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IMPORTANTE:
Esses produtos fazem parte de um conceito geral e sé podem ser usados em conjunto com os produtos originais as-
sociados, de acordo com as instrucdes e recomendacdes da MIS Implants Technologies Ltd

1. KIT CIRURGICO CM

NOME TECNICO

Kit Cirdrgico

INDICACAO DE USO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O KIT CIRURGICO CM oferece instrumentos especificos, ou seja, dispositivos auxiliares empregados em procedi-
mento cirdrgico para colocacdo dos implantes C1 e V3 também fabricados pela MIS Implants Technologies. Para
tanto, deve ser utilizado apenas por profissionais devidamente qualificados e com conhecimento especifico na area
odonto-cirdrgica.

Os INSTRUMENTAIS presentes no KIT CIRURGICO CM s&o artigos invasivos cirurgicamente de uso transitério, reuti-
lizaveis, esterilizaveis, apresentam brocas que possuem conexdo a equipamento.

Os instrumentais apresentam funcdes especificas e possuem a funcionalidade de preparo do local de colocacdo do
implante quando usado em conjunto. Os componentes do KIT CIRURGICO CM destinam-se ao preparo do local de
colocacao do implante, auxiliando durante a insercdo do implante C1 e V3. Todos os instrumentos deste kit possuem
mecanismos de acdo especificos, que em conjunto, permitem que o procedimento cirudrgico de colocacdo dos im-
plantes seja realizado pelo profissional. As brocas presentes no KIT devem ser acopladas a equipamentos para sua
funcionalidade.

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

Catraca com torquimetro: Chave de torgue usada para garantir um torqgue em uma Unica direcao.

Medidor de profundidade: E usado para verificacdo de profundidade. Medidores de profundidade s&o utilizados para
auxiliar na estimativa da profundidade de perfuracdo da osteotomia durante o procedimento de preparacdo do local
de implante dentario. Eles sédo colocados manualmente na osteotomia e ndo se conectam a outros instrumentos. O
medidor de profundidade corresponde as dimensdes de uma broca especifica. O medidor é marcado a laser e possui
ranhuras para indicar a profundidade de perfuracdo. A indicacdo de profundidade é obtida visualmente, assistida
pela marcacédo a laser ou usando radiografia, onde as ranhuras sao visiveis.

Brocas helicoidais: Sdo usadas para ampliar a osteotomia. Ndo apresentam comprimentos especificos e possuem
marcacdo a laser para implantes de 6, 8, 10, 11.5, 13 e 16 mm. Sao equipadas com uma borda que permite a conexao
com os stoppers.

Extensor de broca: E uma unidade de extensdo para uma broca odontoldgica conectada a um contra angulo. O
extensor de broca é usado quando a geometria do contra angulo impede o uso do comprimento total da broca.
Extrator de pilar: O extrator é usado para gerar uma forca axial através da parte interna do pescoco do implante, a
fim de remover um pilar preso ao implante.

Chave hexagonal para uso manual e catraca 0,05 polegadas: Sdo usadas para apertar os pilares ao implante. Eles
apresentam uma conexdo que é designada a um instrumento de acionamento de torque, como uma unidade de
motoriza¢do ou uma chave de catraca. Elas permitem uma transmissao de torque em direcdo ao parafuso do pilar
para apertar o pilar ao implante. rocas piloto: S&o as primeiras brocas invasivas usadas para a preparac¢do do local
de instalacdo. Elas estdo disponiveis em cinco comprimentos diferentes: 8, 10, 11.5, 13 e 16mm. As quatros primeiras
apresentam stoppers para simplificar o procedimento de perfuracdo. Brocas de marcacdo: Sdo usadas para criar um
ponto de referéncia no centro da crista éssea e marcar o local para outras perfuracdes. Permite a estimativa visual
do implante inserido em relacdo aos elementos adjacentes. Chave de inserc&o: E usada para transporte do implante
da sua embalagem ao local de implantacdo. Chaves de inser¢cao longas e curtas estdao disponiveis para cada uma das
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plataformas, com uma conexdo de motor ou catraca. Countersink: Sdo usados para aumentar a drea da crista do lo-
cal do implante, evitando a pressao excessiva no pescoc¢o do implante. Sonda de profundidade do local do implante:
Indicador da profundidade da osteotomia. Brocas lanca: S&o usadas para criar um ponto de referéncia no centro da
aresta e marcar o local para perfuracdo. Cuba de aco inoxidavel 31x59,5mm: Local de colocacdo dos instrumentos
apos a utilizacdo pelo profissional. Caixa e Bandeja: Caixa e bandeja para armazenamento dos instrumentais.

MODELOS COMERCIAIS

KIT CIRURGICO CM - MK-TO51 contendo 1 unidade de cada: MT-RTO70A - Catraca com torquimetro, MT-TBOO1A -Cuba
de aco inoxidavel 31x59,5mm , CT-BTC30A - Medidor de Profundidade 3mm , CT-BTC35A - Medidor de Profundidade
3,5mm, CT-BTC40A - Medidor de Profundidade 4mm, CT-BTC24A - Medidor de Profundidade 2,4mm, CT-TDC30A
- Broca helicoidal 3mmx2,4mm, irrigacao externa, CT-TDC35A - Broca helicoidal 3,5mmx3mm, irrigacdo externa, CT-
-TDC40A - Broca helicoidal 4mmx3,5mm, irrigacao externa, MT-DEOOTA - Extensor de broca, MT-RDL30A - Cha-
ve hexagonal longa para uso manual e catraca 0,05 polegadas, CT-P2408A - Broca piloto 2,4mmx2mmx8mm, CT-
-P2410A - Broca piloto 2,4mmx2mmx10mm, CT-P2411A - Broca piloto 2,4mmx2mmx11,5mm, CT-P2413A - Broca piloto
2,4Ammx2mmx13mm, CT-P2416A - Broca piloto 2,4mmx2mmx1emm, CT-NLM30A - Chave de insercdo longa V3 para
motor, NP, CT-NSM30A - Chave de insercdo curta V3 para motor, NP, CT-NLR30OA - Chave de insercdo longa V3 para
catraca, NP, CT-NSR30A - Chave de insercdo curta V3 para catraca, NP, CT-SLM30A - Chave de insercao longa V3
para motor, SP, CT-SSM30A - Chave de insercdo curta V3 para motor, SP, CT-SLR30A - Chave de insercdo longa V3
para catraca, SP, CT-SSR30A - Chave de insercdo curta V3 para catraca, SP, MT-PD440A - Broca de marcacao 4mm,
MT-PDM24A- Broca de marcacdo 2,4mm, MT-SMD10A - Broca lanca, MT-BTI20A - Sonda de profundidade do local
do implante, MT-RE160A - Extrator interno de pilar, NP, MT-RE172A - Extrator interno de pilar, MT-RDS30A - Chave
hexagonal curta para uso manual e catraca 0,05 polegadas, MT-CSN33A - Countersink NP, MT-GDN33A - Countersink
SP, MT-GDN5OA - Countersink WP, CT-NLITOA- Chave de inser¢cdo longa, conexao coénica, NP, CT-NLR10OA - Chave de
insercao longa de catraca, conexao cénica, NP, CT-NSIT0A - Chave de inser¢cao curta, conexao cdnica, NP, CT-NSR10A
- Chave de insercao curta para catraca, conexao conica, NP, CT-SLITOA - Chave de insercdo longa, conexao cbnica, SP,
CT-SLRI1OA - Chave de insercao longa de catraca, conexdo cdnica, SP, CT-SSITOA - Chave de insercao curta, conexao
cbnica, SP, CT-SSR10A - Chave de insercdo curta para catraca, conexao cdnica, SP, CT-WLIT0A - Chave de insercao
longa, conexdo cbébnica, WP, CT-WLRI10A - Chave de insercao longa de catraca, conexdo cbénica, WP, CT-WSI10A - Cha-
ve de insercdo curta, conexdao cdnica, WP, CT-WSR10A - Chave de insercao curta para catraca, conexao cbdnica, WP,
KP-0171A - Caixa e KP-0172A - Bandeja.

MATERIAIS

Os instrumentos do KIT CIRURGICO CM sao fabricados a partir de aco inoxidavel e liga de titanio em conformidade
com as respectivas normas internacionais ASTM F899 e a ASTM F136. A bandeja é fabricada em Polifenilsulfona em
conformidade com a ISO 527.

EMBALAGEM

O KIT CIRURGICO CM é fornecido na forma NAO ESTERIL, acondicionado em embalagem de caixa de papel de alta
gramatura. A bandeja do kit apresenta furos nos quais sdo inseridos TODOS os instrumentais que compdem o Kit.

PASSO A PASSO

Os componentes do KIT CIRURGICO CM devem ser usados em conjunto para a colocacdo dos implantes C1 e V3 fa-
bricados pela MIS Implants Technologies. O profissional deve seguir a instrucdo de uso do produto. A sequéncia de
brocas é um passo importante que garante uma perfuracdo dssea segura e proporciona a angulacao e didmetro ne-
cessarios para colocacdo do implante escolhido. Conforme demonstrado a seguir:
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PROCEDIMENTO PARA PERFURACAO DO SITIO
DE IMPLANTACAO DOS IMPLANTES DO TIPO C1
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PROCEDIMENTO PARA PERFURACAO DO SITIO
DE IMPLANTACAO DOS IMPLANTES DO TIPO V3

@ IMPLANTE SEQUENCIA DE BROCAS A SER SEGUIDA
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2. KIT DE COMPRESSAO OSSEA

NOME TECNICO

Kit Cirdrgico

INDICACAO DE USO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Os compressores dsseos sdo indicados para garantir o aumento da estabilidade primaria de ossos tipo 3 e 4. O pro-
cesso de compressao gradual aplicado nas paredes da osteotomia antes da instalacdo do implante, resulta em um
aumento da densidade dssea ao redor do implante proporcionando assim maior estabilidade primaria. O design unico
dos parafusos de compressdo também permite que eles sejam usados para aumento do seio maxilar. Os parafusos de
compressdo dssea aplicam uma forca vertical para elevar o assoalho do seio permitindo que o material de enxerto seja
colocado no local.
« BROCA LANCA: é utilizada para marcar um ponto de referéncia para outras perfuracoes.
+ CHAVES DE INSERCAO: sdo utilizadas para transporte do implante de sua embalagem ao local de implantacao.
Chaves de insercdo longas e curtas estdo disponiveis para cada plataforma e apresentam conexdo com motor

ou catraca.
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e CHAVES DE CATRACA: sdo utilizadas para transmitir um torque em uma Unica direcao.

+ PARAFUSOS DE COMPRESSAO: sdo utilizados para aumentar o seio maxilar.

« PARAFUSOS CONCAVOS: sao utilizados para aplicacdo de forca com o objetivo de elevar o assoalho do seio.
e Caixa: é utilizada para armazenar os instrumentais.

MODELOS COMERCIAIS

O Kit de Compressdo Ossea (MK-0020) é composto por: MO-CO160A - Parafuso de Compressdo Convexo 1.80-
2.90mm; MO-CO200A - Parafuso de Compressao Convexo 2.30-3.30mm; MO-CO240A - Parafuso de Compressao
Convexo 2.70-3.70mm; MO-CO280A - Parafuso de Compressao Convexo 3.10-4.50mm; MO-SO300A - Parafuso con-
cavo 3mm; MO-SO350A - Parafuso coéncavo 3.50mm; MO-SO400A - Parafuso céncavo 4mm; MT-HLITOA - Chave de
Insercdo Longa; MT-HSIT0A - Chave de Insercao Curta; MT-SMD10A - Broca lan¢a; MT-RIO30A - Chave de catraca;
MT-SRH20A - Chave de Insercdo Curta, HI; MT-LRH20A - Chave de Inser¢cdo Longa para HI; KP-O026A - Caixa de
aco inoxidavel.

MATERIAIS

As matérias-primas empregadas na fabricacdo dos componentes do Kit de Compressdo Ossea s&o:
e Parafusos céncavos, parafusos de compressao convexos, broca lanca e chaves de insercdo: a¢co inoxidavel em
conformidade com a norma ASTM F899.
¢ Chave de catraca: TiAl4V ELI em conformidade com a norma ASTM 136.

EMBALAGEM

Os componentes do Kit de Compressdo Ossea sdo armazenados em caixa fabricada de aco inoxidavel, que é acondi-
cionada em caixa de papel de alta gramatura.

PASSO A PASSO

Os compressores 6sseos sao indicados para garantir o aumento da estabilidade primaria no osso tipo 3 e tipo 4. O
processo de compressao gradual aplicado nas paredes da osteotomia antes da instalacdo do implante, resulta em um
aumento da densidade dssea ao redor do implante, proporcionando assim, maior estabilidade primaria.
Os parafusos de compressao dssea sao inseridos no 0sso, aplicando uma forca vertical para elevar o assoalho do seio
permitindo que o material de enxerto seja colocado no local.

1. Marque com Broca Lancga;

2. Realize a compressdo inicial com o compressor convexo diametro 1.8/2.9mm;

3. Realize a compressdo gradual com o compressor convexo didmetro 2.3/3.3mm:;

4. Insira o implante, finalizando a compressao durante a insercdo, fornecendo maior estabilidade inicial.

3. KIT DE STOPPER DE BROCAS PARA IMPLANTES C1

NOME TECNICO

Kit Cirdrgico
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INDICACAO DE USO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Os componentes do KIT DE STOPPER DE BROCAS PARA IMPLANTES C1 sdo usados para limitar mecanicamente a
perfuracdo da broca cirdrgica e, portanto, a profundidade de perfuracdo do local de instalacdo dos implantes C1 MIS.
Os componentes do KIT DE STOPPER DE BROCAS PARA IMPLANTES C1 sado instalados manualmente e removidos
da broca odontoldgica. Os componentes sdo sinalizados com uma marcacao visual indicando a profundidade de
perfuracao resultante. Para tanto, deve ser utilizado apenas por profissionais devidamente qualificados e com conhe-
cimento especifico na area odonto-cirurgica. Os INSTRUMENTAIS presentes no KIT DE STOPPER DE BROCAS PARA
IMPLANTES C1 s&o artigos invasivos cirurgicamente de uso transitdrio, reutilizaveis, esterilizaveis, ndo possuem cone-
X80 a equipamento, sdo conectados as brocas cirurgicas. Os INSTRUMENTAIS do KIT DE STOPPER DE BROCAS PARA
IMPLANTES C1 sdo conectados as brocas cirdrgicas odontoldgicas para limitacdo da profundidade de perfuracdo da
osteotomia. O instrumental permite a criacdo de um stopper, limitando a profundidade de insercdo da broca cirdrgica
no local de osteotomia.

MODELOS COMERCIAIS DO KIT DE STOPPER DE BROCAS PARA IMPLANTES C1

MK-BCI101 - Kit de stopper de brocas para implantes C1 contendo 1 unidade de cada: MT-S3008A - Stopper para broca
3mmx8mm; MT-S3010A - Stopper para broca 3mmx10mm; MT-S30T11A - Stopper para broca 3mmx11.5mm; MT-S3013A
- Stopper para broca Immx13mm; MT-S3508A - Stopper para broca 3.5mmx8mm; MT-S3510A - Stopper para broca
3.5mmx10mm; MT-S3511A - Stopper para broca 3.5mmx11.5mm; MT-S3513A - Stopper para broca 3.5mmx13mm, KP-B-
COO1A - Bandeja.

MK-CDSO08 - Kit de stopper de brocas para implantes C1 8mm contendo 1 unidade de cada: MT-S3008A - Stopper
para broca 3mmx8mm; MT-S3508A - Stopper para broca 3.5mmx8mm; MT-S4008A - Stopper para broca 4mmx8mm,;
MT-S4508A - Stopper para broca 4.5mmx8mm; MT-S5008A - Stopper para broca 5mmx8mm, KP-CSTO8A - Bandeja.
MK-CDSI10 - Kit de stopper de brocas para implantes C1 10mm contendo 1 unidade de cada: MT-S3010A - Stopper para
broca 3mmx10mm; MT-S3510A - Stopper para broca 3.5mmx10mm; MT-S40100A - Stopper para broca 4mmx10mm;
MT-S4510A - Stopper para broca 4.5mmx10mm; MT-S5010A - Stopper para broca 5mmx10mm; KP-CST10A - Bandeja.
MK-CDST11 - Kit de stopper de brocas para implantes C111,5mm contendo 1 unidade de cada: MT-S3011A - Stopper para
broca 3mmx11.5mm; MT-S3511A - Stopper para broca 3.5mmx11.5mm; MT-S4011A - Stopper para broca 4mmx11.5mm;
MT-S4511A- Stopper para broca 4.5mmx11.5mm; MT-S5011A - Stopper para broca 5mmx11.5mm; KP-CST11A - Bandeja.
MK-CDSI13 - Kit de stopper de brocas para implantes C1 13mm contendo 1 unidade de cada: MT-S3013A - Stopper para
broca 3mmx13mm; MT-S3513A - Stopper para broca 3.5mmx13mm; MT-S4013A - Stopper para broca 4mmx13mm;
MT-S4513A - Stopper para broca 4mmx13mm; MT-S5013A - Stopper para broca 5mmx13mm; KP-CST13A - Bandeja.

MATERIAIS

Os instrumentos e a bandeja do KIT DE STOPPER DE BROCAS PARA IMPLANTES C1 sdo fabricados a partir de aco
inoxidavel, em conformidade com a ASTM F899. A bandeja apresenta um encaixe IN/OUT fabricado de Politetrafluo-
retileno (PTFE) em conformidade com as normas ASTM D1710 e AMS 3656G.

EMBALAGEM

Os KIT DE STOPPER DE BROCAS PARA IMPLANTES C1 s&o fornecidos 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 compdem o Kit.
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PASSO A PASSO

Os instrumentais do KIT DE STOPPER DE BROCAS PARA IMPLANTES C1 sdo utilizados para limitar a profundidade de
perfuracdo da osteotomia dos implantes C1 MIS. Os modelos comerciais estao disponiveis para as brocas de didmetros
de3mm, 3.5mm, 4 mm, 4.5 mm e 5 mm e limitam a perfuracdo da osteotomia nas profundidades de até 8 mm, 10 mm,
11.5mm ou 13 mm. A bandeja do kit apresenta um encaixe “IN/OUT” que permite a montagem (IN) e desmontagem
(OUT), auxiliando a insercdo e retirada do stopper da broca e a escala, para conferir a medicdo.

O Encaixe IN/OUT é feito em 3 etapas:

Inserir a broca no stopper (codificados por cores).

Diametro

Azul B3 mm

Vermelho @35mm

Varde B 4 mm

Branco @45mme @ 5mm

1. Processo IN: Para montagem - Colocar a broca com o stopper no elemento “IN” de teflon e pressionar a broca no
sentido descendente.

2. Verificacdo de profundidade: Utilizar a escala de milimetros presente na bandeja do kit para garantir a profundidade
exata.

3. Processo “OUT”: Para desmontagem - Colocar a broca com o stopper no elemento “OUT” de teflon e empurrar o
stopper no sentido descendente.

4. KIT PERFURADOR OSSEO CONEXAO CONICA

NOME TECNICO

Kit Cirdrgico

INDICACAO DE USO E PRINCIiPIO DE FUNCIONAMENTO

O KIT PERFURADOR OSSEO CONEXAO CONICA é indicado para os casos em que o tecido duro ao redor do implante
obstrui o caminho de insercdo dos componentes protéticos. O KIT PERFURADOR OSSEO CONEXAO CONICA é com-
posto por:
« PERFURADOR OSSEO: é utilizado nos casos em que o tecido duro ao redor do implante, obstrui o caminho de
insercdo para os componentes protéticos, como nos casos de implantes inclinados ou implantes sub cristais.
E usado para fresagem dssea ao redor do implante para gerar uma superficie uniforme do tecido duro e para
alcancar um caminho de insercdo para componentes protéticos, como unidades multiplas anguladas.
* PINO GUIA: é utilizado para guiar o perfurador dsseo. Este pode ser conectado manualmente ao implante e o
perfurador ésseo é colocado sobre ele.
« ADAPTADOR DE CATRACA: permite a conexdo da catraca de torque a uma ferramenta de insercéo.
+ BANDEJA DE ACO INOXIDAVEL: é utilizada para guardar os instrumentais provenientes do conjunto.

MODELOS COMERCIAIS

O KIT PERFURADOR OSSEO CONEXAO CONICA (MK-0060) é composto por: CT-BP321A - Perfurador ésseo, conexao
conica, NP; MT-SRAT0A - Adaptador de catraca com conexdo quadrada; CT-BP351A - Perfurador ésseo, conexdo coni-
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ca, SP; CT-BP461A - Perfurador ésseo, conexdo cdnica, WP; CT-BGP321A - Pino Guia para perfurador dsseo, conexao
conica, NP; CT-BGP351A - Pino Guia para perfurador ésseo, conexao cbdnica, SP; CT-BGP461A - Pino Guia para perfura-
dor ésseo, conexao conica, WP; KP-0043 - Caixa de metal.

MATERIAIS

Os instrumentos do KIT PERFURADOR OSSEO CONEXAO CONICA e a bandeja sdo fabricados a partir de aco inoxi-
davel, em conformidade com a ASTM F899.

EMBALAGEM

O KIT PERFURADOR OSSEO CONEXAO CONICA ¢é fornecido na forma NAO ESTERIL. Todos os itens deste kit s&o
acondicionados em uma caixa de aco inoxidavel acondicionada em uma caixa de papel de alta gramatura.

PASSO A PASSO

A cirurgia deve ser seguida pelo fresamento ésseo ao redor dos implantes, por superficie uniforme do tecido duro,
permitindo uma facil, simples e precisa conexdao das unidades anguladas.
1. Prepare a osteotomia de acordo com a sequéncia das brocas MIS. Implantes inclinados requerem a utilizacdo de
conjunto de brocas longas.
2. Apos a colocacdo de implantes inclinados, conecte manualmente o pino guia para perfurador de ossos dentro
do implante. O torqgue maximo de TONcm é recomendado.
POR MOTOR:
Implantacao torque > 40Ncm.
Conecte o perfurador de 0sso na peca de mao e cologue sobre o pino guia. Realize a fresagem da superficie dssea
ao redor do implante inclinado. A velocidade maxima de corte recomendada é de 200RPM.
MANUAL:
Implantacdo torque < 40 Ncm
Conecte o perfurador de 0sso na peca de mao e cologue sobre o pino guia. Realize a fresagem da superficie dssea
ao redor do implante inclinado.
3. Obtenha um caminho final de insercdo para o pilar Multi-Unit Angulado.
4. Conecte o pilar multi-unit angulado ao implante inclinado para restauracdo imediata.

5. FAMILIA DE INSTRUMENTAIS DE AGO INOXIDAVEL COM CONEXAO A EQUIPAMENTOS

NOME TECNICO

Instrumentos Cirdrgicos Odontoldgicos

INDICACAO DE USO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Os componentes da FAMILIA DE INSTRUMENTAIS DE ACO INOXIDAVEL COM CONEXAO A EQUIPAMENTOS ofe-
recem instrumentos especificos, ou seja, dispositivos auxiliares empregados em procedimento cirurgico para colo-
cacdo dos implantes fabricados pela MIS IMPLANTS. Para tanto, deve ser utilizado apenas por profissionais devida-
mente qualificados e com conhecimento especifico na drea odonto-cirurgica.

Os INSTRUMENTAIS presentes na FAMILIA DE INSTRUMENTAIS DE ACO INOXIDAVEL COM CONEXAO A EQUI-
PAMENTOS sao artigos invasivos cirurgicamente de uso transitorio, reutilizaveis, esterilizaveis, possuem conexao a
equipamento.
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« CHAVES DE INSERCAOQ: s&o utilizadas para entregar retirar o implante de sua embalagem e coloca-lo no local
de implantacdo. Elas sdo equipadas com uma conexao designada a um instrumento de acionamento de torque,
como uma unidade de motorizacdo ou uma chave dinamométrica. Elas permitem uma transmissdo de torque
em direcdo ao implante, a fim de garantir o procedimento adequado de insercdo do implante.

« EXTENSOR DE BROCA: é utilizado quando a geometria do contra-angulo impede o uso de toda a extensdo da
broca.

e *PERFURADOR DE TECIDO: é utilizado em cirurgias sem retalho. A [dmina afiada do perfurador de tecido corta
a gengiva através de um movimento rotacional exercido pelo contra-angulo motorizado.

« PERFURADOR OSSEO: é utilizado para fresamento dos ossos em torno de implantes inclinados, para gerar uma
superficie uniforme do tecido duro e para alcancar um caminho de insercao para multimas unidades anguladas.

« BROCA DE FINALIZACAO: sao utilizadas em cirurgiais orais reconstrutivas para perfurar ou cortar a mandibula
superior ou inferior, para preparar o 0sso para a colocacdo de um implante.

¢ BROCAS COUNTERSINK: sdo utilizadas para ampliar a drea crestal da osteotomia, ao perfurar os ossos densos
tipole 2.

« +«BROCAS DE MARCACAO INICIAL: sdo utilizadas para criar um ponto de referéncia no centro da aresta e mar-
car o local para perfuracao adicional.

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

« BROCAS DE MARCACAOQO: permitem a visualizacdo da posicdo real do implante no final do procedimento de
perfuracdo. A cabeca de perfuracdo curta e afiada prende a broca no osso, enquanto o anel colocado acima da
cabeca da broca, fornece uma indicagcao sobre a posicao final do implante.

MODELOS COMERCIAIS

A Familia de Instrumentais de Aco Inoxidavel Com Conexdo a Equipamentos é composta pelos seguintes cddigos:
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-NMSI10 - Chave de insercdo estreita de motor, conexao cdnica, SP; CT-NLM30 - Chave de
insercao longa V3 para motor, NP; CT-NSI10 - Chave de insercdo curta para catraca, conexdo cdnica, NP; CT-NSM30 -
Chave de insercao curta V3 para motor, NP; CT-SLI10 - Chave de insercdo longa, conexdo cdnica, SP; CT-SLM30 - Chave
de insercao longa V3 para motor, SP; CT-SSM30 - Chave de insercdo curta V3 para motor, SP; CT-WLI10 - Chave de
insercao longa, conexao cbénica, WP; CT-WSI10 - Chave de insercdo longa de catraca, conexdo codnica, 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 angular; MT-MMKI15 - 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 implantes @ 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 - Bro-
ca 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-DN139 - Broca MGUIDE 3,9mmx11,5mm; CG-D1143 - Broca MGUIDE 4,3mmx11,5mm; CG-D1150 - Broca MGUIDE
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5mmx11,5mm; CG-D1333 - Broca MGUIDE 3,3mmx13mm; CG-D1339 - Broca MGUIDE 3,9mmx13mm; CG-D1343 - Broca
MGUIDE 4,3mmx13mm; CG-D1350 - Broca MGUIDE 5mmx13mm; CG-N0833 - 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 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; 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 helicoidal 4,5mmx4mm, irrigacdo externa; MG-BM047 -
Regulador ¢sseo 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 fixagdo, @2mm; MG-N0O624 - Broca piloto estreita MGUIDE 2,4mmx6mm; MG-N0O824 - Broca
piloto estreita MGUIDE 2,4mmx8mm; MG-N1024 - Broca piloto estreita MGUIDE 2,4mmx10mm; MG-N1124 - Broca pilo-
to estreita MGUIDE 2,4mmx11,5mm; MG-N1324 - Broca piloto estreita MGUIDE 2,4mmx13mm; MG-NBM40 - Regulador
osseo 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 finalizacdo 3,imm; MT-CD365 - Broca de finalizacdo
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 pi-
loto 2,4mmx16mm; MT-PD440 - Broca de marca¢cdo 4mm; MT-PDM24 - Broca de marcac¢ao 2,4mm; MT-SMD10 - Broca
lanca; MT-TDN19 - Broca esférica 1,9mm; MT-TDN20 - Broca piloto 2mm irrigacdo externa; MT-C2416 - Broca Piloto
2,4Ammx1emm; MT-HLI10 - Chave de insercdo longa para contra-angulo; MT-HSI10 - Chave de insercao 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 insercao longa CONNECT para motor.

MATERIAL

Os instrumentais sdo fabricados em Aco Inoxidavel em conformidade com a norma ASTM F899.

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.

PASSO A PASSO

A FAMILIA DE INSTRUMENTAIS DE ACO INOXIDAVEL COM CONEXAO A EQUIPAMENTOS sao dispositivos auxiliares
empregados em procedimento cirurgico para colocacdo dos implantes 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.
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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 especi-
ficos, ou seja, dispositivos auxiliares empregados em procedimento cirdrgico para colocacdo dos implantes fabricados
pela MIS Implants Technologies. Para tanto, deve ser utilizada 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 EQUIPAMEN-
TOS sado produtos invasivos cirurgicamente de uso transitdrio, reutilizaveis, esterilizaveis, ndo possuem conexdo a equi-
pamento.
Todos os instrumentos apresentam uma func¢do especifica, conforme descrito a seguir:
¢ Medidor de profundidade: é inserido no local de perfuracdo da osteotomia para verificacdo da profundidade
alcancada apds a perfuracdo com a broca.
¢ Indicador de posicdo do implante conex&o conica: utilizado para avaliar a direcdo, rotacdo e a posi¢cdo do
implante.
¢ Catracas com torquimetro: sdo usadas para transmitir um torque em uma uUnica direcdo.

MODELOS COMERCIAIS

CT-BTC24 - Medidor de Profundidade 2,4mm; CT-BTC30 - Medidor de Profundidade 3mm; CT-BTC35 - Medidor de
Profundidade 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-WDIOT1 - Indicador de direcdo, WP; MT-
-BTL31 - Medidor de Profundidade cénico 3,J0mm; MT-BTL36 - Medidor de Profundidade cbénico 3,65mm; MT-BTL41 -
Medidor de Profundidade cdnico 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 Profundidade 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; VN-DI340 - Indicador de direcdo de implante V3, NP; MT-RTO70 - Catraca
com torquimetro.

MATERIAIS

Os instrumentais sdo fabricados a partir de liga de titanio (Ti6AI4V) em conformidade com a norma ASTM F136. O
Instrumental MT-RTO70 apresenta uma parte fabricada em aco inoxidavel, em conformidade com a ASTM F899, entre-
tanto, apenas a parte fabricada em liga de titanio, apresenta contato com o paciente.

EMBALAGEM

Os INSTRUMENTAIS DE LIGA DE TITANIO SEM CONEXAO A EQUIPAMENTOS apresentam-se embalados individualmen-
te em um tubo plastico de poliestireno e tampa de polipropileno (embalagem primaria) e acondicionados em caixa tipo
papeldo (embalagem secundaria). 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 da FAMILIA DE INSTRUMENTAIS DE LIGA DE TITANIO SEM CONEXAO A EQUIPAMENTOS devem ser

usados para a colocacao dos Implantes fabricados pela MIS Implants Technologies. O profissional deve seguir as instru-
cOes de utilizacdo de cada produto, conforme descrito no item Indicacdo de uso e Principio de Funcionamento.

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 espe-
cificos, ou seja, dispositivos auxiliares empregados em procedimento cirdrgico para colocacdo dos implantes fabrica-
dos pela MIS Implants Technologies. Para tanto, deve ser utilizado apenas por profissionais devidamente qualificados
e com conhecimento especifico na area odonto-cirdrgica.
Os INSTRUMENTAIS presentes na FAMILIA DE INSTRUMENTAIS DE ACO INOXIDAVEL SEM CONEXAO A EQUIPA-
MENTOS sdo artigos invasivos cirurgicamente de uso transitorio, reutilizaveis, esterilizaveis, ndo possuem conexao a
equipamento.
Todos os instrumentos apresentam uma funcao especifica, conforme descrito a seguir:

¢ Pino Guia para perfurador 6sseo: Indicado para guiar a broca.

¢ Stopper para broca: Indicado para limitacao da profundidade de perfuracdo da broca.

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

¢ Chave de mao e catraca: Insercao do implante.

¢ Chave de insercao: Indicada para instalacdo do implante.

¢ Guia de paralelismo: Indicado para verificacdo da direcdo da broca.

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 insercdo 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 insercao de anilha estrei-
ta MGUIDE, conexdo cbnica, SP; CG-NRS10 - Chave de insercao 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, conexdo cbébnica, NP; CT-BGP35 - Pino Guia
para perfurador dsseo, conexao cbdnica, SP; CT-BGP46 - Pino Guia para perfurador ésseo, conexdo cdnica, WP; MT-R-
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DE30 - Chave hexagonal extra longa; MT-52408 - Stopper para broca Lance 2.4mmx8mm; MT-S2410 - Stopper para
broca Lance 2.4mmx10mm; MT-52411 - Stopper para broca Lance 2.4mmx11,5mm; MT-S2413 - Stopper para broca Lance
2.4mmx13mm; MT-S2806 - Stopper para broca 2,8mmx6mm; MT-S2808 - Stopper para broca 2,8mmx8mm; MT-S52810
- Stopper para broca 2,8mmx10mm; MT-S2811 - Stopper para broca 2,8mmx11,5mm; MT-S2813 - Stopper para broca
2,8mmx13mm; MT-S3008 - Stopper para broca 3mmx8mm; MT-S3010 - Stopper para broca 3mmx10mm; MT-S3011 -
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 3,2mmx6mm; 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, conexdo 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 insercdo 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 insercdo 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
insercdo estreita de catraca MGUIDE, V3, NP; VG-NRS10 - Chave de insercao estreita de catraca MGUIDE, V3, SP; MT-
S4006 - Stopper para broca 4mmxemm; 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-S4108
- 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,Jmmx13mm; 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-S54910 - 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 5mmxemm;
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 mé&o e catraca; MT-RMR10 - Chave longa de mé&o e catraca; MT-
-IT100 - Chave para coping de impressdo moldeira fechada; MT-HWOOT - Chave manual; MT-HDL30 - Chave hexagonal
longa; MT-HTS10 - Chave de fenda hexagonal para laboratério; MT-PPOOT1 - 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 insercdo 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 insercdo longa CONNECT para catraca; MT-CSR21 - Chave de insercdo
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.

Apreser]tacéo comercial disponivel em 3 unidades: CG-SCRWO - Parafuso de trava para chaves de insercdo MGUIDE.
ACESSORIO: MT-LOCT1 - Anilha de suporte para pilar Lockit
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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.
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 primaria)
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 unitdria dentro da embalagem, exceto o parafuso de trava para chaves de
insercdo MGUIDE (CG-SCRWO) que apresentam 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 sao usados para a colocacao dos implantes fabricados pela MIS Implants Technologies. O profissional

deve seguir as instrucdes de utilizacdo de cada produto, conforme descrito no item Indicacdo de uso e Principio de Fun-
cionamento.

8. KIT CIRURGICO HEXAGONO EXTERNO

NOME TECNICO

Kit cirdrgico

INDICACAO DE USO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O Kit Cirurgico Hexagono Externo (MK-0045) é composto por instrumentais e brocas que auxiliam na colocacdo dos
implantes dentarios.
O Kit Cirurgico Hexagono Externo é composto pelos seguintes itens e suas funcdes estdo descritas abaixo:
¢ Countersink: utilizado para ampliacdo da area crestal da osteotomia, ao perfurar o osso denso tipo 1e 2.
¢ Chave hexagonal: aplica torque sobre um parafuso para garantir o seu aperto ou liberacdo adequada.
¢ Chave hexagonal: utilizada para apertar os pilares do implante. Sdo designados a um instrumento de acionamento
de torque, como uma unidade de motorizacdo ou chave dinamométrica. Eles permitem uma transmissdo de torque
em direcdo ao parafuso incorporado no pilar, para apertar o pilar ao implante.
¢ Chave de catraca: instrumento monobloco utilizado para colocacao dos implantes e apertar ou afroxar do parafuso.
¢ Chave sextavada longa de mao e catraca: insere o implante no local de insercao utilizando aplicacdo de torque.
¢ Chaves de insercao: sdo ferramentas de inser¢ado utilizadas para retirar o implante de sua embalagem e coloca-lo
no local de implantacdo. Elas sdo equipadas com uma conexao designada a um instrumento de acionamento de
torque, como uma unidade de motorizacdo ou uma chave dinamomeétrica. Elas permitem uma transmissdo de tor-
que em direcdo ao implante, a fim de garantir o procedimento adequado de inser¢do do implante.
¢ Extensor de Broca: unidade de extensdo a ser conectado a um contra-angulo para perfuratriz dentaria. Utilizado
quando a geometria do contra-angulo impede o uso de toda a extensao da broca.
¢ Medidor de profundidade: utilizado para auxiliar na estimativa da profundidade de perfuracdo da osteotomia du-
rante o procedimento de preparacdo do local do implante dentario.
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¢ Guia de paralelismo: indica visualmente a direcdo e orientacdo da broca para auxiliar no posicionamento dos im-
plantes paralelos.

¢ Adaptador de motor: utilizado para apertar o pilar a um implante com parafuso protético.

¢ Broca de finalizagdo: destinam-se ao uso em cirurgia oral reconstrutiva para perfurar ou cortar a mandibula supe-
rior ou inferior, para preparar o 0sso para a colocacdo de um implante.

¢ Broca lanca: é usada para criar um ponto de referéncia para outras perfuracdes e local de marcacado para brocas.

¢ Broca esférica: é usada para criar um ponto de referéncia no centro da crista dssea e marcar o local para outras
perfuracoes.

¢ Broca piloto: é a primeira broca invasiva usada para a preparacao do local de implantacao.

¢ Bandeja: bandeja para armazenamento.

¢ Cuba de aco: cuba para dispensar os materiais utilizados.

e Chave sextavada longa de catraca, NP: a chave sextavada de catraca é um instrumento utilizado para realizar a
instalacdo do implante de Hexagono Externo; deve ser utilizada com o auxilio da catraca.

MODELOS COMERCIAIS

O Kit Cirdrgico Hexagono Externo (MK-0045) é composto por 1 unidade de cada item a seguir: MT-CS410A - Coun-
tersink 4.1mm; MT-HK1OO0A - Chave hexagonal para parafuso de cobertura de implante HE; MT-HMR25A - Chave sex-
tava longa de méao e catraca; MT-CD312A - Broca de finalizacdo 3.1mm; MT-CD367A - Broca de finalizacdo 3.65mm;
MT-DEOOI1A - Extensor de Broca; MT-GDN33A - Countersink SP; MT-GDN5OA - Countersink WP; MT-TDN19A - Broca
esférica 1.9mm; MT-SMD10A - Broca lang¢a; MT-C2416A - Broca piloto 2.4mmx16mm; CT-BTC24A - Medidor de pro-
fundidade 2.40mm; MT-SPP24A - Guia de paralelismo 2.4mm; MT-LMOO5A - Adaptador hexagonal longo para motor
0,05 polegadas; MT-RIO60A - Chave de catraca; MT-HSIT0A - Chave de insercao curta; MT-HLITOA - Chave de insercao
longa; MT-BTL31A - Medidor de Profundidade cdénico 3.10mm; MT-BTL36A - Medidor de Profundidade cbnico 3.65mm;
MT-BTL41A - Medidor de Profundidade conico 4.10mm; MT-BTL49A - Medidor de Profundidade coénico 4.90mm; MT-
-CD492A - Broca de finalizagcdo 4.9mm; MT-CD412A - Broca de finalizagcdo 4.10mm; MT-LRH20A - Chave de insercao
longa para HI; MT-SRH20A - Chave de insercao curta, HI; MT-RDL30A - Chave Hexagonal longa para uso manual e ca-
traca 0,05 polegadas; KP-O101A - Bandeja; MT-TBOOT1A - Cuba de aco inoxidavel 31x59.5mm; MT-CSN33A - Countersink
NP; MT-MLM30AA - Chave de insercdo longa para motor, NP; MT-NLR20OAA - Chave sextavada longa de catraca, NP;
MT-RLM30AA - Chave de inser¢cao longa, NP

MATERIAIS

Os componentes do Kit Cirurgico Hexagono Externo sao fabricados em Ac¢o Inoxidavel em conformidade com a norma
ASTM F 899, com excecao dos cddigos: CT-BTC24A, MT-RIO60A, MT-BTL31A, MT-BTL36A, MT-BTL41A e MT-BTL49A
que sdo fabricados em Liga de Titanio (Ti6Al4V) em conformidade com a norma ASTM F136. A bandeja do kit é fabri-
cada a partir de Polifenilsulfona em conformidade com a norma ISO 527-1.

EMBALAGEM

Os componentes do Kit Cirurgico Hexagono Externo sdo armazenados em caixa fabricada de Polifenilsulfona e acondi-
cionados em caixa de papel de alta gramatura.
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PASSO A PASSO

Tipo de broca Velocidade recomendada
Broca lanca 1200-1500 RPM

Broca de marcacdo 2,4mm /Broca esférica | 1200-1500 RPM

Broca de marcacdo 4mm 250-400 RPM

Broca piloto 500-1000 RPM

Broca helicoidal 400-600 RPM
Countersink 200-500 RPM

BROCA HELICOIDAL

Um pequeno passo (3 mm) na ponta das brocas apresenta o mesmo didmetro da broca anterior da sequéncia de bro-
cas, permitindo o posicionamento preliminar dentro da osteotomia para melhorar a precisdo da perfuracao.

Observe que a ponta apical de todas as brocas helicoidais MIS é até 0,3 mm maior que a profundidade do implante
correspondente. Isso deve ser levado em conta durante a fase de planejamento.

COUNTERSINK

Countersink € usado para aumentar a drea da crista do local do implante, evitando pressdo excessiva no pesco¢o do
implante. Marcacdo de profundidade de 3,30 mm aparece no Countersink da plataforma estreita/narrow (MT-CSN33),
de 3,75 e 4,20 mm aparecem na broca Countersink da plataforma padrédo/standard (MT-GDN33) e 5 e 6 mm aparecem
na broca de Countersink de plataforma larga/wide (MT-GDN5OA). A velocidade de perfuracdo recomendada é de 200
a 500 RPM. Ao perfurar o osso duro, deve-se ter cuidado extra para evitar o superaguecimento. Portanto, recomen-
da-se usar velocidades de perfuracdo menores com maior torque. Além disso, para evitar a pressdo excessiva sobre o
0SS0 ou a necessidade de torque de insercdo extremamente alto, é altamente recomendavel usar as brocas countersink
apropriadas apds a conclusdo do procedimento de perfuracédo.

MEDIDOR DE PROFUNDIDADE

Os medidores de profundidade podem ser usados para estimar o didmetro do implante sucessivo e o espaco interim-
plantar necessario. Antes da insercdo de um implante dentdrio, a avaliacdo do didmetro do implante sucessivo e do
espaco bioldgico necessario é fundamental. Ao avaliar estes dois pardmetros, o sistema CT-BTCxx sugere um método
Unico, mesmo gquando apenas as brocas piloto foram utilizadas e uma correcdo necessaria da localizacdo das brocas
ainda pode ser demandada. O novo método sugerido pode ser usado quando a insercdo de um implante é necessaria
ao lado de um uUnico dente, entre 2 dentes ou proximo a outra osteotomia, indicando 1,5 mm de cada lado. O didmetro
do implante sucessivo compativel também é indicado.

GUIA DE PARALELISMO
Antes da limpeza, as guias de paralelismo devem ser separadas da seguinte forma: parafusos, molas, esferas e pinos.
Limpar e secar as pecas € essencial para evitar a erosdo das pecas e manter o funcionamento eficiente do sistema.
1. ldentifigue a localizacdo do primeiro implante e crie uma osteotomia de comprimento total usando uma broca
de 2 mm ou 2,8 mm.
2. Com base no planejamento cirurgico, escolha um braco de extensdo e prenda-o a um guia de paralelismo na
distancia desejada.
3. Com base no plano cirdrgico, coloque a guia de paralelismo no local da osteotomia e ajuste o braco de extensdo
paralelo ao longo eixo da guia de paralelismo.

4. Usando uma broca de 2 mm ou 2,8 mm, crie a osteotomia seguinte.
5. Aumente cada osteotomia até o didmetro desejado, baseado no implante escolhido para cada local. Use as guias
de paralelismo para garantir o paralelismo entre os implantes.
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9. KIT CIRURGICO C1 XD

NOME TECNICO

Kit cirdrgico

INDICACAO DE USO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O Kit Cirdrgico C1 XD destina-se a ser utilizado em um procedimento de implantacdo em que o dentista utiliza implantes
C1 XD fornecidos com brocas MIS descartdveis (XD) e todo o conjunto de instrumentos cirdrgicos necessarios para a
implantacéo, esta incluido num unico kit.

Os INSTRUMENTAIS presentes no Kit Cirurgico C1 XD sdo artigos invasivos cirurgicamente de uso transitério, reutiliza-
veis, esterilizaveis, ndo possuem conexao 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.
Todos os instrumentos apresentam uma func¢ao especifica, descritas a seguir:

¢ Brocas de marcacdo (MT-PDM24A; MT-PD440A): permitem a visualizacdo da posi¢cdo real do implante no final do
procedimento de perfuracao.

e Broca piloto (CT-P2416A): é a primeira broca invasiva usada para a preparacdo de um local de implantacdo. A broca
piloto é utilizada para perfurar, gerando a profundidade e o dngulo de implantacdo desejados de acordo com o
comprimento do implante. A broca piloto é especifica para cada comprimento de implante a fim de garantir uma
profundidade de perfuracdo precisa, limitada por um stopper embutido.

e Countersink (escareador) (MT-CSN33A; MT-GDN33A; MT-GDN50OA): sdo utilizados para ampliar a area crestal da
osteotomia ao perfurar os 0ssos densos tipo 1e 2.

e Chaves deinsercdo longa de catraca (CT-NLR10OA; CT-SLR10A; CT-WLRIOA): indicadas para instalacdo do implante.

e Chaves de insercdo longa (CT-NLITOA; CT-SLITOA; CT-WLIT0A): sdo utilizadas para retirar o implante de sua emba-
lagem e coloca-lo no local da implantacao.

e Catraca com torguimetro (MT-RTO80A): é usada para transmitir um torque para implantacéao.

¢ Chave hexagonal (MT-RDL30A; MT-RDS30A): aperto do pilar ao implante. Elas sdo encaixadas a um instrumento
de acionamento 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.

e Extensor de broca (MT-DEOOTA): é utilizado quando a geometria do contra-angulo impede o uso de toda a exten-
sdo da broca.

¢ Medidor de profundidade (CT-BTC24A): é usado para auxiliar na estimativa da profundidade de perfuracdo da
osteotomia durante o procedimento de preparacao do local do implante dentéario.

MODELOS COMERCIAIS

O Kit Cirurgico C1 XD (MK-C1XD) é composto por: CT-BTC24A - Medidor de Profundidade 2,4mm; CT-NLIT1OA - Chave
de insercdo longa, conexao coénica, NP; CT-NLR1OA - Chave de insercdo longa de catraca, conexdo codnica, NP; CT-
-P2416A - Broca piloto 2,4mmx2mmx16mm; CT-SLITOA - Chave de insercdo longa, conexdo cdnica, SP; CT-SLRIOA -
Chave de insercdo longa de catraca, conexao coénica, SP; CT-WLIT0A - Chave de insercdo longa, conexao cbnica, WP;
CT-WLRI10OA - Chave de insercdo longa de catraca, conexao conica, WP; MT-CSN33A - Countersink NP; MT-DEOOTA
- Extensor de broca; MT-GDN33A - Countersink SP; MT-GDN5OA - Countersink WP; MT-PD440A - Broca de marcacao
4mm; MT-PDM24A - Broca de marcacado 2,4mm; MT-RDL30A - 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-RTO80A - Catraca
com torquimetro.
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MATERIAIS

As matérias-primas empregadas na fabricacdo do KIT CIRURGICO C1 XD estdo em conformidade com as normas téc-
nicas de padrao internacional a fim de garantir a seguranca e qualidade dos produtos. Desta maneira, sao fabricados
a partir de aco inoxidavel em conformidade com a norma internacional ASTM F899-12b, os seguintes instrumentos:
CT-NLINMOA; CT-NLR1OA; CT-P2416A; CT-SLITOA; CT-SLR10A; CT-WLIT0A; CT-WLR10A; MT-CSN33A; MT-DEOO1A; MT-
-GDN33A; MT-GDN50OA; MT-PD440A; MT-PDM24A; MT-RDL30A; MT-RDS30A. O instrumento CT-BTC24A é fabricado
a partir da liga de titdnio em conformidade com a norma internacional ASTM F136-13. O instrumental MT-RTO80 apre-
senta uma parte fabricada em aco inoxidavel (em conformidade com a ASTM F899-12b); entretanto, apenas a parte
fabricada em liga de titanio apresenta contato com o paciente.

EMBALAGEM

Os componentes do Kit Cirdrgico C1 XD sao dispostos em uma bandeja (MK-XDOT1) de aco inoxidavel protegidos por um
estojo de polifenilsulfona. Por sua vez, o estojo é acondicionado em caixa de papel de alta gramatura.

PASSO A PASSO

Os instrumentais do Kit Cirurgico C1 XD devem ser usados para a colocacdo dos IMPLANTES MIS C1 XD.

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

Para utilizacdo das chaves, consulte em http:/www.dentsplysirona.com.br/bulas/MPB-UIPRO.pdf

10. INFORMACOES SOBRE TODOS OS 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. Brocas, instrumentos e
kits devem ser limpos e esterilizados antes de cada uso.

- Informacdes de seguranca para Ressonancia Magnética:

Aviso: Os sistemas de implantes dentarios 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 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.

- 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.

- Instrumentais de corte devem ser usadas para um maximo de 30 usos.

- 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.

Instrumentais de corte devem ser usados no maximo 30 vezes.
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« ATENCAO: 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

e Déficits pré-operatdérios de tecidos duros ou de tecidos moles podem produzir um resultado estético compro-
metido ou angulacdo dos implantes desfavoraveis.

¢ Para garantir o tratamento a longo prazo, é aconselhdvel 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 danifiguem 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 no processo de osseointegracdo (por exemplo: fumar
cigarros, ma higiene oral, diabetes descompensadas, radioterapia oro-facial, terapia com esterdides, infeccao no
0SS0 Vvizinho).

¢ Recomenda-se precaucado especial em pacientes que recebem terapia com bifosfonatos.

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

« Na&o 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 deve conter nenhum dos ingredientes: acidos organicos ou acidos mine-
rais, lixiviantes fortes, solventes organicos (por exemplo: acetona, éter, hexano, benzeno), agentes oxidantes (por
exemplo: peréxidos), halogénios (cloro, iodo, bromo), 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, inflamatdrio ou infeccioso no local do implante.
E contraindicado o uso quando:

¢ Pacientes com doenca debilitante ou descontrolada;

* Hemofilia, granulocitopenia ou outros problemas hemorragicos;

¢ Uso de esterodiodes, antibidticos profilaticos, diabetes fragil;

* Paciente com Sindrome de Ehler-danlos;
Pacientes que apresentem: osteoradionecrose, insuficiéncia renal, transplante de érgaos, terapia de anticoagula-
cdo, hipersensibilidade idiopatica, displasia fibrosa, enterite regional;
¢ Falta de treinamento adequado do profissional;
¢ Condicdes, doencas ou tratamento que comprometam gravemente a cicatrizacado, por exemplo, radioterapia;
¢ Baixa aderéncia do paciente;
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¢ Transtornos psiquiatricos que interferem na compreensdo do paciente e cumprimento dos procedimentos ne-
cessarios;

e 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

Desconhecidos.

INSTRUGCOES DE LIMPEZA E ESTERILIZAGAO

Esterilizar todos os produtos antes do primeiro uso e depois de cada uso seguindo as instrucdes abaixo:

Os produtos sao fornecidos limpos, contudo, na condi¢cdo de produto nao estéril. Sendo assim, deverao ser limpos e es-
terilizados antes da utilizacdo, conforme instrucdes de uso e protocolo de biosseguranca vigente. Da mesma forma, apds
a utilizacdo, os componentes devem ser pré-limpos, limpos e e esterilizados para o armazenamento e/ou uso.

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

PRE-LIMPEZA

* Desmonte os instrumentos, se necessario.

¢ Mergulhe todos os instrumentos em no maximo duas horas apds o uso em uma solucao 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 1 minuto).

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

PROCEDIMENTO DE LIMPEZA

e A pré-limpeza manual é necessaria para garantir uma limpeza mecanica eficiente. Lavadoras desinfetantes ade-
quadas, bem como agentes de limpeza e neutralizacdo, devem ser usados para limpeza automatizada. As instru-
cbes 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 pro-
cessamento automatizado foi validado com os seguintes materiais e dispositivos:

e (de acordo com ISO 15883 e AAMI TIR 30):

¢ Lavadora desinfetante, Miele Professional PG 8593

e Programa de limpeza VARIO-TD

¢ Pré-lavagem com agua fria: 4 min

¢ Limpeza: 10 min a 55°C

e Neutralizacdo: 6 min

¢ Enxague intermedidrio com agua fria: 3 min

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

¢ Secagem: 30 min

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

¢ Agente de neutralizacao: 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:
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mergulhe as ferramentas em dgua destilada e ative a lavagem em banho ultrassdénico 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 corroséo.

¢ « Deve ser dada atencdo especial aos recursos de projeto, como canais, furos cegos, roscas, rebaixos e superficies

de contato.

« Verifigue todas as marcag¢des nos produtos quanto a visibilidade e legibilidade por inspecdo a olho nu.
¢ Verifigue os componentes correspondentes para montagem e funcionalidade adequadas.

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

« Verifigue 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 esterilizacdo deve apresentar um indicador de esterilizacdo e a respectiva data.
e Esterilizar a vapor de acordo com a tabela abaixo. Nao exceder a temperatura recomendada especificada.

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

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

CONDICOES 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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LEGENDA ADICIONAL
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Fabricante

> (>

Cuidado, consultar documentos associados

\
K

>

Manter longe da luz solar

Mantenha seco

)

juie

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