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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. FAMILIA PILAR DE IMPRESSAO PRESS-FIT MOLDEIRA FECHADA

NOME TECNICO

Transferente de Moldagem

INDICACAO DE USO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Os pilares de impressdo sdo destinados para uso na fabricacdo de um modelo de gesso para simular a localizagcdo
dos implantes na boca do paciente e para auxiliar o técnico de laboratdrio na fabricacdo de um suporte adequado as
necessidades do paciente.

Os pilares de impressdo sdo compativeis com os Implantes do Sistema C1 e V3 (ambos de conexdo cbnica) e com
Implantes do Sistema Lance (hexdgono externo), todos fabricados pela MIS Implants Technologies. Os pilares de im-
pressao objeto deste cadastro ndo possuem compatibilidade com sistemas de implantes de outros fabricantes.

MODELOS COMERCIAIS

CS-PF375 - Pilar de impressao Press-Fit moldeira fechada, SP; CW-PF500 - Pilar de impressédo Press-Fit moldeira fe-
chada, WP; CN-PF330 - Pilar de impressao Press-Fit C1 moldeira fechada 2,8x16mm NP; VN-PF340 - Pilar de impressao
V3 moldeira fechada 4,8x15,6mm NP; EW-PF500 - Pilar de impressao Press-Fit moldeira fechada, WP; ED-PF410 - Pilar
de impressao Press-Fit moldeira fechada, SP

MATERIAIS

Os pilares de impressao Press-Fit Moldeira Fechada s&o fabricados em Liga de Titanio (Ti6Al4V ELI), em conformidade
com a norma ASTM F136.

EMBALAGEM

O pilar de impressao PRESS-FIT Moldeira Fechada apresenta 1 item embalado em uma bolsa de plastico. 10 embala-
gens de plastico sdo embaladas dentro de uma caixa de papelado.

2. FAMILIA DE COPING DE IMPRESSAO NAO ESTERIL DE TITANIO E POM

NOME TECNICO
Transferente de Moldagem

INDICACAO DE USO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Os copings de impressdo sdo destinados para uso na fabricacdo de um modelo de gesso para simular a localizagcdo
dos implantes na boca do paciente e para auxiliar o técnico de laboratdrio na fabricacdo de um suporte adequado as
necessidades do paciente.

Os copings de impressao sdo compativeis com os sistemas de implantes fabricados pela MIS Implants Technologies.
Os copings de impressao fabricados pela MIS Implants Technologies ndo tem compatibilidade com implantes de ou-
tros fabricantes.
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MODELOS COMERCIAIS

EW-IT300 - Coping de impressao moldeira fechada WP; ED-IT300 - Coping de impressao moldeira fechada; CW-
-IT300 - Coping de impressao Cl moldeira fechada, WP; CN-IT300 - Coping de impressdo C1 moldeira fechada, NP;
VN-IC400 - Coping de impressao V3 moldeira fechada, NP; CS-IT300 - Coping de impressdao C1 moldeira fechada, SP;
EN-IT300 - Coping de impressao moldeira fechada, NP.

MATERIAIS

Os copings de impressao sdo fabricados em Liga de Titanio (Ti6Al4V ELI) em conformidade com a norma ASTM F136
e Poliacetal (POM) em conformidade com a norma ASTM [1855-00.

EMBALAGEM

Cada item é acondicionando isoladamente em bolsa plastica. Dez bolsas plasticas sdo embaladas em uma caixa de
papel cartdo.

3. FAMILIA DE COPING DE IMPRESSAO NAO ESTERIL DE POM

NOME TECNICO

Transferente de Moldagem

INDICACAO DE USO E PRINCIiPIO DE FUNCIONAMENTO
Os copings de impressao sdo destinados para uso na fabricacdo de um modelo de gesso para simular a localizacao
dos implantes na boca do paciente e para auxiliar o técnico de laboratdrio na fabricacdo de um suporte adequado as
necessidades do paciente.

MODELOS COMERCIAIS

MD-IC800 - Coping de Impressdo 8mm, SP; MM-MTP53 - Coping de Impressao Plastico; MN-IC600 - Coping de Impres-
sdo plastico 4.2x8mm NP; MW-IC800 - Coping de Impressdo 8mm WP; MK-NLCK - Coping de impressao, NP; MK-SLCK
Coping de impressao, SP; MK-WLCK - Coping de impressao, WP.

MATERIAIS

Os copings de impressao sao fabricados em Poliacetal (POM) em conformidade com a norma ASTM [1855-00.

EMBALAGEM

Cada item é acondicionando isoladamente em bolsa plastica. Dez bolsas plasticas sdo embaladas em uma caixa de
papel cartdo.

4. FAMILIA DE COPING DE IMPRESSAO PARA CONEXAO DE PILARES NAO ESTERIL

NOME TECNICO

Transferente de Moldagem
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INDICACAO DE USO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Os copings de impressdo sdo destinados para uso na fabricacdo de um modelo de gesso para simular a localizacdo
dos implantes na boca do paciente e para auxiliar o técnico de laboratério na fabricacdo de um suporte adequado as
necessidades do paciente.

Os copings de impressdo MM-I0O107, MM-IO007 e MM-ICO08 destinam-se ao uso com o Sistema de Implantes Cl e V3,
enguanto os modelos MU-IT480 e MU-10480 se destinam ao uso com todos os Sistemas de Implantes fabricados pela
MIS Implants Technologies (implantes de conexdo cbnica, hexdgono externo e hexdgono interno). O fabricante nédo
indica o uso dos copings de impressdo com sistemas de implantes de outros fabricantes.

MODELOS COMERCIAIS

MM-IOI07 - 1 unidade do Coping de Impressdo antirotacional moldeira aberta para pilar Connect com 1 unidade do
Pino guia curto para coping de impressdo moldeira aberta e 1 unidade do Pino guia longo para coping de impressédo
moldeira aberta; MM-IO007 - 1 unidade do coping de impressdo rotacional moldeira aberta para pilar Connect com
1 unidade do Pino guia curto para coping de impressdo moldeira aberta e 1 unidade do Pino guia longo para coping
de impressdo mol- deira aberta; MM-ICO08 - Coping de impressdo moldeira fechada para pilar Connect; MU-IT480 -
Coping de impressdo moldeira fechada Multi Unit com 1 unidade do Pino Guia moldeira fechada Multi Unit; MU-10480
- Coping de impressao moldeira aberta Multi Unit com 1 unidade do Pino Guia moldeira aberta Multi Unit e 1 unidade
do Pino Guia moldeira aberta comprimento de 20mm Multi Unit.

MATERIAIS

O coping de impressao é fabricado a partir de Liga de Titanio (Ti6Al4V ELI), em conformidade com a norma interna-
cional ASTM F136.

EMBALAGEM

Os copings de impressao apresentam-se embalados individualmente em uma bolsa de plastico; 10 (dez) embalagens
de plastico sdo acondicionadas dentro de uma caixa de papeldo.

5. FAMILIA DE COPING DE IMPRESSAO NAO ESTERIL DE TITANIO E ACO INOXIDAVEL

NOME TECNICO

Transferente de Moldagem

INDICACAO DE USO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Os Copings de Impressdo Nao Estéril de Titdnio e Aco inoxidavel sdo moldeiras fechadas, e sdo indicados para uso na
fabricacdo de um modelo de gesso para simular a posicdo dos implantes na boca do paciente, auxiliando o técnico de
laboratdrio na fabricacdo de um suporte adequado as necessidades do paciente.

O coping de impressdo é compativel ao sistema de Implantes Lance fabricado pela MIS Implants Technologies. O
coping de Impressao fabricado pela MIS Implants Technologies ndo tem compatibilidade com implantes de outros
fabricantes.

MODELOS COMERCIAIS

ED-IT100 - Coping de impressdo moldeira fechada; EW-IT100 - Coping de impressdo moldeira fechada, WP; EN-IT100
Coping de impressdo moldeira fechada, NP.
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MATERIAIS

O coping de impressédo é fabricado em aco inoxidavel em conformidade com a norma ASTM F899 e os pinos guias que
o compdem sdo fabricados em liga de titanio (Ti6Al4V) em conformidade com a norma ASTM F136.

EMBALAGEM

O coping de impressao € acondicionado unitariamente em bolsa plastica. Dez bolsas plasticas sdo embaladas em uma
caixa de papel cartédo.

6. FAMILIA COPINGS DE IMPRESSAO DE LIGA DE TITANIO

NOME TECNICO

Transferente de Moldagem

INDICACAO DE USO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O COPING DE IMPRESSAO DE LIGA DE TITANIO é destinado & fabricacdo de um modelo de gesso que simula a po-
sicdo dos implantes na boca do paciente, auxiliando o técnico de laboratdrio na fabricacdo de um suporte adequado
as necessidades do paciente.

O coping de impressdo proporciona ao protético visibilidade da posicdo do implante para confec¢do dos componen-
tes protéticos.

Os copings de impressdo sdo compativeis aos sistemas de Implantes fabricados pela MIS Implants Technologies. Os
copings de impressdo fabricados pela MIS Implants Technologies ndo tem compatibilidade com implantes de outros
fabricantes.

MODELOS COMERCIAIS

VN-IC405 - Coping de impressdo V3 moldeira fechada 3,9x15mm NP; CS-1C481 - Coping de impressdo CM moldeira fe-
chada 4,5x1Tmm SP; CS-1C485 -Coping de impressdo CM moldeira aberta 3,75x15mm SP; CN-IC401 - Coping de impres-
sdo C1 moldeira fechada 3,9x1Tmm NP; VN-IC401 -Coping de impressado V3 moldeira fechada 4x11mm NP; CN-1C405 -
Coping de impressado C1 moldeira fechada 3,9x15mm NP; CW-I0500 -Coping de impressdo C1 moldeira aberta 5x1Tmm
WP; CS-10375 -Coping de impressdo CM moldeira aberta 3,75x11mm SP; CN-10330 -Coping de impressao C1 moldeira
aberta 3,3x1Tmm NP; VN-10401 -Coping de impressdo V3 moldeira aberta 3,3x1Tmm NP; ED-10410 - Coping de impres-
sdo moldeira aberta; CW-IC551 -Coping de impressdo C1 moldeira fechada 4,5x1Tmm WP; CW-IC555 - Coping de im-
pressdo C1 moldeira fechada 4,5x15mm WP; CS-10485 -Coping de impressdao CM moldeira aberta 3,75x15mm SP; CN-
|0405 -Coping de impressado C1 moldeira aberta 3,3x15mm NP; VN-10405 - Coping de impressdo V3 moldeira aberta
4x15mm NP; CW-10555 - Coping de impressdo C1 moldeira aberta 5x15mm WP; VN-I0335 -Coping de impressao V3
moldeira aberta 2,8x15mm NP; CN-10331 - Coping de impressdo C1 moldeira aberta 2,8x11mm NP; VN-10331 - Coping
de impressdo V3 moldeira aberta 3,3x1Tmm NP; CN-10335 -Coping de impressdo Cl moldeira aberta 2,8x15mm NP; CS-
-10391 -Coping de impressdo CM moldeira aberta 3,2x11mm SP; CS-10395 -Coping de impressdo CM moldeira aberta
3,2x15mm SP; CW-10501 -Coping de impressao Cl1 moldeira aberta 4,Ix1Tmm, WP; CW-10505 - Coping de impresséo Cl1
moldeira aberta 4,1x15mm WP; EW-I0500 - Coping de impressao moldeira aberta, WP; EN-10340 - Coping de impres-
sdo moldeira aberta, NP; MM-IC0O57 - Coping de impressdo moldeira fechada CONNECT @5.7; MM-IO057 - Coping de
impressdo moldeira aberta rotacional CONNECT @5.7; MM-10157 - Coping de impressdo moldeira aberta antirotacional
CONNECT @5.7; MM-IC040 - Coping de impressdo moldeira fechada CONNECT @4; MM-10040 - Coping de impressao
moldeira aberta rotacional CONNECT @4; MM-I0140 - Coping de impressdo moldeira aberta antirotacional CONNECT
@4; MM-LOCI1 - Coping de impressdo para pilar LOCKIT.
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MATERIAIS

O COPING DE IMPRESSAO DE LIGA DE TITANIO é fabricado a partir de liga de titanio (Ti-6Al-4V ELI) em conformi-
dade com a norma ASTM F136.

EMBALAGEM

Os componentes da FAMILIA COPINGS DE IMPRESSAO DE LIGA DE TITANIO apresentam-se embalados individual-
mente em uma bolsa de plastico de poliestireno (embalagem primaria). Apds a embalagem primaria, 10 unidades do
produto sdo acondicionadas em caixa tipo papeldo (embalagem secundaria).

Os modelos a seguir sao disponibilizados com 1 unidade do coping + 1 unidade do pino: VN-IC405; CS-1C481; CS-
-1C485; CN-1C401; VN-1C401; CN-IC405; CW-10500; CS-10375; CN-10330; VN-10401; ED-10410; CW-IC551; CW-IC555;
CS-10485; CN-10405; VN-10405; CW-I0555; VN-I0335; CN-10331; VN-10331; CN-10335; CS--10391; CS-10395; CW-
-10501; CW-10505; EW-10500. EN-10340.

Os modelos a seguir sao disponibilizados com 1 unidade do coping: MM-IC057; MM-IC040.

Os modelos a seguir sao disponibilizados com 1 unidade do coping + 2 unidades dos pinos: MM-IO057; MM-10I157;
MM-10040; MM-I0140.

O modelo MM-LOCI1 é disponibilizado em quatro (04) unidades que sdo acondicionadas em uma capsula composta
de K-Resin® KRO1. A cépsula é embalada em uma bolsa de PET/PE. Cinco (05) bolsas sdo embaladas em uma caixa de
papeldo a base de Invercote G.

7. INFORMACOES SOBRE TODOS PRODUTOS

PASSO A PASSO

Copings de Impressdo sdo utilizados para moldagem odontoldgica. Esta moldagem pode ocorrer de duas formas:
moldeira fechada ou moldeira aberta.

Coping de impressao moldeira fechada
e Conecte o coping de impressdo de moldeira fechada no implante através do pino guia utilizando a chave hexagonal*.

¢

e Apligue o material de impressdo em torno do coping de impressdo, encha a moldeira com material de impressao e faca
a impressao.

N

.

>
i

¢

* Uma vez que o material esteja solidificado, remova a moldeira da boca do paciente. Desaparafuse o pino guia e remo-
va o coping de impressdo. Fixe o coping de impressao no andlogo do implante e aperte o conjunto com o pino guia*.

3
>
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Posicione o conjunto de transferente-andlogo na moldeira, dentro da depressao formada no material de impres-
sdo no interior da moldeira , na exata orientacdo ditada pelo design exclusivo do coping de impressdo; uma vez
gue a impressao esteja colocada corretamente, um clique sera sentido.

o

Prepare o modelo de gesso. Depois que o modelo de gesso secar, o andlogo é fixado. O coping de impressdo po-
dera ser liberado através da remoc¢do do pino guia.

Proceda com a fabricacdo da coroa utilizando o procedimento padrao.

Coping de impressao moldeira aberta

Coloque o coping de impressao no implante de modo que o hexdgono esteja totalmente encaixado (sentado).
Anexe o coping de impressao ao implante pelo pino guia utilizando a chave hexagonal*.

Apligue o material de impressdo no pilar de impressdo, encha a bandeja com material de impressdo e faca a im-
pressao.

Antes de remover a bandeja, é essencial que o pino guia seja completamente liberado do implante. Depois de sol-
tar o pino guia, remova a moldeira de impressdo da boca do paciente. O hexdgono do coping de impressao deve
ser visivel. O hexagono deve estar limpo de qualquer material de impressao.

Anexe o andlogo de implante ao coping de impressdo enroscando-o no pino guia*.
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¢ Aimpressao final é feita em modelo de gesso. Quando o gesso se ajusta, o coping de impressdo pode ser liberado

removendo-se o pino guia.

e Proceda com a fabricacdo da coroa utilizando procedimento padré&o.

(*Consulte MPB-UIPRO para maiores informacdes)

ADVERTENCIAS

e Fabricante recomenda uso Unico.

¢ Produtos de uso unico ndo devem ser reutilizados. Reprocessamento pode causar perda de caracteristicas meca-
nicas, quimicas e/ou bioldgicas. A reutilizacdo pode causar contaminacdo cruzada.

e A utilizacdo de componentes ndo estéreis pode levar a infec¢cao de tecidos ou doengas infecciosas.

« Informacdes de seguranca para ressonancia magnética: atencdo: para o sistema de implantes da MIS ndo foram
avaliadas quanto a seguranca e compatibilidade no ambiente de ressonancia magnética. Ele ndo foi testado para
aguecimento, migracdo ou artefato de imagem no ambiente de ressonadncia magnética. A seguranca dos sistemas
de implantes dentais MIS no ambiente de ressonancia magnética é desconhecida. A digitalizacdo de um paciente
gue contenha este dispositivo pode resultar em lesdo ao mesmo.

e Falta de treinamento adequado do praticante, conhecimento e experiéncia sdo considerados os principais fatores
de risco para a saude do paciente e para o sucesso do implante. Portanto, nenhum procedimento de colocacéo de
implante deve ser realizado sem treinamento prévio por uma instituicdo certificada.

PRECAUCOES

e Déficits pré-operatorios de tecidos duros ou de tecidos moles podem produzir um resultado estético comprome-
tido ou angulacdo dos implantes desfavoraveis

e Para garantir o tratamento a longo prazo, é aconselhavel fornecer um acompanhamento regular abrangente ao
paciente apods 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

* Atencéo 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 osseointegracdo (por exemplo fumar ci-
garros, ma higiene oral, diabetes descompensada, radioterapia orofacial, terapia com esteroides, infeccdo no osso
vizinho).

e 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 deter-
minar quando € adequado a troca do produto ou ndo para o paciente e a circunstancia.

e N&o exceder torque de 30Ncm no aperto dos pilares protéticos 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.

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

EFEITOS ADVERSOS

Desconhecidos.

INSTRUCOES DE LIMPEZA E ESTERILIZACAO

PRODUTO NAO ESTERIL.
Realizar a limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo conforme as instrucdes a seguir.

Instrucdes de Limpeza e Esterilizacdo para os Pilares de Impressao e Copings de Impressao

Procedimento de Limpeza:

 Aplique Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburgo) 2% em todas as superficies e esfregue com uma es-
cova de nylon de cerdas macias até que toda a sujeira e/ou detritos visiveis sejam removidos.

« Lave o pilar/coping em &gua corrente limpa.

. Lave o pilar/coping em banho ultrassénico com nova solucdo de limpeza (5ml/L (0,5%) Neodisher® MediClean
forte) a 40°C por dez minutos.

e Enxague sob dgua corrente limpa até que todos os vestigios de solucdo de limpeza sejam removidos de todas as
superficies, inclusive o(s) canal(is) interno(s).

»  Seque o pilar/coping ao ar seco utilizando lencos descartaveis limpos e sem fiapos.

e Esterilizacdo a vapor:

* Inserir o pilar/coping limpo e em um pacote de esterilizacdo de grau médico de uso Unico. Esterilizar a vapor em
autoclave, utilizando uma das condi¢cdes recomendas a seguir:

Tipo de ciclo Temperatura LT d'e _exposu;ao ERES c!e_ secagem
(minimo) (minimo)

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

por gravidade

Pré-vacuo 132°C / 270°F 4 min 20 min

Instrucdes de Desinfeccao para os Coping de Impressédo de POM:

*  Mergulhe o(s) componente(s) completamente, eliminando bolsas de ar, em um desinfetante de alto nivel conforme
instrucdes de uso, como solugdo CIDEX OPA (ASP) por no minimo 12 minutos a 20°C ou superior, para destruir
todos 0os microrganismos patogénicos.

*  Remova o(s) componente(s) da solucdo desinfetante. Enxague bem com dgua estéril altamente purificada confor-
me especificado nas instrucdes de uso do desinfetante - Instrucdes de enxague.

e Por fim, enxdgue com uma solucdo de alcool 70%.

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

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

O produto deve ser armazenado em local seco, na embalagem original, mantido em temperatura ambiente e ndo deve
ser exposto diretamente a luz solar. A armazenagem incorreta pode influenciar nas caracteristicas do dispositivo le-
vando a falhas.
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Instrucdes de Uso

MODO DE DESCARTE

O descarte devera seguir a regulamentacdo de Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude

conforme estabelecido na RDC 222/2018.

Registro ANVISA n® 80196880372 - FAMILIA DE COPING DE IMPRESSAO NAO ESTERIL DE TITANIO E POM
Registro ANVISA n2 80196880400 - FAMILIA DE COPING DE IMPRESSAO NAO ESTERIL DE POM

Registro ANVISA n2 80196880402 - FAMILIA PILAR DE IMPRESSAO PRESS-FIT MOLDEIRA FECHADA

Registro ANVISA n2 80196880403 - FAMILIA DE COPING DE IMPRESSAO PARA CONEXAO DE PILARES NAO

ESTERIL

Registro ANVISA n2 80196880404 - FAMILIA COPINGS DE IMPRESSAO DE LIGA DE TITANIO
Registro ANVISA n2 80196880406 - FAMILIA DE COPING DE IMPRESSAO NAO ESTERIL DE TITANIO E ACO

INOXIDAVEL

LEGENDA ADICIONAL

REF Numero do catalogo
[Lot] | codigo do lote
A NTa pstén!
d Fobricante
& Cuitdhady, consultur ducurmentos ussociodos

Ndo reulilicor

T Aanlenha seco

Manter longe da luz tolar

As Instrucdes de Uso do produto devem ser consultadas através do nosso buldrio eletrénico disponi-
[ vel em: bulario.dentsplysirona.com.br/U/MPB-UIPIC.pdf.

1 ATENCAO: Verifique a correlacdo da versao 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 (somente no Brasil) ou pelo e-mail atendimento@dentsplysirona.com.
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