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INSTRUCAO DE USO — IMPLANTES DENTARIOS
Ver 03

STERILE|R

Esta Instrucdo de Uso pode ser utilizada para os produtos integrantes do
registro 10272310044 — Implantes Dentarios

Observe a correlacdo da versdao da Instrucdo de Uso indicada no rotulo de
identificagao do produto.

Os implantes DENTOFLEX abrangem os modelos: Cilindrico, Cilindrico Switch, Conico,
Conico Switch, Osseo compressivo, Osseo expansivo, Zigomatico, Zigomdatico JT,
Zigomatico JTR, Zigomatico JP, Zigomatico CM, Curto, Curto Switch, Bicortical,Teres,
Pract, Conus HE, Conus HI, Conus Angulado, Capsa, Unnic, Mini Conus, Conus
Summalis, Conus HE Torque Interno, Conus Summalis Easy, Conus HE Easy, Dynamic,
Longo (Search) e Tempordrio, sdo apresentados em trés desenhos de plataforma,
Hexagono Interno, Hexagono Externo e Toque Interno. O Hexagono Interno, Hexagono
Externo e Flex, o modelo Cbnico Switch é apresentado em dois desenhos de
plataforma Hexagono Interno e Cone Morse, o Modelo Zigomatico é apresentado com
Hexagono Externo e Cone Morse, o modelo curto é apresentado em dois desenhos de
plataforma Hexagono Externo e Cone Morse, o modelo curto Switch é apresentado
somente no Hexagono externo, e os modelos bicortical e temporario ndao apresentam,
desenho na plataforma. Todos com uma grande variedade de medidas, especialmente
desenvolvidas para atender as diferentes situagcbes de implantacdo endo-
dsseadentaria.

MATERIAL
Fabricados em titanio ASTM F67 grau IV
INDICACAO

Sdo utilizados como infra-estrutura para substituicdo, da raiz do dente, serve como
base na fixagdo da protese de um Unico dente até o arco completo, assim como
elemento de retencdo para aplicagcdes de sobredentura.

N3o possuem mecanismos de articulagdes e ndo foram projetados para realizar cortes
ou perfuragoes.
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As caracteristicas gerais especificas e indica¢gdes de uso dos produtos pertencentes a
cada um dos modelos de implantes DENTOFLEX.inp, estdao detalhados abaixo:

Implante Cilindrico/ Cilindrico Switch

Indicado na maioria dos casos, para implantacdes em que existe um lapso de tempo
entre a extragao dentdria e a realizagdo da cirurgia de implante. Comercializado com
plataforma HI, HE e Tl (Torque Interno)

Compativel com componentes
Implante Conico / Conico Switch

Indicado para implantacdes efetuadas imediatamente apds a extracao dentaria, e
funcdo imediata, é de facil rosqueamento, porque apresenta forma anatémica mais
proxima da raiz natural do dente. Comercializado com plataforma HI, HE e Flex

Implante Osseocompressivo

Indicado para implantagdes efetuadas imediatamente apds a extragdo dentaria e
fungdo imediata. Comercializado com plataforma Hl e CM

Implante Curto / Curto Switch

Indicado para dentes posteriores inferiores e superiores. Para evitar técnica traumatica
de levantamento de seio maxilar e evitar técnica de laterizacdo do nervo alveolar
inferior. Comercializado com plataforma HE e CM (Cone Morse)

Implante Bicortical

Indicado para implantes unitdrios e proteses fixas cimentadas e para implantagdes
efetuadas imediatamente apds a extracdo dentadria e funcdao imediata, de facil
roscamento , apresenta forma anatémica mais préxima ao da raiz natural do dente e
consegue uma melhor ancoragem apical

Implante Temporario

Indicado para retengdo temporaria de sobredentaduras (Overdentures), permite
ativacdo imediata apds insercdo, preserva a integridade dos implantes
osseointegraveis durante o periodo de cicatrizagao.
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Implante Summalis / Summalis Easy

Os implantes de diametro 3,5mm sdo indicados para regido 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 1mm abaixo da crista dssea

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 regido anterior e os de 4,0 e 5,0 mm para regides
anteriores e posteriores, sempre respeitando a proporcionalidade coroa/raiz

Implante Conus Hl:

Os implantes de diametro 3,5mm sdo indicados para regido de incisivo central e lateral
e os de 4,0 e 5,0 mm para regides anteriores e posteriores, sempre respeitando a
proporcionalidade coroa/raiz.

Implante Conus Angulado

E indicado para reabilitar pacientes evitando o uso de procedimentos de enxertia
ossea e facilitando a reabilitagdo protética devido a sua angulagao fixa na plataforma
de 45°. Os implantes de diametro 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 sdo 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 50mm 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 Ossea e sua parte polida
correspondendo a altura de transmucoso. Sua adaptacao protética possui sistema de
travamento Cone Morse
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Implante Mini Capsa

O implante de diametro 6,0mm é indicado para regiGes anteriores e posteriores,
sempre respeitando a proporcionalidade coroa/raiz. Deve sempre ser instalado 1mm
abaixo da crista dssea e deve possuir toda a sua plataforma recoberta por osso (0sso
coletado da broca no momento da perfuracdo) a fim de evitar o processo de
sauserizacao. Sua adaptacdo protética possui sistema de travamento Cone Morse

Implante Unnic

E indicado para casos de carga imediata. De didmetro 4,0 e 5,0mm s3o indicados para
regides 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 Dynamic

Utilizado em procedimento cirurgico para a reposicao de raizes dentarias, o implante
Dynamic é instalado no leito dsseo através de forca momento, sendo que a seqliéncia
de brocas deve ser observada em relagdao ao diametro do implante.

Implante Zigomatico

E utilizado em procedimentos cirlrgicos na reconstrucdo de maxilas severamente
reabsorvidas ou atréficas visando eliminar ou minimizar necessidades de enxertia
Ossea. Indicado para recuperar as funcbes de mastigacdo. Esta disponivel em duas

conexdes: CM (Cone Morse) e HE (Hexagono Externo).
Os implantes zigomaticos sdo indicados quando:

1. O paciente ndo possui 0osso em zona 3 e zona 2 da maxila
2. Quando enxertos sdo necessarios na regido anterior e posterior , mas ndo se

quer utilizar deste recurso para proceder a reabilitacdo.
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3. Quando a reabsorcdao 6ssea é severa na regidao de pré-molares e molares em

maxilas parcialmente desdentadas, em que a fixacdo zigomatica combinada a

dois implantes convencionais oferecera suporte adequado para a reabilitagao

fixa

4. Em pacientes com neoplasias maxilares tratados com remogao cirdrgica,

resultando em maxilectomias parciais ou totais, nos quais o remanescente da

denticao pode ser utilizado efetivamente para a retengao de um obturador

maxilar apoiado em implante convencional ou de zigomatico.

5. Ndo é indicado a utilizacdo do Implante Zigomatico sem estar ferulizado com

mais 3 implantes.

6. E indicado apenas para os casos com dupla ancoragem 6éssea (apical e cervical).

Os implantes zigomdtico CM tem diametro de 3,5 com plataforma de

fechamento de 3,75 mm e didmetro de 4,0 com plataforma de fechamento de

4,0 mm.

Implante Longos (Search)

Implante Osseo Compressivo Longo é utilizado em procedimentos cirtrgicos na

reconstrucdo de maxilas severamente reabsorvidas ou atréficas visando eliminar ou

minimizar necessidades de enxertia Ossea. Indicado para recuperar as funcbes de

mastigacdo. Esta disponivel nas conexdes Cone Morse e HE.

Regido do HI HE Conico HI Conico HE
Dente
11,21 4,0/4,25/4,5/5,0 | 3,75/4,0/4,5/5,0 4,25/5,0 4,3/5,0
12,22 3,5/3,75/4,0 3,25/3,75 3,5/3,75
13,23 4,0/4,25/4,5/5,0 4,0/4,5/5,0 4,25/5,0 4,3/5,0
14,15,24,25 3,5/3,75/4,0/4,25 | 3,25/3,75/4,0 3,75/4,25
16,17,26,27 4,25/4,5/5,0/6,0 4,5/5,0 4,25/5,0/6,0 4,3/5,0
31,32,41,42 3,5 3,25 3,5
33,43 4,0/4,25/4,5/5,0 4,0/4,5/5,0 4,25/5,0 4,3/5,0
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34,35,44,45 3,75/4,0/4,25 3,25/3,75/4,0 3,75/4,25 4,3
36,37,46,47 4,25/4,5/5,0/6,0 4,5/5,0 4,25/5,0/6,0 4,3/5,0/6,0
Regidao do Dente Cone Morse Curto Flex
11,21 3,5/3,75/4,25/5,0 4,25/5,0
12,22 3,5/3,75 3,75
13,23 3,75/4,25/5,0 4,25/5,0
14,15,24,25 3,5/3,75/4,25 3,75
16,17,26,27 3,75/4,25/5,0 5,0/6,0 4,25/5,0
31,32,41,42 3,5/3,75
33,43 3,75/4,25 4,25/5,0
34,35,44,45 3,5/3,75/4,25 3,75/4,25
36,37,46,47 3,75/4,25/5,0 5,0/6,0 4,25/5,0

Planejamento Pré Operatoério

Para a selegdo do implante recomenda-se a exame clinico, exame imaginolégicos com
a finalidade de determinar as condig¢des sistémicas do paciente.

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.

Técnica Cirurgica:

As etapas descritas a seguir, Sequéncia de Brocas e Instalacdo do Implante
devem ser seguidas para a instalacdo do produto, 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 darea de
implantes.

O preparo do leito cirdrgico receptor deve ser feito com os cuidados
necessarios para a reducdo do trauma cirdrgico, conforme literatura aplicavel e
utilizando protocolo de biosseguranga. Utilize sempre brocas em bom estado de corte
e do mesmo fabricante do implante, velocidade de 500 a 800 rpm e irrigacdo
abundante.
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o Lanca Tri-Helicoidal )
Implante Cilindrico Countersink
2,3 2,6 | 2,9 3,2 3,4 3,7 4,2 4,5
@3,5 X X X X
= @3,75 X X X X X
(]
© P4 X X X X X X
2
= @4,25| x X X X X X
HI @5 X X X X X X X X
HISW @3,5 X X X
= @3,75 X X X X
(o]
= @4 X X X X X
o
o
= @4,25 X X X X X X
@5 X X X X X X X X
@3,25 X X X X
E @3,75 X X X X X
o
o
2 @4 X X X X X X
5 X X X X X X X X
HE 4
HESWTI | @3,25 X X X
= TISW @3,75 X X X X
()
= @4 X X X X X
o
o
2
@5 X X X X X X X
= @3,5 X X X X
()
5 @3,75 X X X X X
2
= @4,25 X X X X X X
CM
= @3,5 X X X
(]
= @3,75 X X X X
g
= ©4,25 X X X X X X
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. Langa Supreme Supreme Piloto
OsseoCompressivo
2,3 3,5 3,75 43 |5| 2,8-3,5| 3-3,75 | 3,6-4,3 | 4,3-5
@3,5 X X X
E ©@3,75 X X X X
o
o3 @4,25 X X X X X
= | OCSWHI
COHI @5 X X X X | x X
COSWHI | g3s5 | x | x
= FL
o @3,75| x X X
S @4,25| x X X X
2
@5 X X X X | x
= @3,75 X X X X
(o]
° @4,25 X X X X X
2
= COHE @5 X X X X | x X
> | COSWHE @3,75 X X X
(o]
= @4,25 X X X X
S
[ @5 X X X X | x
@3,5 X X X
e @3,75| x X X X
S
= @4,25| x X X X X
@5 X X X X | x X
OCSWCM @35 « «
>
o @3,75| x X X
S @4,25| x X X X
2
@5 X X X X | x
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35|/ x | x
4 | x | x | X
5 (x| x| x| x
6 | x X | X | x| X
- [ce] o
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=N SRR S
.. : © ©
Implantes Mini Conus El o ©
©
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** Recomenda-se o uso da broca piloto nas classificacdes ZAGA (Zygoma Anatomy-Guided

Approach)0e 1 **

***Recomenda-se o uso da broca canaleta quando usada a técnica de Stella***

Todos os instrumentais sao vendidos separadamente.

Instalacdo do implante:

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

interno,
conjunto implante/montador;

2- Remova a tampa do frasco

a qual suporta o
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-09

Rua Marques de Maricd, 1230 - Sacoma — Sdo Paulo — SP

Cep: 04252-000
Tel (11) 2083-4130
www.dentoflex.com.br



entoflex

sistema de implantes

3-Leve o] conjunto
tampa/implante/montador até o alvéolo
cirargico, girando suavemente no sentido
hordrio até fixd-lo com uma estabilidade que
resista a remocao do suporte

NOTA: PARA IMPLANTES SEM MONTADOR:
Utilize a chave de captura de contra angulo
para transportar o implante até o alvéolo e

iniciar a rotacdo até atingir o torque maximo
conforme tabela abaixo de acordo com
modelo e didmetro do implante(ndo exceder o torque de 35Ncm com a chave de
captura de contra dngulo)

Se o limite de 45Ncm foi atingido e o implante n3do foi implantado totalmente, remova
a chave de captura e encaixe a chave de torque interno utilizando um torquimetro
conclua a implantacgdo (torque maximo 60 Ncm).

4- Retirar a tampa
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5 - Encaixe sobre o montador a chave
catraca, Chave de Torque, Chave T ou a
Chave Montadora CA , caso a insercdo for
realizada com o contra-angulo. Conclua a
instalacdo do implante com a mesma em
{0 casos de osso Tipo Ill e IV. Em casos de 0sso

Tipo | e Il, para a insercdo final do implante,

deve-se remover o montador com a Chave
Digital Quadrada e finalizar a inser¢do do mesmo com a Chave de Torque Interno.
Utilizar torque conforme tabela abaixo segundo modelo e diametro do implante.

6 — Se a instalacdo foi realizada com o montador,
remova o mesmo com a Chave Digital Quadrada. Se
a instalacdo foi realizada com a Chave de Torque
interno, remova a mesma;

7 - Com a Chave Digital Hexagonal, leve o Tapa Implante que
vem na embalagem em posi¢dao. A escolha entre a instalagao
do Tapa Implante, do Cicatrizador ou do Componente
Protético no ato cirurgico fica a critério do cirurgiao.

Sistema de Implantes nacionais e de Préteses Comércio LTDA
CNPJ 71.676.803/0001-09
Rua Marques de Maricd, 1230 - Sacoma — Sdo Paulo — SP
Cep: 04252-000
Tel (11) 2083-4130
www.dentoflex.com.br



entoflex

sistema de implantes

8 — Visdo do implante com o Tapa Implante que ira
evitar o crescimento de tecido 6sseo na rosca interna
do implante.

Torque maximo em N.cm

MODELOS ©2,95 @ 3,25 @ 3,25M @ 3,50 @ 3,75 @ 4,00 @ 4,25 @ 4,30 @ 4,50 @ 5,00 @ 6,00

HE ° 32 32 ° 40 45 ° 45 50 60 60

HI 30 32 ° 35 40 45 45 ° 50 60 60

Tl ] 32 ] ° 40 45 ° ° ° ° °

CM ° ° ] 35 40 . 45 ° . ° °

ocC . ° o 35 40 ° 45 . ° 60 60

XP ° ° ° 35 40 ° 45 ° ° 60 60

FLEX . ° ° ° 40 ° 45 ° ° 60 °

CURTO . ° ° ° ° ° ° . ° 60 60
BICORTICAL 45
TEMPORARIO 35
ZIGOMATICO 60

Precaucdes:

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

Para evitar resultados ndo satisfatoérios:
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- utilize sempre brocas afiadas e referenciadas na sequencia de brocas,
preferencialmente do mesmo fabricante;

- utilizar instrumentais referenciados na instalacao cirurgica;
- abrir o momento da utilizagdo do mesmo;

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

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

- utilizar instrumentais e componentes do mesmo fabricante
NAO REESTERILIZAR — NAO REPROCESSAR — NAO REUTILIZAR

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

Contra Indicacoes

O tratamento com implantes ndo é indicado a pacientes que apresentam condicdes
insatisfatdrias de saude para realizacdo do ato cirurgico. 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 6sseo. Nao sdo recomendados na presenca de processos inflamatérios ou
infecciosos dos tecidos intraorais.

Nao é indicado em pacientes com doencgas sistémicas diagnosticadas.

Nao é recomendado a utilizacdo do Implante Zigomatico CM sem estar ferulizado com

mais 3 implantes.
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Ndo é recomendado utilizar o Implante Zigomatico CM de diametro 3,5 sem estar
ancorado no apice e na parte cervical.

Restricdes

A cirurgia dos Implantes DENTOFLEX nao é indicada em casos onde o osso é muito
reduzido e nao oferece altura ou largura adequada para envolver o implante.

Este produto deve ser utilizado exclusivamente por profissional legalmente habilitado
e devidamente qualificado em implantes dentarios.

A protese sobre implantes é inviabilizada quando os implantes sdo posicionados
extremamente inclinados (acima de 352, impedindo que se consiga fazer corretamente
a restauracao dentaria)

Adverténcias

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 InfeccOes 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 Doengas neurologicas

e Pacientes que fazem uso de bifosfaro ou alendronato

E recomendado o acompanhamento periddico 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 dssea, intervencgdes cirurgicas prolongadas, patologias
terminais, alcoolismo, drogas, ou outras de ordem enddcrina, hematolégica, infecciosa
ou crdnica.
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Efeitos Colaterais

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

e InfeccGes locais

Cuidados Pés Operatoérios e manutencdo

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 imaginolégicos e exames clinicos.

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, ndo podendo ser
utilizado apds esta data.

Descricdo da Eficdcia Sequranca do produto:

Os implantes s3o projetados e fabricados de forma que se mantenham as
caracteristicas e desempenho.

1) Propriedades Quimicas, Fisicas e Bioldgicas:

O material utilizado para a fabricacao é o titanio conforme a norma ASTM F67, com
propriedades como baixo mddulo de elasticidade, biocompatibilidade, boa resisténcia
a corrosdao. O titanio nesta especificagdo possui em sua composicao quimica:
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Nitrogénio Max 0,05; Carbono Max 0,08; Hidrogénio Max 0,015; Ferro Max 0,50;
Oxigénio Max 0,40; Titdnio balanceamento. Como caracteristica mecanica: tracdo
minima de 80 ksi e 550 MPa, compressao 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, nao
apresentou irritagdo na mucosa e o ensaio de toxidez aguda sistémica foi aprovado,
pois ndo teve dbito nos animais utilizados para a realizagao do teste.

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
fabricacdo, 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 manutencdo
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 dentarios Dentoflex ndo utilizam tecidos, células ou substancias de
origem animal em sua composicao.

Os implantes sdo esterilizados com Raios Gama.

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

Nao Re-esterilizar os implantes.

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

3) Propriedades Relativas a Fabricacéo e ao Meio Ambiente:

O produto é de uso Unico e proibido reprocessamento, de acordo com os termos da
RDC 156/2006 e seu descarte deve atender as exigéncias da RDC 222/2018 e as demais
legislagdes vigentes em nivel estadual e municipal.

Para a perfeita adaptacdo do componente protético ao implante, é necessdrio 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.
Para a perfeita adaptacdo do componente protético ao implante, é necessario que o.

4) Produtos com Funcdo de Medicdo:

Este produto nao possui funcdo de medicao
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5) Protecdo contra radiacdes:

Este produto ndo emite radiagdes.

COMPATIBILIDADE COM AMBIENTE DE RESSONANCIA MAGNETICA

A mdquina de ressonancia magnética possui um campo magnético que atrai metais
ferrosos ou que contenham ferro e pode causar lesdes graves. Mesmo na auséncia de
lesdes, os metais podem distorcer a imagem, o que torna dificil fazer a leitura.

As propriedades nao-magnéticas do titanio, material utilizado na fabricagao do
implante, o tornam compativel para uso com uma ressonancia magnética também.

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

Este produto ndo é conectado ou equipado com fonte de energia.

Produto Descricao Imagem ilustrativa
IMCTCM Implante Curto Cone Morse
LI |
”]
—r
IMCT Implante Curto g
[ =" 1
=
IMFL Implante Flex =
—
=
b—"1
¥
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IMHISW Implante HI Switvh l
IMTISW Implante Torque Interno Switch
IMTI Implante Torque Interno
IMCM Implante Cone Morse '
IMOCSWCM Implante Osseo Compressivo Cone
Morse ‘
IMOCSWHIS Implante Osseo Compressivo HI

Switch
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IMOCSWHI Implante Osseo.Compresswo HI
Switch
A
IMOCTISW Implante Osseo Comp.resswo Torque
Interno Switch
IMXPCMSW Implante Osseo Ex;?answo Cone
Morse Switch
IMTP Implante Temporario '
IMZGTI
IMZGTE Implante Zigomatico HE
ZIGOMATICO
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ZIGOMATICO

M Implante Zigomatico CM

TERES Teres % ~0

PRACT Implante Pract

@

CONUS Implante Conus

@,
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ANCG()ll;ILlA?)O Implante Conus Angulado
UNNIC Implante Unnic %
CAPSA Implante Capsa %
MINI CONUS Implante Mini Conus \
SUCI\(/)I::I/I[.{AT.IS Implante Conus Summalis 5
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CONUS HE
TORQUE Implante Conus HE Torque Interno
INTERNO
CONUS
SUMMALIS Implante Summalis Easy
EASY
CONUS HE
EASY Implante Conus HE Easy
DYNAMIC Implante Dynamic
SEARCH Implante Cone Morse Longo w

**imagens meramente ilustrativas**
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COMPATIBILIDADE ENTRE IMPLANTE X COMPONENTE PROTETICO

Para a perfeita utilizacdo dos implantes Dentoflex é necessario que se observe a compatibilidade do modelo do implante e modelo do componente e principalmente
o diametro da plataforma do implante x o diametro da plataforma do componente para que se tenha a adaptagao necessaria.

MODELO DE IMPLANTE X MODELO DE COMPONENTE

L:E 8 w % o w
w € |0 < |w | w T o |u | T
T 8 o S o T w ) w w [ 5 w 8
2|8 g |8 £ |2 |8 |2 =z |E T |Zgf |2T3
212 |2 |2 |5 |%2 |3 /8 |2 |9 |2 229 <33 |¢#
i = | O o = z w o - o < o} o3 g e g 9 <
Produto Descri¢ao < |© = O D T o 5 O > O O35 2 <= 2
5% 2|2 |5 | |2 |5 |E |8 |3 |3%8E 288 |3
|3 |& |3 |2 |2 |2 |u |k |& | EF0 252 |°
<|& |£ |&8 |2 |2 | |2 & |« (2 |2 |§£ |ZTZ
z z |3 5 |z | & S z |5 |5
“ |19 2 z 2 |3 |S
> 2 =
IMSOHE Implante Pre Montado HE Serie X X X X X X X X X X X X X X X
Ouro
IMPMHE Implante Pre Montado HE X X X
IMHE Implante HE X
IMTI Implante Torque Interno X X X X X

X serve para todos os diametros.
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IMTISW Implante Torque Interno Switch | X X X X X X X X X X X X X X X
IMCOHE Implante Pre Montado Conico X
HE
Implante Dentario Pre Montado
IMCOSWHE Conico HE Switch HE X
IMOCTISW Implante Osseo Compressivo ||y |y |y | x | x | x | x | x| x| x| x| x| x| x
Torque Interno Switch
IMZGTE Implante Zigomatico TE X X
IMZGTI . -
Implante Zigomatico Tl X X
IMCT Implante Curto
IMCTSW Implante Curto Switch

X serve para todos os diametros.
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TERES HE Cj Implantes Teres HE X X X X X X X X X X X X X
PRACT HE Cj Implante Pract HE X X X X X X X X X X X X X X
CONUS HE Cj Implante Conus HE X X X X X X X X X X X X X X X
CONUS HE .
ANGULADO Cj Implante Conus HE Angulado X X
CONUS HE TI Cilmplante ConusHETorque |\ | |y | x | x | x | x | x | x | x | x| x| x| x| x
Interno
. 3,50 350|350|350|350|350|350|350]|3,50]3,50]| 3,50 3,50 3,50 3,50 3,50
CONUS HE EASY Ciimplante Conus HEEasy | o | 4o | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 4,0

X serve para todos os diametros.
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ZIGOMATICO JP Cj Implante Zigomatico JP X X
Implante Osseo Compressivo
SEARCH TI P P

HE Torque Interno Longo

X serve para todos os diametros.
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Implante Pre Montado HI Serie 3,25 325 | 325 | 325 | 325 | 325 | 325 | 325
IMSOHI 3,75 3,75 3,75 3,75 3,75 3,75 3,75 3,75
Ouro 4,25 425 | 425 | 425 | 425 | 425 | 425 | 4,25
Implant ntério pbre mont HI 3,25 325 | 325 | 325 | 325 | 325 | 325 | 3,25
IMSOHISW pa edt? a OP e montado 3,75 3,75 3,75 3,75 3,75 3,75 3,75 3,75
Switch Serie Ouro 4,25 425 | 425 | 425 | 425 | 425 | 425 | 4,25
3,25 325 | 325 | 325 | 325 | 325 | 325 | 3,25
IMPMHI Implante Pre Montado Hli 3,75 375 | 375 | 3,75 | 3,75 | 3,75 | 3,75 | 3,75
4,25 425 | 425 | 425 | 425 | 425 | 425 | 4,25
3,25 325 | 325 | 3,25 | 325 | 325 | 325 | 3,25
IMHI Implante HI 3,75 3,75 3,75 3,75 3,75 3,75 3,75 3,75
4,25 425 | 425 | 425 | 425 | 425 | 425 | 4,25
3,25 325 | 325 | 3,25 | 325 | 325 | 325 | 3,25
IMHISW Implante HI Switch 3,75 3,75 3,75 3,75 3,75 3,75 3,75 3,75
4,25 425 | 425 | 425 | 425 | 425 | 425 | 4,25
. 3,75
IMCOHI Implante Pre Montado Conico Hli 425

X serve para todos os diametros.
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R 3,25 3,25 3,25 3,25 3,25 3,25 3,25 3,25
IMOCSWHI Implante Osseo.Compresswo HI 3,75 3,75 3,75 3,75 3,75 3,75 3,75 3,75
Switch 4,25 425 | 425 | 425 | 425 | 425 | 425 | 425
TERES HI Cj Implantes Teres Hl 37 37 37 37 37 37 37 3,7 3,7 3,7
3,50 350 | 350 | 350 | 350 [ . [ 350 | 350 3,50
CONUS HI Cj Implante Conus HI 4,0 4,0 4,0 4,0 4,0 40 4,0 4,0 4,0
5,0 50 | 50 | 50 | 50 ’ 50 | 50 5,0
CONUS 3,50 3,50 | 350 | 350 | 350 | . | 350 | 3,50 3,50
Cj Implante Conus Summalis 4,0 40 | 40 | 40 | 40 | S| 40 | 40 4,0
SUMMALIS 5,0 50 | 50 | 50 | 50 4 50 | 50 5,0
CONUS Cj Implante Conus Summalis | 3?0 | 350 | 350 350 | 3,50 |, ., | 3,50 | 3,50 3,50
4,0 40 | 40 | 40 | 40 | S0 | 40 | 40 4,0
SUMMALIS EASY Easy 5,0 50 | 50 | 50 | 50 ' 50 | 50 5,0
. 3,75
IMOCHI Implante Conico HI 425
3,25 3,25 3,25 3,25 3,25 3,25 3,25 3,25
IMOCHISW Implante Conico HI Switch 3,75 375 | 375 | 3,75 | 3,75 | 3,75 | 3,75 | 375
4,25 4,25 4,25 4,25 4,25 4,25 4,25 4,25

X serve para todos os diametros.
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IMCM Implante Cone Morse X X X X X X X X
Implante Osseo
IMOCSWCM Compressivo Cone X X X X X X X X
Morse
Implante Curto
IMCTCM P
Cone Morse
Implante Osseo
IMOCSWCM Compressivo Cone X X X X X X X X
Morse
Implante Osseo
IMXPCMSW Expansivo Cone X X X X X X X X
Morse Switch
Implante Osseo
IMPXCM Expansivo Cone X X X X X X X X
Morse

X serve para todos os diametros.
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CAPSA JP Cj Implante Capsa X
JP
MINI CAPSA Cj Implante Mini X
Capsa
CAPSA IT Cj Implante Capsa X
JT
DYNAMIC Ci Implante X X X X | X X X | X
Dynamic
Implante Osseo
SEARCH CM | Compressivo Cone X X X X X X X X
Morse Longo
ZIGOMATICO | Zigomatico Cone «
cm Morse

X serve para todos os diametros.
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COMPACT Cj Implante X
MORSE Compact Morse
UNNIC Cj Implante Unnic X
IMTP Implante Temporario X

X serve para todos os diametros.
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IMTP Implante Temporario X X
. .« . X X
MINI CONUS Cj Implante Mini X
Conus
IMFL Implante Flex X X
IMBI Implante Bicortical NAO POSSUI COMPONENTE

X serve para todos os diametros.
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As etiquetas junto a instrucdo de uso contem o numero de lote e descricdo 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 cobranga a fim de que se faga o monitoramento
do produto pelo fabricante e/ou pelo érgdo sanitario competente.

e Esclarecimentos sobre o uso do produto médico:

A instrucdo de uso do produto estd disponivel no QR-Code / site abaixo (dentoflex.com.br)
conforme o numero de registro ANVISA e a versdo indicada no rotulo do produto.

Qualquer duvida sobre o produto, solicitagdo de informacgao ou solicitagdo de instrucdo de uso
em formato impresso sem custo adicional, o distribuidor ou fabricante devera 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 Técnico: Pedro Velasco Dias — CROSP n2 12.294

Carlos Alberto Moscardo Pedro Velasco Dias
Representante Legal Responsavel Técnico
Administrador Diretor Técnico

CROSP —12.294
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