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INSTRUCOES DE USO

Legenda da Rotulagem

Produto de Uso Unico. Proibido Reutilizar

Consultar Manual do Usuario

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada ou violada

E

1® =

Ndmero no Catalogo

-
o
r’

Nuamero de Lote

STERILE| R

Esterilizacdo por Raios Gama

Identificagéo do fabricante

Data de Esterilizacdo

Ny 3

Data de Validade (quando embalagem néo violada)

»
2
o

2
o

Limite de temperatura para armazenamento e transporte

Limite de Umidade Relativa do Ar de Transporte e Armazenamento

S0 kPa

Limite de presséo para armazenamento e transporte

Proibido o descarte em lixo comum

|3

-
N

(N

N

Necessidade de protecdo contra umidade no transporte e armazenamento.

-a )

Cuidado no transporte e armazenamento (fragil).

z
<

¥ 5\./
i

Necessidade de protecdo contra luz solar direta.

NOTA: Os simbolos mencionados no modelo de Rotulo estdo de acordo com a norma ABNT NBR ISO
15223-1:2010 Produtos para saude — Simbolos a serem usados em etiquetas, rotulagens e
informagdes a serem fornecidas com os produtos para saude.
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I I T T » T
|MODELO| DESCRIGAO T F":’| CONEXAO IMAGEM
|
100.081 GoDirect CM Implante 35 X 16 16 356 | Cone Morse m
1
100082 || | GoDirect CM Implante 3.5 X 13 13 35| |Cone Morse m
|
100.083 GoDirect CM Implante 3.5 X 8 8 35 Cone Morse “_
100.086 GoDirect CM Implante 3.5X10 10 35 Cone Morse m
100.087 GoDirect CM Implante 3.5X115 115 35 Cone Morse PRAa T
1
100088 GoDirect CM Implante 4.3 X 8 8 43| | Cone Morse “_
I
100.089 || [GoDirect CM Implante 4.3 X 10 10 43| [Cone Morse u
I
100.090 GoDirect CM Implante 4.3 X 11,5 11,5 4.3 Cone Morse m—
— 1
100.091 GaoDirect CM Implante 4.3 X 13 13 43 ‘ Cone Morse “
I
100,002 || | GoDirect CM Implante 4.3 X 16 16 43| [Cone Morse m
I
100.093 GoDirect CM Implante 5.0 x 8 8 5 | Cone Morse ﬂ
||
100.094 || [ GoDirect CM Implante 5.0 x 10 10 5 | Cone Morse u
1
100.095 GoDirect CM Implante 5.0x 11,5 11,5 5 | Cone Morse “_
I
100.096 || [ GoDirect CM Implante 5.0 x 13 13 5 | Cone Morse #_
. 1
100.097 GoDirect CM Implante 5.0 x 16 16 5 \ Cone Morse M
100.105 CM Cilindrico Implante 3.3X7 7,0 3,3 Cone Morse
. B | |
100.106 CM Cilindrico Implante 3.3X9 9.0 33 Cone Morse
|
100.107 CM Cilindrico Implante 3.3X11 11,0 33 Cone Morse
]
100.108 CM Cilindrico Implante 3.3X13 13,0 33 Cone Morse
|
100.109 CM Cilindrico Implante 3.3X15 15,0 3,3 Cone Morse
1
100.110 || | IMPLANTE CM CILINDRICO 35 x 7 7 35 Cone Morse
|
100.111 CM Cilindrico Implante 3.5X9 9.0 35 Cone Morse
1
100.112 ||| IMPLANTE CM CILINDRICO 3.5 x 11 11 35 Cone Morse
|
100.113 CM Cilindrico Implante 3.5X13 13,0 3,5 Cone Morse
|
100.114 CM Cilindrico Implante 3.5X15 15,0 35 Cone Morse
|
100.115 CM Cilindrico Implante 3.75X7 7,0 35 Cone Morse
]
100.116 CM Cilindrico Implante 3.75X9 9.0 35 Cone Morse
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MODELO DESCRIGAO COM';':',:':]ENTO D'A:“nf:‘;m CONEXAO IMAGEM
100.117 CM Cilindrico Implante 3.75X11 11,0 35 Cone Morse ““W
100.118 CM Cilindrico Implante 3.75X13 13,0 3,75 Cone Morse Y
100.119 CM Gilindrico Implante 3.75X15 15,0 3,75 Cone Morse

100.120 CM Cilindrico Implante 3.75X17 17,0 3,75 Cone Morse

100.121 CM Gilindrico Implante 4.0X7 7.0 40 Cone Morse

100.122 CM Gilindrico Implante 4.0X9 9,0 4,0 Cone Morse

100.123 CM Cilindrico Implante 4.0X11 11,0 4,0 Cone Morse

100.124 CM Cilindrico Implante 4.0X13 13,0 40 Cone Morse

100.125 CM Cilindrico Implante 4.0X15 15,0 4,0 Cone Morse

100.126 CM Cilindrico Implante 4.0X17 17,0 40 Cone Morse

100.127 CM Gilindrico Implante 4.5X7 7.0 45 Cone Morse

100.128 CM Gilindrico Implante 4.5X9 9,0 45 Cone Morse

100.129 CM Cilindrico Implante 4.5X11 11,0 45 Cone Morse

100.130 CM Cilindrico Implante 4 .5X13 13,0 45 Cone Morse

100.131 CM Cilindrico Implante 4 .5X15 15,0 45 Cone Morse

100.132 CM Cilindrico Implante 4.5X17 17,0 45 Cone Morse

100.133 CM Gilindrico Implante 5.0X7 7.0 5,0 Cone Morse

100.134 CM Gilindrico Implante 5.0X9 9,0 5,0 Cone Morse

100.135 CM Cilindrico Implante 5.0X11 11,0 5,0 Cone Morse

100.136 CM Cilindrico Implante 5.0X13 13,0 5,0 Cone Morse

100.137 CM Cilindrico Implante 5.0X15 15,0 5,0 Cone Morse

100.138 CM Cilindrico Implante 5.0X17 17,0 5,0 Cone Morse
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MODELO DESCRIGAO COM'::"::FNTO D'A'{Vl'fn'i'l;“o CONEXAO IMAGEM

100.151 HE Cilindrico Implante.3.75X7 7,0 3.75 Hé???ﬁr?cc)}
100.152 HE Gilindrico Implante, 3.75X9 9,0 3.75 HIEE;'?SI%SICC)}
100.153 HE Cilindrico Implante. 3.75X11 11,0 3.75 HE??SS&S
100.154 HE Cilindrico Implante, 3.75X13 13,0 3.75 ”EE;‘TAEGS,E'S
100.155 HE Cilindrico Implante, 3.75X15 15,0 3.75 Hé???ﬁr?cc)}
100.156 HE Cilindrico Implante, 3.75X17 17,0 3,75 Hg)i(-?ggﬁg
100.157 | MPLANTE HE CILINDRICO 4.0 X 7 - 7 4 HEXAGONO

PLATAFORMA 4.1 EXTERNO
100.158 HE Cilindrico Implante,4.0X9 9,0 4.0 ”EE;‘TAEGS,E'S
100.159 HE Cilindrico Implanie.4.0X11 11,0 4.0 Hé???ﬁr?cc)}
100.160 HE Gilindrico Implane 4.0X13 13,0 4.0 Hgiﬁggﬁg
100.161 HE Cilindrico Implante 4.0X15 15,0 4.0 ngﬁﬁggﬁg
100.162 HE Gilindrico Implane 4.0X17 17,0 40 HE,??SSSS
100.163 HE Cilindrico Implante, 4.5X7 7.0 45 Hé???ﬁr?cc)}
100.164 HE Cilindrico Implante,4.5X9 9,0 45 ”EE;?TAEGS,E'S
100.165 HE Cilindrico Implane. 4.5X11 11,0 45 ngﬁﬁggﬁg
100.166 HE Gilindrico Implante 4.5X13 13,0 45 HE,??SSSS
100.167 HE Cilindrico Implante 4.5X15 15,0 45 HIIEE))(("I{'\SSIGIS
100.168 HE Cilindrico Implante.4.5X17 17,0 45 “EE)’(‘TASS,E'S
100.169 HE Cilindrico Implante, 5.0X7 7.0 5.0 HIIEE))(('?SSDTCC)}
100.170 HE Cilindrico Implante, 5.0X9 9,0 50 Hé???ﬁr?cc)}
100.171 HE Cilindrico Implante 5.0X11 11,0 5.0 HEXAGONO

EXTERNO
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MODELO DESCRICAO COMF{'r'z'r':l'}ENTo D"ﬁ'{“"'fr':'])m" CONEXAO IMAGEM
100.172 HE Gilindrico Implante 5.0X13 13,0 50  |MERAEoN
100.173 HE Gilindrico Implante 5.0X15 15,0 50 | Earoene
100.174 HE Gilindrico Implante 5.0X17 17,0 50 |t
100.180 CM Cénico Implante 3.5X7 7.0 35 | Cone Morse
100.181 CM Conico Implante, 3.5X9 9,0 35 | Cone Morse
100.183 CM Cénico Implante 3.5X13 13,0 35 | Cone Morse
100.184 CM Cénico Implante. 3.5X15 15,0 35 | ConeMorse
100.185 CM Cénico Implante 3.75X7 7.0 35 | Cone Morse
100.186 CM Cénico Implante, 3.75X9 9,0 35 | Cone Morse
100.187 CM Cénico Implante, 3.75X11 11,0 35 | ConeMorse
100.188 CM Cénico Implante, 3.75X13 13,0 375 | Cone Morse
100.189 CM Cénico Implante, 3.75X15 15,0 375 | Cone Morse
100.190 CM Ganico Implante, 3.75X17 17,0 375 | Cone Morse
100.191 CM Conico Implante 4.0X7 7.0 40 | CconeMorse
100.192 CM Conico Implante 4.0X9 9,0 40 | cone Morse
100.193 CM Cénico Implante 4.0X11 11,0 40 | coneMorse
100.194 CM Cénico Implante 4.0X13 13,0 40 | Cone Morse
100.195 CM Cénico Implante 4.0X15 15,0 40 | Cone Morse
100.196 CM Cénico Implante,4.0X17 17,0 40 | cone Morse
100.197 CM Conico Implante 4.5X7 7.0 45 | Cone Morse
100.198 CM Conico 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 DESCRICAO COMF{'E"I:]"}ENTO D'A'{'ﬁ:}mo CONEXAO IMAGEM
100.201 CM Cénico Implante 4.5X15 15,0 45 | coneMorse
100.202 CM Conico Implante 4.5X17 17,0 45 | coneMorse
100.203 CM Cénico Implante 5.0X7 7.0 50 | ConeMorse
100.204 CM Conico Implante 5.0X9 9,0 50 | ConeMorse
100.205 CM Conico Implante 5.0X11 11,0 50 | ConeMorse
100.206 CM Conico Implante 5.0X13 13,0 50 | ConeMorse
100.207 CM Conico Implante 5.0X15 15,0 50 | ConeMorse
100.208 CM Cénice Implante, 5.0X17 17,0 50 | ConeMorse
100.221 HE Cénico Implante 3.75X7 7.0 375 |MEXACONO
100.222 HE Canico Implante, 3.75X9 9,0 3,75 Hgﬁggﬁg
100.223 HE Canico Implante, 3.75X11 11,0 3,75 Hgﬁgg&"g
100,224 HE Cénico Implante,3.75X13 13.0 375 |G
100.225 HE Cénico Implante 3.75X15 15,0 375 |MEASNS
100,226 HE Cénico Implante,3.75X17 17.0 375 |G
100.227 HE Conice Implante,4.0X7 7.0 40 |MERASSND
100.228 HE Cénico Implante,4.0X9 9.0 40 |MEASS
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MODELO DESCRICAO COM'?r?]'n“f')ENTO D'A'z"rfn':‘)T ROl conExAO IMAGEM
100.229 HE Cbnico Implante 4.0X11 11,0 a0 |FEXESOMD i
100.230 HE Cénico Implante 4.0X13 13,0 4,0 HEE;(TASR?\I'\(')O i L
100.231 HE Cénico Implante 4.0X15 15,0 20 | e | i &
100.232 HE Cénico Implante 4.0X17 17,0 4,0 HIE;(TASR?\I%O : -: RERHERIVY
100.233 HE Cénico Implante 4.5X7 7,0 a5 |FEXESOMD ki
100.235 HE Coénico Implante 4.5X11 11,0 4.5 HEE%'.A‘EGR?\I’\(I)O ‘, b
100.236 HE Conico Implante 4.5X13 13,0 45 HEE;TASR?\:\(I)O skl i
100.237 HE Conico Implante 4.5X15 15,0 15 | e | i
100.238 HE Cénico Implante 4.5X17 17,0 15 | ererne, | s Lith
100.239 HE Conico Implante 5.0X7 7.0 U e
100.240 HE Conico Implante 5.0X9 9,0 50 |TEXACONO
100.241 HE Conico Implante 5.0X11 11,0 50 |TEXASONO il
100.242 HE Cobnico Implante 5.0X13 13,0 5.0 HEE;(_?EGR?\I’\(IJO ' “ | i
100.243 HE Conico Implante 5.0X15 15,0 50  |MEXACONO i
100.244 HE Cénico Implante 5.0X17 17,0 50 MOS0l W Al
100.315 | IMPLANTE CM CILINDRICO 3.5 X 17 17 35 | Cone Morse m
100.316 | IMPLANTE CM CILINDRICO 3.75 X 7 7 3,75 | Cone Morse “
100.317 | IMPLANTE CM CILINDRICO 3.75 X 9 9 3,75 | Cone Morse L
100.318 | IMPLANTE CM CILINDRICO 3.75 X 11 11 3,75 | Cone Morse m|
100.319 | IMPLANTE CM CILINDRICO 3.75 X 13 13 3,75 | Cone Morse m
100.320 | IMPLANTE CM CILINDRICO 3.75 X 15 15 375 |conemorse| (G
100.321 | IMPLANTE CM CILINDRICO 3.75 X 17 17 375 | conemorse |  GHNNINANMNN
100.322 | IMPLANTE CM CILINDRICO 4.0 x 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 s
100.325 | IMPLANTE CM CILINDRICO 4.0 X 13 13 4 Cone Morse e
100.326 | IMPLANTE CM CILINDRICO 4.0 X 15 15 4 Cone Morse m
100.327 | IMPLANTE CM CILINDRICO 4.0 X 17 17 4 cone morse | (AN
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MODELO DESCRICAO COMFE?}L':]")ENTO D'A'E"n'i'r\]‘)T ROl conExAO IMAGEM
100.377 IMPLANTE CM CONICO 3.5 X 8 8 3,5 Cone Morse i 1
100.378 IMPLANTE CM CONICO 3.5 X 10 10 3,5 Cone Morse 'ﬂulmlll
100.379 | IMPLANTE CM CONICO 3.5 X 11,5 115 3,5 Cone Morse L AT
100.380 |  IMPLANTE CM CONICO 3.5 X 13 13 3,5 Cone Morse LT
100.381 |  IMPLANTE CM CONICO 3.5 X 16 16 35 Cone Morse | aRARARRNNNNG]
100.388 |  IMPLANTE CM CONICO 4.3 X 8 8 43 Cone Morse i-imml
100.389 |  IMPLANTE CM CONICO 4.3 X 10 10 4,3 Cone Morse LT
100.390 | IMPLANTE CM CONICO 4.3 X 11,5 115 43 Cone Morse LT
100.391 |  IMPLANTE CM CONICO 4.3 X 13 13 4 Cone Morse NN
100.392 |  IMPLANTE CM CONICO 4.3 X 16 16 43 Cone Morse | AARRNNMARNANAY
100.400 |  IMPLANTE CM CONICO 5.0 X 8 8 5 Cone Morse i
100.401 |  IMPLANTE CM CONICO 5.0 X 10 10 5 Cone Morse NN
100.402 | IMPLANTE CM CONICO 5.0 X 11,5 115 5 Cone Morse LT
100.403 |  IMPLANTE CM CONICO 5.0 X 13 13 5 Cone Morse NN
100.404 |  IMPLANTE CM CONICO 5.0 X 16 16 5 Cone Morse | SANMMARRRRANA
100400 | P E e s 8 35 |'Externo. il
100.410 | MPLARTE HE COTICO 3,5 %10 10 33 |'Externo. oA LR
w0411 | M A AFoRMASS 115 35 |'Externo sl
w0412 | G A oRMA S S 13 s [MExaconol i
100413 | AN s s 16 55 | o | S
100,427 | MPLANTE HE CONICO 4.3 X8 - : W
100.428 | MPLANTE HE CORICO 4.8 %10 10 43 |'Externo. ‘WIIM
s | PPAERE OIS | o | e [Eeo0]  wy
o450 | MPAIERECONCOT S | o |"Eesa] s
100.431 | MPLANTE HE CONICO 4.3 X 16 - 16 03 |TECONOL g
100.430 | MPLANTE HE CONICO 5.0 X8 - ? s | Bemuo. N
100440 | S roRMAB G 10 5 |'Bxrerno. i
100.441 | MPEANTE T A‘;gﬁ'ﬁf &? '8 XAs 11.5 ° HIE)?‘IAEGRON'\IOO Willll|
100442 | A o RWABD 13 HEESETTT
100.443 | MPLANTE HE CONICO 5.0 X 16 - 16 s ["Eoow ] e
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MODELO DESCRICAO COMF(’ri”n\f)ENTO DIA,EAr:rl:)T ROl conExAO IMAGEM
100.600 Implante GMC Cilindrico 3.5 X 7 7 35 Cone Morse bbb
100.601 Implante GMC Cilindrico 3.5 X 9 9 3,5 Cone Morse PRIV
100.602 Implante GMC Cilindrico 3.5 X 11 11 3,5 Cone Morse ‘W
100.603 Implante GMC Cilindrico 3.5 X 13 13 3,5 Cone Morse BRIV
100.604 Implante GMC Cilindrico 3.5 X 15 15 3,5 Cone Morse -y .
100.605 Implante GMC Cilindrico 3.75 X 7 7 3,75 Cone Morse W
100.606 Implante GMC Cilindrico 3.75 X 9 9 3,75 Cone Morse W
100.607 Implante GMC Cilindrico 3.75 X 11 11 3,75 Cone Morse o~ "
100.608 Implante GMC Cilindrico 3.75 X 13 13 3,75 Cone Morse - .
100.609 Implante GMC Cilindrico 3.75 X 15 15 3,75 Cone Morse A .
100.610 Implante GMC Cilindrico 4.0 X 7 7 4 Cone Morse W
100.611 Implante GMC Cilindrico 4.0 X 9 9 4 Cone Morse ‘W
100.612 Implante GMC Cilindrico 4.0 X 11 11 4 Cone Morse - \‘
100.613 Implante GMC Cilindrico 4.0 X 13 13 4 Cone Morse .

100.614 Implante GMC Cilindrico 4.0 X 15 15 4 Cone Morse . :
100.615 Implante GMC Cilindrico 5.0 X 7 7 5 Cone Morse -
100.616 Implante GMC Cilindrico 5.0 X 9 9 5 Cone Morse dad
100.617 Implante GMC Cilindrico 5.0 X 11 11 5 Cone Morse il
100.618 Implante GMC Cilindrico 5.0 X 13 13 5 Cone Morse - \
100.619 Implante GMC Cilindrico 5.0 X 15 15 5 Cone Morse AL
100.620 Implante GMC Cénico 3.5 X 8 8 35 Cone Morse =l
100.621 Implante GMC Cénico 3.5 X 10 10 35 Cone Morse ﬂ;mm“
100.622 Implante GMC Cénico 3.5 X 11.5 11,5 3,5 Cone Morse “‘“‘m
100.623 Implante GMC Cénico 3.5 X 13 13 3,5 Cone Morse | NARKANARNARA)
100.624 Implante GMC Cbnico 3.5 X 16 16 3,5 Cone Morse m““““““
100.625 Implante GMC Coénico 3.75 X 8 8 3,75 Cone Morse ::nm
100.626 Implante GMC Cénico 3.75 X 10 10 375 | Cone Morse LT
100.627 Implante GMC Cénico 3.75 X 11.5 11,5 3,75 Cone Morse ““““mu
100.628 Implante GMC Cénico 3.75 X 13 13 375 | Cone Morse AN
100.629 Implante GMC Cénico 3.75 X 16 16 375 | coneMorse |  AMARMMRNNNNNARY
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MODELO DESCRICAO COMFE&”X)ENTO DIA,EAr:rl:)T ROl conExAO IMAGEM
100.630 |  Implante GMC Conico 4.0 X 8 8 4 Cone Morse S
100.631 |  Implante GMC Cbnico 4.0 X 10 10 4 Cone Morse anANNANNY
100632 |  Implante GMC Cénico 4.0 X 11.5 115 4 Cone Morse L AT
100.633 Implante GMC Cobnico 4.0 X 13 13 4 Cone Morse m““““w
100.634 |  Implante GMC Cénico 4.0 X 16 16 4 Cone Morse | AaRARARRRRNAR
100.635 |  Implante GMC Cénico 4.3 X 8 8 43 | cone Morse BT
100.636 |  Implante GMC Cénico 4.3 X 10 10 43 Cone Morse LT
100.637 | Implante GMC Cénico 4.3 X 11.5 11,5 43 Cone Morse mm““
100638 |  Implante GMC Conico 4.3 X 13 13 43 | coneMorse | MEANIMNMARNARN
100.639 |  Implante GMC Cénico 4.3 X 16 16 43 | coneMorse |  AARKAMRANARNY
100.640 Implante GMC Cénico 5.0 X 8 8 5 Cone Morse :uu““
100641 [ Implante GMC Cénico 5.0 X 10 10 5 Cone Morse LT
100.642 | Implante GMC Cbnico 5.0 X 11.5 11,5 5 Cone Morse AN
100.643 | Implante GMC C6nico 5.0 X 13 13 5 Cone Morse ﬂmmmm]
100.644 | implante GMC Cbnico 5.0 X 16 16 5 Cone Morse | AARARNNANNNAY
100.645 Implante GMC GoDirect 3.5 X 8 8 3,5 Cone Morse W
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 35 Cone Morse QO
100.648 Implante GMC GoDirect 3.5 X 13 13 35 Cone Morse W
100.649 Implante GMC GoDirect 3.5 X 16 16 3,5 Cone Morse W
100.650 Implante GMC GoDirect 4.3 X 8 8 43 Cone Morse W
100.651 Implante GMC GoDirect 4.3 X 10 10 43 Cone Morse ‘W
100.652 Implante GMC GoDirect 4.3 X 11.5 11,5 4,3 Cone Morse W
100.653 Implante GMC GoDirect 4.3 X 13 13 43 Cone Morse W
100.654 Implante GMC GoDirect 4.3 X 16 16 43 Cone Morse W
100.655 Implante GMC GoDirect 5.0 X 8 8 5 Cone Morse W
100.656 Implante GMC GoDirect 5.0 X 10 10 5 Cone Morse W
100.657 Implante GMC GoDirect 5.0 X 11.5 11,5 5 Cone Morse W
100.658 Implante GMC GoDirect 5.0 X 13 13 5 Cone Morse W
100.659 Implante GMC GoDirect 5.0 X 16 16 5 Cone Morse W
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1.3 - Principio Fisico e fundamentos da tecnologia do produto, aplicados para seu
funcionamento e sua agéo:

Os Implantes Singular séo dispositivos mé dicos (pinos) fabricados em titanio Grau 4, apresentam
superficie porosa, usados intra-6 sseos para substituicdo da raiz natural dos dentes.

Para fixacao proté tica, apresentam a op¢cao de hexa gono externo e cone Morse em va rios modelos e
tamanhos.

Podem ser utilizados na mandibula ou na maxila e séo fornecidos estéreis (esterilizacao 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 conexdo em Hexagono Externo (HE) e Cone
Morse (CM).

1.4 - Partes e acessérios acompanhantes

Relagdo de Partes e Acessorios acompanhantes

Referéncia | Descricdo Dimensobes

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:

-

Parafuso de Cobertura. Monta implante
Composicao Quimica:
N C H Fe @) Al \% Ti
5.50~ 3.50~
< < < < <
=0.05 =0.08 =0.012 =0.25 =0.13 6.75 450 Balancgo

Liga de Titanio: ASTM F136 / ISO 5832-3 / Titanio Grau V.
Materiais de consumo: Nao Aplicavel.
Materiais de apoio:

- Instrucdes de Uso;
- Etigueta de Rastreabilidade.
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Itens de fabricacdo para uso exclusivo nos produtos:

Atencdo: O uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo especificado ou previsto nesta
“Instrucdes de Uso” é de inteira responsabilidade do usuario.

Os itens fornecidos, objeto deste registro, ndo sdo compativeis com outros sistemas cirdrgicos e com

outros fabricantes.

1.5 - Especificagbes e Caracteristicas Técnicas

Os Implantes Odontolé gicos Singular sdo produzidos em titd nio grau 4 (ASTM F67), material
biocompativel e ésseointegravel, apresentam superficie porosa, esterilizados a radiagdo gama e de
uso U nico. Para fixagao proté tica, apresentam a opgao de hexa gono externo e cone Morse em va rios
modelos e tamanhos.

O implante denta rio e o parafuso de cobertura sao fornecidos esté reis para uso U nico. Sao
acondicionadas em embalagens que oferecem tripla protegdo. Alé m da embalagem tercia ria
(cartucho), estao protegidos por uma embalagem secunda ria tipo blister (filme e papel grau cirt rgico)
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 - Indicacao, finalidade ou uso a que se destina o produto
Os Implantes Singular sado dispositivos mé dicos (pinos) usados intra-6 sseos para substituicao da raiz

natural dos dentes. Sao indicados para reabilitagdo oral funcional e esté tica, como estrutura na
substituicdo de dentes por pro teses.

Os implantes denta rios da Singular podem ser usados na mandibula ou na maxila. Havarios
tamanhos disponiveis para se adequarem em alvéolos 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 contraindicacdes

Contraindicacbes: Os Implantes Singular deverdo ser usados apenas por dentistas que
tenham participado dos cursos e recebido as orienta¢cdes necessarias e fundamentais para o uso
correto e seguro da instalacao de implantes dentérios. 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 o mesmo

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

- Analises das contra-indica¢des do local e sisteméticas;

- Capacidade de cicatrizag&o "normal’;
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- Higiene bucal eficiente / denti¢cdo 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.

- Avaliacdo do diagndstico do local:

- Anatomia de rebordo alveolar;

- Qualidade e espessura da mucosa,;

- Modelos de estudo e registro de mordida;

- Diagnostico radiolégico.

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

Os Implantes Singular nao sao recomendados na presenca de processos inflamatdrios ou infecciosos
dos tecidos intra-orais. Para a escolha do implante, deve-se obedecer a classificagdo da qualidade
O6ssea segundo Lekholm e Zarb (1985).

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

A perda da ancoragem do implante (falha na osseointegragio) e perda da protese sdo possiv €is
ocorré ncias durante o tratamento. A falta da quantidade e qualidade 6 ssea remanescente, infec¢des,
higiene oral deficiente e doengas/desordens sisté micas sao 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- NSTRUQC)ES PARA USO DO PRODUTO

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

Nota: ver item 2.1 — Indicag&o de Uso.

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

2. Abrir a embalagem secunda ria (blister) rompendo o lacre (papel grau cirirgico).

3. Segurar o tubo com a m&o nao dominante e remover a tampa.

4. Com a mao dominante remover o0 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 cird rgico para cada modelo
de implante descrito na literatura.

6. Inserir o parafuso de cobertura.

7. Realizar o procedimento de preparacao do leito receptor (osteotomia).
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8. Abrir a embalagem secunda ria (blister) rompendo o lacre (papel grau cirirgico).

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

10. Com a mao dominante remover o0 suporte e encaixar a conexao sextavada para contra angulo e
levar o implante até o leito 6sseo.

11. Capturar o implante com a conexao catraca, adaptar no torquimetro e levar ao leito 6sseo. 12.
Apd s a colocagcao do mesmo, realizar a moldagem e enviar para o laborato rio para a confeccao da

prétese.

Preparo do Leito Receptor: O preparo do leito receptor devera ser realizado com os cuidados
necessarios para redugao do trauma cirargico, conforme literatura aplicavel, utilizar:

a) Brocas em bom estado de corte;

b) Velocidade de corte entre 600 e 2.000 rpm;

¢) Abundante irrigagao;

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

Seqliéncia de Brocas:

A sequ é ncia de brocas é selecionada de acordo com o planejamento e geometria de cada implante,
sendo estes cilindricos, ¢6 nicos ou guiados. A profundidade de insercdo das brocas durante a
osteotomia deve obedecer ao comprimento do implante a ser instalado. Para isso as brocas possuem
marcagodes a laser que identificam os comprimentos dos implantes, variando de acordo com cada
modelo de broca.

Sao disponivis durante a sequ éncia de brocas, diferentes modelos, entre elas Brocas Helicoidais,
Brocas Coénicas, Brocas Countersinks (escareadoras) e Brocas Pilotos. As Brocas Countersink e Piloto

sao aplicadas para perfuragcdo somente da porcao cervical do implante.

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

Instruc&o de Uso, o préximo passo seré realizado conforme o tipo de implante:

1) Para Implantes Ti:

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

angulo.

1) Para Implantes com Montador:

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

b Se preferir instalar com Contra-angulo ou Chave Tufo, segurar o montador com a pinga de titanio e
mao nao 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 6 sseo.
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IIl) Instala¢c &0 com motor:

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

B Instalagdo manual: acoplar a Conexdo Contra-A ngulo Hexa gono Interno na Chave Digital para
Conexdes Contra-A ngulo.

Seqiiéncia Protética:
Selecionar os Pilares intermedia rios do implante e pré tese observando suas indicagdes e limitagdes,
de acordo com literatura aplicada.

O sucesso de todos os implantes denta rios € bastante suscetivel até cnica ciru rgica que deve ser
realizada de forma meticulosa. A escolha cuidadosa do paciente e as pré teses restauradoras finais
adequadas a s necessidades individuais do paciente e a anatomia remanescente sao fatores
essenciais. A escolha de implante Unicos ou multiplos de tamanho e configuragao apropriados para a
anatomia existente também é fundamental para o sucesso.

Cuidados P4s-Operatdrio e Manutencéao

Orientar 0 paciente quanto a necessidade de um acompanhamento profissional apé s a cirurgia,
obedecendo a s orientagdes sobre cuidados, alimentagao e prescricao de medicamentos.

Nos primeiros 10 dias ap6 s a cirurgia, a higienizagado pode ser complementada com anti-sé pticos
bucais.

Pacientes devem ser advertidos a seguirem um programa de terapia de suporte com a intencao de
avaliar as condi¢bes do tratamento realizado. Atencéo deve ser dada a higiene oral do paciente e sua
cooperagao.

4 — EORMAS DE APRESENTACAQO DO PRODUTO

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

Alé m da embalagem tercia ria (papelédo), o implante vem protegido por uma embalagem secunda ria
tipo blister (papel filme e papel grau cira rgico), e ainda acondicionado em um tubo (embalagem
primaria).

Os Implantes estao disponiv eis em diversos modelos a fim de facilitar a escolha adequada para cada
caso.

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

Composicdo das embalagens

Embalagem tercia ria: papel cartonado.

Embalagem secunda ria: itens que formam o blister - papel grau ciru rgico e filme rigido - s&o
adquiridos separados, sendo selados em ma quina apropriada apé s inser¢do da embalagem prima ria
(contendo o produto), na cavidade de filme ja pronta. Estrutura blister: PGC + PET.

Embalagem prima ria: formada por um tubo transparente em POLIMERO.
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sua embalagem quando nas condi¢gbes de recebimento.

N&o utilizar o produto em casos de violacdo da embalagem ou descaracteriza¢ao do produto.

N&o 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, deformacdes, etc.. Durante o transporte e/ ou manuseio incorreto podem ocorrer
alteracBes que danifiqguem 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
especifico em implantodontia, incluindo: diagnd stico, planejamento pré - operatd rio e protocolo
cirua rgico. O uso deste produto sem conhecimento das té cnicas adequadas e/ou procedimentos e
condicoes 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 cird rgicos, pode
provocar leve desconforto e edema localizado.

Nao utilizar o produto se a embalagem estiver danificada.

N&o é permitida a utilizacdo deste produto para quaisquer outros fins que néo a especificados nesta
Instrucéo de Uso.

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

cirurgia, obedecendo as orientacbes sobre cuidados, alimentacdo e prescricdo de medicamentos.

5- PRECAUQC)ES EM CASO DE INUTILIZAQAO DO PRODUTO
Em caso de descarte deve atender as exigéncias da RDC 306 de 2004 — ANVISA, Resolug&o n° 358,

de 2005 do Ministério do Meio Ambiente e as demais legislacdes vigentes em nivel estadual e
municipal, evitando sua reutilizacao.

Os Implantes SINGULAR a serem descartados devem ser classificados como pertencentes ao grupo
Al (Residuos com a possivel presenca de agentes biolégicos 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 obtencéo de reducdo ou eliminacéo da carga microbiana,
em equipamento compativel com Nivel lll de Inativagdo Microbiana (Inativacdo de bactérias
vegetativas, fungos, virus lipofilicos e hidrofilicos, parasitas e micobactérias com redugéo igual ou
maior que 6Log10, e inativacdo de esporos do B. stearothermophilus ou de esporos do B. subtilis com
reducao igual ou maior que 4Log10.).

Adicionalmente, o produto deve ser descaracterizado, antes do descarte.
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O processo de descaracterizacao deve desestruturar as suas caracteristicas fisicas, de modo a tornar

o produto irreconhecivel.

Apo6s o tratamento, podem ser acondicionados como residuos do Grupo D.

6 - CONDICOES DE ARMAZENAMENTO. CONSERVACAO E/OU MANIPULACAQ

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 — Pressdo Atmosférica: 90 a
105 kPa.

Os implantes devem ser armazenados de forma a manter suas configuracdes 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 alteragbes durante o transporte e/ ou manuseio incorreto que danifigquem 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.

Nao estocar os Implantes SINGULAR em prateleiras altas, proximas de lampadas (para ndo ressecar
a embalagem ou apagar o rétulo). Os Implantes SINGULAR n&o podem ser armazenados
diretamente no chdo e em areas onde sejam utilizadas substancias contaminantes como inseticidas,
pesticidas ou materiais de limpeza. Todos os produtos devem ser manuseados com cuidado. O
manuseio inadequado pode danificar e/ou prejudicar o funcionamento adequado do produto. O
produto ndo poderd sofrer chogue mecanico como queda, batida, pois podera introduzir tensées

internas que comprometerado a vida Gtil do produto.

7 -RASTREABILIDADE DO PRODUTO
Dentro da embalagem tercia ria dos Implantes (embalagem papeldo cartonado) sao colocadas tré s
etiquetas adesivas contendo as seguintes informacoes:

e Nome e Modelo do Produto;

e Dimensodes do Produto;

e Numero do Lote do Produto e;

e Raz&o Social e CNPJ do Fabricante.
Tamanho da etiqueta: 45 x 13mm. Estas etiquetas sado fornecidas visando promover a rastreabilidade
do produto.
O procedimento de rastreabilidade de competé ncia do profissional de sau de consiste em colar uma
das etiguetas no “Prontua rio 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.

8 = VIDA UTIL DO PRODUTO

Os Implantes Singular possuem validade de 4 anos, contados a partir da data de esterilizagdo do
produto, desde que a embalagem esteja integra e inviolada.
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Os Implantes Singular sdo produtos mé dicos implanta veis, invasivos cirurgicamente, e se
corretamente instalados e osteointegrados, o tempo de permané ncia do produto dentro do paciente é
inderterminado.

EDIMENTOS ADICIONAIS PARA REUTILIZACA
Os Implantes SINGULAR s&o vendidos ESTERIL e de USO UNICO, sendo proibido o processo de

reutilizacdo. Nao devem ser esterilizados antes do uso.

EDIMENTOS ADICIONAIS ANTES DA UTILIZACAO DO PRODUT
O paciente deve ser avaliado quanto aos fatores de risco, como condi¢des sistémicas e locais, 0s
aspectos psico-emocional, socioeconémico e nivel intelectual de compreensao do tratamento.
O paciente deveré ser informado sobre as implicagdes do tratamento, tais como todas as restricbes
pbs-operatorias.

12 —TERMO DE GARANTIA

A DMR Industria e Comércio de Materiais Odontologicos LTDA., assegura ao proprietario deste
produto, garantia contra qualquer defeito de material ou de fabricacéo que nele se apresentar no prazo
de 90 dias, contados da data em que ficar evidenciado o defeito.

Nota.: A presente garantia s6 é valida juntamente com a Nota Fiscal

13 —TERMO DE RESPONSABILIDADE
A empresa DMR Industria e Comércio de Materiais Odontolégicos LTDA., representada por seu
Responsavel Técnico/ Responsavel Legal, abaixo assinado, assume a responsabilidade técnica e

legal pelo produto e que todas as informagdes contidas nestas “Instru¢des de Uso”, sdoverdadeiras.

2

4
SRS
3 |

Responséavel Legal/ Responsavel Técnico
Dalton Matos Rodrigues - CRO-RN n°2627
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