CONICO 5.0 X 16 16 5 Cone Morse milllmhh\lklﬂ
100409 | MPHATTEH EF%iwﬁi_g SX8- 8 35 | "Externo Mllﬂ
00410 | MPINIEFECONCOZ X0 | g 55 |"Biremo | e
100411 | A R rORMA S 15 35 | "Externo IR
100412 | D oRA S 13 35 | "Externo ey
0413 | WPIVIETECONCOSTX - | 1o 55 |"Bireeno | MM
to0az7 | WPLATEHECONCOTXE | w2 |"Bireme st
100428 | M AT 10 43 | "Exrerno. i
o | WPAEIECONOSTT | | o 2900 g
io0ast | MPRERECONEOZ T | w3 |"Bito| SIS
0459 | WPATERECONCOSOXE- | s |"Semo, i
00440 | WPLAIERECONCG S O | o s |"Bemo| st
00441 | WPLANERECONCOSSX 5| s s oo | s
e M vl I s ['Sicao| ety
to0aag | MPAVERECONCORX - | s oo sl
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MODELO DESCRICAO COM'?E'I':‘")ENTO D'A'("':r':)T ROl conExAo IMAGEM
100.630 Implante GMC Cénico 4.0 X 8 8 4 Cone Morse e 1} :
100.631 |  Implante GMC Cénico 4.0 X 10 10 4 Cone Morse A ANNANNY
100.632 |  Implante GMC Cénico 4.0 X 11.5 11,5 4 Cone Morse LM
100.633 |  Implante GMC Cénico 4.0 X 13 13 4 Cone Morse | aRANAARNARAR
100.634 |  Implante GMC Cénico 4.0 X 16 16 4 Cone Morse | AKNMAAARARA
100.635 Implante GMC Cénico 4.3 X 8 8 4,3 Cone Morse :;nm“-l
100.636 |  Implante GMC Cénico 4.3 X 10 10 43 Cone Morse mmmm
100.637 | Implante GMC Cénico 4.3 X 11.5 11,5 43 | Cone Morse LT
100.638 |  Implante GMC Cénico 4.3 X 13 13 4,3 Cone Morse N NARNNANNRY
100.639 |  Implante GMC Conico 4.3 X 16 16 43 | ConeMorse|  AARNIABNNRANAI
100.640 Implante GMC Cénico 5.0 X 8 8 5 Cone Morse ::m
100.641 Implante GMC Cénico 5.0 X 10 10 5 Cone Morse aANBNNNY
100.642 |  Implante GMC Cénico 5.0 X 11.5 11,5 5 Cone Morse mmmm‘
100.643 | |mplante GMC C6nico 5.0 X 13 13 5 Cone Morse NN
100.644 Implante GMC Cénico 5.0 X 16 16 5 Cone Morse ﬂmmmmi
100.645 Implante GMC GoDirect 3.5 X 8 8 3,5 Cone Morse A
100.646 Implante GMC GoDirect 3.5 X 10 10 3,5 Cone Morse ‘W
100.647 Implante GMC GoDirect 3.5 X 11.5 11,5 3,5 Cone Morse ‘W
100.648 Implante GMC GoDirect 3.5 X 13 13 35 Cone Morse S
100.649 Implante GMC GoDirect 3.5 X 16 16 3,5 Cone Morse SSSNV
100.650 Implante GMC GoDirect 4.3 X 8 8 43 Cone Morse
100.651 Implante GMC GoDirect 4.3 X 10 10 43 Cone Morse
100.652 Implante GMC GoDirect 4.3 X 11.5 11,5 4,3 Cone Morse
100.653 Implante GMC GoDirect 4.3 X 13 13 43 Cone Morse
100.654 Implante GMC GoDirect 4.3 X 16 16 4.3 Cone Morse
100.655 Implante GMC GoDirect 5.0 X 8 8 5 Cone Morse
100.656 Implante GMC GoDirect 5.0 X 10 10 5 Cone Morse
100.657 Implante GMC GoDirect 5.0 X 11.5 11,5 5 Cone Morse
100.658 Implante GMC GoDirect 5.0 X 13 13 5 Cone Morse
100.659 Implante GMC GoDirect 5.0 X 16 16 5 Cone Morse
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1.3 - Principio Fisico e fundamentos da tecnologia do produto, aplicados para seu
funcionamento e sua acgao:

Os Implantes Singular sao dispositivos médicos (pinos) fabricados em titanio Grau 4 ASTM F67,
apresentam superficie porosa, usados intra-0sseos para substituicdo da raiz natural dos dentes.
Para fixagao protética, apresentam a opgao de hexagono externo e cone Morse em varios modelos
e tamanhos.

Podem ser utilizados na mandibula ou na maxila e sédo fornecidos estéreis (esterilizagao por raios
gama), juntamente com um parafuso de cobertura e um monta implante.

Nota: Os Implantes Singular ndo apresentam modelos com conexdo de Hexagono Interno. Os
modelos de Implantes Singular estdo disponiveis com conexao em Hexagono Externo (HE) e Cone
Morse (CM).

1.4 - Partes e acessorios acompanhantes

Relacéo de Partes e Acessérios acompanhantes

Referéncia | Descrigao Dimensoes

117.090 Montador CM N Ver desenho 117.090
117.091 Montador HE 3.3 Ver desenho 117.091
117.092 Montador HE 3.4 Ver desenho 117.092
117.093 Montador HE 4.1 Ver desenho 117.093
117.094 Chave Montadora para Implante HE 5.0 | Ver desenho 117.094
110.205 Cover HE 3.3 Ver desenho 110.205
110.206 Cover HE 3.4 Ver desenho 110.206
110.207 Cover HE 4.1 Ver desenho 110.207
110.208 Cover HE 4.5 Ver desenho 110.208
110.209 Cover HE 5.0 Ver desenho 110.209
110.135 Cover CM N Ver desenho 110.135

Imagens das Partes e Acessorios:

iR

&
Parafuso de Cobertura. Monta implante
Composicao Quimica:
N Cc H Fe (0] Al \' Ti
<0.05 <0.08 <0.012 <0.25 <0.13 565705~ 34_5;)6 Balanco

Liga de Titanio: ASTM F136 / ISO 5832-3 / Titanio Grau V.

Itens de fabricagao para uso exclusivo nos produtos:

Atengdo: O uso de qualquer parte, acessério ou material ndo especificado ou previsto nesta
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“Instrucdes de Uso” é de inteira responsabilidade do usuario.
Os itens fornecidos, objeto deste registro, ndo sdo compativeis com outros sistemas cirurgicos e com

outros fabricantes.

1.5 - Especificagoes e Caracteristicas Técnicas
Os Implantes Odontoldgicos Singular sdo produzidos em ftitanio grau 4 (ASTM F67), material

biocompativel e 6sseointegravel, apresentam superficie porosa, esterilizados a radiagdéo gama e de
uso unico. Para fixagéo protética, apresentam a opgdo de hexagono externo e cone Morse em varios
modelos e tamanhos.

O implante dentario e o parafuso de cobertura sido fornecidos estéries para uso Unico. Sao
acondicionadas em embalagens que oferecem ftripla protegcdo. Além da embalagem terciaria
(cartucho), estdo protegidos por uma embalagem secundaria tipo blister (filme e papel grau cirirgico) e
acondicionados em um tubo com tampa (embalagem primaria).

Os implantes Singular em todos os seus modelos sdo compostos por implante, parafuso de cobertura

e monta Implante.

2 — DESEMPENHO DO PRODUTO
2.1 - Indicagéo, finalidade ou uso a que se destina o produto
Os Implantes Singular sao dispositivos médicos (pinos) usados intra-0sseos para substitu¢gdo da raiz

natural dos dentes. S3o indicados para reabilitagdo oral funcional e estética, como estrutura na
substituicdo de dentes por préteses.

Os implantes dentarios da Singular podem ser usados na mandbula ou na maxila. Ha vérios

tamanhos disponiveis para se adequarem em alvedlos criados no 0sso cicatrizado ou em locais de
extracao recente.

O modelo escolhido é de responsabilidade do cirurgido-dentista.

2.2 - Efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis e contraindicagées

Contraindicagoées: Os Implantes Singular deverdo ser usados apenas por dentistas que
tenham participado dos cursos e recebido as orientagbes necessarias e fundamentais para o uso
correto e seguro da instalacdo de implantes dentarios. A escolha do implante mais adequado é de
competéncia do cirurgido, apds a analise do caso.

Para sucesso deste procedimento além das restricdes acima mencionadas é necessario que 0 mesmo

seja precedido de avaliagdo minuciosa do paciente tendo por base os seguintes critérios:

- Analises das contra-indicagbes do local e sistematicas;
- Capacidade de cicatrizagdo "normal’;
- Higiene bucal eficiente / dentigao residual completamente restaurada;

- Crescimento corporal completo;
- Bom estado geral de saude;
- Volume suficiente de osso saudavel ou a existéncia de um bom potencial para enxertos 6sseos.

- Avaliagédo do diagndstico do local:
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- Anatomia de rebordo alveolar;

- Qualidade e espessura da mucosa,;

- Modelos de estudo e registro de mordida;

- Diagnostico radioldgico.

Apods efetuada a avaliagdo do paciente sera possivel definir o tipo de implante mais apropriado ao
caso e planejar o tratamento.

Os Implantes Singular ndo sdao recomendados na presenga de processos inflamatérios ou infecciosos

dos tecidos intra-orais. Para a escolha do implante, deve-se obedecer a classificacdo da qualidade
0ssea segundo Lekholm e Zarb (1985).

Efeitos Colaterais: O procedimento de instalagdo de implantes, bem como de outros procedimentos
cirurgicos, pode provocar leve desconforto e edema localizado.

A perda da ancoragem do implante (falha na osseointegracdo) e perda da protese séo
possiveis ocoméncias durante o tratamento. A falta da quantidade e qualidade Ossea
remanescente, infecgdes, higiene oral deficiente e doengas/desordens sisttmicas séo algumas das
causas potenciais de perda da ancoragem. A perda ou fratura do implante e dos componentes de
restauragdo podem ocorrer com o decorrer do tempo.

3 - INSTRUCOES PARA USO DO PRODUTO

A escolha do comprimento e largura do implante depende da disponibilidade 6ssea e das cargas
oclusais esperadas que incidirdo sobre ele.

Nota: ver item 2.1 — Indicacéo de Uso.

1. Realizar o procedimento de preparagao do leito receptor (osteotomia).

2. Abrir a embalagem secundaria (blister) rompendo o lacre (papel grau cirurgico).

3. Segurar o tubo com a mao ndo dominante e remover a tampa.

4. Com a mao dominante remover o suporte e encaixar a conexao sextavada para contra angulo e
levar o implante até o leito 6sseo.

5. Inserir o implante dentro do leito 6sseo de acordo com o procedimento cirirgico para cada modelo
de implante descrito na literatura.

6. Inserir o parafuso de cobertura.

7. Realizar o procedimento de preparagao do leito receptor (osteotomia).

8. Abrir a embalagem secundaria (blister) rompendo o lacre (papel grau cirurgico).

9. Segurar o tubo com a mao ndo dominante e remover a tampa.

10. Com a mao dominante remover o suporte e encaixar a conexao sextavada para contra angulo e
levar o implante até o leito ésseo.

11. Capturar o implante com a conexdo catraca, adaptar no torquimetro e levar ao leito dsseo.
12. Apos a colocagéo do mesmo, realizar a moldagem e enviar para o laboratério para a confecgdo da
protese.
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Preparo do Leito Receptor: O preparo do leito receptor deveri ser realizado com os cuidados
necessarios para redugdo do trauma cirirgico, conforme literatura aplicavel, utilizar:

a) Brocas em bom estado de corte;

b) Velocidade de corte entre 500 e 1.200 rpm;

c¢) Abundante irrigagao;

d) O torque maximo a ser aplicado nos implantes durante a instalagéo deve ser no maximo de 60N.

Seqiiéncia de Brocas:

A sequéncia de brocas € selecionada de acordo com o planejamento e geometria de cada implante,
sendo estes cilindricos, cbnicos ou guiados. A profundidade de inser¢do das brocas durante a
osteotomia deve obedecer ao comprimento do implante a ser instalado. Para isso as brocas possuem
marcagdes a laser que identificam os comprimentos dos implantes, variando de acordo com cada
modelo de broca.

Sao disponiveis durante a sequéncia de brocas, diferentes modelos, entre elas Brocas Helicoidais,
Brocas Conicas, Brocas Countersinks (escareadoras) e Brocas Pilotos. As Brocas Countersink e Piloto
sao aplicadas para perfuragdo somente da porgao cervical do implante.

Instalagao dos Implantes Singular:
Ap0ds segurar o tubo com a méo ndo dominante e remover a tampa, conforme indicado no item 3 da

Instrucao de Uso, o préximo passo sera realizado conforme o tipo de implante:

1) Para Implantes Ti:

a) Instalagdo com motor: colocar a Conexao Ti Contra-angulo no contra-angulo e capturar o implante
dentro do tubo (embalagem primaria).
b) Instalagdo manual: acoplar a Conexao Ti Contra-angulo na Chave Digital para Conexao Contra-

angulo.

1) Para Implantes com Montador:

a Levar o conjunto suporte/montador/implante até o leito 6ésseo, girando suavemente no sentido
horario até fixar com estabilidade que resista a remocao do suporte.

b Se preferir instalar com Contra-angulo ou Chave Tufo, segurar o montador com a pinga de titénio e
mao ndo dominante. Com a mio dominante, remover o suporte e encaixar a Conexao Contra-angulo
Sextavada ou Chave Tufo (manual) e levar o implante até o leito ésseo.

1) Instalacdo com motor:

a acoplar a Conexao Il Contra-angulo no contra-angulo e capturar o implante dentro do tubo
(embalagem primaria).

b Instalagdo manual: acoplar a Conexéo Contra-angulo Hexagono Interno na Chave Digital para
Conexdes Contra-angulo.

Seqiiéncia Protética:
Selecionar os Pilares intermedarios do implante e prétese observando suas indicaides e limitagbes, de
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acordo com literatura aplicada.

O sucesso de todos os implantes dentarios € bastante suscetivel a técnica cirirgica que deve ser
realizada de forma meticulosa. A escolha cuidadosa do paciente e as proteses restauradoras finais
adequadas as necessidades individuais do paciente e a anatomia remanescente sao fatores
essenciais. A escolha de implante unicos ou multiplos de tamanho e configuragéo apropriados para a

anatomia existente também é fundamental para o sucesso.

Cuidados Po6s-Operatoério e Manutencgao

Orientar o paciente quanto a necessidade de um acompanhamento profissional apds a cirurgia,
obedecendo as orientacdes sobre cuidados, alimentagao e prescrigao de medicamentos.

Nos primeiros 10 dias apds a cirurgia, a higienizacdo pode ser complementada com anti-sépticos
bucais.

Pacientes devem ser advertidos a seguirem um programa de terapia de suporte com a intencdo de
avaliar as condigbes do tratamento realizado. Atencdo deve ser dada a higiene oral do paciente e sua
cooperacao.

4 - FORMAS DE APRESENTACAO DO PRODUTO

Os Implantes Singular sdo acondicionadas em embalagens que oferecem tripla protegao.

Além da embalagem terciaria (papeldo), o implante vem protegido por uma embalagem secundaria tipo
blister (papel filme e papel grau cirirgico), e ainda acondicionado em um tubo de acrilico.

Os Implantes estdo disponiveis em diversos modelos a fim de facilitar a escolha adequada para cada

caso.

Dentro de cada embalagem primaria € embalado: 01 Implante SINGULAR, 01 Parafuso de
Cobertura.

Composicao das embalagens

Embalagem terciaria: papel cartonado.

Embalagem secundaria: itens que formam o blister - papel grau cirirgico e filme rigido - sao
adquiridos separados, sendo selados em maquina apropriada apos insercdo da embalagem primaria
(contendo o produto), na cavidade de filme ja pronta. Estrutura blister: PGC + PET.

Embalagem primaria: formada por um tubo transparente em POLIMERO.

5 - ADVERTENCIAS E/OU PRECAUCOES SOBRE O USQ

Os Implantes SINGULAR deve ser transportado de forma a impedir qualquer dano ou alteragdo em
sua embalagem quando nas condigbes de recebimento.

N&o utilizar o produto em casos de violagdo da embalagem ou descaracterizagdo do produto.

Nao utilizar o produto caso a embalagem estiver danificada ou deteriorada.

Ao abrir a embalagem, verificar o estado superficial do produto, bem como averiguar se ndo existem

manchas, arranhdes, deformagdes, etc.. Durante o transporte e/ou manuseio incorreto podem ocorrer



DI"\J\JL“I\
Pagina 17/19

alteragdes que danifiquem o produto e restrinja seu uso. Caso isto seja evidenciado, o produto nao
deve ser utilizado, devendo ser substituido. Usar somente produtos que mantenham o seu estado
superficial integro.

“Produto estéril, ESTERILIZACAO POR RAIOS GAMA’. Produto de uso unico. PROIBIDO
REPROCESSAR.

Este produto somente pode ser implantado por cirurgides dentistas habilitados com treinamento
especfico em implantodontia, incluindo: diagnéstico, planejamento pré-operatério e protocolo
cirurgico. O uso deste produto sem conhecimento das técnicas adequadas e/ou procedimentos e
condi¢cdes inadequadas, podera prejudicar o paciente e resultar no insucesso do implante e perda
substancial do osso circundante.

O procedimento de instalagdo de implantes, bem como de outros procedimentos cirurgicos, pode
provocar leve desconforto e edema localizado.

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

Nao é permitida a utilizacdo deste produto para quaisquer outros fins que nao a especificados nesta
Instrucdo de Uso.

Deve ser orientado o paciente quanto a necessidade de um acompanhamento profissional apds a

cirurgia, obedecendo as orientagdes sobre cuidados, alimentagao e prescrigdo de medicamentos.

6 - PREOCAUCOES EM CASO DE INUTILIZACAO DO PRODUTO

Em caso de descarte devera atender as exigéncias das legislagbes vigentes em nivel estadual e

municipal, evitando sua reutilizago.

Os Implantes SINGULAR a serem descartados devem ser classificados como pertencentes ao grupo
A1 (Residuos com a possivel presenga de agentes bioldgicos que, por suas caracteristicas, podem
apresentar risco de infecgéo.).

O produto, antes do descarte propriamente dito, deve ser tratado através de processo fisico ou outros

processos que vierem a ser validados para a obtencdo de redugéo ou eliminagédo da carga microbiana,
em equipamento compativel com Nivel lll de Inativagdo Microbiana (Inativagdo de bactérias
vegetativas, fungos, virus lipofilicos e hidrofilicos, parasitas e micobactérias com redugéo igual ou
maior que 6Log10, e inativagdo de esporos do B. stearothermophilus ou de esporos do B. subtilis com

redugéo igual ou maior que 4Log10.).

OES DE ARMAZENAMENT NSERVACAOQOE MANIPULACA
Os Implantes SINGULAR devem ser armazenados em local limpo, longe de calor e ao abrigo da luz
direta, sob temperatura entre +0° e +40°C — umidade Relativa: 60% max — Pressao Atmosférica: 90 a
105 kPa.
Os implantes devem ser armazenados de forma a manter suas configuragdes e seu acabamento de
superficie e ndo danificar sua embalagem.
Uma checagem visual do estado da embalagem e da superficie do produto deve ser realizada, pois

podem ocorrer alteragdes durante o transporte e/ou manuseio incorreto que danifiquem o produto e
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restrinja seu uso. Caso isto seja evidenciado, o produto ndo deve ser utilizado, devendo ser
substituido. Usar somente implantes que mantenham o seu estado superficial integro.

Todos os produtos devem ser manuseados com cuidado. O manuseio inadequado pode danificar e/ou
prejudicar o funcionamento adequado do produto. O produto ndo podera sofrer choque mecénico

como queda, batida, pois podera introduzir tensdes internas que comprometerao a vida util do produto.

8 - RASTREABILIDADE DO PRODUTO
Dentro da embalagem terciaria dos Implantes (embalagem papeldao cartonado) sao colocadas trés
etiquetas adesivas contendo as seguintes informasbes:

e Nome ou Modelo comercial;

¢ Identificagédo do fabricante;

e (Cadigo do produto ou do componente do sistema;

e Numero de lote;

e Numero de registro na Anvisa.

O procedimento de rastreabilidade de competéncia do profissional de saude consiste em colar uma
das etiquetas no “Prontuario do Paciente” e outra na “Carteira de Garantia do Paciente”, que fica de
posse do paciente. A terceira etiqueta é enviada ao protesista. Estas medidas visam garantir o correto
tratamento do paciente e permitir que as informagbes relativas ao processo produtivo sejam

consultadas.

9 - PRODUTOS DE USO UNICO
Os Implantes SINGULAR s3o vendidos ESTERIL e de USO UNICO, sendo proibido o processo

dereutilizacdo. Nao devem ser esterilizados antes do uso.

10 —- TERMO DE GARANTIA
A DMR Industria e Comércio de Materiais Odontolégicos LTDA., assegura ao proprietario deste
produto, garantia contra qualquer defeito de material ou de fabricagdo que nele se apresentar no prazo

de 90 dias, contados da data em que ficar evidenciado o defeito.

Nota: A presente garantia so € valida mediante apresentacdo de exames clinicos ou evidéncias que

comprovem a falha juntamente com a Nota Fiscal.
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