SINGULAR

1. TABELA DE MODELOS

Especificagoes Técnicas

Material de fabricagao: Titanio Grau 4 ASTM F67
Dimensodes e formatos disponiveis

COM-  DIAME- ANGULA- INDI-

MODE- DESCRICAO PRIMEN- TRO SO0 cho  DPODE  CAGAO

TO (mm)  (mm) INTERNA OSSEA
GODIRECT CM Cone .

100.081 IMPLANTE 3.5 X 16 16 3.5 Morse 11,5° Cobnica elV
GODIRECT CM Cone . N

100.082 IMPLANTE 3.5 X 13 13 3.5 Morse 11,5 Conica elV
GODIRECT CM Cone o o

100.083 IMPLANTE 3.5 X 8 8 3.5 Morse 11,5 Cobnica elV
GODIRECT CM Cone R N

100.086 IMPLANTE 3.5 X 10 10 3.5 Morse 11,5 Cénica eIV

100.087 GOD'REBCE 2'\4' 1"\QP'-ANTE 115 35 ﬁg{‘; 11,50 Cénica eV
GODIRECT CM Cone R N

100.088 IMPLANTE 4.3 X 8 8 4.3 Morse 11,5 Cénica eIV
GODIRECT CM Cone o o

100.089 IMPLANTE 4.3 X 10 10 4.3 Morse 11,5 Conica Ielv

100.090 GOD'RESE 2'\4'1”\52PLANTE 11,5 4.3 ﬁg;‘s‘z 11,5° Cénica eIV
GODIRECT CM Cone o o

100.091 IMPLANTE 4.3 X 13 13 4.3 Morse 11,5 Conica Ielv
GODIRECT CM Cone R .

100.092 IMPLANTE 4.3 X 16 16 4.3 Morse 11,5 Cénica eIV
GODIRECT CM Cone o o

100.093 IMPLANTE 5.0 X 8 8 5.0 Morse 11,5 Conica IelV
GODIRECT CM Cone R .

100.094 IMPLANTE 5.0 X 10 10 5.0 Morse 11,5 Cénica eIV
100.095 GOD'RESCE 2'\4' 1'“QPLANTE 115 5.0 I\C/I:gps?a 11,50 Cénica eV
GODIRECT CM Cone R .

100.096 IMPLANTE 5.0 X 13 13 5.0 Morse 11,5 Cénica eIV
GODIRECT CM Cone o o
100.097 IMPLANTE 5.0 X 16 16 5.0 Morse 11,5 Conica Ielv

IMPLANTE CM Cone . o LI e
100.110 CILINDRICO 3.6 X 7 7 3.5 Morse 11,5 Cilindrica v
CM CILINDRICO Cone . o LI lle
100.111 IMPLANTE 3,559 9 3.5 Morse 11,5 Cilindrica Y
IMPLANTE CM Cone . o LI lle
100112 INDRICO 3.5 X 11 11 3.5 Morse 11,5 Cilindrica v
CM CILINDRICO Cone o LI lle
100.113 IMPLANTE 3 5x13 13 3.5 Morse 11,50 Cilindrica v
CM CILINDRICO Cone . o LI e
100.114 IMPLANTE 3 5X15 15 3.5 Morse 11,5 Cilindrica Y
CM CILINDRICO Cone o LI lle
100.115 IMPLANTE 3 7557 7 3.75 Morse 11,50 Cilindrica v
CM CILINDRICO Cone . o LIl e
100.116 IMPLANTE 3.75X9 9 3.75 Morse 11,5 Cilindrica Y,
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100417 =M E,\'I"Tiggf;gg 1 11 375 0 415 Ciindica " )"'®
100418 o /S,L'}iggf;'ggg) 13 375 oM 415 Ciindica "'l
100.119 | SMCILINDRICO 15 375 o0 415 Ciindica " ')"'®
100420 M CILINDRICO 17 375 oM 415 Ciindica "'l
100.122 Iﬂé&kj%’i’;@ 9 4.0 core 415 ciindica "'yl
100124 CMCILINDRICO 13 40 SO 415 Cilndrica b ®
100426 O '\P"Li',ll-iT'\éDf(')?(% 17 4.0 cone 415 Ciindrica "'l
100.127 |(|\:/|I\é|>|f:A”r:1i$€§.|5C>?7 7 4.5 cone 4150 Cilindrica "' M'®
100128 M CILNDRICO 9 45 SO 415 Ciindrica " ®
100.130 ||S| I\PALgllll_'il'l\llEDfé():(?:} 13 4.5 ﬁ;’r”si 115°  Cilindrica " ”f\}” ©
100132 0 I\PALgllll_'il'l\llEDfé():(?? 17 4.5 ﬁ;’r”si 115°  Cilindrica " '3 ll®
100.133 ﬁ\;,:\é',&',:wg e 7 5.0 cone 4150 Cilindrica "' Ml®
100.134 |(|3/||\|/DI|_CA”N"T\I|? o 9 5.0 core 415 Ciindiica "'l
100.152 ”\:'EL%'\'JTNED??'?%QQ 9 375  exagono apwfé‘i/el Cilindrica "' '@
100.153 IMHPEX,'\I'—TiE%_F;'g)a 1 11 375 fexagono ap:\i‘féovel Cilindrica " 1! ®
100.154 IMHPI?_XII\IL'I['I\EI%I.-\)?Ig)(aS 13 375  exagono apﬁ\i‘fé‘i/el Cilindrica "' '@
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s SSRGS o g M M i N
o RS PR i T
IMPLANTE HE Hexagono  N&o . LIl e
100.157  CILINDRICO 4.0 X 7 - 7 40 MO0 esve  Cilindrica ¥
PLATAFORMA 4.1
o O o T e g I
o R o TS kg T
o EOERES i TR i T
oo RGOS s 1o PR N cue T
e EGHORE o PR Ak e T
o GECHNRED i el e T
woos PGB oo o i e T
woes  EGHONE i e e T
woos BRSO 1y o o i e T
e GO 5 s PR Ak e T
wores SNBSS o o i e T
oo GRS o P ik g T
T T T
o RO 1 o PR Ak i T
wos RGOS oo PR i T
woms GRS 5 o PR Ak e T
o EGRRES o TS Ak e T
100.180 CM CONICO IMPLANTE 7 35 Cone 11,50 Conica  lllelV
A 3.5X7 Morse
100.181  CM CONICO IMPLANTE 9 35 Cone 11,50 Conica  lllelV
A 3.5X9 Morse
100.183  OM CONICO INPLANTE 13 35 cone 4150 Conica  lllelV
100.184 M CON\L).C&MPLANTE 15 35 ﬁg{‘s‘z 11,5 Conica  llelV
100.185 M CON;%%'('\;'PLANTE 7 375 oM 41 Conica  lllelV
100.186 M CONAIC%%'PLANTE 9 375 oM 4150 Conica  lllelV
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CM CONICO IMPLANTE Cone N
100.187 3.75X11 11 3.75 Morse 11,5° Conica elVv
CM CONICO IMPLANTE Cone .
100.188 ) 3.75X13 13 3.75 Morse 11,5° Cobnica elV
CM CONICO IMPLANTE Cone . N
100.189 3.75X15 15 3.75 Morse 11,5 Conica elVv
CM CONICO IMPLANTE Cone o .
100.190 ] 3.75X17 17 3.75 Morse 11,5 Conica elVv
100.191 ~ CM CONICO IMPLANTE 7 4.0 Cone 11,50 Cénica eV
A 4 .0X7 Morse
100.192 CM CONICO IMPLANTE 9 4.0 Cone 11,50 Cénica eIV
A 4.0X9 Morse
100.193 CM CONICO IMPLANTE 11 4.0 Cone 11,50 Cénica eV
4.0X11 Morse
CM CONICO IMPLANTE Cone o .
100.194 4.0x13 13 4.0 Morse 11,5 Conica eV
CM CONICO IMPLANTE Cone . N
100.195 4.0X15 15 4.0 Morse 11,5 Conica Ielv
CM CONICO IMPLANTE Cone o .
100.196 " 4ox17 17 4.0 Morse 11,5 Conica eV
100.197 CM CONICO IMPLANTE 7 45 Cone 11,50 Cénica eV
A 4 5X7 Morse
100.198 ©M CONICO IMPLANTE 9 45 Cone 11,50 Cénica eIV
A 4.5X9 Morse
100.199 M CONICO IMPLANTE 11 45 Cone 11,50 Conica eIV
4 5X11 Morse
CM CONICO IMPLANTE Cone o s
100.200 4.5%13 13 45 Morse 11,5 Cénica eV
CM CONICO IMPLANTE Cone . N
100.201 4 5x15 15 45 Morse 11,5 Conica eIV
CM CONICO IMPLANTE Cone o s
100.202 45X17 17 45 Morse 11,5 Cénica eV
100.203 CM CONICO IMPLANTE 7 5.0 Cone 11,5° Cénica eV
_ 5.0X7 Morse
100.204 CM CONICO IMPLANTE 9 5.0 Cone 11,5 Cénica eV
_ 5.0X9 Morse
100.205 CM CONICO IMPLANTE 11 50 Cone 11,50 Cénica eV
5.0X11 Morse
CM CONICO IMPLANTE Cone R .
100.206 5 0X13 13 5.0 Morse 11,5 Cénica eV
CM CONICO IMPLANTE Cone . .
100.207 5 OX15 15 5.0 Morse 11,5 Conica eIV
CM CONICO IMPLANTE Cone R N
100.208 5 0X17 17 5.0 Morse 11,5 Conica elVv
HE CONICO IMPLANTE Hexagono  Nao .
100.221 378X7 7 3.75 Extormo . aplicavel | COMiCa eIV
HE CONICO IMPLANTE Hexagono  Nao n
100.222 " 575x9 9 3.75 Extorno aplicavel | COMica e lV
100.223 HE CONICO IMPLANTE 11 375 Hexagono  N&o Cénica eV
3.75X11 Externo  aplicavel
HE CONICO IMPLANTE Hexagono  Nao n
100.224 375513 13 3.75 Extorno aplicavel  Conica e lV
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HE CONICO IMPLANTE Hexagono  Nao .
100.225 3.75X15 15 3.75 Externo aplicavel Conica IelV
HE CONICO IMPLANTE Hexagono  Nao .
100.226 3.75X17 17 3.75 Externo aplicavel Conica IelV
100.227 HE CONICO IMPLANTE 7 40  Hexagono  Nao Conica eV
4.0X7 Externo  aplicavel
100228 HE CONICO IMPLANTE 9 40  Hexagono  Nao Conica eV
_4.0X9 Externo  aplicavel
100.229 HECONICOIMPLANTE 4 40  Hexagono  Nao Cénica eIV
4.0X11 Externo  aplicavel
100.230 HECONICOIMPLANTE 44 40 Hexagono  Nao Cénica eIV
4.0X13 Externo  aplicavel
100.231 HECONICOIMPLANTE 7 40  Hexagono  Nao Cénica eV
4.0X15 Externo  aplicavel
100.232 HECONICOIMPLANTE 47 40  Hexagono  Nao Cénica eV
_ 4.0X17 Externo  aplicavel
100233 HE CONICOIMPLANTE 5 45  Hexagono  Nao Conica  lllelV
_ 4.5X7 Externo  aplicavel
100.235 HE CONICO IMPLANTE 11,0 45  Hexagono  Nao Cénica eV
_ 4.5X11 Externo  aplicavel
100.236 HE CONICOIMPLANTE 44 45  Hexagono  Nao Cénica eIV
_ 4.5X13 Externo  aplicavel
100.237  HE CONICO IMPLANTE 15,0 45  Hexagono  Nao Conica eV
A 4.5X15 Externo  aplicavel
100.238  HE CONICO IMPLANTE 17,0 45  Hexagono  Nao Conica eV
i} 4.5X17 Externo  aplicavel
100.239  HE CONICO IMPLANTE 7.0 50  Hexagono  Nao Cénica eV
_ 5.0X7 Externo  aplicavel
100.240 HE CONICO IMPLANTE 9.0 50  Hexagono  Nao Cénica eV
5.0X9 Externo  aplicavel
100.241 HECONICOIMPLANTE 50  Hexagono  Nao Cénica eV
5.0X11 Externo  aplicavel
100.242 HECONICOIMPLANTE 44 50  Hexagono  Nao Cénica eIV
_ 5.0X13 Externo  aplicavel
100.243 HECONICOIMPLANTE 7 50  Hexagono  Nao Cénica eV
_ 5.0X15 Externo  aplicavel
100.244 HECONICOIMPLANTE 47 50  Hexagono  Nao Cénica eV
5.0X17 Externo  aplicavel
IMPLANTE CM Cone . o L1 e
100.315 CILINDRICO 3.5 X 17 17 3,5 Morse 11,5 Cilindrica Y,
IMPLANTE CM Cone o L1, e
100.316 CILINDRICO 3.75 X 7 7 3,75 Morse 11,5° Cilindrica Y,
IMPLANTE CM Cone . o L1 lle
100317 | INDRICO 3.75 X 9 9 3,75 Morse 11,5 Cilindrica Y
IMPLANTE CM Cone o L1, e
100.318 CILINDRICO 3.75 X 11 11 3,75 Morse 11,5° Cilindrica Y,
IMPLANTE CM Cone . o L1 lle
100.319 CILINDRICO 3.75 X 13 13 3,75 Morse 11,5 Cilindrica IV
IMPLANTE CM Cone o L1, e
100.320 CILINDRICO 3.75 X 15 15 3,75 Morse 11,5° Cilindrica Y,
IMPLANTE CM Cone . o L1 lle
100321 | INDRICO 3.75 X 17 17 3,75 Morse 11,5 Cilindrica Y
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IMPLANTE CM Cone _ LI e
100.322 CILINDRICO 4.0 X 7 7 4 Morse 11,5° Cilindrica Y
IMPLANTE CM Cone . L1 e
100323 | |NDRICO 4.0 X 9 9 4 Morse 11,5°  Cilindrica W
IMPLANTE CM Cone - L1 e
100324 o INBRICO 2.6 X 11 11 4 yone 11,5°  Cilindrica ¥
IMPLANTE CM Cone . L1 e
100325 ) INDRICO 4.0 X 13 13 4 Morse 11,5°  Cilindrica W
IMPLANTE CM Cone - AR
100326 oy INDRICO 2.6 X 15 15 4 vone 11,5°  Cilindrica ¥
IMPLANTE CM Cone . L1 e
100327 )LINDRICO 4.0 X 17 17 4 Morse 11,5°  Cilindrica W
100.377 IMPLAN-;ESCXMSCONICO 8 3,5 Cone Morse  11,5° Conica elVv
100.378 'MPLANE f('\fOCON'CO 10 35 ConeMorse 115° Cénica eIV
100.379 IMPLA%T5EXC1M1 %ONICO 11,5 3,5 Cone Morse  11,5° Conica NelVv
100.380 'MPLANE f('\f,o,CON'CO 13 35 ConeMorse 115° Cénica eIV
100.381 IMPLAN;I;E5 i“%CONICO 16 3,5 Cone Morse  11,5° Conica elVv
100.388 'MPLANEEscxMBCON'CO 8 43  ConeMorse 11,5° Cénica eIV
100.389 'MPLANE f('\fOCON'CO 10 43  ConeMorse 11,5° Cénica eIV
100.390 IMPLAT‘T:EXCM (éONICO 11,5 43 Cone Morse  11,5° Conica elVv
100.391 IMPLANI% EJ(I\{II?’CONICO 13 4 Cone Morse  11,5° Conica IelV
100.392 IMPLAN;{% ()3('\46CONICO 16 43 Cone Morse  11,5° Conica elVv
100.400 'MPLANTSEOCXMBCON'CO 8 5  ConeMorse 115° Cénica eIV
100.401 IMPLAN-SI-% ()3('\40CONICO 10 5 Cone Morse  11,5° Conica elVv
100.402 'MPLA%T(EQM gON'CO 15 5  ConeMorse 115° Cénica eIV
100.403 IMPLAN;—% ()3(!\43530NICO 13 5 Cone Morse  11,5° Conica elVv
100.404 IMPLANE% §<I\46CONICO 16 5 Cone Morse  11,5° Conica IelV
IMPLANTE HE CONICO Hexagono  Nao -
100.409 55 P ATAFORMA 3.3 8 3.5 Externo  aplicavel  conica e IV
IMPLANTE HE CONICO Hoxacone Nao
100410  3.5X 10 - PLATAFORMA 10 33 g N Cénica eIV
33 Externo  aplicavel
IMPLANTE HE CONICO Hoxacone Nao
100.411 35X 11,5 - 15 35 exagono M0 | Conica eV
PLATAFORMA 3.3 P
IMPLANTE HE CONICO Hoxacomo N
100412 3.5X 13- PLATAFORMA 13 35 g Na Cénica eV
Externo  aplicavel

3.3
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IMPLANTE HE CONICO Hexaaono N&o
100.413 3.5X16- PLATAFORMA 16 3,5 xag . Conica Ielv
33 Externo aplicavel
IMPLANTE HE CONICO Hexaaono N&o
100.427 4.3 X8 - PLATAFORMA 8 4.3 9 ., Conica elv
4.1 Externo  aplicavel
IMPLANTE HE CONICO Hexaaono N&o
100.428 4.3 X10-PLATAFORMA 10 4.3 9 ., Conica elv
4.1 Externo  aplicavel
IMPLANTE HE CONICO Hexa00no NEo
100.429 43X11,5- 11,5 4.3 Extegrno avlicavel Conica Ielv
PLATAFORMA 4.1 P
IMPLANTE HE CONICO Hexaaono N&o
100.430 4.3 X13-PLATAFORMA 13 43 9 . Conica Ielv
41 Externo aplicavel
IMPLANTE HE CONICO Hexaaono N&o
100.431 4.3 X16 - PLATAFORMA 16 43 xag . Conica Ielv
41 Externo  aplicavel
IMPLANTE HE CONICO Hexaaono N&o
100.439 5.0 X 8 - PLATAFORMA 8 5 9 o, Conica nelv
50 Externo  aplicavel
IMPLANTE HE CONICO Hexaaono N&o
100.440 5.0 X10 - PLATAFORMA 10 5 9 . Conica Ielv
50 Externo  aplicavel
IMPLANTE HE CONICO Hexagono N&o
100.441 5.0X11,5- 11,5 5 Exte%no aolicavel Conica Ielv
PLATAFORMA 5.0 P
IMPLANTE HE CONICO Hexaaono N&o
100.442 5.0 X13 - PLATAFORMA 13 5 9 . Conica Ielv
50 Externo aplicavel
IMPLANTE HE CONICO Hexaaono N&o
100.443 5.0 X 16 - PLATAFORMA 16 5 9 ., Conica Ielv
50 Externo aplicavel
IMPLANTE GMC Cone e L1 1l e
100.600 CILINDRICO 3.5 X 7 7 3,5 Morse 16° Cilindrica IV
IMPLANTE GMC Cone e g 1, 1l e
100.601 CILINDRICO 3.5 X 9 9 3,5 Morse 16° Cilindrica Y
IMPLANTE GMC Cone e 1, 1l e
100.602 CILINDRICO 3.5 X 11 11 3,5 Morse 16° Cilindrica I\
IMPLANTE GMC Cone e L1, 1le
100.603 CILINDRICO 3.5 X 13 13 3,5 Morse 16° Cilindrica IV
IMPLANTE GMC Cone e g 1, 1l e
100.604 CILINDRICO 3.5 X 15 15 3,5 Morse 16° Cilindrica Y,
IMPLANTE GMC Cone e g 1, 1l e
100.605 CILINDRICO 3.75 X 7 7 3,75 Morse 16° Cilindrica Y,
IMPLANTE GMC Cone e g L1, 1le
100.606 CILINDRICO 3.75 X 9 9 3,75 Morse 16° Cilindrica Y,
IMPLANTE GMC Cone o e 1, 1l e
100.607 CILINDRICO 3.75 X 11 11 3,75 Morse 16 Cilindrica Y,
IMPLANTE GMC Cone o e L1, 1le
100.608 CILINDRICO 3.75 X 13 13 3,75 Morse 16 Cilindrica IV
IMPLANTE GMC Cone o e L1, e
100.609 CILINDRICO 3.75 X 15 15 3,75 Morse 16 Cilindrica Y
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100610 o iNDRICO 205 7 7 4 gone 16°  Cilindrica " ""\)"®
100.611 C:MZE?{%(% 4G.'g|§:< o 9 4 gone 16° Cilindrica "1
100612 oy NI oo 1 4 gone 16°  Cilindrica " '\)"®
100613 o SALE S 13 4 aone 16°  Cilindrica " "\ )'®
100614 o RIS a0 e 15 4 gone 16°  Cilindrica " ""\)"®
100615 o\ INGRICG S 0% 7 7 5 gone 16° Cilindrica "' ' ©
100616 o oG e o 9 5 Gone 16°  Ciindrica " '3 1
100.617 C”'_'\i",f[')'é‘l"ggfg"fﬂ 11 5 ,\C,;’grnsz 16° Cilindrica ”I’\}” ©
100618 N CANTESME 13 5 aone 16°  Ciindrica " '3 1l
100.619 C”'_'\i",\%él"ggfg"fw 15 5 ,\C,;’grnsz 16° Cilindrica ”I’\}” ©
100.620 'g"ghﬁ‘:NOT Eg)'\é'g 8 35 gone 16° Cénica eV
100.621 LA e 10 35 aone 16° Conica eIV
100.622 C'g"ﬁ I"CAC')“,OTE ()3('\1"?5 11,5 35 ,\C,;’grnsz 16° Coénica eIV
100.623 LA oMe 13 35 aone 16° Conica eIV
100.624 LA oMC 16 35 aone 16° Conica eIV
100.625 o LONTE ohC 8 3,75 aone 16° Conica eIV
100.626 c;gsll_égg%g\??o 10 3,75 ,\C,fgrnsee 16° Cénica eIV
100627 EMNF;E’?)NBTJE&MS_ . 11,5 3,75 gone 16° Conica  llelV
100.628 c%sll_éggigy% 13 3,75 ,\C,fgrnsee 16° Cénica eIV
100620 JEELENTEBHIC, 16 3,75 aone 16° Conica  lllelV
100.630 D 5 oS 8 4 Gone 16° Conica  lllelV
100.631 A 10 4 aone 16° Conica eIV
100632 ooNIaO4 5T 15 4 gone 16° Conica  lllelV
100.633 o 13 4 Gone 16° Conica eIV
100.634 YA 16 4 gone 16° Conica  lllelV
100.635 L e SMC 8 43 Gone 16° Conica eIV
100.636 A 10 43 aone 16° Conica  lllelV
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IMPLANTE GMC Cone .

100.637 CONICO 4.3 X 115 11,5 43 Morse 16° Conica elVv
IMPLANTE GMC Cone o .

100.638 CONICO 4.3 X 13 13 4,3 Morse 16 Cobnica elV
IMPLANTE GMC Cone .

100.639 CONICO 4.3 X 16 16 4.3 Morse 16° Conica Ielv
IMPLANTE GMC Cone o .

100.640 CONICO 5.0 X 8 8 5 Morse 16 Cobnica IelV
IMPLANTE GMC Cone .

100.641 CONICO 5.0 X 10 10 5 Morse 16° Cobnica elVv
IMPLANTE GMC Cone o .

100.642 CONICO 5.0 X 11.5 11,5 5 Morse 16 Conica elv
IMPLANTE GMC Cone .

100.643 CONICO 5.0 X 13 13 5 Morse 16° Conica elVv
IMPLANTE GMC Cone .

100.644 CONICO 5.0 X 16 16 5 Morse 16° Cobnica elV
IMPLANTE GMC Cone .

100.645 GODIRECT 35 X8 8 3,5 Morse 16° Conica Ielv
IMPLANTE GMC Cone .

100.646 GODIRECT 3.5 X 10 10 3,5 Morse 16° Cobnica elV
IMPLANTE GMC Cone .

100.647 GODIRECT 3.5X 115 11,5 3,5 Morse 16° Conica Ielv
IMPLANTE GMC Cone .

100.648 GODIRECT 3.5 X 13 13 3,5 Morse 16° Cobnica elV
IMPLANTE GMC Cone .

100.649 GODIRECT 3.5 X 16 16 3,5 Morse 16° Cobnica elV
IMPLANTE GMC Cone .

100.650 GODIRECT 4.3 X 8 8 43 Morse 16° Conica Ielv
IMPLANTE GMC Cone .

100.651 GODIRECT 4.3 X 10 10 4,3 Morse 16° Conica Ielv
IMPLANTE GMC Cone .

100.652 GODIRECT 43 X 115 11,5 43 Morse 16° Conica Ielv
IMPLANTE GMC Cone .

100.653 GODIRECT 4.3 X 13 13 4,3 Morse 16° Conica IelV
IMPLANTE GMC Cone .

100.654 GODIRECT 4.3 X 16 16 43 Morse 16° Conica Ielv
IMPLANTE GMC Cone .

100.655 GODIRECT 5.0 X 8 8 5 Morse 16° Conica Ielv
IMPLANTE GMC Cone .

100.656 GODIRECT 5.0 X 10 10 5 Morse 16° Conica IelV
IMPLANTE GMC Cone .

100.657 GODIRECT 5.0 X 115 11,5 5 Morse 16° Conica elVv
IMPLANTE GMC Cone .

100.658 GODIRECT 5.0 X 13 13 5 Morse 16° Conica IelV
IMPLANTE GMC Cone .

100.659 GODIRECT 5.0 X 16 16 5 Morse 16° Conica IelV
IMPLANTE CM

100.710 HYBRIDUS HYDRO - H2 8 3.8 Cone 11,50 ibri Ll liTe

. - - . Morse 5 Hibrida Y,
3.8X8
IMPLANTE CM
Cone o o L1, e
100.711 HYBRIDUS HYDRO - H2 - 10 3.8 Morse 11,5 Hibrida I\
3.8X10
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SINGULAR
IMPLANTE CM c il e
100.712 HYBRIDUS HYDRO - H2 - 115 3.8 Mg{‘s% 11,5° Hibrida Y
38X 11.5
IMPLANTE CM
Cone . LI, e
100.713 HYBRIDUS HYDRO - H2 - 13 3.8 Vo 11 5° Hibrida \
38X 13
IMPLANTE CM
Cone o . LI, e
100.714 HYBRIDUS HYDRO - H2 - 15 3.8 Mo 115 Hibrida \
38X 15
IMPLANTE CM
Cone . LI 1l e
100.715 HYBRIDUS HYDRO - H2 - 8 43 Mo 11 5° Hibrida \
43X8
IMPLANTE CM
Cone . LI e
100.716 HYBRIDUS HYDRO - H2 - 10 43 None 11,5 Hibrida \
4.3X 10
IMPLANTE CM o e
100717 HYBRIDUSHYDRO-H2- 115 43 None 11 5° Hibrida Y
43X115
IMPLANTE CM
Cone . LI, e
100.718 HYBRIDUS HYDRO - H2 - 13 43 o 11 5° Hibrida \
43X13
IMPLANTE CM
Cone o . LI, e
100.719 HYBRIDUS HYDRO - H2 - 15 43 None 15 Hibrida \
43X 15
100.725 HYBRJMI\QEE%ANSF?OE “H2- g 28 Her’]‘ggo N&o dibiga ML Me
: 3.8 X 8 - PLATAFORMA : Extoro  aplicavel IV
4.1
100.726 HYBRIMI\QELSANESC? “H2 - 0 28 Herfggo Nzo Hibiga I le
: 3.8 X 10 - PLATAFORMA : Exiono  aplicavel IV
4.1
HYBRIMI\QELSANESC? “H2 - Hexago 5, LIl e
100.727 38 X 115 115 38 no oo | Hibrida Y
. o Externo aplicave
PLATAFORMA 4.1
100.728 HYBRIMI\QELSANESC? “H2- i3 28 Herfggo N3o Hibiga ML Me
: 3.8 X 13 - PLATAFORMA : Exiono  aplicavel IV
4.1
100.729 HYBRllll\gELSAIT\-I(-g:CI)E _H2- 5 - Her’:ggo N3o dibiga ML Me
: 3.8 X 15 - PLATAFORMA : Extomo  aplicavel IV
4.1
100.730 HYBRllll\gELSAIT\-I(-g:CI)E _H2- g 43 Her’:ggo N3o dibiga ML Me
: 4.3 X 8 - PLATAFORMA : Extomo  aplicavel IV
4.1
100731 HYBI'\’Ill\II/I)ELSAI-'\iI\-I(-[E);(I)E “H2 - 0 43 Her’:ggo N&o bibiga L Me
: 4.3 X 10 - PLATAFORMA : Extono  aplicavel IV

4.1
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IMPLANTE HE Hexéigo
100.732 YBRIDUSHYDRO-H2- 44 5 43 no Nao Hibrida 1 !e
43X11.5- Externo aplicavel v
PLATAFORMA 4.1
IMPLANTE HE Hoxdgo
HYBRIDUS HYDRO - H2 - Néo o LIl e
100733 4 3x 13- PLATAFORMA 13 4.3 Exo . aplicavel  Prida v
41
IMPLANTE HE Hoxdgo
HYBRIDUS HYDRO - H2 - Néo o LIl e
100.734 43X 15-PLATAFORMA ~ 1° 43 o aplicavel  Hibrida v
41
IMPLANTE GMC Cone LI e
100.740 HYBRIDUS HYDRO-H2- 8 3.8 gone g Hibrida '
v
3.8X8
IMPLANTE GMC Con il e
100.741 HYBRIDUS HYDRO-H2- 10 3.8 gone - qee Hibrida
v
3.8 X 10
IMPLANTE GMC Ccon e
100.742 HYBRIDUS HYDRO-H2- 115 3.8 gone - qg0 Hibrida "
v
3.8 X 11.5
IMPLANTE GMC Cone LIl e
100.743 HYBRIDUS HYDRO-H2- 13 3.8 v 16° Hibrida "
orse v
3.8 X 13
IMPLANTE GMC Cone LI e
100.744 HYBRIDUS HYDRO-H2- 15 3.8 v 16° Hibrida 1
orse v
3.8 X 15
IMPLANTE GMC Cone LI e
100.745 HYBRIDUS HYDRO-H2- 8 43 gone g0 Hibrida "'
43X8
IMPLANTE GMC con e
100.746 HYBRIDUS HYDRO-H2- 10 43 gone - qee Hibrida "'
4.3X10
IMPLANTE GMC Cone LIl e
100.747 HYBRIDUS HYDRO-H2- 115 43 gone - qe0 Hibrida "'
43X 115
IMPLANTE GMC Cone LIl e
100.748 HYBRIDUS HYDRO-H2- 13 43 gone e Hibrida "
v
4.3X13
IMPLANTE GMC Cone LI Il e
100.749 HYBRIDUS HYDRO-H2- 15 43 Gone g0 Hibrida 1
43X 15 v

Principio fisico e fundamentos da tecnologia do produto, aplicados para seu
funcionamento e sua agao

Os Implantes Singular sdo dispositivos médicos (pinos) fabricados em titanio Grau 4 ASTM F67
e apresentam superficie porosa. Para fixagcao protética, apresentam a op¢do de Hexagono
Externo e Cone Morse em varios modelos e tamanhos. Os Implantes Singular nao apresentam
modelos com conexdo de Hexagono Interno. Os modelos de Implantes Singular estdo
disponiveis com conexao em Hexagono Externo (HE) e Cone Morse (CM). A compatibilidade
entre implantes e seus respectivos componentes e acessorios foi projetada e validada
laboratorial e clinicamente e é fundamental para garantir a segurangca e eficacia dos
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procedimentos odontoldgicos. A tabela abaixo representa através das nomenclaturas a correta
combinagéo entre os produtos:

Implante Componente Acessorio

CM CMouCMN CMouCMN
GMC GMC GMC
HE 3.5 HE 4.1 HE 4.1
HE 3.75 HE 4.1 HE 4.1
HE 3.8 HE 4.1 HE 4.1
HE 4.0 HE 4.1 HE 4.1
HE 4.3 HE 4.1 HE 4.1
HE 4.5 HE 4.1 HE 4.1
HE 5.0 HE 4.1 HE 4.1
HE 5.0 (PLAT. 5.0) HE 5.0 HE 5.0

Compatibilidade entre modelos
Superficie do Implante

Os implantes Singular passam por um processo de ataque acido controlado, realizado em
ambiente estéril, com o objetivo de modificar sua topografia superficial. Esse tratamento confere
uma superficie microrretentiva que favorece a osseointegragcdo, proporcionando melhores
condicbes para a estabilidade inicial e o sucesso clinico do implante. O ataque acido remove
impurezas e cria uma rugosidade ideal para a adeséao celular, que promove a integragao éssea.
Os implantes Singular Hybridus, além do tratamento descrito acima, sdo tratados em sua
superficie através da ativacdo fisico-quimica do material, conhecida como superficie
BioFusion®. Esse tratamento visa aumentar a area de contato e proporcionar uma superficie
hidrofilica com caracteristicas eletronegativas, que acelera e estabiliza o processo de
cicatrizacdo o¢ssea. Além disso, facilita a interagdo eficiente entre proteinas e células,
promovendo pontes naturais formadas pelos cations do organismo.

Partes e acessorios acompanhantes

Acessorios acompanhantes: nao aplicavel,
Acessorios opcionais: registro a parte na Anvisa.

MODELO DESCRICAO DIMENSOES
117.090 Montador CM N Ver cédigo 117.090
117.091 Montador HE 3.3 Ver cédigo 117.091
117.092 Montador HE 3.4 Ver cédigo 117.092
117.093 Montador HE 4.1 Ver cédigo 117.093
117.094 Chave Montadora para Implante HE 5.0 Ver cédigo 117.094
110.205 Cover HE 3.3 Ver codigo 110.205
110.206 Cover HE 3.4 Ver cédigo 110.206
110.207 Cover HE 4.1 Ver cédigo 110.207
110.208 Cover HE 4.5 Ver cédigo 110.208
110.209 Cover HE 5.0 Ver cédigo 110.209
110.135 Cover CM N Ver codigo 110.135
117.022 Parafuso de Cobertura GMC 2MM Ver cédigo 117.022

Modelos dos acessorios para uso nos implantes Singular

Composig¢ao quimica dos acessorios opcionais

Liga de Titanio: ASTM F136 / ISO 5832-3

EI0253 << Implantes >> Rev.00_03.2026
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N C H Fe o Al v Ti
<0.05 <0.08 | =0.012 | =025 | =013 | 550~6.75 | 350~450 | Balanco

Descrigao da composi¢ao quimica dos acessorios
Materiais de consumo
Nao Aplicavel.
Materiais de apoio
Instrugdo de uso e etiqueta de rastreabilidade.
Itens de fabricagao para uso exclusivo nos produtos
Atencao

O uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo especificado ou previsto nesta “Instrugao de
Uso” é de inteira responsabilidade do usuario. Os itens fornecidos, objeto deste registro, nao
sdo compativeis com outros sistemas cirdrgicos e com outros fabricantes.

Especificagoes e Caracteristicas Técnicas

Os Implantes Odontolégicos Singular sdo produzidos em titdnio grau 4 (ASTM F67), material
biocompativel e osseointegravel e apresentam superficie porosa. Para a obtencao da superficie
Hydro, o implante sofre ativagao fisico-quimica apos o tratamento convencional para obtencao
da superficie porosa. O implante e o parafuso de cobertura sao esterilizados por radiagédo gama
€ sao de uso Unico. Para fixagao protética, apresentam a opg¢ao de Hexagono Externo e Cone
Morse em varios modelos e tamanhos. Os implantes Singular em todos os seus modelos sédo
compostos por implante e parafuso de cobertura (cover). Ha varios tamanhos disponiveis nas
apresentagdes comerciais acima descritas para se adequarem em alvéolos criados no osso
cicatrizado ou em locais de extragao recente. O parafuso de cobertura (cover) é utilizado para
cobrir e preservar o interior do implante e sua plataforma (conexao protética) enquanto ocorre a
cicatrizagado ap0s cirurgia de instalagdo do implante.

2. DESEMPENHO DO PRODUTO

Indicacgao, finalidade ou uso a que se destina o produto

Os implantes Singular s&o indicados para aplicagéo infra-6ssea em maxila e mandibula, com
finalidade funcional e estética em reabilitagbes de pacientes totalmente ou parcialmente
edéntulos. O sistema pode ser utilizado em protocolos de instalagdo imediata, precoce ou tardia,
logo apdés a extracdo ou perda dentaria, desde que observadas as condigbes clinicas
adequadas. Quando ha obtencdo de boa estabilidade primaria e controle da carga oclusal, os
implantes Hybridus permitem a instalagédo com fungéo imediata, tanto em casos unitarios quanto
em multiplos. As opgdes de reabilitacdo protética incluem coroas individuais, proteses fixas
parciais ou totais, que sdo conectadas aos implantes por meio de componentes protéticos
compativeis (pilares). O modelo escolhido é de responsabilidade do cirurgido-dentista. Ha varios
tamanhos disponiveis para se adequarem em alvedlos criados no osso cicatrizado ou em locais
de extracao recente.
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3. INSTRUCOES DE 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 Desempenho do Produto

a) Realizar o procedimento de preparacgao do leito receptor (osteotomia);

b) Abrir a embalagem secundaria (blister) rompendo o lacre (papel grau cirurgico);

c) Segurar o tubo com a mao nao dominante;

d) Com a mao dominante remover a tampa para ter acesso ao implante fixado na mesma;

e) Encaixar a conexao sextavada da chave contra angulo e um processo de alavanca para
romper o pino de ruptura da embalagem e, em seguida, levar o implante até o leito 6sseo;

f) Inserir o implante dentro do leito 6sseo de acordo com o procedimento cirurgico para
cada modelo de implante descrito na literatura;

g) Inserir o parafuso de cobertura;

h) Apéds a colocagdo do mesmo, realizar a moldagem e enviar para o laboratério para a
confeccao da protese.

Preparo do Leito Receptor

O preparo do leito receptor devera ser realizado com os cuidados necessarios para reducao do
trauma cirurgico. Conforme literatura aplicavel, utilizar:

a) Brocas em bom estado de corte;

b) Velocidade de corte entre 500 e 1.200 rpm,;

c) Abundante irrigagéo;

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

Sequéncia de Brocas

A sequéncia de brocas é selecionada de acordo com o planejamento e geometria de cada
implante, sendo estes cilindricos, cénicos ou hybridus. A profundidade de insercao das brocas
durante a osteotomia deve obedecer ao comprimento do implante a ser instalado. Para isso, as
brocas possuem marcacoes 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 e Brocas Pilotos. As Brocas
Piloto sao aplicadas para perfuragao somente da porgao cervical do implante.

Instalagao dos Implantes Singular

Preparagao do paciente: Anamnese, exame clinico e outros procedimentos de avaliacdo do
paciente sao de responsabilidade do profissional cirurgido-dentista. Minimamente, é necessaria
a realizagdo de exame de tomografia computadorizada para a cirurgia de instalagédo dos
implantes da Singular Implants. Apés efetuada a avaliagdo do paciente, sera possivel definir o
tipo de implante mais apropriado ao caso e planejar o tratamento. Apos o item d) do tépico 3.
INSTRUCOES PARA USO DO PRODUTO, o proximo passo sera realizado conforme o tipo de
implante. Todos os modelos de implantes permitem as trés opg¢des de instalagdo descritas
abaixo.
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Opciao 01 — Sequéncia de Instalagdo com Chave Contra Angulo e Catraca

Para a instalacdo do implante utilizando chave contra angulo e catraca, deve-se iniciar
acoplando a chave do tipo contra angulo a peca de mao correspondente. Com esse conjunto, 0
profissional deve capturar o implante diretamente da tampa da embalagem primaria. Em
seguida, o implante ja acoplado deve ser levado até o leito dsseo previamente preparado,
iniciando-se a insergdo com o motor de implantes, utilizando rotacédo controlada. Essa insergao
deve ser feita até que aproximadamente dois tercos do comprimento do implante estejam
posicionados no o0sso. Apds esse ponto, a chave contra angulo deve ser desacoplada do
implante parcialmente inserido. A continuacao da instalacéo é realizada com a chave do tipo
catraca, acoplada ao implante, e conectada ao torquimetro, permitindo o controle da for¢a de
insercdo. A instalacado deve ser concluida manualmente, respeitando o limite maximo de torque
de 60 N.cm. Caso esse limite seja ultrapassado, é necessario interromper o procedimento,
remover o implante e realizar a reinstrumentagéo do alvéolo, com nova fresagem conforme as
condic¢des planejadas para o caso, garantindo que o leito dsseo esteja adequado para uma nova
instalagdo. Quanto a profundidade final, em implantes com conexdo Hexagono Externo (HE), a
plataforma deve estar ao nivel da crista dssea. Ja nos implantes com conexdao Cone Morse
(CM), recomenda-se que a plataforma seja posicionada entre 1 e 3 milimetros abaixo do nivel
da crista 6ssea.

Opcao 02 — Sequéncia de Instalagdo com Montador

Levar o conjunto suporte/montador/implante até o leito 6sseo, girando suavemente no sentido
horario até fixar com estabilidade que resista a remocéo do suporte. Se preferir instalar com
contra angulo ou chave tufo, segurar o montador com a pinga de titdnio e mao ndo dominante.
Com a mao dominante, remover o suporte e encaixar a conexao contra angulo sextavada ou
chave tufo (manual) e levar o implante até o leito ésseo. Observacdo: O montador € um
acessorio opcional, os implantes sao apresentados sem montador. O profissional deve solicitar
o montador quando for realizar este tipo de instalagao.

Opgao 03 — Sequéncia de Instalagido com Conexao Il Contra Angulo

Acoplar a conexao Il contra angulo no contra angulo e capturar o implante diretamente da tampa
(embalagem primaria). Se preferir instalar manualmente, acoplar a conexao contra angulo
Hexagono Interno na chave digital para conexdes contra angulo.

Sequéncia Protética

Selecionar os Pilares intermediarios do implante e prétese observando suas indicagbes e
limitagbes, de acordo com literatura aplicada. O sucesso de todos os implantes dentarios é
bastante suscetivel a técnica cirirgica que deve ser realizada de forma meticulosa. A escolha
cuidadosa do implante e as proteses restauradoras finais adequadas as necessidades
individuais do paciente e a anatomia remanescente sao fatores essenciais. A escolha de
implantes unicos ou multiplos de tamanho e configuragao apropriados para a anatomia existente

também é fundamental para o sucesso.
Ambiente/Contexto de Uso Pretendido
Os implantes dentarios Singular Implants, somente devem ser utilizados em hospitais, clinicas

e consultérios médico/odontolégicos, por profissionais devidamente habilitados para manusea-
los.
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4. CUIDADOS POS-OPERATORIOS E ACOMPANHAMENTO

Orientar o paciente quanto a necessidade de um acompanhamento profissional apos a cirurgia,
obedecendo as orientacdes sobre cuidados, alimentagao e prescricdo de medicamentos. Nos
primeiros 10 dias apds a cirurgia, a higienizacdo pode ser complementada com antissépticos
bucais. Pacientes devem ser advertidos a seguirem um programa de terapia de suporte com a
intencdo de avaliar as condi¢des do tratamento realizado. Atencao deve ser dada a higiene oral
do paciente e sua cooperagcdo. O tempo de osseointegracdo pode variar de acordo com a
qualidade e densidade Ossea, a condigdo sistémica do paciente, a técnica cirurgica, a
estabilidade primaria do implante durante a instalagédo, aplicacdo de carga oclusal, uso de
enxertos, entre outros.

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 osseointegracéo) e perda da prétese sao possiveis ocorréncias
durante o tratamento. A falta da quantidade e qualidade éssea remanescente, entre outros
fatores, sdo algumas das causas potenciais de perda da ancoragem (vide item 6.
CONTRAINDICACOES E/OU PRECAUCOES SOBRE O PRODUTO). A perda ou fratura do
implante e dos componentes de restauragao podem ocorrer com o decorrer do tempo.

5. FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

Os Implantes Singular sdo acondicionados em embalagens que oferecem ftripla protegao. Além
da embalagem terciaria (papel cartonado), estdo protegidos por uma embalagem secundaria
tipo blister (polietileno tereftalato e papel grau cirdrgico) e acondicionados em uma embalagem
primaria composta por tubo (policarbonato) e tampa (polipropileno). Dentro de cada embalagem
primaria € embalado: 01 Implante SINGULAR e 01 Parafuso de Cobertura (opcional).

Composicao das Embalagens

Embalagem terciaria: papel cartonado.

Embalagem secundaria: itens que formam o blister - papel grau cirurgico e filme rigido (PET)
- sao0 adquiridos separados, sendo selados em maquina apropriada apods insercao da
embalagem primaria (contendo o produto), na cavidade de filme ja pronta. Estrutura blister: PGC
+ PET (Etileno Tereftalato).

Embalagem primaria: formada por um tubo e tampa transparentes e uma tampa POLIMETO
PS Styrolux 684D + Poliestireno 649D.

Este tipo de embalagem garante a maxima protecdo do produto, sendo reconhecida
mundialmente como embalagem padréo ouro para a embalagem de implantes dentarios.

6. CONTRAINDICACOES E/OU PRECAUCOES SOBRE O PRODUTO

Os Implantes Singular devem ser utilizados exclusivamente por cirurgides-dentistas
devidamente habilitados e capacitados para a realizagdo de procedimentos cirargicos de
instalacdo de implantes dentarios. A sele¢ao do tipo e modelo de implante mais adequado é de
responsabilidade do profissional, conforme planejamento individualizado de cada caso.

Este produto é contraindicado nas seguintes situagées de saude do paciente: disfungao
Temporomandibular — DTM ou também denominado como bruxismo, presenga de processos
inflamatérios ou infecciosos dos tecidos intraorais, reagoes inflamatérias ou infecciosas, falha
na osseointegragéo, danos a estruturas adjacentes (nervos, seio maxilar), condigbes para
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explantacado e reoperacdo, volume ou qualidade ésseo inadequados, residuos de raiz local,
disturbios hemorragicos, quadros de saude relacionados a psicoses e/ou disturbios funcionais
prolongados resistentes a terapia. Para a escolha do implante, deve-se obedecer a classificagdo
da qualidade 6ssea segundo Lekholm e Zarb (1985).

Para sucesso deste procedimento, além das restrigoes acima mencionadas, é necessario
que o mesmo seja precedido de avaliagdo minuciosa do paciente tendo por base os
seguintes critérios: analises das contraindicacdes do local e sistematicas, capacidade de
cicatrizacdo "normal’, higiene bucal eficiente/denticdo residual completamente restaurada,
crescimento corporal completo, bom estado geral de saude (caso o paciente tenha o sistema
imunolégico enfraquecido, reavaliar o tratamento e considerar a suspensdo temporaria da
escolha do uso de implantes), volume suficiente de osso saudavel ou a existéncia de um bom
potencial para enxertos ésseos. Avaliagado do diagnéstico do local: anatomia de rebordo alveolar
compativel, qualidade e espessura da mucosa compativel, modelos de estudo e registro de
mordida e avaliagdo por tomografia computadorizada.

O tempo geral de cicatrizag@o necessario para a osseointegragéo depende significativamente
do individuo e do tratamento. E de responsabilidade exclusiva do cirurgido determinar quando o
implante pode ser instalado e reabilitado.

Condicoes a serem observadas antes do uso do produto: os implantes Singular devem ser
transportados de forma a impedir qualquer dano ou alteragdo em sua embalagem quando nas
condigbes de recebimento. Nao utilizar o produto em casos de violagdo da embalagem ou
descaracterizacao 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 nao existem manchas, arranhdes, deformagdes, etc. Durante o transporte e/ ou manuseio
incorreto podem ocorrer alteragdes que danifiquem o produto e restrinja seu uso. Caso isto seja
evidenciado, o produto ndo deve ser utilizado, devendo ser substituido. Usar somente produtos
que mantenham o seu estado superficial integro. Produto estéril. ESTERILIZADO POR
RADIACAO GAMA. Produto de uso unico. PROIBIDO REPROCESSAR. No utilizar o produto
se a embalagem estiver danificada. Nao é permitida a utilizacdo deste produto para quaisquer
outros fins que nao os especificados nesta Instrucdo de Uso.

7. PRECAUCOES EM CASO DE INUTILIZACAO DO PRODUTO

Em caso de descarte devera atender as exigéncias das legislagdes vigentes. 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 infecgdo). O produto, antes do descarte propriamente dito, deve ser tratado
através de processo fisico ou outros processos que vierem a ser validados para a obtengéo de
reducdo ou eliminagdo da carga microbiana, em equipamento compativel com Nivel Ill de
Inativacao Microbiana (Inativagao de bactérias vegetativas, fungos, virus lipofilicos e hidrofilicos,
parasitas e micobactérias com redugao 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) .

8. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO E/OU MANIPULACAO

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% maxima — 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
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ocorrer alteragdes durante o transporte e/ ou manuseio incorreto que danifiquem o produto e
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
mecanico como queda, batida, pois podera introduzir tensbes internas que comprometerao a
vida util do produto. A validade do produto esta claramente indicada na embalagem e deve ser
rigorosamente observada, a fim de assegurar a manutencido de sua integridade, eficacia e
seguranga. Manter a integridade do produto, conforme condi¢bes ambientais indicadas na
embalagem.

9. ESTERILIZACAO

Produto esterilizado por radiagdo gama.
Atencao

Nao reutilize nem reprocesse os implantes dentarios. Em caso de suspeita de violagao,
rompimento ou qualquer dano a embalagem, o produto nao deve ser utilizado. Nestas situacoes,
inutilize o implante e entre em contato imediatamente com o fabricante. O uso de implantes com
integridade comprometida pode afetar a seguranca do paciente e ou eficacia do procedimento.
Observe sempre a integridade da embalagem. Nao receber se a embalagem estiver violada.

10. RASTREABILIDADE DO PRODUTO

Dentro da embalagem terciaria dos implantes (embalagem de papel cartonado) sdo colocadas
trés etiquetas adesivas contendo as seguintes informacgdes:

e Nome ou modelo comercial

¢ Identificacido do fabricante

e Cddigo do produto ou do componente do sistema
e Numero de lote

¢ 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 informagdes relativas ao processo
produtivo sejam consultadas.

11. PRODUTOS DE USO UNICO

Os Implantes s&o vendidos ESTEREIS e sdo de USO UNICO, sendo proibido o processo de
reutilizacdo. Ndo devem ser esterilizados antes do uso.
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12. PROCEDIMENTOS ADICIONAIS ANTES DA UTILIZACAO DO PRODUTO

O paciente deve ser avaliado quanto aos fatores de risco, como condi¢cbes sistémicas e locais,
0s aspectos psico-emocional, socioecondmico e nivel intelectual de compreensdo do
tratamento. O paciente devera ser informado sobre as implicagdes do tratamento, tais como

todas as restricbes pos-operatorias.

19

EI0253 << Implantes >> Rev.00_03.2026



SINGULAR

Produto de uso unico. Proibido reutilizar

Consultar manual do usuario

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada ou violada

Numero no catalogo

Numero de lote

Identificacdo do fabricante

Data de fabricagao

Data de validade (quando embalagem néo violada)

O e B @R

a8
2
S

Limite de temperatura para armazenamento e transporte

1
o

Limite de umidade relativa do ar de transporte e armazenamento

Limite de pressao para armazenamento e transporte

Proibido o descarte em lixo comum

o8,

-
-
N

Necessidade de protegao contra umidade no transporte e
armazenamento.

Cuidado no transporte e armazenamento (fragil).

i

M

— . ~ .
//.i\ Necessidade de protegao contra luz solar direta.

NOTA: Os simbolos mencionados no modelo de rétulo estdo de acordo com a norma ABNT
NBR ISO 15223-1:2022 Dispositivos médicos — Simbolos a serem usados em informagdes
fornecidas pelo fabricante. Parte 1: Requisitos gerais.
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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

E

SERVIGCOS AO PROFISSIONAL
0800 770 8290 +55 (11) 2169-3000
www.singularimplants.com.br
e-mail: sin@sinimplantsystem.com

RESPONSAVEL TECNICO
Giovanni Cairo
CREA-SP: 5060932666

PRODUTO
Implantes

REGISTRO ANVISA
80108910149
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