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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 LOCKIT

NOME TECNICO

Componentes para protese dentaria

INDICACAO DE USO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O Kit LOCKIT consiste em um conjunto de pilar MIS LOCKIT e outros componentes que se destinam ao uso com sobre-
dentaduras para uma mandibula totalmente edéntula, retida por implantes enddsseos na mandibula ou maxila. Os pilares
de conexdo cbnica MIS LOCKIT se conectam diretamente ao implante por meio de sua rosca e sdo compativeis com
implantes MIS C1 e V3. O Cap plastico de retencdo é inserido no Cap de Titanio com caixa metalica conectado a sobre-
dentadura e a cabeca do pilar LOCKIT se ajusta a ela. O conjunto de pilar LOCKIT permite uma facil instalacdo e remocéao
da sobredentadura pelo paciente (com um “cligue”), permitindo manter uma boa higiene oral ao redor dos implantes.

MODELOS COMERCIAIS

CK-NLCT1 - Kit Pilar LOCKIT Tmm, conexao cdnica, NP: (CN-LOCO1A) Pilar LOCKIiT Tmm, conexao conica, NP
CK-NLC2 - Kit Pilar LOCKIiT 2mm, conexao conica, NP: (CN-LOCO2A) Pilar LOCKIT 2mm, conexao cdnica, NP
CK-NLC3 - Kit Pilar LOCKIiT 3mm, conexdo cbénica, NP: (CN-LOCO3A) Pilar LOCKIiT 3mm, conexdo cbnica, NP
CK-NLC4 - Kit Pilar LOCKIT 4mm, conexao cbénica, NP: (CN-LOCO4A) Pilar LOCKIiT 4mm, conexao cdnica, NP
CK-NLCS5 - Kit Pilar LOCKIiT 5mm, conexdo cbénica, NP: (CN-LOCO5A) Pilar LOCKIiT 5mm, conexdo cbénica, NP
CK-SLC1 - Kit Pilar LOCKIT Tmm, conexao conica, SP: (CS-LOCO1A) Pilar LOCKIiT Tmm, conexao cbnica., SP
CK-SLC2 - Kit Pilar LOCKIT 2mm, conexdo cbnica, SP: (CS-LOCO2A) Pilar LOCKIiT 2mm, conexao cbdnica, SP
CK-SLC3 - Kit Pilar LOCKIiT 3mm, conexdo conica, SP: (CS-LOCO3A) Pilar LOCKIiT 3mm, conexao cbnica, SP
CK-SLC4 - Kit Pilar LOCKIT 4mm, conexao conica, SP; (CS-LOCO04A) Pilar LOCKIiT 4mm, conexao cdnica, SP
CK-SLCS5 - Kit Pilar LOCKIiT 5mm, conexdo conica, SP: (CS-LOCO5A) Pilar LOCKIiT 5mm, conexao cbdnica, SP
CK-WLCT1 - Kit -Pilar LOCKIiT Tmm, conexdo cbénica, WP: (CW-LOCO1A) Pilar LOCKIiT Tmm, conexdo cbnica, WP
CK-WLC3 - Kit Pilar LOCKIiT 3mm, conexao cbnica, WP: (CW-LOCO3A) Pilar LOCKIiT 3mm, conex&o cbnica, WP
CK-WLCS - Kit Pilar LOCKIiT 5mm, conexao cbénica, WP: (CW-LOCO5A) Pilar LOCKIiT 5mm, conex&o cbnica, WP

S&o itens complementares para cada kit: (MM-TITIOA) Cap de titdnio com caixa metalica LOCKIT, (MM-PINT0OA) Cap
plastico de retencao leve LOCKIT (rosa), (MM-BLU1TOA) Cap plastico de retencdo extra leve LOCKIT - (azul), (MM-
-CLE10A) Cap plastico de retencdo LOCKIT (transparente), (MM-BLATOA) Cap de polimerizacdo LOCKIT (preto), (MM-
-SIL10A) Anel de silicone para polimerizacdo, (MB-DB235A) Disco plastico para ball attachment.

MATERIAIS

Os pilares LOCKIT e o Cap de Ttidnio com Caixa Metdlica LOCKIT sao fabricados em Liga de Titanio (Ti6Al4V ELI), em
conformidade com a norma ASTM F136. Os Caps Plasticos de Retencdo sdo compostos de Poliamida 66 (Zytel F101L),
adequadas para aplicacdes em contato com alimentos.O Cap de polimerizacao é fabricado em LDPE. O Anel de Silico-
ne é fabricado em Elastosil R401, enquanto o Disco plastico para ball attachment é fabricado em EVA.

EMBALAGEM

Os kits sdo embalados em uma caixa de plastico contendo O1 pilar conexdo conica, O1 Cap de titdnio com caixa meta-
lica, O1 cap plastico de retencao de cada tipo (rosa, azul e transparente), O1 Cap de polimeirzacdo, 02 Anéis de Silicone
e 01 Disco plastico para ball attachment.
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2. FAMILIA DE PILARES LOCKIT

NOME TECNICO
Componentes para protese dentaria

INDICACAO DE USO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Os pilares de conexdo conica MIS LOCKIT se conectam diretamente ao implante por meio de sua rosca. S4o compa-
tiveis com implantes MIS C1 e V3.

MODELOS COMERCIAIS

CN-LOCOT1 - Pilar LOCKIT Tmm, conexao cbénica, NP; CN-LOCO2 - Pilar LOCKIiT 2mm, conex&o cdnica, NP; CN-LOCO03 -
Pilar LOCKIiT 3mm, conexao cbénica, NP; CN-LOCO04 - Pilar LOCKIT 4mm, conex&o coénica, NP; CN-LOCOS5 - Pilar LOCKIT
5mm, conexdo conica, NP; CS-LOCOT1 - Pilar LOCKIT 1Tmm, conexdo conica, SP; CS-LOCO02 - Pilar LOCKIT 2mm, conexao
conica, SP; CS-LOCO3 - Pilar LOCKIT 3mm, conexdo coénica, SP; CS-LOCO04 - Pilar LOCKIiT 4mm, conexao cbdnica, SP;
CS-LOCOS5 - Pilar LOCKIiT 5mm, conexdo cdnica, SP; CW-LOCOT1 - Pilar LOCKIT Tmm, conexao cdnica, WP; CW-LOCO03
- Pilar LOCKIiT 3mm, conexdo conica, WP; CW-LOCOS5 - Pilar LOCKIiT 5mm, conexao cbénica, WP.

MATERIAIS

Os pilares LOCKIT sao fabricados em Liga de Titanio (Ti6Al4V ELI), em conformidade com a norma ASTM F136.

EMBALAGEM

Os pilares sdo embalados individualmente em uma cdpsula plastica em uma bolsa.

3. FAMILIA DE CAPS DE PLASTICO DE RETENCAO

NOME TECNICO
Componentes para protese dentaria

INDICACAO DE USO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O Cap plastico de retencédo € inserido no Cap de Titdnio com caixa metdlica conectado permanentemente a sobreden-
tadura e a cabeca do pilar LOCKIT se ajusta a ela permitindo uma facil instalacdo e remocédo da sobredentadura pelo
paciente (com um “clique”), permitindo manter uma boa higiene oral ao redor dos implantes.

MODELOS COMERCIAIS

MM-PIN10 - Cap plastico de retencédo leve LOCKIT (rosa); MM-BLU10 - Cap plastico de retencdo extra leve LOCKIT
- (azul); MM-CLE10 - Cap plastico de retencdo LOCKIT (transparente); MM-BLATO - Cap de polimerizacdo LOCKIT
(preto); MM-RED10 - Cap plastico de retencdo estendida (vermelho); MM-GRE10 - Cap plastico de retencdo estendida
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MATERIAIS

Os Caps Plasticos de Retencdo sdo compostos de Poliamida 66 (Zytel F101L), adequadas para aplicacdes em contato
com alimentos.
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EMBALAGEM

Quatro unidades sdo armazenadas em uma capsula.

PASSO A PASSO

Os componentes do Kit LOCKIT, Pilares Lockit e Caps Plastico de Retencado sao utilizados em conjunto como compo-

nentes para protese dentaria.

Apds a conclusdo do periodo de cicatrizacdo da colocacdo do implante, meca a
altura do tecido do topo de cada implante até o nivel mais alto da gengiva ao
redor. O pilar deve corresponder a essa medicdo e correlacionar-se com o tipo e
diametro do implante. O pilar se estenderd 1,5 mm acima da altura do tecido para
acomodar o alojamento de metal.

Deslize a anilha do suporte para pilar LOCKIT (MT-LOC11) na chave de catraca LO-
CKit (MT-RSD19 ou MT-RSD24) e coloque o pilar LOCKIT selecionado nele. Apara-
fuse os pilares nos implantes e aperte manualmente. Confirme se os pilares estdo
totalmente encaixados nos implantes. Use uma catraca com torquimetro (MT-
-RI040) para apertar o pilar a 30Ncm.

Obs.: O aperto excessivo do pilar pode levar a fratura do parafuso.

Cologue um anel de silicone para processamento ao redor de cada pilar e pres-
sione para baixo. Isso evitard que o excesso de resina acrilica trave no pilar. En-
caixe um Cap de titdnio com caixa metalica LOCKIT com um Cap de polimeriza-
cdo LOCKIT (preto) em cada pilar.

Obs.: Nos casos em que o perfil cdncavo surge acima da margem do tecido
mole, um disco de protecdo mais largo (MB-DB235A, incluido no kit) pode ser
usado.

Crie cavidades na base da dentadura, acima dos locais dos implantes. As ca-

vidades devem ter aproximadamente 7,5 mm de didmetro e 4,5 mm de pro-
fundidade, deixando um espaco de 2 mm ao redor do alojamento de metal.
Experimente a dentadura, pedindo ao paciente para morder, para garantir que
ajuste sem qualquer distorcéo
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Misture a resina acrilica autopolimerizavel rosa. Cubra o Cap de titdnio com caixa
metdlica e preencha as cavidades preparadas dentro da base da dentadura. Colo-
gue a dentadura e peca ao paciente para morder completamente. Espere até que a
resina esteja completamente estabelecida.

Obs.: A pressdo oclusal excessiva durante o tempo de mordida pode causar recuo
do tecido contra a base da sobredentadura e contribuir para o deslocamento e
desgaste prematuro dos caps plastico de retencao.

Verifique se ha espacos vazios e, se necessario, adicione pequenas quantidades de
resina acrilica rosa para garantir que os involucros de metal estejam completa-
mente embutidos na resina. Ao adicionar resina acrilica, coloque sempre a protese
dentdria na boca, totalmente ajustada sob pressdo oclusal. Ajuste e remova o ex-
cesso de resina, se presente ao redor dos invélucros de metal.

Remova todos os anéis de silicone dos pilares LOCKIT. Remova o Cap de poli-
merizacdo LOCKIT (preto) do Cap de titdnio com caixa metdlica usando a
Dispositivo de montagem para LOCKIT (MT-LOCI10): solte a ferramenta de re-
mog¢do dando 3 voltas completas no sentido anti-horario, até que haja uma
lacuna visivel. Insira a ponta no conjunto de Cap com caixa metdlica e empur-
re diretamente para a parte inferior Cap plastico de retencéo. Incline a ferra-
menta de forma que a borda afiada da ponta engate no Cap plastico de reten-
cdo e puxe-o para fora do compartimento de metal.

Para soltar o Cap plastico de retencdo do Dispositivo de montagem para
LOCKIT, aponte a ferramenta para baixo e aperte a ferramenta de remo¢do no
sentido horario de volta no Dispositivo de montagem para LOCKIT .
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Selecione os Caps Plastico de Retencdo conforme os graus de divergéncia. Reco-
menda-se comecar usando o Cap Plastico de Retengcdo menos retentor para a
primeira tentativa do paciente.

Separe o Dispositivo de montagem para LOCKIT e use a ferramenta de para co-
locar os Caps Plastico de retencdo selecionados nos Caps de Titanio com caixa
metalica vazios.

Encaixe a sobredentadura no lugar e certifique-se de que cada Cap Plas-
tico de retencao esta totalmente encaixado em cada pilar e verifique a
oclusdo. Instrua o paciente sobre como remover e inserir a sobredentadu-
ra corretamente para evitar o desgaste dos pilares e dos Caps Plastico de
retencdo. Se a retencao for insuficiente, remova os Caps Plasticos e substi-
tua-o com o préximo nivel de retencdo. Os pacientes devem ser instruidos
a manter uma higiene oral adequada diariamente.

Visitas de acompanhamento sdo recomendadas em intervalos de 6 em
6 meses para avaliacado de higiene e funcdo. Os Caps plastico de reten-
cdo requerem substituicdo periddica. O invervalo depende de varios
fatores, tais como: inclinacdo relativa dos implantes, habitos gerais de
saude e higiene do paciente. Os pilares devem ser reajustados nas visi-
tas de acompanhamento, de acordo com as especificacdes de torque
descritas acima. A falha em reajustar os pilares pode levar ao afrouxa-
mento do parafuso e a fratura do pilar.

Para maiores informacdes e instrucdes detalhadas dos métodos protéticos e laboratoriais, favor referenciar as instru-
cdes do passo a passo em: www.mis-implants.com.
- Procedimentos recomendados pela MIS ndo podem substituir o julgamento e experiéncia do profissional cirurgido.

ADVERTENCIAS

USO EXCLUSIVAMENTE PROFISSIONAL. NAO ESTERIL.
ESTERILIZE SEMPRE ANTES DE UTILIZA-LOS.

FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO.

- Os componentes do Kit LOCKIT, sao dispositivos de uso unico e ndo devem ser reutilizados ou reesterilizados.

- O reprocessamento pode causar perda de caracteristicas mecanicas, quimicas e / ou bioldgicas. A reutilizacdo pode
causar contaminacado cruzada.

- O uso de componentes ndo estéreis pode causar infeccdo de tecidos ou doencas infecciosas.

- Informacdes de seguranca de Ressonancia Magnética: os sistemas de implantes dentais MIS ndo foram avaliados
guanto a seguranca e compatibilidade no ambiente de Ressonancia Magnética. Eles ndo foram testados para aqueci-
mento, migracdo ou artefato de imagem no ambiente de RM. A seguranca dos sistemas de implantes dentais MIS no
ambiente de RM é desconhecida. A varredura de um paciente que possui este dispositivo pode resultar em lesdes no
paciente.

- Procedimentos recomendados pela MIS ndo podem substituir o julgamento e a experiéncia profissional do cirurgido.
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- 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 instituicao 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.

- O descarte deverad seguir a regulamentacao de Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude
conforme estabelecido na RDC 222/2018.

PRECAUCOES

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

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.

e 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.

* Atencédo especial deve ser dada aos pacientes que apresentam fatores locais ou sistémicos que possam interferir no
processo de cicatrizacdo dos ossos, do tecido mole ou processo de osseointegracdo (por exemplo: fumar cigarros,
ma higiene oral, diabetes descompensadas, radioterapia oro-facial, terapia com esterdides, infeccdo no osso vizinho).
« Recomenda-se precaucdo especial em pacientes que recebem terapia com bifosfonatos.

¢ Os dentistas certificados que utilizam os produtos da MIS Implants Technologies Ltd. sdo responsaveis por determi-
nar quando é adequada a troca do produto ou nao, para o paciente e a circunstancia.

* 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 nao sejam engolidos ou aspirados pelos
pacientes.

e Solucao de limpeza ou desinfetante ndo deve conter nenhum dos ingredientes: acidos organicos ou acidos minerais,
lixiviantes fortes, solventes organicos (por exemplo: acetona, éter, hexano, benzeno), agentes oxidantes (por exemplo:
perdxidos), halogénios (cloro, iodo, bromo) ou hidrocarbonetos aromaticos halogenados.

* Restauracdes cimentadas - é importante remover totalmente o excesso de cimento. Residuos de cimento irdo com-
prometer o sucesso a longo prazo da restauracao e do implante.

¢ O bruxismo desgasta os pilares e pode reduzir a longevidade dos Caps Plastico de Retencao.

¢ O uso de um unico implante com divergéncia superior a 20 graus da linha vertical ndo é recomendado.

¢ Se o pilar for submetido a condi¢cdes de carregamento inadequadas, pode haver um risco potencial de fadiga do
metal e quebra.

« Evite usar cremes dentais abrasivos. Particulas grossas em pastas de dente abrasivas podem arranhar as superficies
dos pilares ou da sobredentadura e causar o acumulo de placa.

* Ndo mergulhe a sobredentadura em lixivia ou qualquer produto de limpeza ndo concebido para a limpeza de proteses.
« Mesmo em solucdes de limpeza de proteses, como Kukident, POLIDENT, Efferdent, etc., limite a imersao da sobre-
dentadura em até 30 minutos.

* Nao mergulhe a sobredentadura em dgua por mais de 30 minutos.

* Evite pegar nos pilares com palitos ou outros objetos estranhos.

* N&o coma sem a sobredentadura colocada.

¢ Nao lave a sobredentadura na maquina de lavar louca.

¢ As insercdes dos Caps Plasticos de retencao estdo sujeitos a desgaste como parte do uso normal e podem precisar
ser substituidos de vez em quando.
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CONTRAINDICAGOES

e Hipersensibilidade do paciente a componentes especificos dos pilares.

 Estabilidade primaria/longo prazo insuficiente.

* Ndo use em pacientes que requerem restauracdes com correcao de angulacdo de mais de 20 ° em relacdo ao eixo
do implante.

¢ Nao é apropriado onde uma conexao totalmente rigida é necessaria.

EFEITOS ADVERSOS
Desconhecidos.

INSTRUGCOES DE LIMPEZA E ESTERILIZAGAO

Esterilizar todos os produtos antes do primeiro uso e depois de cada uso seguindo as instrucdes desta instrucdo de uso.

1. INSTRUCOES DE LIMPEZA PARA OS PILARES LOCKIT

Procedimento de Limpeza:

O dispositivo é entregue nao estéril.

Limpeza e desinfeccdo efetivas sdo requerimentos obrigatdrios para esterilizacdo efetiva.

Limpe com agua corrente enquanto escova as superficies internas e externas com escovas apropriadas. Desinfec¢ao:

e A utilizacdo de desinfetantes de alto nivel como, Cidex OPA (ASP) é recomendada para desinfeccdo dos produtos,
de preferéncia em banho ultrassénico;

¢ Enxague o pilar completamente em dgua altamente purificada pelo menos trés vezes.

ESTERILIZACAO A VAPOR:

¢ Use um procedimento de esterilizacdo validado de acordo com a ISO 17665.

¢ Insira o pilar limpo em uma bolsa de esterilizacdo de grau médico de uso Unico. Esterilize a vapor em autoclave, usan-
do uma das seguintes condi¢des recomendadas. Nao exceda a temperatura especifica recomendada:

Ciclo Temperatura Tempo exposicdo Tempo secagem
Deslocamento 135°C/275°F 10 minutos 30 minutos
gravitacional

Pré-vacuum 132°C/270°F 4 minutos 20 minutos

2. INSTRL'JC(SES DE DESINFECGAO PARA CAP DE TITANIO COM CAIXA METALICA LOCKIT,
CAPS PLASTICO DE RETENCAQ, CAP DE POLIMERIZACAO LOCKIT , ANEL DE SILICONE PARA
POLIMERIZAGCAO E DISCO PLASTICO PARA BALL ATTACHMENT.

Os dispositivos sdo fornecidos ndo estéreis e devem ser desinfetados antes do uso.

DESINFECCAO

* Mergulhe os componentes completamente, eliminando bolsas de ar, em um desinfetante de alto nivel de acordo com
as instrucdes de uso, como solucdo CIDEX OPA (ASP) por no minimo 12 minutos a 20 ° C ou superior, para destruir
todos os microorganismos patogénicos.

« Remova o componente da solucdo desinfetante.

* Enxdgue abundantemente com agua esterilizada altamente purificada.

* Um enxague final com uma solucdo de alcool 70% pode ser usado para acelerar o processo de secagem.
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¢ Seque completamente e imediatamente use ou sele em uma bolsa limpa para minimizar a recontaminacao.

Instrucdes recomendadas para Anel de silicone para polimerizacdao e Disco plastico para ball attachment:

¢ Adicione etapas adicionais de lavagem dentro de uma maquina de lavar ultrassdnica: coloque em um copo cheio
de agua esterilizada altamente purificada e deixe operar por 5 minutos, substitua a dgua por solucdo de alcool 70% e
deixe operar por 5 minutos.

¢ Use apenas autoclaves que atendam aos requisitos da EN 13060, EN 285.

e Para procedimentos de limpeza automatizados, use uma lavadora desinfectora aprovada de acordo com a norma EN
ISO 15883.

ATENCAO: Para sua propria seguranca, use equipamento de protecao individual (luvas, dculos, mascara).

3. LIMPEZA E MANUTENGCAO (PACIENTE)

Da mesma forma que os dentes naturais, a placa dentaria pode se formar na superficie da sobredentadura ou dos
pilares. Portanto, a manutencdo adequada é vital para a longevidade a longo prazo da sobredentadura retida pelo
implante.

Instrua o paciente a remover a sobredentadura diariamente e siga o protocolo abaixo:

* Remova a sobredentadura, aplique um creme dental ndo abrasivo em uma escova de cerdas macias e limpe comple-
tamente todas as superficies da sobredentadura. Lave bem com agua corrente.

¢ Limpe a sobredentadura com um pano seco e limpo antes de reutiliza-la. Permitir secagem adicional ao ar quando
possivel.

e Apligue um creme dental n&o abrasivo em uma escova de cerdas macias e limpe bem os pilares apds a remog¢do da
sobredentadura e lave com dgua corrente.

¢ Além disso, instrua o paciente a manter consultas de acompanhamento para manutencdo da higiene e avaliacdo da
funcao de fixacdo.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

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

LEGENDA ADICIONAL

As Instrucdes de Uso do produto devem ser consultadas através do nosso buldrio eletrénico
disponivel em: bulario.dentsplysirona.com.br/U/MPB-UILOC.pdf . E disponibilizada a orientacdo para
obtencdo da versao cor- respondente no rétulo do produto. A versdo impressa podera ser solicitada
a empresa sem custos adicionais (inclusive de envio) através do nosso Servico de Atendimento ao
Consumidor (SAC) 0800 771 2226.
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