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INSTRUCAO DE USO — IMPLANTES
Versao 01
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Esta Instrucdo de Uso pode ser utilizada para os produtos integrantes do
registro ANVISA n2 10272310009 — Familia de Implantes

Antes da utilizagao da presente instrucdo de uso, observe a sua versao, e
somente a utilize se estiver de acordo com o informado no rétulo do produto. A
presente instrucdo de uso, em formato impresso, pode ser obtida, sem custo adicional,
através de solicitacdo para o e-mail sac@inp-dentoflex.com.

Instrucdo de uso elaborada em conformidade com a Instrucdo Normativa
DC/ANVISA N2 4 DE 15/06/2012.

O implante dentario INP é indicado para reposicdo de elementos ausentes em seres
humanos, destinado a procedimento especializado a ser realizado somente por
profissional habilitado com treinamento especifico em implantodontia, incluindo
diagnostico, planejamento pré operatdrio e protocolo cirurgico.

Este produto destina-se a procedimento especializado a ser realizado somente por
profissional habilitado com treinamento especifico em implantodontia, incluindo
diagnostico, planejamento pré operatdrio e protocolo cirurgico.

Todos os implantes dentdrios do Sistema INP sdo fornecidos estéreis, devendo ser
utilizados antes da data de validade indicada na embalagem do produto

MATERIAL
Familia de Implantes — Titanio ASTM F67

Componentes da embalagem:

Estao contidos nesta embalagem:

Produto Componentes da embalagem

Implante 01 implante

A embalagem consiste em um invdélucro de papeldao, um blister e frasco.
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O Montador, o parafuso de montador e o tapa implante devem ser utilizados em
conjunto com o implante e devem ser descartados imediatamente apds o uso

INDICACOES

Os implantes dentdrios sdo indicados em situacdes de agenesia dentdria, perda de
elemento dentario por periodontite, lesGes endodobnticas, trauma e substituicdo de
proteses fixas, totais e removiveis, devendo ser implantado em osso do Tipo |, II, lll e IV
(tabela de classificacdo 6ssea de Lekholm e Zarb — 1985).

Implante Summalis / Summalis Easy - Os implantes de didmetro 3,5mm sdo indicados
para regiao anterior e os de 4,0 e 5,0 mm para regides anteriores e posteriores,
sempre respeitando a proporcionalidade coroa/raiz. Deve sempre ser instalado a Imm
abaixo da crista 6ssea

Implante Conus HE / HE Torque Interno / Conus Easy - Os implantes de diametro 3,3
mm sdo indicados para regides de incisivo central e lateral; 3,5mm sdo indicados para
regiao anterior e os de 4,0 e 5,0 mm para regides anteriores e posteriores, sempre
respeitando a proporcionalidade coroa/raiz

Implante Conus HI - Os implantes de didmetro 3,5mm sdo indicados para regido de
incisivo central e lateral e os de 4,0 e 5,0 mm para regidoes anteriores e posteriores,
sempre respeitando a proporcionalidade coroa/raiz.

Implante Conus Angulado - E indicado para reabilitar pacientes evitando o uso de
procedimentos de enxertia dssea e facilitando a reabilitacdo protética devido a sua
angulacio fixa na plataforma de 45°. Os implantes de didmetro de 4,0mm sdo
indicados para regides anteriores e posteriores, sempre respeitando a
proporcionalidade coroa/raiz

Implante Capsa JT - O implante de diametro 4,0 e 5,0mm s3o indicados para regides
anteriores e posteriores, sempre respeitando a proporcionalidade coroa/raiz. Deve
sempre ser instalado a 1 mm abaixo da crista dssea. Sua adaptacdo protética possui
sistema de travamento Cone Morse

Implante Capsa JP - O implante de diametro 4,0 e 5,0mm sdo indicados para regides
anteriores e posteriores, sempre respeitando a proporcionalidade coroa/raiz. Deve
sempre ser instalado com sua parte jateada a nivel da crista dssea e sua parte polida
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correspondendo a altura de transmucoso. Sua adaptacdo protética possui sistema de
travamento Cone Morse

Implante Mini Capsa - O implante de diametro 6,0mm é indicado para regioes
anteriores e posteriores, sempre respeitando a proporcionalidade coroa/raiz. Deve
sempre ser instalado 1mm abaixo da crista 6ssea e deve possuir toda a sua plataforma
recoberta por osso (osso coletado da broca no momento da perfuragao) a fim de evitar
0 processo de sauseriza¢do. Sua adaptacao protética possui sistema de travamento
Cone Morse

Implante Unnic - E indicado para casos de carga imediata. De didmetro 4,0 e 5,0mm
sdo indicados para regidoes anteriores e posteriores, sempre respeitando a
proporcionalidade coroa/raiz. O transmucoso deve ser selecionado de acordo com o
existente no ato do planejamento cirurgico

Implante Mini Conus - E de uso temporario e é indicado para suportar préteses do tipo
overdenture provisoriamente, enquanto se aguarda a osseointegracdo dos implantes
convencionais

Implante Magis HAC - E indicado para ser utilizado em conjunto com o FIPE em casos
de levantamento de seio, permitindo que o implante seja instalado na mesma sessao
do enxerto devido a estabilidade inicial proporcionada pelo conjunto. Indicado apenas
para casos onde exista um remanescente 0sseo superior que 3mm.

Implante Magis HABE - E indicado para ser utilizado em conjunto com o FIPE em casos
de levantamento de seio, permitindo que o implante seja instalado na mesma sessao
do enxerto devido a estabilidade inicial proporcionada pelo conjunto. Indicado apenas
para casos onde exista um remanescente dsseo igual ou menor que 3mm.

Implante Facie - E indicado para reconstrucdes faciais, devendo ser utilizado apenas
para suporte de proteses extra-orais, como proteses orbiculares, de nariz e orelha.
Disponivel em duas versoes: HAB e HABE, o primeiro possui plataforma regular o
segundo possui plataforma larga, devem ser selecionados de acordo com a anatomia
existente na regido a serem instalados

Implante Dynamic - Utilizado em procedimento cirlrgico para a reposicdo de raizes
dentdrias, o implante Dynamic é instalado no leito ésseo através de forca momento,
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sendo que a seqliéncia de brocas deve ser observada em relacdo ao didmetro do
implante.

CONTRA INDICACOES

O tratamento com implantes ndo é indicado a pacientes que apresentam condi¢des
insatisfatdrias de saude para realizacdo do ato cirdrgico. A instalacdo de implantes em
regioes 6sseas sem condicGes anatomicas suficientes é contra-inidcada. Os implantes
ndo devem ser instalados em pacientes que estdo em fase de desenvolvimento do
tecido dsseo. Ndo sdo recomendados na presenca de processos inflamatérios ou
infecciosos dos tecidos intraorais.

PRECAUCOES

Para implantes instalados em regido de osso cortical (tipo | e Il), deve-se
obrigatoriamente fazer uso da Broca Cortical e Chave de Torque Interno, evitando
assim deformagGes na unido montador/implante e dificuldades na sua remogao.

Para evitar resultados ndo satisfatorios:

- utilize sempre brocas afiadas e referenciadas na sequencia de brocas,
preferencialmente do mesmo fabricante;

- utilizar instrumentais referenciados na instalagao cirurgica;
- abrir o momento da utilizacdo do mesmo;

- utilizar o tapa implante ou componente protetico imediatamente apds a implantacdo
do produto afim de evitar a invaginacao do tecido dsseo na rosca interna e plataforma
do implante;

- apo6s a instalacdo do implante no alvéolo cirdrgico os instrumentos de instalacao
devem ser removidos sem que exista a rotagdo ou movimentagao do implante
instalado em qualquer sentido.

NAO REESTERILIZAR — NAO REPROCESSAR — NAO REUTILIZAR
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ADVERTENCIAS

As seguintes condicbes podem limitar o sucesso da reabilitacdo de pacientes
submetidos a terapia com implantes:

e CondicOes locais ou sistémicas limitadas

e Pouca quantidade ou baixa densidade do tecido dsseo

e Condigdes oclusais inadequadas

e Parafuncdo

e Usuarios de droga, tabaco ou alcool

e Higiene oral inadequada

e InfeccBes cronicas ou agudas

e Exposicao do paciente a radiacao

e Outros fatores que possam interfirir na cicatrizacdo do tecido dsseo ou mole
e Inexperiéncia do profissional

E recomendado o acompanhamento periédico e planejamento mais criterioso em
casos de instalacdo em pessoas com diabetes, osteoporose, problemas hormonais,
pacientes com stress, discrasias sanguineas, fatores psiquicos como parandia e
dismorfofobia, deficiéncia o6ssea, intervencdes cirurgicas prolongadas, patologias
terminais, alcoolismo, drogas, ou outras de ordem enddcrina, hematolégica, infecciosa
ou crdnica.

EFEITOS COLATERAIS

Os efeitos colaterais descritos com maior freqliéncia sdo:
e Mal estar passageiro pelo ato cirurgico
e Inflamacdo no campo operatério
e InfeccBes locais

PLANEJAMENTO PRE OPERATORIO

Para a selegao do implante recomenda-se a inspegao visual, exame imaginologicos
com a finalidade de determinar as condigdes sistémicas do paciente.
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O profissional deverd respeitar a propor¢cdo coroa / raiz no planejamento pré
operatdrio para que o suporte das cargas mastigatorias sejam satisfatoria e adequadas
de acordo com cada regiao.

Exames complementares laboratoriais e de imagem mais sofisticados (tomografia), sdo
indicados para suporte as decisdes do profissional.

TECNICA CIRURGICA

As etapas descritas a seguir, Sequéncia de Brocas e Instalacdo do Implante
devem ser seguidas para a instalacdo do produto INP, no entanto ndo contemplam
todas as etapas necessarias para a instalacdo deste produto, visto que o produto deve
ser instalado apenas por profissional habilitado e com conhecimento na area de
implantes.

O preparo do leito cirdrgico receptor deve ser feito com os cuidados
necessarios para a redugao do trauma cirurgico, conforme literatura aplicavel e
utilizando protocolo de biosseguranca. Utilize sempre brocas em bom estado de corte
e do mesmo fabricante do implante, velocidade de 500 a 800 rpm e irrigacdo
abundante.

SEQUENCIA DE BROCAS

Selecione a sequéncia de brocas conforme o implante a ser instalado, de
acordo com seu diametro e seu comprimento, devendo perfurar 1 mm a mais para
proporcionar um posicionamento intradsseo da interface protetica. O diametro deve
ser aumentado gradativamente e o comprimento deve ser mantido desde a primeira
perfuracao.

Sequencia de brocas para Implante Summalis / Summalis Easy:

Broca langa 1,8mm > Broca langa 2,2mm > Broca escalonada 3,5mm para implantes de
diametro 3,5mm,

Broca lanca 1,8mm > Broca lanca 2,2mm > Broca escalonada 3,5mm > Broca
escalonada 4,0mm para implantes de diametro 4,0mm

Broca lanca 1,8mm > Broca lanca 2,2mm > Broca escalonada 3,5mm > Broca
escalonada 4,0mm > Broca escalonada 5,0mm para implantes de didmetro 5,0mm
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Ao final de toda perfuragdo em regides de osso cortical (Tipo | e ll) deve-se utilizar a
Broca Cortical no didametro do implante que serd instalado.

Sequencia de brocas para Implante Conus HE / HE Torque Interno / Conus HE Easy:

Broca langa 1,8mm > Broca langa 2,2mm > Broca escalonada 3,3mm para implantes de
diametro 3,3mm,

Broca langa 1,8mm > Broca langa 2,2mm > Broca escalonada 3,5mm para implantes de
diametro 3,5mm,

Broca lanca 1,8mm > Broca lanca 2,2mm > Broca escalonada 3,5mm > Broca
escalonada 4,0mm para implantes de diametro 4,0mm

Broca lanca 1,8mm > Broca lanca 2,2mm > Broca escalonada 3,5mm > Broca
escalonada 4,0mm > Broca escalonada 5,0mm para implantes de didametro 5,0mm

Sequencia de brocas para Implante Pract

Broca lanc¢a 1,8 mm > broca lanca 2,2 mm > broca espada 2,6 mm > broca espada 3,0
mm > broca espada 3,2 mm > broca espada 3,3 mm > broca espada 3,5 mm para
implante de didametro 3,5 mm

Broca lanca 1,8 mm > broca lanca 2,2 mm > broca espada 2,6 mm > broca espada 3,0
mm > broca espada 3,2 mm > broca espada 3,7 mm > broca espada 4,0 mm para
implante de didametro 4,0 mm

Broca lanca 1,8 mm > broca lanca 2,2 mm > broca espada 2,6 mm > broca espada 3,0
mm > broca espada 3,2 mm > broca espada 3,7 mm > broca espada 4,0 mm> broca
espada 5,0 mm para implante de didametro 5,0 mm

Broca lanc¢a 1,8 mm > broca lanca 2,2 mm > broca espada 2,6 mm > broca espada 3,0
mm > broca espada 3,2 mm > broca espada 3,7 mm > broca espada 4,0 mm> broca
espada 5,0 mm> broca espada 6,0 mm para implante de didmetro 6,0 mm

Sequencia de brocas para Implante Unnic

broca langa 2,2 mm > broca cénica 3,5 mm para implante de diametro 3,5 mm
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broca lanc¢a 2,2 mm > broca cbénica 3,5 mm > broca cOnica 4,0 mm para implante de
diametro 4,0 mm

broca lan¢a 2,2 mm > broca cbénica 3,5 mm > broca c6nica 4,0 mm> broca c6nica 5,0
mm para implante de didametro 5,0 mm

broca lanc¢a 2,2 mm > broca cbnica 3,5 mm > broca conica 4,0 mm> broca conica
5,0mm> broca cOnica 6,0 mm para implante de diametro 6,0 mm

Sequencia de brocas para Implante Capsa
broca langa 2,2 mm > broca cénica 3,5 mm para implante de diametro 3,5 mm

broca lanc¢a 2,2 mm > broca cbénica 3,5 mm > broca cOnica 4,0 mm para implante de
didametro 4,0 mm

broca lan¢a 2,2 mm > broca cbénica 3,5 mm > broca c6nica 4,0 mm> broca c6nica 5,0
mm para implante de diametro 5,0 mm

broca lanc¢a 2,2 mm > broca escalonada 3,5 mm > broca escalonada 4,2 mm> broca
mini capsa 5,0mm> broca mini capsa 6,0 mm para implante de didmetro 6,0 mm

Sequencia de brocas para Implante Mini Conus:
Broca lanc¢a 1,8 mm> broca lanca 2,0 mm para implante de didgmetro 2,5 mm
Sequencia de brocas para Implante Conus Angulado:

broca lang¢a 2,2 mm > broca conica 3,5 mm > broca conica 4,0 mm para implante de
didmetro 4,0 mm

broca lan¢a 2,2 mm > broca cbénica 3,5 mm > broca c6nica 4,0 mm> broca c6nica 5,0
mm para implante de diametro 5,0 mm

Sequencia de brocas para Implante Magis:

broca lang¢a 2,2 mm > broca conica 3,5 mm > broca conica 4,0 mm para implante de
didmetro 4,0 mm

Sequencia de brocas para Implante Facie:

broca lanca 2,2 mm > broca escalonada 3,5 mm para implante de didmetro 4,0 mm
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Seqiiéncia Cirurgica para Instalagao do implante Dynamic
Broca lanca 2,2 mm > Broca cbnica 3,3 mm » Broca cortical 3,3
Broca lanc¢a 2,2 mm » Broca c6nica 3,5 mm > Broca cortical 3,8

Broca lang¢a 2,2 mm » Broca cbnica 3,5 mm > Broca conica 4,0 mm > Broca cortical
4,3

Broca lanca 2,2 mm > Broca cbnica 3,5 mm » Broca conica 4,0 mm > Broca conica 5,0
mm > Broca cortical 5,0

Instalacdo do implante:

1 —retire o blister e coloque o frasco em campo cirurgico estéril;

B 5, _~ . 2- Remova a tampa do frasco
rd —— / y . ]
i WO “L;@ﬁ o interno, a qual suporta o
T e vl -~ _ conjunto implante/montador;

3 -Leve o conjunto tampa/implante/montador até o
alvéolo cirurgico, girando suavemente no sentido
hordrio até fixd-lo com uma estabilidade que resista a
remocao do suporte
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4- Retirar a tampa, puxando suavemente
para baixo

5 - Encaixe sobre o montador a chave
catraca, Chave T ou o Prolongador de

M\ L/@ ‘./’ A Montador CA , caso a insercdo for realizada
com o contra-angulo. Conclua a instalagao

E (Y“C/ do implante com a mesma em casos de 0sso

L Pl | EE— D) Tipo lll e IV. Em casos de osso Tipo | e ll, para

a insercdo final do implante, deve-se

remover o montador com a Chave Digital
Quadrada e finalizar a insercdo do mesmo com a Chave de Torque Interno. Para
qualquer situacdo, use torque maximo de 45 N.cm;

. 6 — Se a instalacdo foi realizada com o montador,

N @@ r.&,/ remova o mesmo com a Chave Digital Quadrada. Se

AP J a instalacdao foi realizada com a Chave de Torque
interno, remova a mesma;
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7 - Com a Chave Digital Hexagonal, leve o Tapa Implante que
vem na embalagem em posi¢ao. A escolha entre a instalagao
do Tapa Implante, do Cicatrizador ou do Componente
Protético no ato cirurgico fica a critério do cirurgiao.

8 — Visao do implante com o Tapa Implante que ira
e evitar o crescimento de tecido dsseo na rosca
interna do implante.
A p

Intervencao

Em casos de falha do produto o profissional habilitado deve avaliar
clinicamente o paciente para definir sua conduta, sempre garantindo a infraestrutura,
assepsia e higiene em casos de intervengao cirurgica.

Em casos de remocgado do produto, o mesmo deve ser enviado a empresa para analise
da falha acompanhado do formulario de Reclamacdo de Cliente, o qual deve ser
solicitado ao fabricante /distribuidor, devidamente preenchido e assinado.

CUIDADOS POS OPERATORIO E MANUTENGAO

Oriente o paciente para realizar a devida higienizacao bucal, obedecer as orientacdes
pds operatdrias, sobre os cuidados, a necessidade de realizar um acompanhamento
por profissional especializado e quanto a manutencdo da protese, realizada através de
exames imagenoldgicos e exames clinicos.
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CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Deve ser armazenado em local limpo, seco, longe da acdo do sol e em temperatura
ambiente.

DESCARTE
Em caso de descarte, seguir legislacdo ou norma vigente.

VALIDADE

Os implantes possuem prazo de validade afixado no invélucro de papeldo, nao
podendo ser utilizado apds esta data.

RASTREABILIDADE

As etiquetas junto a instrucdo de uso contem o numero de lote e descri¢cao do produto
e deverdo ser anexadas no prontudrio medico do paciente, no documento a ser
entregue ao paciente e na documentacao fiscal que gera a cobranca a fim de que se
faca o monitoramento do produto pelo fabricante e/ou pelo 6rgdo sanitario
competente.

Descri¢do da Eficdcia Sequranca do produto:

Os implantes sdo projetados e fabricados de forma que se mantenham as
caracteristicas e desempenho.

1) Propriedades Quimicas, Fisicas e Bioldgicas:

O material utilizado para a fabricacdo é o titdnio conforme a norma ASTM F67, com
propriedades como baixo mddulo de elasticidade, biocompatibilidade, boa resisténcia
a corrosdo. O titanio nesta especificacdo possui em sua composicdo quimica:
Nitrogénio Max 0,05; Carbono Max 0,10; Hidrogénio Max 0,015; Ferro Max 0,50;
Oxigénio Max 0,40; Titanio balanceamento. Como caracteristica mecanica: tracdo
minima de 80 ksi e 550 MPa, compressdo minima de 70 ksi e 483 MPa e Maxima de 95
ksi e 655 MPa e alongamento minimo de 15%.

Conforme testes realizados a amostra do produto ndo apresentou efeito tdxico, ndo
apresentou irritacdo na mucosa e o ensaio de toxidez aguda sistémica foi aprovado,
pois ndo teve 6bito nos animais utilizados para a realizacado do teste.
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Para minimizar os riscos apresentados por contaminantes e residuos o produto é
passado por um processo de desinfeccao conforme procedimentos descritos na BPF,
embalado triplamente, identificado com o nome do produto, caracteristicas, data de
fabricacao, lote, identificacdo do fabricante e responsavel técnico e a identificacdo que
o produto é comercializado na forma estéril.

Todas as instrucdes e dados para os usuarios sdo fornecidos pelo fabricante através da
instrucdo de uso e embalagem do produto.

O paciente deve ser instruido pelo dentista sobre a limpeza/higiene e manutencéo
adequada do produto.

O titanio pode ser absorvido pelo corpo humano em pequenas quantidades,
guantidade esta superior ao valor despendido pelo produto.

2) Infeccdo, Contaminacdo Microbiana, Preservacdo e Esterilizacdo:

Os implantes sdo esterilizados com Raios Gama.

A embalagem ndo deve ser aberta até que se faca a coloca¢do do implante.

N3do Re-esterilizar os implantes.

Ndo utilizar os produtos caso o lacre de seguranca esteja rompido ou a embalagem
esteja danificada.

3) Propriedades Relativas a FabricacGo e ao Meio Ambiente:

O produto é de uso Unico, de acordo com os termos da RDC 156/2006 e seu descarte
deve atender as exigéncias da RDC 306/2004 e as demais legislagdes vigentes em nivel
estadual e municipal.

Para a perfeita adaptacdo do componente protético ao implante, é necessario que o
especialista observe a caracteristica e a localizagao do implante para que a escolha do
componente protético seja realizada de forma correta para a necessidade do paciente.

4) Produtos com Funcdo de Medicdo:

Este produto ndo possui funcdo de medicao

5) Protecdio contra radiacdes:

Este produto ndo emite radiagdes.

6) Requisitos Para Produtos Médicos Conectados ou Equipados com uma Fonte de
Energia:

Sistema de Implantes nacionais e de Proteses Comércio LTDA
CNPJ 71.676.803/0001-09
Rua Marques de Maricd, 1230 - Sacoma — Sdo Paulo — SP
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Este produto ndo é conectado ou equipado com fonte de

energia.
Produto Caracteristica/Descri¢do Modelos Comerciais/
Ci Implante Corpo cilindrico com apice perfurado, Teres HE
1imp diametros de 3,2, 3,3, 3,7, 4,0,5,0 e
Teres
6,0 mm
Teres HI
Cj Implante Corpo ci_Il’n_drico com :_éloice perfurado.
Pract Comercializado nos didmetros de 3,5,
4,0,5,0,6,0 mm
Pract HE
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Cj Implante | Comercializado nos didmetros de 3,5,
Conus 4,0,5,0e 6,0 mm
. Comercializado nos didmetros de 4,0 e
Cj Implante .
Conus 5,0 mm. Angulacao de 452
Angulado
Conus HE Angulado
Comercializado nos didmetros de 3,5,
4,0, 5,0, 6,0 mm. Possui hexagono
Cj Implante externo conico de 3,3 mm, plataforma
Unnic larga de 5,0 mm em todos os implantes

com variagdo de transmucoso

Unnic
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Cj Implante | Comercializado nos diametros de 4,0
Capsa mm e 5,0 mm
Capsa
Cj Implante Possui didametro de 2,5 mm com
Mini Conus variacao de transmucoso
Mini Conus
Cj Implante | Comercializado nos didametros de 3,5, __
Conus 4,0,5,0e 6,0 mm e rosca M1,8 m
Summalis
Conus Summalis
Cj Implante
Conus HE Comercializado nos diametros de 4,0
Torque mm
Interno
Conus HE Torque Interno
Cilmplante | o cializado nos didmetros de 3,5, rewepe ] 111111190
Summalis
4,0e5,0mm
Easy

Conus Summalis Easy
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Cj Implante . i
] imp Comercializado nos diametros de 3,5,
Conus HE
4,0e 5,0 mm
Easy

Conus HE Easy

Comercializado nos diametros de 3,3 ;
3,8; 4,3 e 5,0 Possui sistema de

Cj Implante |travamento cone Morse com hexagono
Dynamic

interno de 2,0mm.

Dynamic

**imagens meramente ilustrativas**

e Esclarecimentos sobre o uso do produto médico:

Qualquer duvida sobre o produto, solicitacdo de informacdo ou solicitacdo de
instrucdo de uso em formato impresso, o distribuidor ou fabricante deverd ser
comunicado.

Fabricado por:

Sistema de Implantes Nacionais e de Préteses Comercio Ltda

Rua Marques de Marica, 1230

Sao Paulo — Sao Paulo — Brasil

Cep: 04252-000

Tel: +55 11 2083-4130

www.dentoflex.com.br

Responsavel Tecnico: Pedro Velasco Dias — CROSP n2 12.294
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