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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 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 (os implantes ndo sao objetos deste cadastro). Para tanto, deve ser utilizado
apenas por profissionais devidamente qualificados e com conhecimento especifico na drea odonto-cirdrgica.
Os INSTRUMENTAIS presentes na FAMILIA DE INSTRUMENTAIS DE ACO INOXIDAVEL COM CONEXAO A EQUIPA-
MENTOS sdo artigos invasivos cirurgicamente de uso transitério, reutilizaveis, esterilizaveis, possuem conex&o a equi-
pamento, projetados e desenvolvidos com alta qualidade e, por isso, sdo praticos, de facil manuseio e com caracte-
risticas especificas que contribuem positivamente no processo cirdrgico. Além disso, sdo produzidos com precisao
e em conformidade com orientacdes, padrdes e regulamentacdes aplicaveis ao processo produtivo e ao produto.
ADAPTADORES (MT-SMOO05; MT-SMKQ09; MT-LMKO09; MT-LMO0O05): sdo utilizados para apertar o pilar ao implante com
um parafuso protético.
« CHAVES DE INSERCAO: s&o utilizadas para entregar o implante de sua embalagem e colocé-los no local de im-
plantacéo.
« EXTENSOR DE BROCA: é utilizada quando a geometria do contra-angulo impede o uso de toda a extensao da
broca.
« CHAVE DE MOTOR: chaves para insercdo de um parafuso protético através de um canal de parafuso angulado.
e CHAVE MULTI-UNIT: sdo para transmitir torque em dire¢cdo ao parafuso incorporado no Multi-Unit, a fim de apertar
o Multi-Unit para o implante.
« PERFURADOR DE TECIDO: é utilizada em cirurgias sem retalho.
« REGULADOR sé&o utilizados para achatar o rebordo alveolar.
« PERFURADOR OSSEOQ: utilizado para fresamento dos ossos em torno de implantes inclinados.
« BROCA DE FINALIZACAO E BROCA HELICOIDAL: s&o utilizadas em cirurgias orais reconstrutivas para perfurar ou
cortar a mandibula superior ou inferior, para preparar o 0sso para a colocagcdo de um implante.
* BROCA COUNTERSINK: sao utilizados para ampliar a area crestal da osteotomia ao perfurar os ossos densos tipo
Te 2.
« BROCA DE MARCACAO INICIAL: sdo utilizadas para criar um ponto de referéncia no centro da aresta e marcar o
local para perfuracao adicional.
« BROCA MGUIDE: sao projetadas para serem utilizadas somente em cirurgias guiadas com o guia cirdrgico MGUIDE
e encaixam na guia para o funcionamento correto.
« BROCA PILOTO: sdo as primeiras brocas invasivas usadas para a preparacao de um local de implantacao.
« BROCA DE MARCACAO: permitem a visualizacdo da posicdo real do implante no final do procedimento de per-
furacao.
« CHAVE DE INSERCAO LONGA CONNECT PARA MOTOR: indicada para insercdo do pilar CONNECT.

MODELOS COMERCIAIS

MT-LMOO5 - Adaptador hexagonal longo para motor 0.05 polegadas; MT-LMKO9 - Adaptador de chave longa para
motor 0.09mm; MT-SMOO5 - Adaptador hexagonal curto para motor 0.05 polegadas; MT-SMKO09 - Adaptador de cha-
ve curta para motor 0.9mm; CG-GMNI10 - Chave de insercdo de motor MGUIDE, C1, NP; CG-GMS10 - Chave de insercao
de motor MGUIDE, conexdo cdnica, SP; CG-GMWI10 - Chave de insercdo de motor MGUIDE, conexao cbnica, WP; MT-
-DEOOT1 - Extensor de broca; CT-NLI10 - Chave de insercao longa, conexdo cbénica, NP; CG-NMN10 - Chave de insercao
estreita de motor, C1, NP; CG-NMS10 - Chave de insercdo estreita de motor, conexao cdnica, SP; CT-NLM30 - Chave de
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insercao longa V3 para motor, NP; CT-NSI10 - Chave de insercd&o curta para catraca, conexdo cdnica, NP; CT-NSM30 -
Chave de insercao curta V3 para motor, NP; CT-SLI10 - Chave de insercdo longa, conexao conica, SP; CT-SLM30 - Chave
de insercao longa V3 para motor, SP; CT-SSM30 - Chave de insercdo curta V3 para motor, SP; CT-WLIT0 - Chave de
insercao longa, conexao cbénica, WP; CT-WSI10 - Chave de insercdo longa de catraca, conexdo cdnica, WP; MT-HLI20
- Chave de insercdo longa de catraca, HE; MT-HSI20 - Chave de inser¢cao curta, HE; VG-GMNI10 - Chave de insercao
de motor MGUIDE, V3, NP; VG-NMN10 - Chave de insercao estreita de motor, V3, NP; MT-MMKO7 - Chave curta Mul-
ti-Unit para motor; MT-ELM10 - Chave de motor longa para canal de parafuso angular; MT-ESM10 - Chave de motor
curta para canal de parafuso angu- lar; MT-MMK15 - Chave longa Multi-Unit para motor; MT-MUML2 - Chave longa de
motor Multi-Unit; MT-MUMS2 - Chave curta de motor Multi-Unit; MG-NTP40 - Perfurador estreito de tecido MGUIDE @
4mm; MG-TP047 - Perfurador de tecido MGUIDE @ 4.7mm; MG-TPO55 - Perfurador de tecido MGUIDE @ 5.5mm; MT-
-TP420 - Perfurador de tecido para implan- tes @ 4.2mm; MT-TP500 - Perfurador de tecido; CG-D0833 - Broca MGUIDE
3,3mmx8mm; CG-D0839 - Broca MGUIDE 3,9mmx8mm; CG-D0843 - Broca MGUIDE 4,3mmx8mm; CG-D0850 - 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 - Broca MGUIDE 3,9mmx13mm; CG-D1343 - Broca
MGUIDE 4,3mmx13mm; CG-D1350 - Bro- ca MGUIDE 5mmx13mm; CG-N0O833 - Broca MGUIDE 3,3mmx8mm, NP; CG-
NO839 - Broca MGUIDE 3,9mmx8mm, NP; CG-N1033 - Broca MGUIDE 3,3mmx10mm, NP; CG-N1039 - Broca MGUIDE
3,9mmx10mm, NP; CG-N1133 - Broca MGUI- DE 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; CT-P2406 - Broca pi-
loto 2,4mmx2mmx6mm; CT-P2408 - Broca piloto 2,4mmx2mmx8mm; CT-P2410 - Broca piloto 2,4mmx2mmx10mm;
CT-P2411 - Broca piloto 2,4mmx2mmx11,5mm; CT- P2413 - Broca piloto 2,4mmx2mmx13mm; CT-P2416 - Broca pilo-
to 2,4mmx2mmx16mm; CT-TDC30 - Broca helicoidal escalonada 3mmx2,4mm, irrigacdo externa (vermelha); CT-T-
DC35 - Broca helicoidal escalonada 3,5mmx3mm, irrigacdo externa (azul); CT-TDC40 - Broca helicoidal escalonada
4mmx3,5mm, irrigacao externa (verde); CT-TDC45 - Broca heli- coidal 4,5mmx4mm, irrigacdo externa; MG-BM047
- Regulador ésseo MGUIDE @4,7mm; MG-BMO55 - Regulador ésseo MGUIDE @5,5mm; MG-D0624 - Broca piloto MGUI-
DE 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 2,4mmx13mm; MG-DFP20 - Broca
MGUIDE para pino de fixagcdo, @2mm; MG-N0624 - Broca piloto es- treita MGUIDE 2,4mmx6mm; MG-N0824 - Broca
piloto estreita MGUIDE 2,4mmx8mm; MG-N1024 - Broca piloto estrei- ta MGUIDE 2,4mmx10mm; MG-N1124 - Broca
piloto estreita MGUIDE 2,4mmx11,5mm; MG-N1324 - Broca piloto estreita MGUIDE 2,4mmx13mm; MG-NBM40 - Regula-
dor ésseo estreito MGUIDE @4mm; MG-P0624 - Broca piloto universal MGUIDE 2,4mmx6mm; MG-P0824 - Broca piloto
universal MGUIDE 2,4mmx8mm; MG-P1024 - Broca piloto universal MGUIDE 2,4mmx10mm; MG-P1124 - Broca piloto
universal MGUIDE 2,4mmx11,5mm; MG-P1324 - Broca piloto universal MGUIDE 2,4mmx13mm; MG-PBM24 - Regulador
osseo piloto universal MGUIDE 2.40 mm; MT-CD310 - Broca de fina- lizacdo 3,Jmm; MT-CD365 - Broca de finalizacao
3,65mm; MT-CD410 - Broca de finalizacdo 4,imm; MT-CD490 - Broca de finalizacdo 4,9mm; MT-CS410 - Countersink
4,1mm; MT-CSN33 - Countersink NP; MT-GDN33 - Countersink SP; MT- -GDN5O0 - Countersink WP; MT-P2416 - Broca
piloto 2,4mmx16mm; MT-PD440 - Broca de marcacdo 4mm; MT-PDM24 - Broca de marcacdo 2,4mm; MT-SMD10 - Bro-
ca lang¢a; MT-TDN19 - Broca esférica 1,9mm; MT-TDN20 - Broca piloto 2mm irrigacao externa; MT-C2416 - Broca Piloto
2,4Ammx1emm; MT-HLI10 - Chave de insercdo longa para contra-an- gulo; MT-HSI10 - Chave de insercdo curta para con-
tra-angulo; MT-MLM30 - Chave de insercao longa para motor, NP; MT-MSM30 - Chave de insercdo curta para motor,
NP; MT-CLM21 - Chave de inser¢cao longa CONNECT para motor.

MATERIAIS

Os instrumentais de aco inoxidavel com conexdao a equipamento sao fabricados em Aco Inoxidavel, em conformidade
com a ASTM F899.

EMBALAGEM

Cada item é acondicionado 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
papeldo.
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PASSO A PASSO

Os Instrumentais de Aco Inoxidavel com Conexdo a Equipamentos sdo dispositivos auxiliares empregados em proce-
dimento cirdrgico para colocacdo dos implantes fabricados pela MIS Implants Technologies conforme indicacdo de
uso prevista acima.

O profissional deve seguir as instru¢cdes de utilizacdo de cada produto, conforme descrito nos itens “Indicacdo de Uso
e Principio de Funcionamento”.

2. 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 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-cirdrgica.
Os INSTRUMENTAIS presentes na FAMILIA DE INSTRUMENTAIS DE LIGA DE TITANIO SEM CONEXAO A EQUIPA-
MENTOS sé&o produtos invasivos cirurgicamente de uso transitorio, reutilizaveis, esterilizaveis, ndo possuem conexao a
equipamento, projetados e desenvolvidos com alta qualidade e, por isso, sdo praticos, de facil manuseio e com carac-
teristicas especificas que contribuem positivamente no processo cirurgico. Além disso, sdo produzidos com precisdo e
em conformidade com orientacdes, padrdes e regulamentacdes aplicaveis ao processo produtivo e ao produto.
Todos os instrumentos apresentam uma funcdo especifica, conforme descrito a seguir:
» Parafuso de ancoragem: sdo usados em cirurgias guiadas. Os parafusos sdo inseridos através das guias cirdrgicas
e fixados ao 0sso para estabilizar a guia quando necessario.
* Pino de fixacdo € usado em cirurgia guiada. O pino é inserido através da guia cirdrgica e fixado ao osso para esta-
bilizar a guia quando necessario.
* Medidor de profundidade: é usado para auxiliar na estimativa da profundidade de perfuracdo da osteotomia du-
rante o procedimento de preparacdo do local do implante dentario.
» Extrator de pilar: Remover o pilar preso no implante.
* Indicador de posicdo do implante conexdo coénica: indicar a posi¢cdo do implante.
* Indicador de posicdo do implante hexdgono externo: indicar a posicdo do implante.
» Chave de insercdo de anilha MGUIDE: utilizada para inser¢cdo da anilha no guia cirurgico.
* Medidor de profundidade para broca: as brocas sdo inseridas neste instrumento, a fim de determinar qual compri-
mento de broca usar.
* Chave de catraca: a chave de catraca € um instrumento monobloco, usado para colocacdo de implantes e para-
fusos de aperto ou afrouxamento.
* Pino guia para coping de impressao: Utilizado para guiar o coping de impressao* no implante.
e Catraca com torquimetro: Sdo usadas para transmitir um torque em uma Unica direcdo.

(*Consulte MPB-UIPIC para maiores informacdes).

MODELOS COMERCIAIS

Apresentacdo comercial disponivel em 1 unidade: CG-NTASO - Parafuso de ancoragem estreito MGUIDE, SP ; CG-

-NTAST1 - Parafuso plano de ancoragem estreito MGUIDE, SP ; CG-TAS55 - Parafuso de ancoragem MGUIDE, SP ; CT-B-
TC24 - Medidor de Profundidade 2,4mm ; CT-BTC30 - Medidor de Profundidade 3mm; CT-BTC35 - Medidor de Profun-
didade 3,5mm; CT-BTC40 - Medidor de Profundidade 4mm; CT-BTC45 - Medidor de Profundidade 4,5mm; CT-NDIO1
- Indicador de direcdo, NP; CT-SDIO1 - Indicador de direcdo, SP; CT-WDIO1 - Indicador de direcdo, WP ; MG-DLG55
- Medidor de profundidade para broca MGUIDE @5.5mm; MG-PTASO - Parafuso de ancoragem universal MGUIDE @
2.40mm; MG-SI455 - Chave de insercdo de anilha MGUIDE 5,5x4mm; MG-TAS55 - Parafuso de ancoragem MGUIDE
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5,5mm; MG-TAS56 - Parafuso de ancoragem plano MGUIDE @5,5mm ; MT-BTL31 - Medidor de Profundidade cdnico
3,J0mm; MT-BTL36 - Medidor de Profundidade cénico 3,65mm; MT-BTL41 - Medidor de Profundidade cbnico 4,10mm;
MT-BTL49 - Medidor de Profundidade cdnico 4,90mm; MT-BTT24 - Medidor de Profundidade 2,4mm; MT-

-BTT28 - Medidor de Profundidade 2,8mm; MT-BTT32 - Medidor de Profundidade 3,2mm; MT-BTT35 - Medidor de Pro-
fundidade 3,5mm; MT-BTT38 - Medidor de Profundidade 3,8mm; MT-BTT40 - Medidor de Profundidade 4mm;
MT-BTT45 - Medidor de Profundidade 4,5mm; MT-BTT50 - Medidor de Profundidade 5mm; MT-BTT55 - Medidor de
Profundidade 5,5mm; MT-IE160 - Extrator de pilar com conexao interna, NP ; MT-RE160 - Extrator interno de pilar, NP;
MT-RE172 - Extrator interno de pilar; MT-RIO30 - Chave de catraca; VN-DI340 - Indicador de direcdo de implante V3,
NP; MG-NLG40 - Medidor de profundidade para broca estreita MGUIDE @4mm; MN-GO160 - Pino guia para coping de
impressao* hexagono interno NP; MT-RTO70 - Catraca com torquimetro; ED-DIOOT1 - Indicador de direcdo de implante
hexagono externo; MG-FP0O20 - Parafuso de ancoragem MGUIDE dia. 2mm.

(*Consulte MPB-UIPIC para maiores informacdes).

MATERIAIS

Os Instrumentais de Liga de Titanio sem Conexdo a Equipamentos sdo fabricados em Liga de Titanio (Ti6Al4V ELD),
em conformidade com a norma ASTM F136.

EMBALAGEM

Os instrumentais sdo embalados individualmente em um tubo plastico de poliestireno com tampa de polipropileno
(embalagem primaria) e acondicionados em caixa tipo papelao (embalagem secundaria). Posteriormente, cinco caixas
de um mesmo item sdo acondicionadas e embaladas juntas em uma capa de papelado.

PASSO A PASSO

¢ Os Instrumentais de Liga de Titadnio sem Conexao a Equipamentos sdo dispositivos auxiliares empregados em
proce- dimento cirdrgico para colocacdo dos implantes fabricados pela MIS Implants Technologies conforme indi-
cacao de uso prevista acima.

e O profissional deve seguir as instrucdes de utilizacdo de cada produto, conforme descrito nos itens “Indicacdo de
Uso e Principio de Funcionamento”.

3. FAMILIA DE INSTRUMENTAIS DE AGO INOXIDAVEL SEM CONEXAO A EQUIPAMENTOS

NOME TECNICO

Instrumentos Cirdrgicos Odontoldgicos

INDICACAO DE USO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Os Instrumentais de Aco Inoxidavel sem Conexdo a Equipamentos destinam-se a preparacdo dos procedimentos de
colocacédo de implantes fabricados pela MIS Implants Technologies.
Todos os instrumentais possuem principio de funcionamento especificos que contribuem com o procedimento cirdr-
gico de colocacao do implante.
Todos os componentes apresentam indicacdo de uso e principio de funcionamento 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 insercédo.

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

e 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.
e Chave de catraca para canal de parafuso angular: Indicado para insercdo do parafuso protético por meio de dire-
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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. Elas permitem uma transmissdo de torque em direcdo ao parafuso
incorporado no pilar, para apertar o pilar ao implante.

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

e Chave de méo e catraca: Colocacao dos implantes no local de insercdo através da aplicacdo de torque.

e Chave de insercdo: sdo usadas para o transporte do implante de sua embalagem até o local de implantacao. Elas
sdo encaixadas 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.

» Chave para coping de impressdo moldeira fechada*: Instrumento para apertar / abrir o coping de impressdo para
moldeira fechada.

e Chave manual: Aplicacdo manual do torque.

e Chave Multi unit: Sdo usadas para apertar o pilar ao implante. Elas sdo encaixadas a um instrumento de aciona-
mento de torque, como uma chave de torque. Elas 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.

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

e 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 sdo instrumentos utilizados para
realizar a instalacdo do implante de Hexagono Externo e devem ser utilizadas com o auxilio da catraca.

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

« Extensor de broca MGUIDE. E um extensor de broca para o kit guiado, sendo usado para auxiliar no ajuste de um
pilar a um implante quando ha restricdes de espaco. Caso ndo haja espaco suficiente na boca do paciente 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.

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

(*Consulte MPB-UIPIC para maiores informacdes).

MODELOS COMERCIAIS

MT-RDL30 - Chave hexagonal longa para uso manual e catraca 0,05 polegadas; MT-RDM30 - Chave hexagonal ex- tra
curta; MT-RDS30 - Chave hexagonal curta para uso manual e catraca 0,05 polegadas; MT-RA480 - Catraca para adap-
tador hexagonal; MT-SHATO - Chave manual conexdo quadrada; MT-RDE30 - Chave hexagonal extra longa; 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-GDMOT - Sonda gengival 2/4/6/8mm; MT-RMR10
- Chave longa de mao e catraca; MT-IT100 - Chave para coping de impressdo moldeira fechada*; MT-HWOOT1 - Chave ma-
nual; MT-HDL30 - Chave hexagonal longa; MT-HTS10 - Chave de fenda hexagonal para laboratdrio; MT- MULO2 - Chave
Multi Unit longa; MT-HK100 - Chave hexagonal para parafuso de cobertura de implante HE; MT-RI040

- Catraca com torguimetro; MT-MURO2 - Chave angulada Multi Unit; MT-MURL2 - Chave longa de catraca Multi Unit;
MT-MURS2 - Chave curta de catraca Multi Unit; MT-NLR20 - Chave sextavada longa de catraca, NP; MT-NSR20 - Chav
CG-SCRWO 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 insercdao curta, NP; MT-CLR21 - Chave de inser- ¢cdo
longa CONNECT para catraca; MT-CSR21 - Chave de inser¢cdo 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.

Acessério: MT-LOCT - Anilha de suporte para pilar Lockit

* o MPR-1J|D nara maigres informacge

@1
MATERIAIS
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Os instrumentais sdo fabricados em Aco Inoxidavel, em conformidade com a norma ASTM F899.
O acessorio MT-LOCT1 é fabricado em Polissulfona.

EMBALAGEM

Cada item é embalado 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 papelao.

Para a chave de insercao MGUIDE (CG-SCRWO) sao disponibilizadas 3 unidades por embalagem.

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.

PASSO A PASSO

Os Instrumentais de Aco Inoxidavel sem Conexdo a Equipamento sdo dispositivos auxiliares empregados em procedi-
mento cirdrgico para colocacdo dos implantes fabricados pela MIS Implants Technologies conforme indicacdo de uso
prevista acima.

O profissional deve seguir as instrucdes de utilizacdo de cada produto, conforme descrito no item “Indicacdo de Uso
e Principio de Funcionamento”.

4. FAMILIA DE SCAN POST

NOME TECNICO

Componentes para Protese Dentaria

INDICACAO DE USO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO
SCAN POST ¢ indicado para o escaneamento intraoral ou para scanner de mesa (extraoral), com a finalidade de deter-
minar precisamente o posicionamento da restauracdo. A colocacdo do scan post na plataforma do implante ou pilar
proporciona um posicionamento preciso da conexao, necessario para a restauracao.

MODELOS COMERCIAIS

MM-SP104 Scan post antirotacional 10 mm para pilar connect didm. 4mm - Parte: Parafuso técnico para pilar CON-
NECT; MM-SP100 - Scan post para pilar connect 10 mm - Parte: Parafuso de scan post para pilar connect 10mm; MU-
-SP102 - Scan post Multi Unit - Parte: Parafuso de scan post multi-unit; CN-SP102 - Scan Post Alt. 10 NP - Parte: Parafu-
so de scan post Alt. 10 NP; CS-SP102 - Scan Post Alt. 10 SP - Parte: Parafuso de scan post Alt. 10 SP; VN-SP102 - Scan
Post Alt. 10 NP - Parte: Parafuso de scan post Alt. 10 NP; CW- SP102 - Scan Post Alt. 10 WP - Parte: Parafuso de scan
post Alt. 10 WP; ED-SP102 - Scan post hex. ext., SP - Parte: Parafuso de transferéncia; EN-SP102 - Scan post hex. ext.,
NP - Parte: Parafuso protético hexdagono externo, NP plataforma estreita; EW-SP102 - Scan post hex. ext., WP - Parte:
Parafuso de transferéncia.

MATERIAIS

Os componentes que compdem o SCAN POST sédo fabricados a partir de liga de titanio (Ti6Al4V ELI) em conformida-
de com a norma internacional ASTM F136

EMBALAGEM
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O SCAN POST é composto por O1 unidade de scan post e O1 unidade do seu respectivo parafuso que se apresentam
embalados em uma caixa de plastico de poliestireno (embalagem primaria) e acondicionados em caixa tipo papeldo
(embalagem secunddria) de 5 unidades.

PASSO A PASSO

O SCAN POST oferece excelente qualidade de superficie, permitindo facil escaneamento e geometria exclusiva. Eles
apresentam superficies planas e bem definidas para facil colocacdo e étima precisdao. Nenhuma pulverizacdo ou pré-
-escaneamento é necessaria. Adequado para escaneamento intraoral e laboratorial (extraoral).

Os modelos de Scan Post sdo compativeis com os implantes e componentes protéticos fabricados pela MIS Implants
Technologies. Os modelos comerciais variam de acordo com o implante ou componente protético que serdo fixados
o Scan Post.

Técnica de CAD / CAM: escaneamento intraoral ou extraoral do scan post diretamente conectado ao implante ou ao
analogo de implante, respectivamente.

1. Escaneamento:

- Selecione a plataforma apropriada de acordo com as marcacdes do scan post.

- Limpe o implante, o scan post ou a area da plataforma do analogo.

Intraoral - fixe o scan post firmemente em cada plataforma. Aperte o parafuso a 20 Ncm. Execute o escaneamento de
acordo com as instrucdes do fabricante do scanner oral para escanear e capturar todos os dados necessarios.
Extraoral - fixe o scan post firmemente em cada analogo. Realize o escaneamento do modelo com o scan post.

- Ndo ha necessidade de tratamento especial pré-escaneamento.

As informacdes obtidas no escaneamento sdo subsidios para o planejamento da restauracdo dentaria.

5. KIT DE SCAN POST, CONEXAO CONICA

NOME TECNICO

Transferente de Moldagem

INDICACAO DE USO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Os pilares de implantes dentdrios destinam-se a serem utilizados na mandibula ou makxilar, utilizados para apoiar as
substituicdes de dentes, a fim de restabelecer a fungcdo mastigatodria. Pilares em combinacdo com implantes enddsseos
de dois estagios sdo usados como base para ancorar as substituicdes dentdrias em ambos os maxilares.

Os componentes do KIT DE SCAN POST, CONEXAO CONICA destinam-se ao uso no sistema de colocacdo dos im-
plantes Cle V3.

O kit de Scan post contém 3 Scan posts para cada plataforma, pré-montados com o parafuso apropriado, sendo que:
O Scan post é um pilar para escaneamento intraoral e de mesa. A colocacdo do Scan post na plataforma do implante
ou pilar proporciona um posicionamento preciso da conexdo, necessario para o projeto de restauracdo.

O parafuso protético fixa o pilar ao implante ou o Scan post ao implante / analogo.

A caixa para instrumentais protéticos € indicada para armazenamento dos componentes do Kit de Scan Post, Conexao
Cobnica, podendo ser utilizada durante o processo de esterilizacdo, uma vez que a caixa para instrumentais contém
uma bandeja que apresenta furos nos quais sdo inseridos TODOS os componentes que compdem o Kit.

MODELOS COMERCIAIS

O Kit de Scan Post, Conexdo Cbénica (MK-0057) é composto por 1 unidade de cada item a seguir: CN-SP102A - Scan
post alt 10 NP; CS-SP102A - Scan post alt 10 SP; CW-SP102A - Scan post alt 10 WP; VN-SP102A - Scan Post VN; MU-S-
P102A - Scan post Multi Unit; MN-SO160A - Parafuso protético hexagonal interno NP; MD-S0220A - Parafuso protético
hexagonal interno; MU-SPSOT1A - Parafuso de Scan post Multi Unit; KP-O178A - Caixa para instrumentais com bandeja.
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MATERIAL

Os componentes do Kit Scan Post sdo fabricados a partir de Liga de Titanio (Ti6Al4V ELI), em conformidade com a
norma internacional ASTM F136, Aco Inoxidavel em conformidade com a ASTM F899 e Poliamida em conformidade
com a ASTM F2145.

EMBALAGEM

O Kit de Scan Post, Conex&do Cdnica é fornecido na forma NAO ESTERIL, acondicionados em caixa de papel de alta
gramatura. A bandeja de metal apresenta furos nos quais sdo inseridos TODOS os instrumentais que compdem o Kit.
O kit apresenta 3 unidades de scan post para cada modelo. Cada modelo de scan post apresenta uma unidade do
parafuso protético.

PASSO A PASSO

Os componentes do KIT SCAN POST oferecem excelente qualidade de superficie, permitindo facil escaneamento e
geometria exclusiva. Eles apresentam superficies planas e bem definidas para facil colocacdo e étima precisdo. Nenhu-
ma pulverizacdo ou pré-escaneamento é necessaria. Adequado para escaneamento intraoral e laboratorial (extraoral).
Os modelos de Scan Post sdo compativeis com os implantes e componentes protéticos fabricados pela MIS Implants
Technologies. Os modelos comerciais variam de acordo com o implante ou componente protético, que serdo fixados
ao Scan Post.
Técnica de CAD / CAM: escaneamento intraoral ou extraoral do scan post diretamente conectado ao implante ou ao
andlogo de implante, respectivamente.
. Escaneamento:
* Selecione a plataforma apropriada de acordo com as marcacdes do scan post.
e Limpe o implante, o scan post ou a drea da plataforma do andlogo.
* Intraoral - fixe o scan post firmemente em cada plataforma. Aperte o parafuso a 20 Ncm. Execute o escaneamento
de acordo com as instrucdes do fabricante do scanner oral para escanear e capturar todos os dados necessarios.
» Extraoral - fixe o scan post firmemente em cada andlogo. Realize o escaneamento do modelo com o scan post.
* N&o hd necessidade de tratamento especial pré-escaneamento.
* As informacdes obtidas no escaneamento sdo subsidios para o planejamento da restauracdo dentaria.
* Para maiores informacdes e instrucdes detalhadas dos métodos protéticos e laboratoriais, favor referenciar as
instrucdes do passo a passo em: www.mis-implants.com.
* Procedimentos recomendados pela MIS Implants Technologies ndo podem substituir o julgamento e experiéncia
do profissional cirurgido.

—_

6. KIT PROTETICO

NOME TECNICO

Instrumentos Cirurgicos Odontologicos

INDICACAO DE USO E PRINCIiPIO DE FUNCIONAMENTO

O KIT PROTETICO é um conjunto de ferramentas indicado para realizacdo de procedimentos de implantodontia, aten-
dendo ao técnico profissional.

Os componentes do KIT MK-0039 destinam-se ao uso no sistema de colocacdo de todos os sistemas de implantes MIS
(objeto de peticdes separadas).

Abaixo a indicacdo de uso para cada componente do KIT PROTETICO:

Catracas e Chaves de catraca sdo usadas para aplicacdo manual de torque para colocacdo de implante e aperto ou
afrouxamento dos parafusos.

Extrator de pilar € usado para gerar uma forca axial através da parte interna do pescoco do implante, a fim de remover
um pilar preso no implante. O extrator de pilar envolve a rosca interna do pilar préximo a adrea de conexdo do implan-
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te-pilar.

Chaves hexagonais / chaves de fenda / adaptadores / chaves sdo usados para apertar os pilares dos implantes. Eles
sdo equipados com uma conexao designada para dirigir um instrumento de torcdo, assim como uma unidade motora
ou uma chave de torque. Eles permitem uma tor¢cao de transmissdo de torque em direcdo ao parafuso incorporado no
pilar para apertar o pilar ao implante.

Chave manual universal é usada como uma unidade de fixacdo no laboratdério dental. Ela é equipada com um mecanis-
mo de pinca designado para garantir a fixacdo adequada de adaptadores/brocas.

Analogo de implante é destinado para uso com acionador manual universal.

Adaptador hexagonal para motor sdo usados para apertar um pilar a um implante com um parafuso protético e tém
uma conexao com um motor em uma extremidade e com um parafuso protético na outra extremidade.

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.

Ferramenta de insercdo para OT Equator é usada para a insercdo e remocao de tampas e clipes de retencdo em uma
protese total.

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

A caixa para ferramentas prostéticas auxilia no procedimento da cirurgia guiada e contém uma bandeja que apresenta
furos nos quais sdo inseridos TODOS os instrumentais que compdem o Kit.

MODELOS COMERCIAIS

O Kit Protético (MK-0039) é composto por 1 unidade de cada item descrito a seguir: MT-RB225A - Chave de ativacao
do Pilar Bola; MT-RDL30OA - Chave hexagonal longa para uso manual e catraca 0,05 polegadas; MT-RDS30A - Chave
hexagonal curta para uso manual e catraca 0,05 polegadas; MT-RE172A - Extrator interno de pilar; MT-LMOO5A - Adap-
tador hexagonal longo para motor de 0,05 polegadas; MT-MUML2A - Chave longa de motor Multi Unit; MT-RIO40A
- Catraca com torquimetro; MT-SMOO5A - Adaptador hexagonal curto para motor 0,05 polegadas; MT-UHDO9A -
Chave manual universal; MT-USOO2A - Analogo de implante SP de hexagono interno para chave manual universal;
MT-UWOO2A - Andlogo de implante WP de hexdgono interno para chave manual universal; MT-UNOO2A - Andlogo de
implante NP de hexagono interno para chave manual universal; CT-UNOOTA - Analogo de implante NP para chave ma-
nual universal; CT-USOOT1A - Andlogo de implante SP para chave manual universal; CT-UWOO1A - Andlogo de implante
WP para chave manual universal; MT-RE160A - Extrator interno de pilar, NP; MT-URATOA - Adaptador de catraca para
chave manual universal; MT-ELR10A - Chave de catraca longa para canal de parafuso angular; MT-MURL2A - Chave
longa de catraca Multi Unit; KP-O083 - Caixa para ferramentas prostéticas; MT-LOCIOAA - Dispositivo de montagem
para Lockit; MT-RSD19A - Chave de catraca Lockit, curta; MT-RSD24A - Chave de catraca Lockit, longa; ET-ITOO2A -
Ferramenta de insercao para OT Equator; MT-LOCI1 - Anilha de suporte para pilar Lockit.

MATERIAIS

A matéria-prima empregada na fabricacdo do KIT PROTETICO estd em conformidade com normas técnicas de padr&o
internacional a fim de garantir a seguranca e qualidade dos produtos. Desta maneira os componentes sao fabricados
a partir de Aco Inoxidavel em conformidade com a ASTM F899, Liga de Titanio em conformidade com a ASTM F136-
13, Polissulfona e Poliamida em conformidade com a ISO 527, enquanto a bandeja é fabricada em Polifenilsulfona em
conformidade com a ISO 527.

EMBALAGEM

O KIT PROTETICO é fornecido na forma NAO ESTERIL, acondicionado em caixa de papel de alta gramatura. A bandeja
do kit apresenta furos nos quais sao inseridos TODOS os instrumentais que compde o Kit.
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PASSO A PASSO

O KIT PROTETICO é um conjunto de ferramentas indicado para realizacdo de procedimentos de implantodontia, aten-
dendo ao profissional.

Procedimentos recomendados pela MIS ndo podem substituir o julgamento e a experiéncia profissional do cirurgido.
O profissional deve seguir as instrucdes de utilizacdo de cada produto.

7. INFORMACOES SOBRE TODOS PRODUTOS

ADVERTENCIAS

USO EXCLUSIVAMENTE PROFISSIONAL.

NAO ESTERIL.

PRODUTO REUTILIZAVEL.

ESTERILIZE SEMPRE ANTES DE UTILIZA-LOS.

¢ 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. Eles ndo foram testados
para aquecimento, migracao ou artefato de imagem no ambiente de Ressonancia Magnética. A seguranca dos sis-
temas 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.

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

e 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.

ATENCAO: Instrumentos de corte devem ser utilizados para um méaximo de 30 usos. Inspecionar as brocas antes de
usar e substitua se danificadas ou sem brilho.

ATENCAOQO: 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 trefinas:
Assegure uma irrigacao suficiente da broca. Minimizar o trauma ao 0sso e ao tecido circundante aumenta o potencial
de osseointegracdo bem-sucedida.

PRECAUCOES

« Déficits pré-operatorios de tecidos duros ou de tecidos moles podem produzir um resultado estético comprometido
ou angulacdo 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.

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

¢ Solucao de limpeza ou desinfetante ndo deve conter nenhum dos ingredientes: dcidos 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.

CONTRAINDICAGOES

As contraindicacdes costumeiras na cirurgia oral com outros materiais de implantes devem ser observadas. Elas in-
cluem pacientes que tomam corticoesteroides ou anticonvulsivantes e aquelas que recebem radiacdo de outras te-
rapias com imunossupressores. Pacientes com valores normais de ureia, creatinina ou calcio sérico, pacientes com
diabetes, doencas cardiovasculares, hipertensdo acima de 170/110mmHg, fraturas osteopordticas por esmagamento,
doencas respiratodrias, tireoide ou paratireoide, devem ser excluidos assim como pacientes com diagnodstico de ma-
lignidade durante os ultimos cinco anos e aqueles com aumento nodular, sensibilidade ou um nddulo inexplicavel na
cabeca ou pescogo. Os procedimentos de implante ndo devem ser realizados em pacientes com processo osteolitico
ativo, inflamatdrio ou infeccioso no local do implante. A seguir a lista de contraindicacdes:

* Doenca debilitante ou descontrolada;

* Hemofilia, granulocitopenia ou outros problemas sanguineos, uso de esteroides, antibidticos profilaticos, diabete

fragil;
e Sindrome de Ehler-Danlos;
* Osteoradionecrose, faléncia renal, transplante de 6rgdo, terapia com anticoagulante, hipersensibilidade idiopatica,
displasia fibrosa, enterite regional,

* Falta de treinamento adequado do paciente;

* Condicdes, doencas, ou tratamento que comprometa severamente a cura, exemplo, terapia com radiacao;

* Paciente com baixa motivacao;

* Doencas psiquidtricas que interfiram no entendimento do paciente e cumprimento dos procedimentos necessarios;

* Expectativas irrealistas dos pacientes;

» Estabilidade primaria / de longo prazo insuficiente;

* Incapacidade do paciente em gerenciamento da higiene oral;

* Pacientes com hipersensibilidade a componentes especificos.

EFEITOS ADVERSOS

Desconhecidos.

INSTRUGCOES DE LIMPEZA E ESTERILIZAGAO

Instrucdes de Desinfeccdo para a anilha de suporte do pilar Lockit:

¢ Mergulhe o(s) componente(s) completamente, eliminando bolsas de ar, em um desinfetante de alto nivel conforme
instrucdes de uso, como solucdo 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 solucdo desinfetante. Enxdgue bem com agua estéril altamente purificada confor-
me especificado nas instrucdes de uso do desinfetante - Instrucdes de enxague.

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

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

Instrucdes de Limpeza para os Instrumentais
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
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morna por 5 minutos.

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

Enxague sob dgua corrente (pelo menos, durante 1 minuto).

Cologue os instrumentos num kit, suporte ou bandeja para evitar qualquer contato entre eles durante o préoximo
procedimento de limpeza.

Procedimento de limpeza:

* A pré-limpeza manual é necessdria para garantir uma limpeza mecanica eficiente. Lavadoras desinfetantes ade-
qguadas, bem como agentes de limpeza e neutralizacdo, devem ser usados para limpeza automatizada. As instru-
cdes 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
desinfeccao térmica (AO > 3000).

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

* Lavadora desinfetante, Miele Professional PG 8593

* Programa de limpeza VARIO-TD

e Pré-lavagem com agua fria: 4 min

e - Limpeza: 10 min a 55°C

* - Neutralizacdo: 6 min

¢ Enxdague intermediario com agua fria: 3 min

* Desinfeccdo térmica: 5 min a > 90°C (A0 > 3000)

e - Secagem: 30 min

* Agente de limpeza: Neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburgo.

* Agente de neutralizacdo: 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:
mergulhe 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

e Antes da esterilizacdo, 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.

e Verifigue os componentes correspondentes para montagem e funcionalidade adequadas.

* Verifigue se os produtos com partes moveis estdo funcionando corretamente.

* Verifigue a integridade dos componentes pré-montados.

» Descarte os produtos defeituosos.

ESTERILIZACAO

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

¢ Cologue 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 esterilizacdo 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.
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Instrucdes de Uso

Tipo de ciclo Temperatura Lo d,e .exposn;ao ESIES 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

CONDIGCOES 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.

MODO DE DESCARTE

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

Registro ANVISA n® 80196880359 - FAMILIA DE INSTRUMENTAIS DE LIGA DE TITANIO SEM CONEXAO A EQUI-

PAMENTOS

Registro ANVISA n® 80196880364 - FAMILIA DE INSTRUMENTAIS DE ACO INOXIDAVEL SEM CONEXAO A

EQUIPAMENTOS

Registro ANVISA n¢ 80196880366 - FAMILIA DE INSTRUMENTAIS DE ACO INOXIDAVEL COM CONEXAO A

EQUIPAMENTO

Registro ANVISA n2 80196880367- KIT PROTETICO
Registro ANVISA n® 80196880371 - FAMILIA DE SCAN POST
Registro ANVISA n® 80196880401 - KIT DE SCAN POST, CONEXAO CONICA

LEGENDA ADICIONAL

Nimero de catélogo

=1
|

Cédigo do lote

Nao estéril

Fabricante

Culdadn, consultar documentos assoclados

T | Manter longe da luz solar

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