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IMPORTANTE:
Estes produtos sdo parte de um conceito geral e sé poderao ser usados em conjunto com os produtos originais asso-
ciados de acordo com as instrucdes e recomendacg¢des da MIS Implants Technologies Ltd.

1. KIT MGUIDE PROCEDIMENTO PARA IMPLANTE DE CONEXAO CONICA

NOME TECNICO

Kit Cirdrgico

INDICACAO DE USO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O KIT MGUIDE PROCEDIMENTO PARA IMPLANTE DE CONEXAO CONICA oferece instrumentos especificos, ou seja,
dispositivos auxiliares empregados em procedimento cirurgico guiado de colocacao dos implantes C1 e V3 também
fabricados pela MIS IMPLANTS. Para tanto, deve ser utilizado apenas por profissionais devidamente qualificados e com
conhecimento especifico na area odonto-cirdrgica. Os instrumentos sdo utilizados com as guias cirurgicas MGUIDE e
sdo responsaveis por guiar os instrumentais durante a cirurgia, garantindo uma cirurgia com maior precisdo.

Os INSTRUMENTAIS presentes no KIT MGUIDE PROCEDIMENTO PARA IMPLANTE DE CONEXAO CONICA s&o instru-
mentos invasivos cirurgicamente de uso transitério, reutilizaveis, esterilizaveis, apresentam brocas que possuem cone-
X80 a equipamento, projetados e desenvolvidos com alta qualidade e, por isso, sdo praticos, de facil manuseio e com
caracteristicas especificas que contribuem positivamente no processo cirurgico. Além disso, sdo produzidos com pre-
cisdo e em conformidade com orientacdes, padrdes e regulamentacdes aplicaveis ao processo produtivo e ao produto.
Abaixo, a funcado especifica de cada componente do Kit:

PERFURADOR DE TECIDO GUIADO: o perfurador de tecido é usado em cirurgias sem retalho, para criar um corte
redondo na gengiva.

MEDIDOR DE PROFUNDIDADE: é usado para determinar qual comprimento de broca usar.

CHAVE DE INSERCAO: indicado para instalacdo do implante.

CHAVE HEXAGOAL LONGA PARA USO MANUAL E CATRACA 0,5 POLEGADAS: sao usados para apertar os pilares
dos implantes.

PARAFUSO DE ANCORAGEM MGUIDE, SP: indicado para fixacdo da guia cirdrgica.

CHAVE DE CATRACA: é usado para colocacdo de implantes e aperto ou afrouxamento de parafuso.

REGULADOR OSSEO MGUIDE: perfurador de osso.

BROCA PILOTO: sao as primeiras brocas invasivas usadas para a preparacao de um local de implantacao.

BROCA MGUIDE: perfurar o osso.

BROCA MGUIDE PARA PINO DE FIXACAO: sdo utilizados durante a cirurgia guiada para fixar a guia cirUrgica na boca
do paciente durante o procedimento cirurgico.

PINO DE FIXACAO MGUIDE 22MM: fixacdo da guia cirtrgica.

CATRACA PARA ADAPTADOR HEXAGONAL: adaptador para instrumentais.

CUBA DE ACO INOXIDAVEL: local para acomodacdo dos instrumentais utilizados durante o procedimento cirdrgico.
BANDEJA: armazenamento dos instrumentais.

MODELOS COMERCIAIS

O KIT MGUIDE PROCEDIMENTO PARA IMPLANTE DE CONEXAO CONICA (MG-K0O04) é composto por dois kits: MG-
-KD04 (Kit MGUIDE) e MG-KTO04 (Kit de Instrumentos MGUIDE, Conexao Cbnica).

Kit MG-KDO4 contém uma unidade de cada item: MG-TPO55A - Perfurador de tecido MGUIDE @ 5.5mm; MG-BM0O47A
- Regulador 6sseo MGUIDE @4,7mm; MG-BMO55A - Regulador 6sseo MGUIDE @5,5mm; MG-D0624A - Broca pi-
loto MGUIDE 2,4mmx6mm; MG-D0824A - Broca piloto MGUIDE 2,4mmx8mm; MG-D1024A - Broca piloto MGUIDE
2,4Ammx10mm; MG-D1124A - Broca piloto MGUIDE 2,4mmx11,5mm; MG-D1324A - Broca piloto MGUIDE 2,4mmx13mm;
CG-D0833A - Broca MGUIDE 3,3mmx8mm; CG-D1033A - Broca MGUIDE 3,3mmx10mm; CG-D1133A - Broca MGUIDE
3,3mmx11,5mm; CG-D1333A - Broca MGUIDE 3,3mmx13mm; CG-DO839A - Broca MGUIDE 3,9mmx8mm; CG-D1039A -
Broca MGUIDE 3,9mmx10mm; CG-D1139A - Broca MGUIDE 3,9mmx11,5mm; CG-D1339A - Broca MGUIDE 3,9mmx13mm;
CG-D0843A - Broca MGUIDE 4,3mmx8mm; CG-D1043A - Broca MGUIDE 4,3mmx10mm; CG-D1143A - Broca MGUIDE
4,3mmx11.5mm; CG-D1343A - Broca MGUIDE 4,3mmx13mm; CG-DO850A - Broca MGUIDE 5mmx8mm; CG-D1I050A
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- Broca MGUIDE 5mmx10mm; CG-D1150A - Broca MGUIDE 5mmx11.5mm; CG-D1350A - Broca MGUIDE 5mmx13mm;
MG-DLG55A - Medidor de profundidade para broca MGUIDE @5.5mm; KP-0200A - Bandeja; MT-TBOOTA - Cuba de aco
inoxidavel 31x59.5mm.

Kit MG-KTO4 contém uma unidade de cada item: CG-GRNO1A - Chave de insercdo de catraca MGUIDE, C1, NP; CG-G-
MNT1OA - Chave de insercao de motor MGUIDE, C1, NP ; CG-GRN10A - Chave de insercdo de catraca MGUIDE, C1, NP;
VG-GRNOT1A - Chave de insercdo de catraca MGUIDE, V3, WP; VG-GMNI1O0A - Chave de insercao de motor MGUIDE, V3,
NP; VG-GRN10A - Chave de insercdo de catraca MGUIDE, V3, NP; CG-GRSO1A - Chave de insercdo de catraca MGUIDE,
conexdo cdnica, SP; CG-GMSI10A - Chave de insercdo de motor MGUIDE, conexao conica, SP; CG-GRS10A - Chave de
insercao de catraca MGUIDE, C1, SP; VG-GRS10A - Chave de insercao de catraca MGUIDE, V3, SP; CG-GRWOTA - Chave
de insercdo de catraca MGUIDE, conexdo cbnica, WP; CG-GMWI10A - Chave de insercdo de motor MGUIDE, conexao
cbnica, WP; CG-GRWI10A - Chave de insercao de catraca MGUIDE, conexdo cdnica, WP; MT-RDL30A -Chave hexagonal
longa para uso manual e catraca 0,05 polegadas; MG-DFP20A - Broca MGUIDE para pino de fixacdo, @2mm; MG-F-
PO20A - Pino de fixacdo MGUIDE @2mm; CG-TAS55A - Parafuso de ancoragem MGUIDE, SP; MT-RIO30A - Chave de
Catraca; MT-RA480A - Catraca para adaptador hexagonal; KP-O201A - Bandeja

MATERIAIS

Os instrumentais: Parafuso de ancoragem MGUIDE, SP; Chave de Catraca e Medidor de profundidade para broca
MGUIDE @5.5mm sao fabricados em Liga de Titanio (Ti6Al4V ELI), em conformidade com a norma ASTM F136. A Ban-
deja é fabricada em Polifenilssulfona em conformidade com ISO 527-1:2012. Os demais instrumentais que compde o Kit
sdo fabricados em Aco Inoxidavel em conformidade com a norma ASTM F899.

EMBALAGEM

O KIT MGUIDE PROCEDIMENTO PARA IMPLANTE DE CONEXAO CONICA é fornecido na forma NAO ESTERIL. Cada
kit é fornecido em uma bandeja que apresentam locais de insercdo nos quais podem ser afixados os instrumentais que
compdem cada kit. Os kits sdo acondicionados em bandejas de polifenilssulfona e posteriormente acondicionadas em
caixas de papel de alta gramatura.

2. KIT MGUIDE BROCAS PILOTO

NOME TECNICO
Kit Cirdrgico

INDICACAO DE USO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O KIT MGUIDE BROCAS PILOTO oferece instrumentos especificos a serem utilizados no procedimento de cirurgia
guiada para colocag¢ao de implantes Cl e V3 também fabricados pela MIS Implants. Os instrumentos sdo utilizados com
0 guia cirdrgico MGUIDE o qual é responsavel por guiar os instrumentais durante a cirurgia, garantindo uma cirurgia
com maior precisao.

Para tanto, deve ser utilizado apenas por profissionais devidamente qualificados e com conhecimento especifico na
area odonto-cirdrgica.

Funcao de cada instrumental:

Parafusos de ancoragem do guia cirurgico MGUIDE s&o usados para estabilizar o guia MGUIDE gquando necessario.
Eles sdo inseridos através do modelo guiado e fixados ao osso. Eles devem ser usados em conjunto com uma broca e
uma anilha designadas.

Pinos de fixacdo MGUIDE sao usados para estabilizar o guia cirdrgico MGUIDE em casos totalmente edéntulos ou se
a estabilidade do modelo ndo puder ser garantida. Eles devem ser usados somente com broca MGUIDE para pino de
fixacao e anilha de fixacao.

Regulador 6sseo MGUIDE é usado para achatar o rebordo alveolar, guando necessario, antes da perfuracdo.

Brocas MGUIDE e Brocas piloto universal MGUIDE sdo projetadas para serem usadas em cirurgias guiadas com um
molde cirdrgico.
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Chave de catraca € um instrumento monobloco, usado para colocacdo de implantes e para apertar ou afrouxar os
parafusos.

Catraca para adaptador hexagonal é usada para conectar dois instrumentos com diferentes interfaces.

Brocas Piloto MGUIDE sdo as primeiras brocas invasivas usadas para a preparacao de um local de implantac¢ado. A broca
Piloto é usada para perfurar a profundidade e o angulo de implantacdo desejados de acordo com o comprimento do
implante. As brocas Piloto sdo especificas para cada comprimento de implante para garantir uma profundidade de
perfuracdo precisa, que é limitada por um stopper.

Bandeja auxilia no procedimento da cirurgia guiada, uma vez que apresenta furos nos quais sdo inseridos TODOS os
instrumentais que compdem o Kit.

MODELOS COMERCIAIS

O KIT MGUIDE BROCAS PILOTO (MG-K0O03) contém 1 unidade de cada item: Pino de fixagdo MGUIDE @2mm (MG-
-FPO20A); Broca MGUIDE para pino de fixacao, @2mm (MG-DFP20A); Parafuso de ancoragem universal MGUIDE @
2.40mm (MG-PTASOA); Regulador ésseo piloto universal MGUIDE 2.40 mm (MG-PBM24A); Broca piloto universal
MGUIDE 2,4mmx6mm (MG-P0O624A); Broca piloto universal MGUIDE 2,4mmx8mm (MG-P0824A); Broca piloto uni-
versal MGUIDE 2,4mmx10mm (MG-P1024A); Broca piloto universal MGUIDE 2,4mmx11,5mm (MG-P1124A); Broca piloto
universal MGUIDE 2,4mmx13mm (MG-P1324A); Chave de catraca (MT-RIO30A); Catraca para adaptador hexagonal
(MT-RA480A); Cuba de aco inoxidavel 31x59,5mm (MT-TBOO1A); Bandeja (KP-0O175A).

MATERIAIS

Os instrumentais: Pino de fixacdo MGUIDE @2mm (MG-FPO20A); Parafuso de ancoragem universal MGUIDE @ 2.40mm
(MG-PTASOA) e Chave Catraca (MT-RIO30A) sdo fabricados em liga de titanio (Ti6Al4V), conforme norma ASTM F136-13.
Os demais instrumentais que compde o Kit sdo fabricados em Aco Inoxidavel em conformidade com a norma ASTM F899.

EMBALAGEM

O KIT MGUIDE BROCAS PILOTO ¢é fornecido na forma NAO ESTERIL, acondicionados em caixa de papel de alta gra-
matura. A bandeja do kit apresenta furos nos quais sao inseridos TODOS os instrumentais que compdem o Kit.

3. KIT MGUIDE CONEXAO CONICA ANILHA ESTREITA

NOME TECNICO

Kit Cirdrgico

INDICACAO DE USO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O KIT MGUIDE CONEXAO CONICA ANILHA ESTREITA oferece instrumentos especificos, ou seja, dispositivos auxiliares
empregados em procedimento cirdrgico de colocacdo dos implantes C1 e V3 também fabricados pela MIS IMPLANTS.
Para tanto, deve ser utilizado apenas por profissionais devidamente qualificados e com conhecimento especifico na
area odonto-cirdrgica.

Os INSTRUMENTAIS presentes no KIT MGUIDE CONEXAO CONICA ANILHA ESTREITA s&o artigos invasivos cirurgica-
mente de uso transitorio, reutilizaveis, esterilizaveis, apresentam brocas que possuem conexao a equipamento, proje-
tados e desenvolvidos com alta qualidade e, por isso, sdo praticos, de facil manuseio e com caracteristicas especificas
qgue contribuem positivamente no processo cirdrgico. Além disso, sdo produzidos com precisdo e em conformidade
com orientacdes, padrdes e regulamentac¢des aplicaveis ao processo produtivo e ao produto.

Todos os componentes apresentam uma funcao especifica, conforme descrito a seguir:
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PARAFUSO DE ANCORAGEM: sdo utilizados em procedimento de cirurgia guiada. Estes sdo inseridos através do guia
cirdrgico e fixados ao 0sso para estabilizar o guia quando necessario. Os parafusos sdo utilizados em conjunto com
uma broca designada.

CHAVE DE INSERCAO: ferramentas de insercado utilizadas para entregar o implante de sua embalagem e coloca-lo no
local de implantacédo. Eles sdo equipados com uma conexao cénica designada a um instrumento de acionamento de
torque, como uma unidade de motorizacdo ou uma chave dinamomeétrica. Eles permitem uma transmissdo de torque
em direcdo ao implante, a fim de garantir o procedimento adequado de insercdo do implante.

BROCA MEDIDORA DE COMPRIMENTO: a broca € inserida no instrumento, a fim de determinar qual comprimento de
broca usar.

PERFURADOR DE TECIDO: perfurador de tecido é utilizado em cirurgia sem retalho. A lamina afiada do perfurar de
tecido corta a gengiva através de um movimento rotacional exercido pelo contra-angulo motorizado.

REGULADOR OSSEO ESTREITO: perfurador dsseo.

BROCA PILOTO: perfurador de osso para angulacao e profundidade do implante.

BROCA ALARGADORA CONICA: perfurador de osso para alargar e definir o didmetro e comprimento do sitio do im-
plante.

CUBA DE ACO INOXIDAVEL 31X59,5mm: local de colocacdo dos instrumentais utilizados.

CAIXA: bandeja para armazenamento dos instrumentais.

MODELOS COMERCIAIS

O KIT MGUIDE CONEXAO CONICA ANILHA ESTREITA (MG-KOO05) é composto por uma unidade dos itens: Parafuso
de ancoragem estreito MGUIDE, SP (CG-NTASOA); Perfurador estreito de tecido MGUIDE g4mm (MG-NTP40A); Re-
gulador 6sseo estreito MGUIDE g4mm (MG-NBM40A); Broca piloto estreita MGUIDE 2.4mmx6mm (MG-NOG24A);
Broca piloto estreita MGUIDE 2.4mmx8mm (MG-NO824A); Broca piloto estreita MGUIDE 2.4mmx10mm (MG-N1024A);
Broca piloto estreita MGUIDE 2.4mmx11.5mm (MG-N1124A); Broca piloto estreita MGUIDE 2.4mmx13mm (MG-N1324A);
Broca MGUIDE 3.3mmx8mm, NP (CG-N0833A); Broca MGUIDE 3.3mmx10mm, NP (CG-N1033A); Broca MGUIDE
3.3mmx11.5mm, NP (CG-N1133A); Broca MGUIDE 3.9mmx8mm, NP (CG-NO839A); Broca MGUIDE 3.9mmx10mm, NP
(CG-N1039A); Broca MGUIDE 3.9mmx11.5mm, NP (CG-NT1139A); Broca MGUIDE 3.3mmx13mm, NP (CG-N1333A); Broca
MGUIDE 3.9mmx13mm, NP (CG-N1339A); Chave de insercado estreita de catraca MGUIDE, C1, NP (CG-NRN10A); Chave
de insercdo estreita de motor, Cl, NP (CG-NMN10A); Chave de insercao de anilha estreita MGUIDE, C1, NP (CG-NR-
NOTA); Chave de insercéo estreita de catraca MGUIDE, V3, SP (VG-NRNT0OA); Chave de insercao estreita de motor, V3,
NP (VG-NMNI10OA); Chave de insercao de anilha estreita MGUIDE, V3, NP (VG-NRNOT1A); Chave de insercao estreita de
catraca MGUIDE, C1, SP (CG-NRS10A); Chave de insercao estreita de catraca MGUIDE, V3, SP (VG-NRS10A); Chave de
insercao estreita de motor, conexao conica, NP (CG-NMS10A); Chave de insercao de anilha estreita MGUIDE, conexao
cbnica, SP (CG-NRSO1A); Medidor de comprimento para broca estreita MGUIDE @ 4mm (MG-NLG40A); Cuba de aco
inoxidavel (MT-TBOOTA); Bandeja (KP-0202A).

MATERIAIS

Os instrumentais: Parafuso de ancoragem estreito MGUIDE, SP (CG-NTASOA); Medidor de comprimento para broca
estreita MGUIDE @ 4mm (MG-NLG40A) sdo fabricados em liga de titanio (Ti6Al4V), conforme norma ASTM F136-13. A
bandeja (KP-0202A) é fabricada em Polifenilsulfona em conformidade com a norma ISO 527. Os demais instrumentais
qgue compode o Kit sdo fabricados em Aco Inoxidavel em conformidade com a norma ASTM F899

EMBALAGEM

O KIT MGUIDE CONEXAO CONICA ANILHA ESTREITA é fornecido na forma NAO ESTERIL, acondicionados em caixa
de papel de alta gramatura. A bandeja do kit (fabricada em Polifenilsulfona) apresenta furos nos quais sdo inseridos
TODOS os instrumentais que compde o Kit.
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4. KIT MGUIDE

NOME TECNICO

Kit Cirdrgico

INDICACAO DE USO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O KIT MGUIDE oferece instrumentos especificos a serem utilizados no procedimento de cirurgia guiada para coloca-
cdo de implantes Cl1 e V3 também fabricados pela MIS Implants. Os instrumentos sdo utilizados com as guias cirdrgicas
MGUIDE e s&o responsaveis por guiar os instrumentais durante a cirurgia, garantindo uma cirurgia com maior precisao.
Para tanto, deve ser utilizado apenas por profissionais devidamente qualificados e com conhecimento especifico na
area odonto-cirdrgica.

Brocas MGUIDE s&o projetadas para serem usadas em cirurgia guiada com um guia cirurgico.

Regulador 6sseo MGUIDE ¢é usado para achatar o rebordo alveolar, guando necessario, antes da perfuracao.
Perfurador de tecido para implante MGUIDE é usado em cirurgias sem retalho, para criar um corte redondo na gengiva
(a ldmina afiada do perfurador de tecido corta a gengiva através de um movimento rotacional exercido pelo contra
angulo motorizado).

Medidor de profundidade para broca MGUIDE ¢ usado para determinar qual comprimento de broca usar.

Brocas Piloto MGUIDE s&o as primeiras brocas invasivas usadas para a preparacdo de um local de implantacdo. A broca
Piloto € usada para perfurar a profundidade e o dngulo de implantacdo desejados de acordo com o comprimento do
implante. As brocas Piloto sdo especificas para cada comprimento de implante para garantir uma profundidade de
perfuracdo precisa, que é limitada por um stopper.

Bandeja auxilia no procedimento da cirurgia guiada, uma vez que apresenta furos nos quais sdo inseridos TODOS os
instrumentais que compdem o Kit.

MODELOS COMERCIAIS

O KIT MGUIDE (MG-KD04) é composto por 1 unidade de cada componente a seguir: Broca MGUIDE 3,3mmx8mm
(CG-D0833A); Broca MGUIDE 3,3mmx10mm (CG-D1033A); Broca MGUIDE 3,3mmx11,5mm (CG-D1133A); Broca MGUI-
DE 3,3mmx13mm (CG-D1333A); Broca MGUIDE 3,9mmx8mm (CG-D0839A); Broca MGUIDE 3,9mmx10mm (CG-
-D1039A); Broca MGUIDE 3,9mmx11,5mm (CG-D1139A); Broca MGUIDE 3,9mmx13mm (CG-D1339A); Broca MGUIDE
4,3mmx8mm (CG-D0843A); Broca MGUIDE 4,3mmx10mm (CG-D1043A); Broca MGUIDE 4,3mmx11.5mm (CG-D1143A);
Broca MGUIDE 4,3mmx13mm (CG-D1343A); Broca MGUIDE 5mmx8mm (CG-D0O850A); Broca MGUIDE 5mmx10mm
(CG-D1050A); Broca MGUIDE 5mmx11.5mm (CG-D1150A); Broca MGUIDE 5mmx13mm (CG-D1350A); Regulador ésseo
MGUIDE @4,7mm (MG-BM047A); Regulador ésseo MGUIDE @5,5mm (MG-BMO55A); Perfurador de tecido MGUIDE @&
5.5mm (MG-TPO55A); Medidor de profundidade para broca MGUIDE @5.5mm (MG-DLG55A); Broca piloto MGUIDE
2,4mmxemm (MG-D0624A); Broca piloto MGUIDE 2,4mmx8mm (MG-D0824A); Broca piloto MGUIDE 2,4mmx10mm
(MG-D1024A); Broca piloto MGUIDE 2,4mmx11,5mm (MG-D1124A); Broca piloto MGUIDE 2,4mmx13mm (MG-D1324A);
Cuba de aco inoxidavel 31x59.5mm (MT-TBOO1A); Bandeja (KP-0200A).

MATERIAIS

O Medidor de profundidade para broca MGUIDE @5.5mm (MG-DLG55A) é fabricado em liga de titanio (Ti6Al4V), con-
forme norma ASTM F136-13. A Bandeja (KP-0200A) é fabricada em Polifenilsulfona em conformidade com a norma
ISO 527. Os demais instrumentais que compde o Kit sdo fabricados em Aco Inoxidavel em conformidade com a norma
ASTM F899.

EMBALAGEM

O KIT MGUIDE ¢é fornecido na forma NAO ESTERIL, acondicionados em caixa de papel de alta gramatura. A bandeja
do kit apresenta furos nos quais sédo inseridos TODOS os instrumentais que compdem o Kit.
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5. FAMILIA DE INSTRUMENTAIS DE AGO INOXIDAVEL COM CONEXAO A EQUIPAMENTO

NOME TECNICO

Instrumentos Cirdrgicos Odontoldgicos

INDICACAO DE USO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Os componentes da FAMILIA DE INSTRUMENTAIS DE ACO INOXIDAVEL COM CONEXAO A EQUIPAMENTO oferecem
instrumentos especificos, ou seja, dispositivos auxiliares empregados em procedimento cirdrgico para colocacdo dos
implantes fabricados pela MIS IMPLANTS. Para tanto, deve ser utilizado apenas por profissionais devidamente qualifi-
cados e com conhecimento especifico na drea odonto-cirurgica.

Os INSTRUMENTAIS presentes na FAMILIA DE INSTRUMENTAIS DE ACO INOXIDAVEL COM CONEXAO A EQUIPA-
MENTOS sao artigos invasivos cirurgicamente de uso transitério, reutilizaveis, esterilizaveis, possuem conexdo a equi-
pamento.

CHAVES DE INSERCAO: sdo utilizadas para entregar o implante de sua embalagem e coloca-los no loca de implanta-
cdo. Elas sdo equipadas com uma conexao designada a um instrumento de acionamento de torque, como uma unidade
de motorizagdo ou uma chave dinamométrica. Eles permitem uma transmissao de torque em direcdo ao implante, a
fim de garantir o procedimento adequado de insercdo do implante.

PERFURADOR DE TECIDO: é utilizada em cirurgias sem retalho. A lamina afiada do perfurador de tecido corta a gen-
giva através de um movimento rotacional exercido pelo contra-angulo motorizado.

REGULADOR: sdo utilizados para achatar o rebordo alveolar, guando necessario, antes da perfuracao. Eles apresentam
um bujdo embutido para controle de profundidade.

BROCA MGUIDE: sao projetadas para serem utilizadas somente em cirurgias guiadas com o gabarito cirurgico MGUI-
DE e encaixam uma guia para o funcionamento correto. Todas as brocas foram construidas com stopper e com guia
cilindrica.

BROCA PILOTO: sdo as primeiras brocas invasivas usadas para a preparacao de um local de implantacdo. A broca pi-
loto é utilizada para perfurar a profundidade e o angulo de implantacdo desejados de acordo com o comprimento do
implante. As brocas pilotos sdo especificas do comprimento para garantir uma profundidade de perfuracao precisa,
que é limitada por um stopper embutido.

MODELOS COMERCIAIS

CG-GMNI0 - Chave de insercao de motor MGUIDE, C1, NP; CG-GMSI10 - Chave de insercdo de motor MGUIDE, conexao
cbnica, SP; CG-GMWI10 - Chave de insercao de motor MGUIDE, conexdo cdnica, WP; CG-NMN10 - Chave de insercao
estreita de motor, C1, NP; CG-NMST10 - Chave de insercao estreita de motor, conexao conica, SP; VG-GMNI10 - Chave de
insercao de motor MGUIDE, V3, NP; VG-NMN10 - Chave de insercao estreita de motor, V3, NP;MG-NTP40 - Perfurador
estreito de tecido MGUIDE @ 4mm; MG-TP047 - Perfurador de tecido MGUIDE @ 4.7mm; MG-TPO55 - Perfurador de te-
cido MGUIDE @ 5.5mm; CG-D0833 - Broca MGUIDE 3,3mmx8mm; CG-D0839 - Broca MGUIDE 3,9mmx8mm; CG-D0843
- Broca MGUIDE 4,3mmx8mm; CG-D0O850 - Broca MGUIDE 5mmx8mm; CG-D1033 - Broca MGUIDE 3,3mmx10mm; CG-
D1039 - Broca MGUIDE 3,9mmx10mm; CG-D1043 - Broca MGUIDE 4,3x10mm; CG-D1050 - Broca MGUIDE 5mmx10mm;
CG-D1133 - Broca MGUIDE 3,3mmx11,5mm; CG-D1139 - Broca MGUIDE 3,9mmx11,5mm; CG-D1143 - Broca MGUIDE
4,3mmx11,5mm; CG-D1150 - Broca MGUIDE 5mmx11,5mm; CG-D1333 - Broca MGUIDE 3,3mmx13mm; CG-D1339 - Bro-
ca MGUIDE 3,9mmx13mm; CG-D1343 - Broca MGUIDE 4,3mmx13mm; CG-D1350 - Broca MGUIDE 5mmx13mm; CG-
NO833 - Broca MGUIDE 3,3mmx8mm, NP; CG-N0839 - Broca MGUIDE 3,9mmx8mm, NP; CG-N1033 - Broca MGUIDE
3,3mmx10mm, NP; CG-N1039 - Broca MGUIDE 3,9mmx10mm, NP; CG-N1133 - Broca MGUIDE 3,3mmx11,5mm, NP; CG-
N1139 - Broca MGUIDE 3,9mmx11,5mm, NP; CG-N1333 - Broca MGUIDE 3,3mmx13mm, NP; CG-N1339 - Broca MGUIDE
3,9mmx13mm, NP; MG-BM047 - Regulador ¢sseo MGUIDE @4,7mm; MG-BMO55 - Regulador ésseo MGUIDE @5,5mm;
MG-D0624 - Broca piloto MGUIDE 2,4mmx6mm; MG-D0824 - Broca piloto MGUIDE 2,4mmx8mm; MG-D1024 - Broca
piloto MGUIDE 2,4mmx10mm; MG-D1124 - Broca piloto MGUIDE 2,4mmx11,5mm; MG-D1324 - Broca piloto MGUIDE
2,4Ammx13mm; MG-DFP20 - Broca MGUIDE para pino de fixacdo, @2mm; MG-N0624 - Broca piloto estreita MGUIDE
2,4Ammxemm; MG-N0O824 - Broca piloto estreita MGUIDE 2,4mmx8mm; MG-N1024 - Broca piloto estreita MGUIDE
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2,4Ammx10mm; MG-N1124 - Broca piloto estreita MGUIDE 2,4mmx11,5mm; MG-N1324 - Broca piloto estreita MGUIDE
2,4Ammx13mm; MG-NBM40 - Regulador ésseo estreito MGUIDE @4mm; MG-P0624 - Broca piloto universal MGUIDE
2, 4Ammx6mm; MG-P0824 - Broca piloto universal MGUIDE 2,4mmx8mm; MG-P1024 - Broca piloto universal MGUIDE
2,4Ammx10mm; MG-P1124 - Broca piloto universal MGUIDE 2,4mmx11,5mm; MG-P1324 - Broca piloto universal MGUIDE
2,4Ammx13mm; MG-PBM24 - Regulador ésseo piloto universal MGUIDE 2.40 mm.

MATERIAL

Os instrumentais sdo fabricados em Aco Inoxiddvel em conformidade norma ASTM F899-12b.

EMBALAGEM

Cada item é apresentado individualmente em uma embalagem primaria (tubo plastico) e secundaria (caixa de papeldo).
Posteriormente, cinco caixas de um mesmo item sdo acondicionadas e embaladas juntas em uma capa de papeléo.

6. FAMILIA DE INSTRUMENTAIS DE LIGA DE TITANIO SEM CONEXAO A EQUIPAMENTOS

NOME TECNICO

Instrumentos Cirdrgicos Odontoldgicos

INDICACAO DE USO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

A FAMILIA DE INSTRUMENTAIS DE LIGA DE TITANIO SEM CONEXAO A EQUIPAMENTOS oferece instrumentos es-
pecificos, ou seja, dispositivos auxiliares empregados em procedimento cirdrgico para coloca¢cdo dos implantes fabri-
cados pela MIS IMPLANTS. Para tanto, deve ser utilizado apenas por profissionais devidamente qualificados e com
conhecimento especifico na drea odonto-cirurgica.

Os INSTRUMENTAIS presentes na FAMILIA DE INSTRUMENTAIS DE LIGA DE TITANIO SEM CONEXAO A EQUIPA-
MENTOS sdo produtos invasivos cirurgicamente de uso transitério, reutilizaveis, esterilizaveis, ndo possuem conexao
a equipamento.

Todos os instrumentos apresentam uma funcao especifica, conforme descrito a seguir:

Parafuso de ancoragem: sdo usados em cirurgias guiadas. Os parafusos sdo inseridos através das guias cirurgicas e
fixados ao o0sso para estabilizar a guia quando necessario.

Indicador de posicdo do implante hexdgono externo: indicar a posicao do implante.

Chave de insercao de anilha MGUIDE: utilizada para insercdo da anilha no guia cirdrgico.

Medidor de profundidade para broca: as brocas sdo inseridas neste instrumento, a fim de determinar qual comprimen-
to de broca usar.

Pino de fixacao (MG-FP020): é usado em cirurgia guiada. O pino é inserido através da guia cirurgica e fixado ao osso
para estabilizar a guia quando necessario.

MODELOS COMERCIAIS

Apresentacao comercial disponivel em 1 unidade: CG-NTASO - Parafuso de ancoragem estreito MGUIDE, SP ; CG-
-NTAS1 - Parafuso plano de ancoragem estreito MGUIDE, SP ; CG-TAS55 - Parafuso de ancoragem MGUIDE, SP ;
MG-DLG55 - Medidor de profundidade para broca MGUIDE @5.5mm; MG-PTASO - Parafuso de ancoragem universal
MGUIDE @ 2.40mm; MG-SI455 - Chave de insercao de anilha MGUIDE 5,5x4mm; MG-TAS55 - Parafuso de ancoragem
MGUIDE 5,5mm; MG-TAS56 - Parafuso de ancoragem plano MGUIDE @5,5mm; MG-NLG40 - Medidor de profundidade
para broca estreita MGUIDE @4mm; ED-DIOO1 - Indicador de direcdo de implante hexagono externo; MG-FP0O20 - Pino
de fixacdo MGUIDE dia. 2mm.
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MATERIAIS

Os instrumentais sdo fabricados a partir de liga de titdnio em conformidade com a norma ASTM F136-13.

EMBALAGEM

Os componentes da FAMILIA DE INSTRUMENTAIS DE LIGA DE TITANIO SEM CONEXAO A EQUIPAMENTOS apresen-
tam-se embalados individualmente em um tubo plastico de poliestireno e tampa de polipropileno (embalagem pri-
maria) e acondicionados em caixa tipo papeldao (embalagem secundaria). Posteriormente, cinco caixas de um mesmo
item sdo acondicionadas e embaladas juntas em uma capa de papeldo. Os instrumentais estdo disponiveis de forma
unitaria dentro da embalagem.

7. FAMILIA DE INSTRUMENTAIS DE AGCO INOXIDAVEL SEM CONEXAO A EQUIPAMENTOS

NOME TECNICO

Instrumentos Cirdrgicos Odontoldgicos

INDICACAO DE USO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

A FAMILIA DE INSTRUMENTAIS DE ACO INOXIDAVEL SEM CONEXAO A EQUIPAMENTOS oferece instrumentos es-

pecificos, ou seja, dispositivos auxiliares empregados em procedimento cirdrgico para colocacdo dos implantes fabri-

cados pela MIS IMPLANTS (os implantes ndo sdo objetos deste cadastro). Para tanto, deve ser utilizado apenas por
profissionais devidamente qualificados e com conhecimento especifico na drea odonto-cirurgica.

Os INSTRUMENTAIS presentes na FAMILIA DE INSTRUMENTAIS DE ACO INOXIDAVEL SEM CONEXAO A EQUIPA-

MENTOS sé&o artigos invasivos cirurgicamente de uso transitério, reutilizaveis, esterilizaveis, ndo possuem conexao a

equipamento.

Todos os instrumentos da FAMILIA DE INSTRUMENTAIS DE ACO INOXIDAVEL SEM CONEXAO A EQUIPAMENTOS

possuem mecanismos de acdo especificos que contribuem com o procedimento cirdrgico de colocacdo do implante.

Todos os componentes apresentam um mecanismo de agcao especifico, conforme descrito a seguir:

¢ Catraca para adaptador hexagonal: Adaptador para conectar dois instrumentos com diferentes interfaces.

¢ Chave manual conexao quadrada: Permite aplicar o torque manualmente em uma ferramenta de insercao.

¢ Parafuso de ancoragem MGUIDE: Sdo usados em operacao de cirurgia guiada. Os parafusos sao inseridos através
do guia cirurgico e fixados ao 0sso para estabilizar a guia, quando necessario.

¢ Pino Guia para perfurador ésseo: sdo usados para guiar a broca de perfil de osso. O pino é conectado manualmen-
te ao implante e a broca de perfil de osso é colocada sobre ele.

¢ Chave hexagonal extra longa: Chave de fenda designada - conecta-se a pilares com conexao bola.

« Stopper para broca: Sdo usados para limitar mecanicamente a parte de perfuracdo da broca e, portanto, a profun-
didade de perfuracdo. Sao instalados manualmente e removidas da broca odontoldgica. Estdo marcados com uma
marcacao visual indicando a profundidade de perfuracao resultante.

¢ Extrator de parafuso hexagonal 0,05 polegadas: O extrator é usado para gerar uma forca axial através da parte
interna do pescoco do implante, a fim de remover um pilar preso do implante.

¢ Chave de catraca para canal de parafuso angular: Indicado para insercao do parafuso protético por meio de dire-
cdo angulada.

¢ Chave hexagonal: Sdo usadas para apertar os pilares dos implantes. Elas sdo encaixadas a um instrumento de acio-
namento de torque, como uma chave de torque. Eles permitem uma transmissdo de torque em direcdo ao parafuso
incorporado no pilar para apertar o pilar ao implante.

¢ Sonda de profundidade do local do implante: Indicador da profundidade da osteotomia.

»  Sonda gengival 2/4/6/8mm: Indicacdo da espessura da gengiva perto do local de insercao.

¢ Chave de mao e catraca: Colocacao dos implantes no local de insercao através da aplicacdo de torque.

¢ Chave de insercao: sdo usadas para o transporte do implante de sua embalagem até o local de implantacdo. Eles
sdo encaixados a um instrumento de acionamento de torque com uma chave de torque. Elas permitem uma trans-
missao de torque em dire¢cdo ao implante, a fim de garantir o procedimento adequado de insercdo do implante.
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» Chave para coping de impressdo moldeira fechada: Instrumento para apertar / abrir o coping de impressdo para
moldeira fechada.

¢ Chave manual: Aplicacdo manual do torque.

¢ Chave Multi unit: sdo usadas para apertar o pilar ao implante. Eles sdo encaixados a um instrumento de aciona-
mento de torque, como uma chave de torque. Eles permitem uma transmissdo de torque em direcao ao parafuso
incorporado ao pilar, a fim de apertar o pilar ao implante.

¢ Chave hexagonal: Chave de fenda - aplicador de torque. O torque é aplicado sobre um pilar para garantir a insta-
lacdo adequada do pilar no implante dentario.

»  Guia de paralelismo: O guia é posicionado manualmente e usado para indicar visualmente a direcdo / orientacdo
da broca para auxiliar no posicionamento dos implantes paralelos.

¢ Chave hexagonal para parafuso de cobertura de implante HE: O torque é aplicado sobre um parafuso para garantir
o aperto / liberacdo adequado do parafuso.

¢ Catraca com torquimetro: Chave de torque usada para garantir um torque em uma Unica direcao.

¢ Chaves sextavadas longa e curta de catraca, NP: as chaves sextavadas de catraca sao instrumentos utilizados para
realizar a instalacdo do implante de Hexagono Externo, devem ser utilizadas com o auxilio da catraca.

¢ Chave de insercao CONNECT para catraca: As chaves de insercdo CONNECT sao usadas para apertar o pilar CON-
NECT no implante. Sdo usadas manualmente, portanto com o auxilio da catraca.

¢ Dispositivo de montagem para Lockit: é usado para a insercdo e remocdo de tampas e clipes de ¢ retencdo em
uma protese total.

¢ Chave de catraca Lockit, curta: é usada para colocar e apertar um pilar no implante.

¢ Chave de catraca Lockit, longa: é usada para colocar e apertar um pilar no implante.

e Anilha de suporte para pilar Lockit: € usada com as chaves de catraca (MT-RSD19 e MT-RSD24) como uma interfa-
ce entre a chave e o pilar. Este item esta notificado sob o NUMERO ANVISA 80196880367.

¢ Extensor de broca MGUIDE: extensor de broca para o kit guiado. Caso ndo haja espaco suficiente na boca do pa-
ciente para apertar o pilar ao implante usando apenas a chave protética, a ferramenta extensora pode ser usada.
A ferramenta é presa a chave protética e segura por uma catraca. Usando a catraca, a chave protética aperta o
pilar ao implante.

e Anilha de suporte para pilar Lockit: € usada com as chaves de catraca como uma interface entre a chave e o pilar.

MODELOS COMERCIAIS

Apresentacdo comercial disponivel em 1 unidade: MT-RDL30 - Chave hexagonal longa para uso manual e catraca 0,05
polegadas; MT-RDM30 - Chave hexagonal extra curta ; MT-RDS30 - Chave hexagonal curta para uso manual e catraca
0,05 polegadas; CG-GRNO1 - Chave de insercao de catraca MGUIDE, C1, NP; CG-GRNT10 - Chave de insercdo de catraca
MGUIDE, C1, NP; CG-GRSO1 - Chave de insercdo de catraca MGUIDE, conexao cdnica, SP; CG-GRS10 - Chave de inser-
cdo de catraca MGUIDE, C1, SP; CG-GRWOT1 - Chave de insercdo de catraca MGUIDE, conexdo cbnica, WP; MT-RA480
- Catraca para adaptador hexagonal; CG-GRW10 - Chave de insercao de catraca MGUIDE, conexdo conica, WP; MT-
-SHAT10 - Chave manual conexdao quadrada; MG-NTASO - Parafuso de ancoragem estreito MGUIDE @4mm; MG-NTAST -
Parafuso de ancoragem estreito e plano MGUIDE @4mm; CG-NRNO1 - Chave de insercao de anilha estreita MGUIDE, C1,
NP; CG-NRNT10 - Chave de insercdo estreita de catraca MGUIDE, C1, NP; CG-NRSOT1 - Chave de insercdo de anilha estrei-
ta MGUIDE, conexdo cbnica, SP; CG-NRS10 - Chave de insercado estreita de catraca MGUIDE, C1, SP; CT-NLR10 - Chave
de insercao longa de catraca, conexao conica, NP; CT-NLR30 - Chave de insercao longa V3 para catraca, NP; CT-NSR10
- Chave de insercdo curta para catraca, conexdao cdnica, NP; CT-NSR30 - Chave de insercdo curta V3 para catraca,
NP; CT-SLR10 - Chave de insercdo longa de catraca, conexao cdnica, SP; CT-SLR30 - Chave de insercdo longa V3 para
catraca, SP; CT-SSI10 - Chave de insercdo curta, conexdo cbnica, SP; CT-SSR10 - Chave de insercdo curta para catraca,
conexdo cbnica, SP; CT-SSR30 - Chave de insercao curta V3 para catraca, SP; CT-WLR10 - Chave de insercdo longa de
catraca, conexdo conica, WP; CT-BGP32 - Pino Guia para perfurador dsseo, conexao cbnica, NP; CT-BGP35 - Pino Guia
para perfurador dsseo, conexao cbdnica, SP; CT-BGP46 - Pino Guia para perfurador ésseo, conexdo cdnica, WP; MT-R-
DE30 - Chave hexagonal extra longa; MT-S2408 - Stopper para broca Lance 2.4mmx8mm; MT-52410 - Stopper para
broca Lance 2.4mmx10mm; MT-52411 - Stopper para broca Lance 2.4mmx11,5mm; MT-S2413 - Stopper para broca Lance
2.4mmx13mm; MT-S52806 - Stopper para broca 2,8mmx6mm; MT-S2808 - Stopper para broca 2,8mmx8mm; MT-S2810
- Stopper para broca 2,8mmx10mm; MT-S2811 - Stopper para broca 2,8mmx11,5mm; MT-52813 - Stopper para broca
2,8mmx13mm; MT-S3008 - Stopper para broca Immx8mm; MT-S3010 - Stopper para broca 3mmx10mm; MT-S3011 -
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Stopper para broca 3mmx11,5mm; MT-S3013 - Stopper para broca 3mmx13mm; MT-S3108 - Stopper para broca Lance
3, Immx8mm; MT-S3110 - Stopper para broca Lance 3,Immx10mm; MT-S3111 - Stopper para broca Lance 3,Immx11,5mm;
MT-S3113 - Stopper para broca Lance 3,Immx13mm; MT-S3206 - Stopper para broca 3,2mmxemm; MT-S3208 - Stopper
para broca 3,2mmx8mm; MT-S3210 - Stopper para broca 3,2mmx10mm; MT-S3211 - Stopper para broca 3,2mmx11,5mm;
CT-WSRI10 - Chave de insercdo curta para catraca, conexao cdnica, WP; MT-S3213 - Stopper para broca 3,2mmx13mm;
MG-NSI40 - Chave de insercdo de anel estreito MGUIDE @4 h 4mm; MT-S3508 - Stopper para broca 3,5mmx8mm;
MT-S3510 - Stopper para broca 3,5mmx10mm; MT-S3511 - Stopper para broca 3,5mmx11,5mm; MT-S3513 - Stopper para
broca 3,5mmx13mm; MG-US424 - Chave de insercdo de anel universal MGUIDE H 4mm; MT-S3806 - Stopper para broca
3,8mmx6mm; VG-GRNOT - Chave de insercao de catraca MGUIDE, V3, WP; VG-GRN10 - Chave de insercdo de catraca
MGUIDE, V3, NP; VG-GRS10 - Chave de insercdo de catraca MGUIDE, V3, SP; VG-NRNO1 - Chave de insercao de anilha
estreita MGUIDE, V3, NP; MT-S3808 - Stopper para broca 3,8mmx8mm; MT-S3810 - Stopper para broca 3,8mmx10mm;
MT-S3811 - Stopper para broca 3,8mmx11,5mm; MT-S3813 - Stopper para broca 3,8mmx13mm; VG-NRN10 - Chave de
insercao estreita de catraca MGUIDE, V3, NP; VG-NRS10 - Chave de insercao estreita de catraca MGUIDE, V3, SP; MT-
S4006 - Stopper para broca 4mmx6mm; MT-S4008 - Stopper para broca 4mmx8mm; MT-S4010 - Stopper para broca
4mmx10mm; MT-S4011 - Stopper para broca 4mmx11,5mm; MT-S4013 - Stopper para broca 4mmx13mm; MT-54108
- Stopper para broca Lance 4,Immx8mm; MT-S4110 - Stopper para broca Lance 4,Immx10mm; MT-S4111 - Stopper
para broca Lance 4,Immx11,5mm; MT-S4113 - Stopper para broca Lance 4, Immx13mm; MT-S4506 - Stopper para broca
4,5mmx6mm; MT-S4508 - Stopper para broca 4,5mmx8mm; MT-S4510 - Stopper para broca 4,5mmx10mm; MT-S4511
- Stopper para broca 4,5mmx11,5mm; MT-S4513 - Stopper para broca 4,5mmx13mm; MT-S4908 - Stopper para bro-
ca Lance 4,9mmx8mm; MT-S4910 - Stopper para broca Lance 4,9mmx10mm; MT-S4911 - Stopper para broca Lance
4,9mmx11,5mm; MT-S4913 - Stopper para broca Lance 4,9mmx13mm; MT-S5006 - Stopper para broca 5mmx6mm;
MT-S5008 - Stopper para broca 5mmx8mm; MT-S5010 - Stopper para broca 5mmx10mm; MT-S5011 - Stopper para
broca 5mmx11,5mm; MT-S5013 - Stopper para broca 5 mmx13 mm; MT-SE128 - Extrator de parafuso hexagonal 0,05
polegadas; MT-ELR10 - Chave de catraca longa para canal de parafuso angular; MT-ESR10 - Chave de catraca curta
para canal de parafuso angular; MT-BTI20 - Sonda de profundidade do local do implante; MT-GDMOT - Sonda gengival
2/4/6/8mm; MT-HMR25 - Chave sextavada longa de m&o e catraca; MT-RMR10 - Chave longa de m&o e catraca; MT-
-IT100 - Chave para coping de impressao moldeira fechada; MT-HWOOT - Chave manual; MT-HDL30 - Chave hexagonal
longa; MT-HTS10 - Chave de fenda hexagonal para laboratério; MT-PPOO1 - Guia de paralelismo; MT-PP240 - Guia de
paralelismo 2,4/3mm; MT-SPP24 - Guia de paralelismo 2,4mm; MT-MULO2 - Chave Multi Unit longa; MT-HK100 - Chave
hexagonal para parafuso de cobertura de implante HE; MT-RI040- Catraca com torquimetro; MT-MURO2 - Chave angu-
lada Multi Unit; MT-MURL2 - Chave longa de catraca Multi Unit; MT-MURS2 - Chave curta de catraca Multi Unit; MT-N-
LR20 - Chave sextavada longa de catraca, NP; MT-NSR20 - Chave sextavada curta de catraca, NP; MT-LRH20 - Chave
de insercao longa; MT-SRH20 - Chave de insercdo curta; MT-RLM30 - Chave de insercdo longa, NP; MT-RSM30 - Chave
de insercdo curta, NP; MT-CLR21 - Chave de insercao longa CONNECT para catraca; MT-CSR21 - Chave de insercao
curta CONNECT para catraca; MT-RSD19 - Chave de catraca Lockit, curta; MT-RSD24 - Chave de catraca Lockit, longa;
MT-LOCI10 - Dispositivo de montagem para Lockit; MG1-TE480 - Extensor de broca MGUIDE.

Apresentacdo comercial disponivel em 3 unidades: CG-SCRWO - Parafuso de trava para chaves de insercao MGUIDE.
Acessorio: MT-LOCT1 - Anilha de suporte para pilar Lockit.

MATERIAIS

Os instrumentos da FAMILIA DE INSTRUMENTAIS DE ACO INOXIDAVEL SEM CONEXAO A EQUIPAMENTOS s&o fabri-
cados a partir de aco inoxidavel em conformidade com a norma internacional ASTM F899-12b.
O acessorio MT-LOCT1 é fabricado em Polissulfona.

EMBALAGEM

Os componentes da FAMILIA DE INSTRUMENTAIS DE ACO INOXIDAVEL SEM CONEXAO A EQUIPAMENTOS apresen-
tam-se embalados individualmente em um tubo plastico de poliestireno e tampa de polipropileno (embalagem pri-
maria) e acondicionados em caixa tipo papeldao (embalagem secundaria). Posteriormente, cinco caixas de um mesmo
item sdo acondicionadas e embaladas juntas em uma capa de papelado.

Os instrumentais estdo disponiveis de forma unitaria dentro da embalagem, exceto o parafuso de trava para chaves de
insercao MGUIDE (CG-SCRWO) gque apresentam 3 unidades por embalagem.
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A catraca para adaptador hexagonal (MT-RA480) é embalada individualmente em um envelope de plastico (PET&PE).
A anilha de suporte para pilar Lockit (MT-LOCI11) é embalada em envelope plastico (PET&PE) contendo 5 unidades.

8. KIT DE INSTRUMENTOS MGUIDE, CONEXAO CONICA

NOME TECNICO

Instrumentos Cirdrgicos Odontoldgicos

INDICACAO DE USO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Os componentes do KIT DE INSTRUMENTOS MGUIDE, CONEXAO CONICA MIS destinam-se ao preparo do local de

colocacédo dos implantes Cl1 e V3 (os implantes ndo sdo objetos deste cadastro), através do procedimento de cirurgia

guiada.

Os instrumentais cirdrgicos sdo apoiados no guia cirurgico para orientacdo correta do local de instalacdo do implante.

Os componentes do kit, quando apoiado o guia cirdrgico (ndo sao objetos deste cadastro), possibilitam a preparacao

do leito do implante sem a necessidade de retalho.

Todos os instrumentos do kit sdo importantes nas etapas da cirurgia guiada, e em conjunto permitem que o procedi-

mento cirurgico de colocacao dos implantes seja realizado pelo profissional através da cirurgia guiada. A broca pre-

sente no KIT deve ser acoplada ao equipamento para sua funcionalidade.

Os instrumentais apresentam mecanismos de acao especificos, conforme descrito a seguir:

¢ Chave de insercao: sdo usadas para o transporte do implante de sua embalagem até o local de implantacdo. Eles
sdo encaixados a um instrumento de acionamento de torque, como uma unidade de motorizacdo ou uma chave
de torque. Eles permitem uma transmissao de torque em direcdo ao implante, a fim de garantir o procedimento
adequado de insercdo do implante.

¢« Parafuso de ancoragem MGUIDE, SP: sdo usados em um procedimento de cirurgia guiada. Os parafusos sao inse-
ridos através da guia cirurgico e fixados ao 0sso para estabilizar a guia quando necessario. Os pinos e parafusos
sdo usados em conjunto com uma broca designada.

¢ Catraca para adaptador hexagonal: Adaptador para conectar dois instrumentos com diferentes interfaces

¢ Chave de catraca: A chave de catraca é um instrumento monobloco, usado para colocacdao de implantes e aperto
ou afrouxamento de parafuso.

¢ Chave hexagonal longa: sdo usados para apertar os pilares dos implantes. Eles sdo encaixados a um instrumento
de acionamento de torque, como uma unidade de motorizacdo ou uma chave de torque. Eles permitem uma trans-
missao de torque em dire¢cdo ao parafuso incorporado no pilar para apertar o pilar ao implante.

¢ Broca MGUIDE para pino de fixacdo, @2mm: usado para preparar o orificio para a insercao do pino de fixacao.

¢ Pino de fixacdo MGUIDE @2mm: sdo utilizados durante a cirurgia guiada para fixar a guia cirdrgica na boca do
paciente durante o procedimento cirurgico.

¢ Bandeja: armazenamento dos instrumentais.

MODELOS COMERCIAIS

KIT DE INSTRUMENTOS MGUIDE, CONEXAO CONICA - MG-KT04 contendo 1 unidade de cada: CG-GMNI10A - Chave
de insercao de motor MGUIDE, C1, NP; CG-GRNO1A - Chave de insercao de catraca MGUIDE, C1, NP; CG-GMS10A - Cha-
ve de insercdo de motor MGUIDE, conexao cbnica, SP; CG-GMWI10A - Chave de insercao de motor MGUIDE, conexao
cbnica, WP; CG-GRNI1OA - Chave de insercao de catraca MGUIDE, C1, NP; CG-GRS10A - Chave de insercdo de catraca
MGUIDE, C1, SP; CG-GRSOTA - Chave de inser¢cdo de catraca MGUIDE, conexdo cbnica, SP; CG-GRW10A - Chave de
insercao de catraca MGUIDE, conexdo cbdnica, WP; CG-GRWOI1A - Chave de insercdo de catraca MGUIDE, conexao
cbnica, WP; VG-GMN10A - Chave de insercdo de motor MGUIDE, V3, NP; VG-GRNTOA - Chave de insercao de catraca
MGUIDE, V3, NP; VG-GRNOT1A - Chave de insercdo de catraca MGUIDE, V3, WP; VG-GRS10A - Chave de insercdo de
catraca MGUIDE, V3, SP; CG-TAS55A - Parafuso de ancoragem MGUIDE, SP; MT-RA480A - Catraca para adaptador
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hexagonal; MT-RIO30A - Chave de Catraca; MT-RDL30A - Chave hexagonal longa; MG-DFP20A - Broca MGUIDE para
pino de fixacdo, @2mm; MG-FPO20A - Pino de fixacdo MGUIDE @2mm; KP-0201A - Bandeja.

MATERIAIS
O instrumental MT-RIO30A - Chave de Catraca é fabricado em liga de titanio (Ti6Al4V), conforme norma ASTM F136. A
Bandeja (KP-0201A): é fabricada em Polifenilssulfona em conformidade com ISO 527-1:2012. Os demais instrumentais
gue compode o Kit sdo fabricados em Aco Inoxidavel em conformidade com a norma ASTM F899.

EMBALAGEM

O KIT DE INSTRUMENTOS MGUIDE, CONEXAO CONICA é fornecido na forma NAO ESTERIL, acondicionados em
embalagem de caixa de papel de alta gramatura. A bandeja do kit apresenta furos nos quais sdo inseridos TODOS os
instrumentais que compde o Kit.

9. KIT MGUIDE 16mm

NOME TECNICO

Kit Cirdrgico

INDICACAO DE USO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O KIT MGUIDE 16mm oferece instrumentos especificos, ou seja, dispositivos auxiliares empregados em procedimento

cirdrgico guiado de colocacdo dos implantes Cl e V3 também fabricados pela MIS IMPLANTS. Para tanto, deve ser

utilizado apenas por profissionais devidamente qualificados e com conhecimento especifico na area odonto-cirurgica.

Os instrumentos sdo utilizados com as guias cirurgicas MGUIDE e sao responsaveis por guiar os instrumentais durante

a cirurgia, garantindo uma cirurgia com maior precisao.

Os componentes do Kit MGUIDE 16mm oferecem instrumentos especificos, ou seja, dispositivos auxiliares emprega-

dos em procedimento cirdrgico para colocacdo dos implantes fabricados pela MIS IMPLANTS (os implantes ndo sao

objetos desta peticdo). Para tanto, deve ser utilizado apenas por profissionais devidamente qualificados e com conhe-
cimento especifico na area odonto-cirdrgica.

Os INSTRUMENTAIS presentes no Kit MGUIDE 16mm sao artigos invasivos cirurgicamente de uso transitorio, reutili-

za- veis, esterilizaveis, possuem conexdo a equipamento, projetados e desenvolvidos com alta qualidade e, por isso,

sdo praticos, de facil manuseio e com caracteristicas especificas que contribuem positivamente no processo cirdrgico.

Além disso, sdo produzidos com precisdao e em conformidade com orientacdes, padrdes e regulamentacdes aplicaveis

a0 processo produtivo e ao produto.

« BROCAS MGUIDE (CG-D1633A, CG-D1639A, CG-D1643A, CG-D1650A, CG-N1633A, CG-N1639A,): sdo projetadas
para serem utilizadas somente em cirurgias guiadas com o guia cirurgico MGUIDE e encaixam na guia para o fun-
cionamento correto.

. BROCA PILOTO e BROCA DE MARCACAO (MG-D0O024A, MG-D0O624A, MG-D1624A, MG-NOO24A, MG-NOG24A,
MG-N1624A,): sdo as primeiras brocas invasivas usadas para a preparacdo de um local de implantacdo. BANDEJA:
armazenamento dos instrumentais.

MODELOS COMERCIAIS

Kit MGUIDE 16mm (MG-KDO7) é composto por 1 unidade de cada componente a seguir: CG-D1633A - Broca MGUIDE
3,30X16mm, conexao conica; CG-D1639A - Broca MGUIDE 3,9X16mm, conex&o cbdnica; CG-D1643A - Broca MGUIDE
4,3X16mm, conexdo cdnica; G-D1650A - Broca MGUIDE 5,00X16mm, conexdao cdnica;CG-N1633A - Broca MGUIDE
estreita 3,30X16mm, conexdo cbnica; CG-N1639A - Broca MGUIDE estreita 3,90X16mm, conexdao cdnica MG-DO024A
- Broca de marcacdao MGUIDE @ 2,20mm; MG-D0624A - Broca piloto MGUIDE para implantes de 6mm; MG-D1624A
- Broca piloto MGUIDE para implantes de 16mm; MG-NOO24A - Broca de marcacdo MGUIDE estreita @2,20mm; MG-
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-NO624A; Broca piloto MGUIDE estreita para implantes de 6mm MG-N1624A - Broca piloto MGUIDE estreita para
implantes de 16mm.

MATERIAIS

A matéria-prima empregada na fabricacdo do Kit MGUIDE 16mm estd em conformidade com normas técnicas de pa-
drdo internacional a fim de garantir a seguranca e a qualidade dos produtos. Desta maneira os materiais presentes no
Kit MGUIDE 16mm sao fabricadas a partir de Ac¢o Inoxidavel (em conformidade com a ASTM F899-12b.).

EMBALAGEM

O KIT MGUIDE 16mm é fornecido na forma NAO ESTERIL. Cada kit é fornecido em uma bandeja que apresentam locais
de insercdo nos quais podem ser afixados os instrumentais que compdem cada kit. Os kits sdo acondicionados em
bandejas de polifenilssulfona e posteriormente acondicionadas em caixas de papel de alta gramatura.

10. KIT DE BROCAS DE AGO INOXIDAVEL COM CONEXAO A EQUIPAMENTO

NOME TECNICO

Instrumentos Cirdrgicos Odontoldgicos

INDICACAO DE USO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Os componentes do KIT DE BROCAS DE ACO INOXIDAVEL COM CONEXAO A EQUIPAMENTO oferecem instrumen-
tos especificos, ou seja, dispositivos auxiliares empregados em procedimento cirdrgico para colocacao dos implantes
fabricados pela MIS IMPLANTS (os implantes ndo sdao objetos desta peticdo). Para tanto, deve ser utilizado apenas por
profissionais devidamente qualificados e com conhecimento especifico na drea odonto-cirurgica. Os INSTRUMENTAIS
presentes no KIT DE BROCAS DE ACO INOXIDAVEL COM CONEXAO A EQUIPAMENTOS sao artigos invasivos cirur-
gicamente de uso transitorio, reutilizaveis, esterilizaveis, possuem conexdo a equipamento, projetados e desenvolvi-
dos com alta qualidade e, por isso, sdo praticos, de facil manuseio e com caracteristicas especificas que contribuem
positivamente no processo cirurgico. Além disso, sao produzidos com precisdo e em conformidade com orientacdes,
padrdes e regulamentacdes aplicdveis ao processo produtivo e ao produto. « BROCA HELICOIDAL (CT-TDC30A, CT-T-
DC35A, CT-TDC40A): sao utilizadas em cirurgias orais reconstrutivas para perfurar ou cortar a mandibula superior ou
inferior, para preparar o 0sso para a colocacdo de um implante. « BROCA PILOTO (CT-P2408A, CT-P2410A, CT-P2411A,
CT-P2413A, CT-P2416A): sdo as primeiras brocas invasivas usadas para a preparacao de um local de implantacao.

MODELOS COMERCIAIS

O KIT DE BROCAS DE ACO INOXIDAVEL COM CONEXAO A EQUIPAMENTO (MK-CDOT1) é composto pelos seguintes
codigos: CT-P2408A - Broca piloto 2,4mmx2mmx8mm; CT-P2410A - Broca piloto 2,4mmx2mmx10mm; CT-P2411A
- Broca piloto 2,4mmx2mmx11,5mm; CT-P2413A - Broca piloto 2,4mmx2mmx13mm; CT-P2416A - Broca piloto
2, 4Ammx2mmxiemm; CT-TDC30A - Broca helicoidal escalonada 3mmx2,4mm, irrigacdo externa (vermelha); CT-TD-
C35A - Broca helicoidal escalonada 3,5mmx3mm, irrigacdo externa (azul); CT-TDC40A - Broca helicoidal escalonada
4mmx3,5mm, irrigacdo externa (verde).

MATERIAIS

A matéria-prima empregada na fabricacdo do KIT DE BROCAS DE ACO INOXIDAVEL COM CONEXAO A EQUIPAMEN-
TO estd em conformidade com normas técnicas de padrdo internacional a fim de garantir a seguranca e a qualidade
dos produtos. Desta maneira os materiais presentes no Kit MGUIDE 16mm s&o fabricadas a partir de Aco Inoxidavel
(em conformidade com a ASTM F899-12b.).
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EMBALAGEM

Os instrumentos sdo alocados em um display de papeldao (embalagem primaria) indicando as posicdes de cada broca,
e em seguida, este display é colocado em uma caixa de papeldo (embalagem secundaria).

11. INFORMAGOES SOBRE TODOS PRODUTOS

PASSO A PASSO

LAYOUT LOGICO

1. Exemplo: Implante C1 @4.20 / 11.5L; Osso mole

Apods cada uso, o adaptador da chave de catraca deve ser

2
._,c.ﬁ“c’“ removido e ferramentas de inser¢cao direta devem ser des-
C1 @375 montadas antes da limpeza. Remontagem prévia a esterili-
5 zacdo é necessaria.
PROCEDIMENTO DE EXTRACAO
® - ,
= e X =- A Conjunto
R ' g SEEREN pEel R B | Solte o parafuso (sentido anti-horario)
wI
C Remocao de montagem
@420 / 115L
@ (] ®
2 5 5 5
g g g S
* Ao montar, aperte o parafuso apenas com a méo.
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2. Exemplo: Implante C1 @4.20 / 11.5L; Osso Resistente
- @ =
o ® . e
:’-;E *® ™ B2.3928 20185 PIA-425  Ba8-495

S350

@24.20 /1151
L L L & L ]
E 2 a B g
5 5 5 &
g g 8 g 8

ETAPAS PRE CIRURGICAS

@

MGUIDE Individual Surgical Templale: y
[ MAGUIDE EEVEN Kt ct
[ MAELIDE SEVEM KtHor Mamow Slomn g

U [ MGUIDE Conioal Conn. it |
[ MEUIDE Conical Conn. i o M Sk J_|;~.-J iy
[ MGUIDE Univarsal Pick Drils Wi B

\'h_ﬂ'
VERlFlCACAO' _ KITS CIRURGICOS REQUERIDOS
A embalagem inclui: ¢ A selecdo do kit € marcada no rotulo da caixa

e Um guia cirdrgico
¢ Documentacdo: incluindo informacdes
especificas para cada implante planejado.

MGUIDE.

e Antes da cirurgia: Assegure-se de que o guia cirurgico, o plano e a documentacdo sejam todos feitos de acordo
com as especificacdes e para o paciente relevante.
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DESINFECGCAO

O guia cirdrgico é enviado ndo estéril.
Assim sendo, deve passar por desinfeccdo
antes de usar.

DESINFECCAO:

e Mergulhe o(s) componente(s)
completamente, eliminando bolsas de ar,
em um desinfetante de alto nivel conforme
instrucdes de uso, como solucao CIDEX
OPA (ASP) por no minimo 12 minutos a 20°C
ou superior, para destruir todos os
microrganismos patogénicos.

* Remova o(s) componente(s) da solugdo
desinfetante.

* Enxague bem com agua estéril altamente
purificada conforme especificado nas
instrucdes de uso do desinfetante -
Instrucdes de enxague. Por fim, enxague
com uma solucédo de alcool 70%.

* Seque ao ar completamente e use
imediatamente ou feche em uma bolsa limpa
para minimizar a recontaminag¢ao.

TESTE INICIAL

E essencial testar o guia na boca do paciente,
antes da cirurgia. O encaixe correto e a
estabilidade do guia devem ser confirmados,
bem como espaco suficiente para ferramentas
cirdrgicas.

A fim de evitar um posicionamento incorreto
devido a alteracdo da anatomia do paciente.
Modelos MGUIDE devem ser usados dentro de
3 meses a partir da data de varredura da CBCT.
Nenhuma alteracdo deve ser feita na cavidade
bucal, a menos que seja discutida com o MCENTER.

« Em casos raros, peguenos ajustes podem ser necessarios.

AVISO! N&o autoclave. Esterilizacdo a vapor ird deformar o guia cirurgico.
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PRECAUCOES
Geral

* Todas as brocas e instrumentos MGUIDE
sdo para uso SOMENTE com o guia
cirdrgico MGUIDE.
As anilhas metalicas devem estar
firmemente presas ao guia cirdrgico.
Inspecione todos os instrumentos antes
de cada cirurgia e substitua se estiver
quebrado ou sem brilho.
Garanta o resfriamento dos instrumentos
de corte com solucédo salina estéril.
O perfurador de tecido NAO estd equipado
com stoppers embutidas.
O kit MGUIDE a ser usado esta marcado
na etiqueta da caixa MGUIDE.

MANIPULACAO

Segure o guia cirurgico com firmeza durante

a perfuracao.

Brocas e ferramentas DEVEM engatar as anilhas
antes que o contra-angulo seja ativado.

Evite a pressao lateral nos instrumentos, pois isso
pode resultar em uma mudanca na posicdo do
modelo, no desprendimento das anilhas do guia
ou no dano aos instrumentos.

Use um movimento de “in-out” ao perfurar, inserindo
lentamente a broca até que o tampao interno toque na

anilha.

N&o aperte demais as ferramentas de inserc&o do
implante e os pinos de fixacdo. Isso pode resultar
em uma mudanca na posicdo do modelo ou
danificar o modelo.

Brocas e ferramentas DEVEM engatar a anilha antes que o contra-angulo seja ativado.

FIXACAO DO PINO (quando aplicavel)

)

MG-DFP20

Broca MGUIDE para pino de fixacdo, @2mm

=

Pino de fixagdo MGUIDE @#2mm

MG-FP020
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PINOS DE FIXACAO
Pinos de Fixacdo MGUIDE sdao recomendados para uso em casos totalmente edéntulos ou se a estabilidade do guia
ndo puder ser garantida.

* Os pinos de fixagcdo somente podem ser usados quando incluidos no plano cirdrgico do MGUIDE e quando a loca-
lizacdo do pino for guiada pelo guia.

« O guia DEVERA ser verificado na posicdo e mantido firmemente antes da perfuracdo.

* Use APENAS a broca MG-DFP20. Perfure até o stopper encostar na anilha.

PERFURADOR DE TECIDO (quando aplicavel)

PERFURADOR DE TECIDO REMOCAO DE TECIDOS
O perfurador de tecido cria um corte Remova o guia cirurgico, entdo manualmente
redondo abaixo da anilha. Isso marca retire a gengiva perfurada.

a posicao do implante.

e Deixe pelo menos 2 mm dﬂe gengiva ao redor do local de colocacao de cada implante.
* O perfurador de tecido NAO TEM stopper.

REGULADOR OSSEO (quando aplicavel)
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Uma superficie plana permite uma melhor
abordagem para a broca inicial, aumentando
assim a precisdo para o restante da sequéncia
de perfuracao.

O regulador 6sseo é designado para
achatar a crista alveolar, quando
necessario, antes da perfuracao.

¢ O uso do regulador dsseo deverd fazer parte da fase de planejamento

REGULADOR OSSEO COM STOPPER
Um stopper é usado para controle da profundidade.
Os reguladores 6sseos apresentam stopper.
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OSTEOTOMIA DE ANCORAGEM OSSEA (quando aplicavel)

BROCA PILOTO

Os parafusos de ancoragem sdo
usados para fixar verticalmente
0 guia cirdrgico na osteotomia

realizada pela broca piloto MG-D0624.

ANCORAGEM
O parafuso de ancoragem devera ser
colocado manualmente.

Se necessario, fixar os parafusos usando

uma catraca até encostar o stopper na anilha.

Anilha @ 5.5mm

Anilha @ 4mm

CG-TAS55

CG-NTASO

- Ndo aperte excessivamente o parafuso,
isso poderd danificar o guia cirurgico.
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PROCEDIMENTO g

Owomaole  Cwso duro

ltipo384)  (tipo 182)
Velocidade de perfurscic(RPM]) 400600 400800 200500 1625
et

(£3.30

Velocidade de perfizracio (RPM) 400600 400600 400800 200400 1626
Didmetrn Q240 @240 @230 @280 @76

D3.75/
(03.90

* N&o use a ultima broca para os tipos de osso 3 e 4.
* A sequéncia de perfuracdo é demonstrada por um implante C1 de 11,5 mm.
* O procedimento recomendado pelo MIS ndo pode substituir o julgamento e a experiéncia profissional do cirurgido.
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PROCEDIMENTO 4

Omomole  Osso duro
(tipo38d]  fipo 152)

Vocidade de perfurngiolRPM}

Didmetre @2a0 3240 @230 @200 @240 B420
2326 2386 425

04.20/
(14.30

Velocidade de perfuracico(RPM) 400-600 4004600

(D5

* Ndo use a ultima broca para os tipos 3 e 4 de 0ss0s.
e A sequéncia de perfuracdo é demonstrada por um implante C1 de 11,5 mm.
e O procedimento recomendado pelo MIS ndo pode substituir o julgamento e a experiéncia profissional do cirurgido.

CHAVE DE INSERGAO DE CATRACA (quando aplicavel)
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INSERGAO DO IMPLANTE ESTABILIZACAO
A chave de insercdo de catraca devera A chave de insercdo de catraca podera ser
ser conectada manualmente ao implante utilizada para estabilizar o MGUIDE.

antes da colocacdo do mesmo.

A chave deve permanecer conectada ao
implante até que o procedimento de
instalacdo esteja concluido, e apds deverd
ser removido manualmente.

- Esta opcao é valida apenas se o - N&o aperte demais o parafuso, pois isso
implante tiver uma estabilidade primaria pode causar danos ao guia cirurgico.
significativa.
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OPCOES DE INSERCAO DO IMPLANTE

POR MOT;)'Z oeme POR CATRACA
Rgc_olmden_ @ f para colocacao O ajuste da orientacao pode ser alcancado
inicial do implante. somente apods a remog¢do do guia cirurgico.

Anilha @5 5mm Anilha @4mm
CEGMEID CGNMSIO Anilha @5 5mm Anilha @4rmim
CG-GMN10 CG-NMN1O CG-GRS10 CG-NRS10
CG-GMWID VG-NMN1D CG-GRNID CG-MRNIO
VEGMNI0 OG-GRWI0 VENRS10
VG-GRS10 VG-NRN1O
VG-GRN10

POR CATRACA - DIRETA
Nos casos em que é necessaria
estabilidade adicional para o guia cirdrgico.

Apilha @8 5mm Anilha @4mm

CG-GAS0Y CG-NRSD

CG-GRNOT CG-MENOT

CE-GRWD VENANDT

WE-ERMNO
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FERRAMENTA DE SEGURANCA

O medidor de profundidade para broca
MGUIDE (MG-DLG55), verifica o comprimento
da broca e pode ser usado antes,

durante e apds a cirurgia.

» Verificacdo do comprimento: Coloque o stopper da broca em contato com o medidor.
Meca o comprimento com a ponta da broca.

DESMONTAGEM DA CATRACA DIRETA

®
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ADVERTENCIAS

O uso de componentes ndo estéreis pode levar a infeccdo de tecidos ou doencas infecciosas.

- Informacdes de seguranca para Ressonancia Magnética: Aviso: Os sistemas de implantes dentdrios MIS ndo foram
avaliados quanto a seguranca e compatibilidade no ambiente de Ressonancia Magnética. Ele ndo foi testado para
aquecimento, migracdo ou artefato de imagem no ambiente de Ressonancia Magnética. A seguranca dos sistemas de
implantes dentarios MIS no ambiente Ressonancia Magnética é desconhecida. O escaneamento de um paciente que
tenha este dispositivo pode resultar em lesdo do paciente.

- Procedimentos recomendados pela MIS ndo podem substituir o julgamento e a experiéncia profissional do cirurgido.
- Falta de treinamento adequado, conhecimento e experiéncia do praticante sdo considerados fatores de risco im-
portantes para a saude do paciente e para o sucesso do implante. Portanto, nenhum procedimento de colocacao de
implante deve ser realizado sem treinamento prévio por uma instituicdo certificada.

- Deve-se enfatizar que a MIS recomenda o uso de um dispositivo de controle de torque sempre que possivel. A chave
de catraca pode transferir niveis de torque que ndo se correlacionam as recomendacdes especificadas para a colo-
cacao do implante ou fixacdo do parafuso. O excesso de carga pode resultar em danos aos implantes, componentes,
parafusos, a propria chave e até mesmo a interface osso-implante.

ATENCAO:

Instrumentais de corte devem ser usados no maximo, 30 vezes.

Os instrumentos ndo cortantes destinam-se a 10 anos de uso. Substitua-os quando estiverem danificados ou sem brilho.

« ATENCAO: Brocas, broca para fresar osso, perfilador de osso, escareadores, perfurador de tecido e brocas tre-
finas: Assegure uma irrigacao suficiente da broca. Minimizar o trauma ao osso e ao tecido circundante aumenta o
potencial de osseointegracao bem-sucedida.

PRECAUCOES

« Déficits pré-operatorios de tecidos duros ou de tecidos moles podem produzir um resultado estético comprometido
ou angulacao dos implantes desfavoraveis.

e Para garantir o tratamento a longo prazo, é aconselhavel fornecer um acompanhamento regular abrangente ao pa-
ciente apds o tratamento com implantes e informar sobre a higiene oral.

¢ Todos os instrumentos e ferramentas utilizadas na cirurgia devem ser mantidos em boas condi¢cdes e cuidado deve
ser tomado para que os instrumentais ndo danifiquem os implantes ou outros componentes.

¢ Atencdo especial deve ser dada aos pacientes que apresentam fatores locais ou sistémicos que possam interferir
no processo de cicatrizacdo dos 0ssos, do tecido mole ou processo de osseointegracao (por exemplo fumar cigarros,
ma higiene oral, diabetes descompensadas, radioterapia oro-facial, terapia com esteroides, infeccdo no 0sso vizinho).
« Recomenda-se precaucdo especial em pacientes que recebem terapia com bifosfonatos.

* Nao exceder torque de 30Ncm no aperto dos pilares prostéticos parafusados. Aperto excessivo dos pilares pode
causar fraturas no parafuso.

¢ Devido ao pequeno tamanho dos dispositivos, deve-se ter cuidado para que ndo sejam engolidos ou aspirados pelos
pacientes.

¢ Solucdo de limpeza ou desinfetante ndo devem conter nenhum dos ingredientes: acidos organicos ou acidos mi-
nerais, lixiviantes fortes, solventes organicos (por exemplo acetona, éter, hexano, benzeno), agentes oxidantes (por
exemplo peroxidos), halogénios (cloro, iodo, bromo) ou hidrocarbonetos aromaticos halogenados.

CONTRAINDICAGOES

As contrandicacdes costumeiras na cirurgia oral com outros materiais de implantes devem ser observadas. Elas in-
cluem pacientes que tomam corticoesterdides ou anticonvulsivantes e aqueles que recebem radiacdo de outras tera-
pias imunossupressoras. Pacientes com valores laboratoriais anormais de uréia, creatinina ou calcio sérico, pacientes
com diabetes, doenca cardiovascular, hipertensdo acima de 170 / 110 mmHg, fraturas osteopordticas por esmaga-
mento, doenca respiratdria, tiredide ou paratiredide, devem ser excluidos assim como pacientes com diagndsticos de
malignidade nos ultimos cinco anos e agueles que apresentaram aumento nodular, sensibilidade ou ndédulo inexplicado
na cabeca ou no pescoco. Os procedimentos de implante ndo devem ser realizados em pacientes com processo oste-
olitico ativo, inflamatdério ou infeccioso no local do implante.
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E contraindicado o uso quando:

* Pacientes com doenca debilitante ou descontrolada;

« Hemofolia, granulocitopenia ou outros problemas hemorragicos;

* Uso de esterodiodes, antibidticos profilaticos, diabétes fragil;

e Paciente com Sindrome de Ehler-danlos;

e Pacientes que apresentem: osteoradionecrose, insuficiéncia renal, transplante de 6rgaos, terapia de anticoagula-
cdo, hipersensibilidade idiopatica, displasia fibrosa, enterite regional;

e Falta de treinamento adequado do profissional;

e Condicdes, doencas ou tratamento que comprometem gravemente a cicatrizacao, por exemplo incluindo radio-
terapia;

* Baixa aderéncia do paciente;

e Transtornos psiquidtricos que interferem na compreensdo do paciente e cumprimento dos procedimentos neces-
sarios;

* Expectativas dos pacientes irrealistas quanto a reconstrucao prostoddntica inatingivel,;

* Incapacidade do paciente em administrar a higiene bucal;

* Hipersensibilidade do paciente a componentes especificos dos implantes.

EFEITOS ADVERSOS

Nenhum conhecido.

INSTRUGOES DE LIMPEZA E ESTERILIZAGAO

As instrucdes de Limpeza e Esterilizacdo sdo aplicaveis para os Instrumentos de Aco Inoxidavel e de Liga de Titanio.
Esterilizar todos os produtos antes do primeiro uso e depois de cada uso seguindo as instru¢cdes abaixo.

USO EXCLUSIVAMENTE PROFISSIONAL.
NAO ESTERIL.

PRODUTO REUTILIZAVEL.

ESTERILIZE SEMPRE ANTES DE UTILIZA-LOS.

Pré-limpeza

¢ Desmonte os instrumentos, se necessario.

¢ Mergulhe todos os instrumentos em no maximo duas horas apds o uso em uma solucdo de limpeza enzimatica,
com um nivel de pH entre 6-9, por exemplo, Deconex® POWER ZYME, Borer Chemie AG, preparada com agua
morna por 5 minutos.

e Esfregue os instrumentos sob dgua corrente com uma escova de nylon macio para remover quaisquer restos de
sangue ou sujidade.

¢ Enxague sob agua corrente (pelo menos, durante 1T minuto).

¢ Coloque os instrumentos num Kit, suporte ou bandeja para evitar qualquer contato entre eles durante o préximo
procedimento de limpeza.

Procedimento de limpeza

A pré-limpeza manual é necessdria para garantir uma limpeza mecanica eficiente. Lavadoras desinfetantes adequa-
das, bem como agentes de limpeza e neutralizacdo, devem ser usados para limpeza automatizada. As instrucdes do
fabricante da lavadora desinfetante devem ser seguidas. Os agentes de limpeza e neutralizacdo devem ser dosados e
usados de acordo com as instrucdes do fabricante. Recomenda-se um programa de limpeza com desinfeccdo térmica
(AO > 3000).

Agua desmineralizada ou dgua que satisfaca este nivel de pureza é recomendada para limpeza. O método de processa-
mento automatizado foi validado com os seguintes materiais e dispositivos (de acordo com ISO 15883 e AAMI TIR 30):

Programa de limpeza VARIO-TD
Lavadora desinfetante, Miele Professional PG 8593
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e Pré-lavagem com agua fria: 4 min

e Limpeza: 10 min a 55°C

¢ Neutralizacdo: 6 min

¢ Enxdgue intermedidrio com agua fria: 3 min

e Desinfec¢do térmica: 5 min a > 90°C (A0 > 3000)

¢ Secagem: 30 min

Agente de limpeza: Neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburgo.
Agente de neutralizacado: utilizar agente de limpeza a base de acido citrico.

Para ferramentas com orificio interno, como ferramenta de insercao direta, adicione a seguinte etapa de lavagem: mer-
gulhe as ferramentas em agua destilada e ative a lavagem em banho ultrassénico por 10 min em temperatura ambiente.
Filtre as ferramentas e seque em estufa por 30 min a 100°C.

MANUTENCAO

¢ Antes da esterilizacao, todos os produtos devem ser inspecionados a olho nu quanto a sujeira visivel, deficiéncias
e/ou corrosao.

¢ Deve ser dada atencao especial aos recursos de projeto, como canais, furos cegos, roscas, rebaixos e superficies
de contato.

¢ Verifigue todas as marcacdes nos produtos quanto a visibilidade e legibilidade por inspecdo a olho nu.

«  Verifigue os componentes correspondentes para montagem e funcionalidade adequadas.

¢ Verifique se os produtos com partes mdveis estdo funcionando corretamente.

¢« Verifique a integridade dos componentes pré-montados.

e Descarte os produtos defeituosos.

ESTERILIZACAO

¢ Montar os instrumentos, se necessario, e coloque-os em um Kit.

¢ Coloque em uma bolsa de esterilizacdo que seja comercializada legalmente para utilizacdo com os parametros de
esterilizacdo recomendados.

A embalagem deve cumprir com os requisitos das normas DI EN ISO 11607, ANSI/AAMI ST79 e AAMI TIR12.

¢ Cada embalagem de esterilizacao deve apresentar um indicador de esterilizacdo e a respectiva data.

e Esterilizar a vapor de acordo com a tabela abaixo. Ndo exceder a temperatura recomendada especificada.

Tipo de ciclo Temperatura LS d’e .exposu;ao L0 qe. secagem
(minimo) (minimo)

Deslocamento 135°C / 275°F 10 min 30 min

por gravidade

Pré-vacuo 132°C / 270°F 4 min 20 min

DESINFECCAO

O guia cirdrgico e a anilha de suporte do pilar LOCKIT sao fornecidos ndo estéreis, contudo na condi¢cdo de limpos e

devem passar por desinfeccdo antes da sua utilizacdo.

Para tanto, recomenda-se seguir o protocolo de acordo com o preconizado na sequéncia:

¢ Mergulhar completamente o componente, eliminando as bolsas de ar, num desinfetante de elevada eficacia de
acordo com as instrucdes de utilizacdo, tal como a solucdo CIDEX OPA (ASP) durante, no minimo, 12 minutos
a 20°C ou mais, para destruir todos os microrganismos patogénicos.

¢ Remover o componente da solucdo desinfetante.

¢ Enxaguar cuidadosamente com agua esterilizada altamente purificada, conforme especificado nas instrucdes de
utilizacdo do desinfetante - Instrucdes de lavagem. Por fim, enxaguar com uma solucado de alcool a 70%.

e Seque ao ar completamente e use imediatamente ou feche em uma bolsa limpa para minimizar a recontaminacao.
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CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

O produto deve ser armazenado em local seco, na embalagem original, a temperatura ambiente e ndo exposto a luz
solar direta ou umidade. O armazenamento incorreto pode influenciar as caracteristicas do dispositivo, levando falhas.
O produto deve ser transportado dentro das respectivas embalagens, ndo deve ser arremessado de forma bruta para
manter sua integridade.

MODO DE DESCARTE

O descarte deverd seguir a regulamentacdo de Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude
conforme estabelecido a RDC 222/2018.

REGISTRO ANVISA N2 80196880366 FAMILIA DE INSTRUMENTAIS DE ACO INOXIDAVEL COM CONEXAO A EQUI-
PAMENTO

REGISTRO ANVISA N2 80196880364  FAMILIA DE INSTRUMENTAIS DE ACO INOXIDAVEL SEM CONEXAO A EQUI-
PAMENTOS

REGISTRO ANVISA N2 80196880359 FAMILIA DE INSTRUMENTAIS DE LIGA DE TITANIO SEM CONEXAO A EQUI-
PAMENTOS

REGISTRO ANVISA N2 80196880452 KIT DE BROCAS DE ACO INOXIDAVEL COM CONEXAO A EQUIPAMENTO
REGISTRO ANVISA N2 80196880363 KIT DE INSTRUMENTOS MGUIDE, CONEXAO CONICA

REGISTRO ANVISA N2 80196880362 KIT MGUIDE

REGISTRO ANVISA N2 80196880453 KIT MGUIDE 16MM

REGISTRO ANVISA N2 80196880360 KIT MGUIDE BROCAS PILOTO

REGISTRO ANVISA N2 80196880368 KIT MGUIDE CONEXAO CONICA ANILHA ESTREITA

REGISTRO ANVISA N2 80196880369 KIT MGUIDE PROCEDIMENTO PARA IMPLANTE DE CONEXAO CONICA
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LEGENDA ADICIONAL

Niamero do catdlogo
LOT Codigo do lote
Ndo estéril
Fabricante

Cuidado, consultar documentaos associodos

> (| [>

Simbologio aplicavel apenas para o modelo MGLUIDE

@ Ndo reutilizar

'A"H\'" Manter longe da luz solar
)

Mantenha seco

As Instrucdes de Uso do produto devem ser consultadas através do nosso buldrio eletrénico disponi-
vel em: bulario.dentsplysirona.com.br/M/MPB-MG004. “ATENCAOQ: Verifique a correlacdo da versdo
dessas Instrucdes de uso com o produto adquirido indicado na embalagem. Para obter, sem custos,
essas Instrucdes de uso no formato impresso, solicite ao nosso SAC através do 0800 7712226 (somen-
te no Brasil) ou pelo e-mail atendimento@dentsplysirona.com.

juie
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