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Vocé acaba de adquirir um produto desenvolvido dentro da mais alta tecnologia disponivel no mercado,
projetado para proporcionar o maximo de rendimento, qualidade e seguranca.

PRODUTO:

Nome técnico: Implantes Dentarios (Osseointegravel)
Nome comercial: Implante

Modelos comerciais:
Implante Cilindrico Hl

Implante Cilindrico HE
Implante Conico HI

Implante Cbnico HE

Implante Cone Morse
Implante Conico HE IL Maestro
Implante Conico HI IL Maestro
Implante Due Cone IL Maestro
Implante Collo HE

Implante Veloce CM

Implante Veloce HE

Implante Veloce HI

Implante Stretto

ATENCAO !l
Produto de Uso Unico. Proibido reprocessar.
Nao utilizar se a embalagem estiver violada ou danificada.
Produto Estéril. Nao reesterilizar. Esterilizado por radiagdo gama.
Fabricante recomenda o uso Unico.

Fabricante:
IMPLACIL DE BORTOLI - MATERIAL ODONTOLOGICO S.A.
Rua Vicente de Carvalho, 178-182 — Cambuci
CEP 01521-020 — Sado Paulo — SP - Brasil
Fone: (11) 3341-4083 Fax: (11) 3341-4083
CNPJ: 05.741.680/0001-18
Email: Implacil@implacil.com.br
Responsavel Técnico: Nilton De Bortoli Jr — CR0O:32.160

Registro ANVISA n° 80259860032

ATENCAO
Para maior seguranga:
a) Leia atentamente todas as instru¢des contidas nesta Instrucdo de Uso antes de utilizar este produto.
b) Certifique-se de que todas as instru¢des estejam informadas no conteddo deste manual.

Este Manual foi redigido originalmente no idioma portugués.
Revisdo do Manual: 08
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1 - Identificac&o

1.1 - Modelo Comercial: Implante Cilindrico HI
1.1.1 - Nome e modelo
Nome técnico: Implantes Dentarios (Osseointegravel)
Nome comercial: Implante
Modelo Comercial: Implante Cilindrico HlI

WIETA SUPERIOR

(b)—
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CORTE

Legendas: 1) Implante montado. 2) Tapa Implante.
3) Montador. 4) Parafuso do montador. 5) Implante

1.1.2 — Descri¢céao do Produto:

O IMPLANTE Cilindrico HI é constituido de corpo cilindrico com roscas (a) que auxiliam sua instalacdo e
ancoragem no leito 6sseo em todo o seu comprimento. O corpo do implante (b) é tratado mecanicamente
(jateamento), processo que aumenta a sua superficie de contato e facilita a ancoragem aumentando a
superficie de osseointegracdo, mantendo somente na regido do pescoco (c) um acabamento de baixa
rugosidade do titanio para melhorar a sua aderéncia ao tecido 6sseo. O implante possui trés fresadas no apice
(d), distribuidas de maneira uniforme (120°) de modo a facilitar a sua inser¢do. Sua plataforma de
assentamento (g) possui os seguintes didmetros: 3,50mm que corresponde ao implante de 3,30mm; 4,00mm
que corresponde ao implante de 3,75mm e 4,30mm; 5,00mm que corresponde ao implante de 4,75mm. E
produzido com pescogo pouco divergente e apice conico auto-rosqueante (e). A conexao interna hexagonal faz
desse sistema um dos mais simples de se manipular. No eixo longitudinal da parte superior do implante existe
uma rosca central (f) que permite a fixacdo do componente protético por um parafuso. E produzido a partir do
torneamento de barras de titnio comercialmente puro, atendendo a norma ASTM F-67; e ASTM F136.
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1.1.3 Especificagdes e Caracteristicas Técnicas:
O IMPLANTE Cilindrico HI vem acondicionado dentro de uma cépsula que é inserida dentro de um blister
selado com Tyvek. O blister é colocado dentro de uma caixa de papel acartonado. E oferecido nos diametros
3,30mm; 3,75mm; 4,30mm e 4,75mm; e nos comprimentos 7,3mm, 8mm, 9mm, 10mm, 11mm, 12mm, 13mm,
14mm, 15mm, 16mm, 17mm e 18mm.

1.1.4 Informagdes Sobre Compatibilidade
A compatibilidade dos implantes se da pelo diametro, conforme tabela abaixo:

Implante Chave Cicatrizadores | Transfer Pilares Parafuso/Tapa
Cilindrico HI | Instalacéo HI HI Protéticos HI Implante
@3,30mm @3,5mm @3,5mm @3,5mm 23,5mm @3,5mm Rosca M1.8
@3,75mm @4,0mm @4,0mm @4,0mm @4,0mm @4,0mm Rosca M2.0
@4,30mm @4,0mm @4,0mm @4,0mm @4,0mm @4,0mm Rosca M2.0
@4, 75mm @4,0mm @4,0mm @4,0mm @4,0mm @4,0mm Rosca M2.0

1.2 - Modelo Comercial : Implante Cilindrico HE
1.2.1 - Nome e modelo

Nome técnico: Implantes Dentarios (Osseointegravel)

Nome comercial: Implante

Modelo comercial: Implante Cilindrico HE

YISTA SUPERIOR \(gT/ '

(b)—

Legendas: 1) Implante montado. 2) Tapa Implante. CORTE

3) Montador. 4) Parafuso do montador. 5) Implante

1.2.2 — Descrig¢édo do Produto:

O IMPLANTE Cilindrico HE é constituido de corpo cilindrico com roscas (a) que auxiliam sua instalacdo e
ancoragem no leito 6sseo em todo o seu comprimento. O corpo do implante (b) é tratado mecanicamente
(jateamento), processo que aumenta a sua superficie de contato e facilita a ancoragem aumentando a
superficie de osseointegracdo, mantendo somente na regido do pescoco (c) um acabamento de baixa
rugosidade do titanio para melhorar a sua aderéncia ao tecido 6sseo. O implante possui trés fresadas no apice
(d), distribuidas de maneira uniforme (120°) de modo a facilitar a sua inser¢cdo. Sua plataforma de
assentamento (g) possui os seguintes didmetros: 3,50mm que corresponde ao implante de 3,30mm; 4,00mm
que corresponde ao implante de 3,75mm e 4,30mm; 5,00mm que corresponde ao implante de 4,75mm. E
produzido com pescoco pouco divergente e apice conico auto-rosqueante (e). A conexao externa hexagonal é
um encaixe protético consagrado, usado no mundo todo a mais de 40 anos. No eixo longitudinal da parte
superior do implante existe uma rosca central (f) que permite a fixagdo do componente protético por um
parafuso. E produzido a partir do torneamento de barras de titanio comercialmente puro, atendendo a norma
ASTM F-67; e ASTM F136.

O IMPLANTE Cilindrico HE possui 0 encaixe protético que mantem a lideranca na escolha dos profissionais do
mundo todo h& décadas. O seu pescoco (c), ou counter-sink, se adapta bem na cortical 6ssea, distribuindo de
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maneira eficiente a carga oclusal.

1.2.3 EspecificacBes e Caracteristicas Técnicas:

O IMPLANTE Cilindrico HE vem acondicionado dentro de uma capsula que € inserida dentro de um blister

selado com Tyvek. O blister é colocado dentro de uma caixa de papel acartonado. E oferecido nos diametros

3,30mm; 3,75mm; 4,0mm e 4,75mm; e nos comprimentos 8mm, 10mm, 11,5mm, 13mm, 15mm e 18mm.
1.2.4 Informagdes Sobre Compatibilidade
A compatibilidade dos implantes se da pelo diametro, conforme tabela abaixo:

Implante Chave Cicatrizadores | Transfer Pilares Parafuso/Tapa
Cilindrico HE | Instalacéo HE HE Protéticos HE Implante
23,30mm @3,5mm 23,5mm @3,5mm @3,5mm ?3,5mm Rosca M1.8
@3,75mm @4,0mm @4,0mm @4,0mm @4,0mm @4,0mm Rosca M2.0
@4,0mm @4,0mm @4,0mm @4,0mm @4,0mm @4,0mm Rosca M2.0
@4,75mm @4,0mm @4,0mm @4,0mm @4,0mm @4,0mm Rosca M2.0
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1.3 - Modelo Comercial: Implante Cénico Hl

1.3.1 - Nome e modelo
Nome técnico: Implantes Dentarios (Osseointegravel)
Nome comercial: Implante
Modelo comercial: Implante Cénico HlI

Legendas: 1) Implante montado. 2)Tapa
Implante. 3) Montador. 4) Parafuso do montador.

5Y Imnlante

1.3.2 — Descrigédo do Produto:
O IMPLANTE Conico HI é constituido de corpo em formato cénico com roscas (a) em todo seu comprimento
gue auxiliam sua instalacdo e ancoragem no leito dsseo. O corpo do implante (b) é tratado mecanicamente
(jateamento), processo que aumenta a sua superficie de contato e facilita a ancoragem aumentando a
superficie de osseointegracdo, mantendo somente na regido do pescoco (c) um acabamento de baixa
rugosidade do titanio para melhorar a sua aderéncia ao tecido 6sseo. Na parte superior, este implante possui
micro-espiras (d), que melhoram a distribuicdo na cortical 6ssea. O implante possui ainda trés fresadas no
apice (e), distribuidas de maneira uniforme (120°) de modo a facilitar a sua inserc&o. E produzido com pescogo
pouco divergente. A conexdo interna hexagonal faz desse sistema um dos mais simples de se manipular. No
eixo longitudinal da parte superior do implante existe uma rosca central (f) que permite a fixacdo do
componente protético por um parafuso. O design deste implante favorece a distribuicdo de carga, sendo
indicado principalmente para utilizagdo em osso de baixa densidade ou mesmo para carga imediata. E
produzido a partir do torneamento de barras de titdnio comercialmente puro, atendendo as normas ASTM F-67;

e ASTM F136.

1.3.3 Especificagdes e Caracteristicas Técnicas:

WETA SUFERNR

©

(b)—

CORTE

O IMPLANTE Céonico HI vem acondicionado dentro de uma capsula que € inserida dentro de um blister selado
com Tyvek. O blister é colocado dentro de uma caixa de papel acartonado. E oferecido nos diametros 3,50mm;
4,00mm e 5,0mm; e nos comprimentos 7mm, 8mm, 9mm, 10mm, 11mm, 12mm, 13mm, 14mm, 15mm, 16mm,

17mm e 18mm.

1.3.4 InformacgBes Sobre Compatibilidade
A compatibilidade dos implantes se d& pelo diametro, conforme tabela abaixo:

Implante Chave Cicatrizadores | Transfer Pilares Parafuso/Tapa
Conico HI Instalacdo HI HI Protéticos Hl Implante
@3,50mm @3,5mm @3,5mm 23,5mm @3,5mm @3,5mm Rosca M1.8
@24,0mm @4,0mm @4,0mm 24,0mm @4,0mm @4,0mm Rosca M2.0
@5,0mm @4,0mm @5,0mm 25,0mm @5,0mm @5,0mm Rosca M2.0
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1.4 - Implante Cénico HE
1.4.1 - Nome e modelo

Nome técnico: Implantes Dentarios (Osseointegravel)
Nome comercial: Implante
Modelo comercial: Implante Conico HE

WISTA SUPERIDR

(b)—

Legendas: 1) Implante montado. 2) Tapa Implante. 3)
Montador. 4) Parafuso do montador. 5) Implante

CORTE

1.4.2 — Descri¢édo do Produto:
O IMPLANTE Cobnico HE — Hexagono Externo - é constituido de corpo em formato cénico com roscas (a) em
todo o seu comprimento que auxiliam sua instalacdo e ancoragem no leito ésseo. O corpo do implante (b) é
tratado mecanicamente (jateamento), processo que aumenta a sua superficie de contato e facilita a ancoragem
aumentando a superficie de osseointegracdo, mantendo somente na regido do pescoco (¢) um acabamento de
baixa rugosidade do titanio para melhorar a sua aderéncia ao tecido 6sseo. Ainda na parte superior, este
implante possui micro-espiras (d), que melhoram a distribui¢éo na cortical 6ssea. O implante possui ainda trés
fresadas no apice (e), distribuidas de maneira uniforme (120°) de modo a facilitar a sua inser¢éo. E produzido
com pescogo pouco divergente. A conexao externa hexagonal é um encaixe protético consagrado, usado no
mundo todo a mais de 40 anos. No eixo longitudinal da parte superior do implante existe uma rosca central (f)
gue permite a fixacdo do componente protético por um parafuso. O design deste implante favorece a
distribuicdo de carga, sendo indicado principalmente para utilizacdo em osso de baixa densidade ou mesmo
para carga imediata. E produzido a partir do torneamento de barras de titdnio comercialmente puro, atendendo
as normas ASTM F-67; e ASTM F136. E oferecido nos didmetros 3,50mm; 4,00mm e 5,0mm; e nos
comprimentos 7mm, 8mm, 9mm, 10mm, 11mm, 12mm, 13mm, 14mm, 15mm, 16mm, 17mm e 18mm. Pode ser
oferecido com montador. O IMPLANTE Cénico HE combina a eficiéncia do encaixe protético hexagonal
externo, consagrado mundialmente, com a praticidade proporcionada pelo design conico.

1.4.3 Especificagdes e Caracteristicas Técnicas:
O IMPLANTE Coénico HE vem acondicionado dentro de uma capsula que € inserida dentro de um blister selado
com Tyvek. O blister é colocado dentro de uma caixa de papel acartonado. E oferecido nos diametros 3,50mm;
4,00mm e 5,0mm; e nos comprimentos 7mm, 8mm, 9mm, 10mm, 11mm, 12mm, 13mm, 14mm, 15mm, 16mm,
17mm e 18mm.

1.4.4 Informacbes Sobre Compatibilidade

A compatibilidade dos implantes se da pelo didmetro, conforme tabela abaixo:

Implante Chave Cicatrizadores | Transfer Pilares Parafuso/Tapa
Cobnico HE | Instalacdo HE HE Protéticos HE Implante
@3,50mm @3,5mm @3,5mm @3,5mm @3,5mm @3,5mm Rosca M1.8

@24,0mm @4,0mm @4,0mm @4,0mm @4,0mm @4,0mm Rosca M2.0

@25,0mm @4,0mm @5,0mm @5,0mm @5,0mm @5,0mm Rosca M2.0
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1.5 —Implante Cone Morse
1.5.1 - Nome e modelo
Nome técnico: Implantes Dentarios (Osseointegravel)
Nome comercial: Implante
Modelo comercial: Implante Cone Morse

VISTA SUPERIDR

.
-
e
-
——
=

L1 | \l!u!t!a

SRR B

Legendas: 1) Implante montado. 2) Tapa Implante. 3)
Montador. 4) Parafuso do montador. 5) Implante

CORTE

1.5.2 — Descri¢éo do Produto:
O IMPLANTE CONE MORSE é constituido de corpo em formato cénico com roscas (a) que auxiliam sua
instalacdo e ancoragem no leito 6sseo em todo o seu comprimento O corpo do implante é tratado
mecanicamente (jateamento), processo que aumenta a sua superficie de contato e facilita a ancoragem
aumentando a superficie de osseointegracéo. Este tratamento de superficie é feito em todo o implante, uma
vez que este é indicado para instalagcdo de 1 a 2mm abaixo da crista éssea. O implante possui ainda trés
fresadas no apice (b), distribuidas de maneira uniforme (120°) de modo a facilitar a sua inserg¢&o. E produzido
com pescoco (c) pouco divergente. A conexdo Cone Morse deste implante favorece sua utilizacdo para
elementos unitarios. No eixo longitudinal da parte superior do implante existe uma rosca central (d) que permite
a fixacdo do componente protético por um parafuso. O design deste implante favorece a distribuicdo de carga,
sendo indicado principalmente para utilizagdo em osso de baixa densidade. E produzido a partir do
torneamento de barras de titanio comercialmente puro, atendendo as normas ASTM F-67; e ASTM F136. E
oferecido nos diametros 3,50mm; 4,00mm, 4,5mm e 5,0mm; e nos comprimentos 8mm, 9mm, 10mm, 11mm,
12mm, 13mm, 14mm, 15mm, 16mm, 17mm e 18mm.

1.5.3 Especificagdes e Caracteristicas Técnicas:
O IMPLANTE CONE MORSE vem acondicionado dentro de uma cpsula que é inserida dentro de um blister
selado com Tyvek. O blister é colocado dentro de uma caixa de papel acartonado. E oferecido nos diametros
3,50mm; 4,00mm, 4,5mm e 5,0mm; e nos comprimentos 8mm, 9mm, 10mm, 11mm, 12mm, 13mm, 14mm,
15mm, 16mm, 17mm e 18mm.

1.5.4 Informagdes Sobre Compatibilidade

A compatibilidade dos implantes se da pelo diametro, conforme tabela abaixo:

Implante Cone Chave Cicatrizadores | Transfer Pilares Parafuso/Tapa
Morse (CM) Instalacéo CM CM Protéticos CM Implante
@3,50mm * @3,5mm *x rrx @3,5mm Rosca M1.8
@4,0mm * @4,5mm *x rrx @4,0mm Rosca M1.8
@4,5mm * @4,5mm *x rrx @4,5mm Rosca M1.8
@5,0mm * @4,5mm *x rrx @5,0mm Rosca M1.8

* E uma Unica chave de instalagdo que serve para todos os modelos e seu nome é Chave de Instalagdo CM.
** E um Unico Transfer paratodos os modelos e seu nome é Transfer Cone Morse.
** Todos os Pilares Protéticos Cone Morse se encaixam em qualquer diametro de implante.
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1.6 — Implante Cénico HE IL Maestro
1.6.1 - Nome e modelo
Nome técnico: Implantes Dentarios (Osseointegravel)
Nome comercial: Implante
Modelo comercial: Implante Cénico HE IL Maestro

1.6.2 — Descri¢cao do Produto:

O IMPLANTE CONICO HE IL MAESTRO é constituido de corpo em formato cénico com roscas (a) em
todo o seu comprimento que auxiliam sua instalacdo e ancoragem no leito 6sseo. O corpo do implante (b) é
tratado mecanicamente (jateamento), processo que aumenta a sua superficie de contato e facilita a ancoragem
aumentando a superficie de osseointegracdo, mantendo somente na regido do pescoco (¢) um acabamento de
baixa rugosidade do titAnio para melhorar a sua aderéncia ao tecido 6sseo. Ainda visando a melhora na
osseointegracdo esse modelo possui canais radiais (d) que diferenciam esse perfil de implante dos modelos
semelhantes a este que ja possuem registro, pois estes canais proporcionam melhor integracdo; tais canais
funcionam como bolsas de residuos 6sseos autégenos diminuindo o torque de colocagcdo do implante
induzindo melhora no tempo de integragdo.. Ainda na parte superior, este implante possui micro-espiras (e),
gue melhoram a distribuicdo na cortical 6ssea. O implante possui ainda trés fresadas no apice (f), distribuidas
de maneira uniforme (120°) de modo a facilitar a sua inser¢éo. E produzido com pescoco pouco divergente. A
conexdo externa hexagonal é um encaixe protético consagrado, usado no mundo todo a mais de 40 anos. No
eixo longitudinal da parte superior do implante existe uma rosca central (g) que permite a fixacdo do
componente protético por um parafuso. O design deste implante favorece a distribuicdo de carga, sendo
indicado principalmente para utilizagdo em osso de baixa densidade ou mesmo para carga imediata. E
produzido a partir do torneamento de barras de titanio conforme norma ASTM F-67.

1.6.3 Especificagdes e Caracteristicas Técnicas:

O Implante Conico HE IL Maestro vem acondicionado dentro de uma capsula que € inserida dentro de um
blister selado com Tyvek. O blister é colocado dentro de uma caixa de papel acartonado. E oferecido nos
diametros 3,50/4,00 e 5,0mm; e nos comprimentos 5/6/7/8/9/10/11/12/12/14 e 15mm.

1.6.4 Informagdes Sobre Compatibilidade

A compatibilidade dos implantes se d& pelo diametro, conforme tabela abaixo:

Implante Chave Cicatrizadores | Transfer Pilares Parafuso/Tapa
Cobnico HE | Instalacdo HE HE Protéticos HE Implante
@3,50mm @3,5mm @3,5mm @3,5mm @3,5mm @3,5mm Rosca M1.8

@24,0mm @4,0mm @4,0mm @4,0mm @4,0mm @4,0mm Rosca M2.0

@25,0mm @4,0mm @5,0mm @5,0mm @5,0mm @5,0mm Rosca M2.0
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1.7 — Implante Cénico HI IL Maestro
1.7.1 - Nome e modelo

Nome técnico: Implantes Dentarios (Osseointegravel)
Nome comercial: Implante
Modelo comercial: Implante Cénico HI IL Maestro

M2,0

(b)

1.7.2 — Descrig¢édo do Produto:

O IMPLANTE CONICO HI IL MAESTRO ¢ constituido de corpo em formato cénico com roscas (a) em
todo seu comprimento que auxiliam sua instalagdo e ancoragem no leito 6sseo. O corpo do implante (b) &
tratado mecanicamente (jateamento), processo que aumenta a sua superficie de contato e facilita a ancoragem
aumentando a superficie de osseointegracdo, mantendo somente na regido do pescoco (¢) um acabamento de
baixa rugosidade do titanio para melhorar a sua aderéncia ao tecido 6sseo. Ainda visando a melhora na
osseointegracdo esse modelo possui canais radiais (d) que diferenciam esse perfil de implante dos modelos
semelhantes a este que ja possuem registro, pois estes canais proporcionam melhor integragdo; tais canais
funcionam como bolsas de residuos 0sseos autdgenos diminuindo o torque de colocacdo do implante
induzindo melhora no tempo de integracdo. Na parte superior, este implante possui micro-espiras (e), que
melhoram a distribuicdo na cortical 6ssea. O implante possui ainda trés fresadas no apice (f), distribuidas de
maneira uniforme (120°) de modo a facilitar a sua inser¢do. E produzido com pescogo pouco divergente. A
conexdo interna hexagonal faz desse sistema um dos mais simples de se manipular. No eixo longitudinal da
parte superior do implante existe uma rosca central (g) que permite a fixacdo do componente protético por um
parafuso. O design deste implante favorece a distribuicdo de carga, sendo indicado principalmente para
utilizagdo em osso de baixa densidade ou mesmo para carga imediata. E produzido a partir do torneamento de
barras de titanio conforme norma ASTM F-67.

1.7.3 EspecificacOes e Caracteristicas Técnicas:

O Implante Cénico HI IL Maestro vem acondicionado dentro de uma capsula que é inserida dentro de um blister
selado com Tyvek. O blister é colocado dentro de uma caixa de papel acartonado. E oferecido nos didmetros
3,50/4,00 e 5,0mm; e nos comprimentos 5/6/7/8/9/10/11/12/12/14 e 15mm.

1.7.4 Informacbes Sobre Compatibilidade

A compatibilidade dos implantes se da pelo diametro, conforme tabela abaixo:

Implante Chave Cicatrizadores | Transfer Pilares Parafuso/Tapa
Conico HI Instalacdo HI HI Protéticos Hl Implante
@3,50mm @3,5mm @3,5mm @23,5mm @3,5mm @3,5mm Rosca M1.8
@4,0mm @4,0mm @4,0mm @4,0mm @4,0mm @4,0mm Rosca M2.0
@5,0mm @4,0mm @5,0mm @5,0mm @5,0mm @5,0mm Rosca M2.0
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1.8 Implante Due Cone IL Maestro
1.8.1 - Nome e modelo

Nome técnico: Implantes Dentarios (Osseointegravel)
Nome comercial: Implante
Modelo comercial: Implante Due Cone IL Maestro

1.8.2 — Descri¢cao do Produto:

O IMPLANTE DUE CONE IL MAESTRO é constituido de corpo em formato cénico com roscas (a) que
auxiliam sua instala¢@o e ancoragem no leito 6sseo em todo o seu comprimento, o corpo do implante € tratado
mecanicamente (jateamento), processo que aumenta a sua superficie de contato e facilita a ancoragem
aumentando a superficie de osseointegragdo. Ainda visando a melhora na osseointegracdo esse modelo
possui canais radiais (b) que diferenciam esse perfil de implante dos modelos semelhantes a este que ja
possuem registro, pois estes canais proporcionam melhor integracéo; tais canais funcionam como bolsas de
residuos 6sseos autégenos diminuindo o torque de colocagdo do implante induzindo melhora no tempo de
integracdo. Este tratamento de superficie é feito em todo o implante, uma vez que este € indicado para
instalacdo de 1 a 2mm abaixo da crista 6ssea. O implante possui ainda trés fresadas no 4pice (c), distribuidas
de maneira uniforme (120°) de modo a facilitar a sua inserg&o. E produzido com pescogo (d) pouco divergente.
A conexd@o Cone Morse deste implante favorece sua utilizacdo para elementos unitarios. Possui um hexagono
(e) de 2,00mm interno utilizado tanto para a insercdo como indexador para os elementos protéticos. No eixo
longitudinal da parte superior do implante existe uma rosca central (f) que permite a fixagdo do componente
protético por um parafuso. O design deste implante favorece a distribuicdo de carga, sendo indicado
principalmente para utilizacdo em osso de baixa densidade. E produzido a partir do torneamento de barras de
tithnio conforme norma ASTM F-67.

1.8.3 EspecificacBes e Caracteristicas Técnicas:

O IMPLANTE Due Cone IL Maestro vem acondicionado dentro de uma capsula que é inserida dentro de um
blister selado com Tyvek. O blister é colocado dentro de uma caixa de papel acartonado. E oferecido nos
diametros 3,50/4,00/4,50 e 5,0mm; e nos comprimentos 5/6/7/8/9/10/11/12/12/14 e 15mm.

1.8.4 Informacbes Sobre Compatibilidade
A compatibilidade dos implantes se da pelo diametro, conforme tabela abaixo:

Implante Cone Chave Cicatrizadores | Transfer Pilares Parafuso/Tapa
Morse (CM) Instalacdo CM CM Protéticos CM Implante
@3,5mm * @3,5mm *x rrx @3,5mm Rosca M1.8
@4,0mm * @4,5mm ** ok @4,0mm Rosca M1.8
@4,5mm * @4,5mm ** ok @4,5mm Rosca M1.8
@5,0mm * @4,5mm ** ok @5,0mm Rosca M1.8

* E uma Unica chave de instalagdo que serve para todos os modelos e seu nome é Chave de Instalacdo CM.
** E um Unico Transfer paratodos os modelos e seu nome é Transfer Cone Morse.
** Todos os Pilares Protéticos Cone Morse se encaixam em qualquer diametro de implante.
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1.9 Implante Collo HE
1.9.1 Nome e modelo
Nome técnico: Implantes Dentarios (Osseointegravel)
Nome comercial: Implante
Modelo comercial: Implante Collo HE

1.9.2 Descri¢cédo do Produto:
O IMPLANTE Collo HE é constituido de corpo cilindrico com roscas (a) que auxiliam sua instalagdo e
ancoragem no leito dsseo. O corpo do implante é tratado mecanicamente (jateamento), processo que aumenta
a sua superficie de contato e facilita a ancoragem aumentando a superficie de osseointegragdo, mantendo
somente na regido do pescoco (b) um acabamento de baixa rugosidade do titnio para melhorar a sua
aderéncia ao tecido 6sseo. O pescoco alongado com esse alisamento no perfil superior foi projetado para
eliminar a necessidade de implantoplastia.
O implante possui trés fresadas no apice (c), distribuidas de maneira uniforme (120°) de modo a facilitar a sua
insercdo. Sua plataforma de assentamento possui o didmetro de 4,0mm.
A conexdo externa hexagonal (d) € um encaixe protético consagrado, usado no mundo todo mais de 40 anos.
No eixo longitudinal da parte superior do implante existe uma rosca central (e) que permite a fixacdo do
componente protético por um parafuso. E produzido a partir do torneamento de barras de titanio
comercialmente puro, atendendo a norma ASTM F-67;
O IMPLANTE Collo HE possui o encaixe protético que mantem a lideranga na escolha dos profissionais do
mundo todo ha décadas.

1.9.3 Especificacdes e Caracteristicas Técnicas:
O IMPLANTE Collo HE vem acondicionado dentro de uma capsula que é inserida dentro de um blister selado
com Tyvek. O blister é colocado dentro de uma caixa de papel acartonado. E oferecido no diametro de 4,0mm;
nos comprimentos 8mm, 10mm, 11,5mm, 13mm, 15mm e 18mm.

1.9.4 Informagdes Sobre Compatibilidade:

A compatibilidade dos implantes se da pelo didmetro, conforme tabela abaixo:

Implante Chave Cicatrizadores | Transfer Pilares Parafuso/Tapa
Collo HE Instalacdo HE HE Protéticos HE Implante
@24,0mm @4,0mm @4,0mm @4,0mm @4,0mm @4,0mm Rosca M2.0
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1.10 Implante Veloce CM
1.10.1 Nome e modelo
Nome técnico: Implantes Dentarios (Osseointegravel)
Nome comercial: Implante
Modelo comercial: Implante Veloce CM

M1.8

Passo =1.8mm

1.10.2 Descri¢cédo do Produto:

O IMPLANTE VELOCE CM é constituido de corpo em formato cilindrico com roscas duplas que auxiliam
sua instalacdo e ancoragem no leito 6sseo em todo o seu comprimento, o corpo do implante é tratado
mecanicamente (jateamento), processo que aumenta a sua superficie de contato e facilita a ancoragem
aumentando a superficie de osseointegracédo. As roscas duplas servem para facilitar e agilizar a sua insercao.

No eixo longitudinal da parte superior do implante existe uma rosca central que permite a fixacdo do
componente protético por um parafuso. O design deste implante favorece a distribuicdo de carga, sendo
indicado principalmente para utilizacdo em osso de baixa densidade. E produzido a partir do torneamento de
barras de titanio conforme norma ASTM F-67.

1.10.3 Especificacfes e Caracteristicas Técnicas:

O IMPLANTE VELOCE CM vem acondicionado dentro de uma capsula que é inserida dentro de um blister
selado com Tyvek. O blister é colocado dentro de uma caixa de papel acartonado. E oferecido nos diametros
3.3/3.75/4.3 e 4.75mm; e nos comprimentos 8/10/11.5/13/15 e 17mm.

1.10.4 Informagdes Sobre Compatibilidade
A compatibilidade dos implantes se da pelo diametro, conforme tabela abaixo:

Implante Chave Cicatrizadores | Transfer Pilares Parafuso/Tapa
Veloce CM Instalacdo CM CM Protéticos CM Implante

@3.3mm * r* ** il Rosca M1.8
@3.75mm * r* ** il Rosca M1.8

@4.3mm * r* ** il Rosca M1.8
@4.75mm * r* ** il Rosca M1.8

* E uma Unica chave de instalagdo que serve para todos os modelos e seu nome é Chave de Instalacdo CM.
** E um Unico Transfer paratodos os modelos e seu nome é Transfer Cone Morse.
*** Todos os Pilares Protéticos e Cicatrizadores Cone Morse se encaixam em qualquer didametro de implante.
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1.11  Implante Veloce HE
1.11.1 Nome e modelo
Nome técnico: Implantes Dentarios (Osseointegravel)
Nome comercial: Implante
Modelo comercial: Implante Veloce HE

!

Passo=1.8mm

1.11.2 Descri¢éo do Produto:

O IMPLANTE VELOCE HE é constituido de corpo em formato cilindrico com roscas duplas em todo o
seu comprimento que auxiliam sua instalacdo e ancoragem no leito 6ésseo. O corpo do implante é tratado
mecanicamente (jateamento), processo que aumenta a sua superficie de contato e facilita a ancoragem
aumentando a superficie de osseointegracéo. As roscas duplas servem para facilitar e agilizar a sua insercao.

A conexdo externa hexagonal € um encaixe protético consagrado, usado no mundo todo a mais de 40
anos. No eixo longitudinal da parte superior do implante existe uma rosca central que permite a fixagdo do
componente protético por um parafuso. O design deste implante favorece a distribuicdo de carga, sendo
indicado principalmente para utilizagdo em osso de baixa densidade ou mesmo para carga imediata. E
produzido a partir do torneamento de barras de titanio conforme norma ASTM F-67.

1.11.3 EspecificagcOes e Caracteristicas Técnicas:

O IMPLANTE VELOCE HE vem acondicionado dentro de uma capsula que é inserida dentro de um blister
selado com Tyvek. O blister é colocado dentro de uma caixa de papel acartonado. E oferecido nos diametros
3.3/3.75/4.3 e 4.75mm; e nos comprimentos 8/10/11.5/13/15 e 17mm.

1.11.4 Informagdes Sobre Compatibilidade
A compatibilidade dos implantes se d& pelo didmetro, conforme tabela abaixo:

Implante Chave Cicatrizadores | Transfer Pilares Parafuso/Tapa
Veloce HE | Instalacdo HE HE Protéticos HE Implante
@3.3mm @3,5mm @3,5mm @3,5mm @3,5mm @3,5mm Rosca M1.8
@3.75mm @4,0mm @4,0mm @4,0mm @4,0mm @4,0mm Rosca M2.0

@4.3mm @4,0mm @4,0mm @4,0mm @4,0mm @4,0mm Rosca M2.0
@4.75mm @4,0mm @5,0mm @5,0mm @5,0mm @5,0mm Rosca M2.0
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1.12 Implante Veloce HI

1.12.1 Nome e modelo
Nome técnico: Implantes Dentarios (Osseointegravel)
Nome comercial: Implante
Modelo comercial: Implante Veloce HlI

1.12.2 Descri¢do do Produto:

Passo=1_8mim

O IMPLANTE VELOCE HI é constituido de corpo em formato cilindrico com roscas duplas em todo o
seu comprimento que auxiliam sua instalacdo e ancoragem no leito 6ésseo. O corpo do implante é tratado
mecanicamente (jateamento), processo que aumenta a sua superficie de contato e facilita a ancoragem
aumentando a superficie de osseointegracdo. As roscas duplas servem para facilitar e agilizar a sua insercao.

A conexdo interna hexagonal faz desse sistema um dos mais simples de se manipular. No eixo
longitudinal da parte superior do implante existe uma rosca central (g) que permite a fixacdo do componente
protético por um parafuso. O design deste implante favorece a distribuicdo de carga, sendo indicado
principalmente para utilizacio em osso de baixa densidade ou mesmo para carga imediata. E produzido a partir

do torneamento de barras de titanio conforme norma ASTM F-67.
1.12.3 EspecificacOes e Caracteristicas Técnicas:

O IMPLANTE VELOCE HI vem acondicionado dentro de uma capsula que é inserida dentro de um blister
selado com Tyvek. O blister é colocado dentro de uma caixa de papel acartonado. E oferecido nos didmetros
3.3/3.75/4.3 e 4.75mm; e nos comprimentos 8/10/11.5/13/15 e 17mm.

1.12.4 InformagBes Sobre Compatibilidade
A compatibilidade dos implantes se d& pelo didmetro, conforme tabela abaixo:

Implante Chave Cicatrizadores | Transfer Pilares Parafuso/Tapa
Veloce HI Instalacéo HI HI Protéticos Hl Implante
@3.3mm @3,5mm @3,5mm @3,5mm @3,5mm @3,5mm Rosca M1.8
@3.75mm @4,0mm @4,0mm @4,0mm @4,0mm @4,0mm Rosca M2.0
@4.3mm @4,0mm @4,0mm @4,0mm @4,0mm @4,0mm Rosca M2.0
@4.75mm @4,0mm @5,0mm @5,0mm @5,0mm @5,0mm Rosca M2.0
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1.13 Implante Stretto
1.13.1 Nome e modelo
Nome técnico: Implantes Dentarios (Osseointegravel)
Nome comercial: Implante
Modelo comercial: Implante Stretto

1.13.2 Descri¢céo do Produto:

O IMPLANTE STRETTO é constituido de corpo em formato conico. O corpo do implante é tratado
mecanicamente (jateamento), processo que aumenta a sua superficie de contato e facilita a ancoragem

aumentando a superficie de osseointegracao.

O implante é indicado para pouco espaco protético ou pouca estrutura dssea devendo ser utilizado somente

nos incisivos centrais e laterais e nos caninos.

No eixo longitudinal da parte superior do implante existe uma rosca central (M1.4) que permite a fixacdo do
componente protético por um parafuso. E produzido a partir do torneamento de barras de titdnio conforme

norma ASTM F-67.

1.13.3 Especifica¢fes e Caracteristicas Técnicas:

O IMPLANTE STRETTO vem acondicionado dentro de uma capsula que € inserida dentro de um blister selado
com Tyvek. O blister é colocado dentro de uma caixa de papel acartonado. E oferecido nos diametro 3.0 e nos

comprimentos 10, 11.5, 13 e 15mm.

1.13.4 Informagbes Sobre Compatibilidade

A compatibilidade dos implantes se da, conforme tabela abaixo:

Implante Chave

Stretto Instalagio Cicatrizador | Transfer

Pilares
Protéticos

Tapa Implante

Foi desenvolvida uma linha de pilares protéticos, cicatrizadores e instrumentais especialmente
para o Implante Stretto, seguindo o seu didmetro (3.0mm)
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1.14 - Principio Fisico e fundamentos da tecnologia do produto, aplicados para seu
funcionamento e sua acéo:

O principio de funcionamento do implante dentario esta na biocompatibilidade do material em que é produzido,
0 que permite a sua integracdo 6ssea (maxilar e mandibular), exercendo a funcéo da raiz do dente perdido. A
rosca é projetada para distribuir convenientemente a carga mastigatdria. A porosidade da superficie exerce
retencdo Ossea, que se distribui homogeneamente na area superficial e atua também na microdistribuicdo da
carga mastigatdria. Os recessos apicais atuam ap0s 0sseointegracdo como retengdes mecanicas.

O implante € introduzido no osso através de um processo cirargico intra-oral, fixado por travamento em osso
tipo I, I, Il ou IV. Os implantes IMPLACIL foram projetados para restauracdes unitarias, multiplas, totais e
também para o sistema de Carga Imediata.

1.15- Partes e acessorios acompanhantes:

O produto é apresentado em embalagem individual.
Os implantes diferem em relacdo ao conteldo da embalagem, favor observar no rétulo o contelido de cada
embalagem conforme especificado abaixo:

Contetdo da embalagem:

Modelos: Implante Cilindrico HI, Implante Cilindrico HE, Implante Cénico HI, Implante Cénico HE e Implante
Cone Morse

- 01 Implante

- 01 Tapa Implante

- 01 Montador

- 01 Parafuso do Montador

Modelo: Implante Cbénico HE IL Maestro, Implante Conico HI IL Maestro, Implante Due Cone IL Maestro e
Implante Collo HE, Implante Veloce CM, Implante Veloce HE, Implante Veloce HI e Implante Stretto.

- 01 Implante

- 01 Tapa Implante

Todos os modelos acompanham 03 etiquetas de rastreabilidade, para fixacdo obrigatéria: no prontuario clinico,
no documento a ser entregue ao paciente, e na documentacao fiscal que gera a cobranca.

Cada etiqueta de rastreabilidade contém:

a) nome ou modelo comercial;

b) identificac&o do fabricante;

¢) cédigo do produto ou do componente do sistema;

d) nimero de lote e niimero de registro na ANVISA.

Esta instrucdo de uso estara disponivel no sitio da Implacil De Bortoli (www.implacildebortoli.com.br) de
acordo com a legislacdo vigente sobre disponibilizacdo de instrugdo de uso em formato ndo impresso de
produtos para a saude — Instrugdo Normativa IN N° 4 de 15 de junho de 2012. A instrugdo de uso impressa
pode ser solicitada através do Servico de Atendimento ao Consumidor — 0800.779.0011, sendo enviada sem
custo adicional.

Para localiza-la, verifique o numero da “IFU” e a verséo da instrugdo que é indicada no Roétulo do produto
adquirido.

Para leitura das instru¢des de uso no site é necessario o programa Adobe Acrobat Reader.

Alerta ao Usuario: Sempre observe a correlagdo da verséo das instru¢gdes de uso indicada no rétulo do produto
adquirido, conforme disponibilizado pela Implacil De Bortoli.

1.16- Opcionais, materiais de consumo e materiais de apoio

Opcionais: Nao aplicavel
Materiais de consumo: ndo aplicavel
Materiais de apoio: Instrucdes de Uso

Itens de fabricac&o para uso exclusivo nos produtos da empresa:

Todas as partes descritas nesta Instrucdo de Uso sdo de uso exclusivo no produto IMPLANTE.

Atencdo: O uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo especificado ou previsto nestas Instru¢des de Uso
é de inteira responsabilidade do usuario.
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1.17 - Simbologia

AN & CE M

Atencao! Consultar Consultar as Valido até Marcacgéo CE Data de Fabricagao Fabricante
as informagbes fornecidas  instrucdes de uso

p— EC|REP o7 @ @ ®

Método de esterilizagdo Representante Europeu Lote N° N&o voltar a esterilizar Né&o utilizar se a Na&o reutilizar
por radiacéo na comunidade europeia embalagem estiver
danificada

1.18 Tabela de Cddigos

Implante Cilindrico Hl
Comprimentos

2 7,3 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18

3,30 178 192 239 260 201 321 352 390 413 451 12928 536

3,75 628 680 765 840 901 970 1038 1311 1359 1380 1403 1427

4,30 1441 1472 1519 1540 1588 1618 1656 1694 1717 1731 21944 | 13451

4,75 1762 1786 1809 1830 1861 1915 1953 2028 2233 2257 14762 | 13413

Implante Cilindrico HE

o Comprimentos
8 10 11,5 13 15 18
3,30 369 437 468 482 505 529
3,75 550 598 635 673 710 758
4,0 796 833 888 1137 956 21067
4,75 1014 1069 1083 1106 1120 24105
Implante Cénico HlI

Comprimentos

) 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18

3,5 13062 | 12386 | 11587 | 11594 | 11617 | 11624 | 11648 | 11662 | 11679 | 12393 | 12409 | 12416

4,0 12423 | 12430 | 13123 | 11686 | 11709 | 11716 | 11723 | 11747 | 11754 | 12447 | 12454 | 12461

5,0 12478 | 13154 | 13178 | 11761 | 11778 | 11785 | 13192 | 12331 | 12539 | 12485 | 12192 | 12508

Implante Cénico HE
Comprimentos

) 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18

3,5 25485 | 25508 | 26420 | 25478 | 25515 | 26437 | 25522 | 26444 | 26451 | 26468 | 26475 | 26482

4,0 21074 | 21081 | 21098 | 21104 | 21111 | 21128 | 21135 | 21289 | 21159 | 21166 | 21173 | 21180

5,0 26246 | 26253 | 26260 | 26277 | 26284 | 26291 | 26307 | 26314 | 26321 | 26338 | 26345 | 26352

Implante Cone Morse
Comprimentos

) 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18

3,5 22216 | 22218 | 22219 | 22220 22221 22222 22223 22224 22225 | 22226 | 22227 | 22228

4.0 22229 | 22230 | 22231 | 22232 | 22233 | 22234 | 22235 | 22236 | 22238 | 22239 | 22240 | 22241

45 22242 | 22243 | 22244 | 22245 | 22246 | 22247 | 22248 | 22249 | 22250 | 22251 | 27819 | 22253

5,0 22254 | 22255 | 22256 | 22257 | 22258 | 22267 | 22268 | 22269 | 22270 | 22271 | 22272 | 22273

Implante Cénico HE IL Maestro
Comprimentos

g 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15

3,5 29239 | 29240 | 29241 | 29242 | 29243 | 29244 | 29245 | 29246 | 29247 | 29248 | 29249

4.0 29250 | 29251 | 29252 | 29253 | 29254 | 29255 | 29256 | 29257 | 29258 | 29259 | 29260

5,0 29261 | 29262 | 29263 | 29264 | 29265 | 29266 | 29267 | 29268 | 29269 | 29270 | 29271

Implante Cdnico HI IL Maestro
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o Comprimentos
5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15
3,5 29272 29273 29274 29275 29276 29277 29278 29279 29280 29281 29282
40 29283 29284 29285 29286 29287 29288 29289 29290 29291 29292 29293
5,0 29294 29295 29296 29297 29298 29299 29300 29301 29302 29303 29304
Implante Due Cone IL Maestro
o Comprimentos
5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15
3,5 29195 29196 29197 29198 29199 29200 29201 29202 29203 29204 29205
40 29206 29207 29208 29209 29210 29211 29212 29213 29214 29215 29216
45 29217 29218 29219 29220 29221 29222 29223 29224 29225 29226 29227
5,0 29228 29229 29230 29231 29232 29233 29234 29235 29236 29237 29238
Implante Collo HE
@ Comprimentos
8 10 11.5 13 15 18
4,0 33124 33125 33126 33127 33128 33135
Implante Veloce CM
@ Comprimentos
8 10 11.5 13 15 17
3.3 33444 33446 33448 33450 33452 33807
3.75 33454 33456 33458 33460 33462 33808
4.3 33464 33466 33468 33470 33472 33809
4.75 33474 33476 33478 33480 33482 33810
Implante Veloce HE
@ Comprimentos
8 10 11.5 13 15 17
3.3 33658 33660 33662 33664 33666 33815
3.75 33668 33670 33672 33674 33676 33816
4.3 33678 33680 33682 33684 33686 33817
4.75 33688 33690 33692 33694 33696 33818
Implante Veloce HI
@ Comprimentos
8 10 11.5 13 15 17
3.3 33614 33616 33618 33620 33622 33823
3.75 33628 33630 33632 33634 33636 33824
4.3 33638 33640 33642 33644 33646 33825
4.75 33648 33650 33652 33654 33656 33826
Implante Stretto
@ Comprimentos
10 11,5 13 15
3.0 34371 34341 34343 34345
Chaves de Instalacéo (C)=Curta (M) = Média (L) = Longa
Implantes
Cilindrico Hl Cilindrico HE Coénico HI Coénico HE Cone Morse
(%) Veloce HI Collo HE Conico HI IL Maestro Conico HE IL Maestro Due Cone IL Maestro
Veloce HE
Catraca | Motor | Catraca Motor | Catraca | Motor | Catraca | Motor | Catraca | Motor
17756 (C) 23746 (C)
3,30 | 17787 (M) | 20152 | 24112 (M) | 25089 * * *
24612 (L) 24618 (L)
17756 (C 23746 (C
3,50 * * 17787 EM)) 20152 | 24112 gm)) 25089 221?;376%15(8) 218634
24612 (L) 24618 (L)
17763 (C) 23748 (C)
3,75 | 17770 (M) | 24693 | 23439 (M) | 25096 * * *
24609 (L) 24615 (L)
23748 (C) 17763 (C) 23748 (C) 23751 (C)
4,0 * 23439 (M) | 25096 | 17770 (M) | 24693 | 23439 (M) | 25096 | , o-cc ) 218634
24615 (L) 24609 (L) 24615 (L)
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17763 (C) 23748 (C)
4,30 | 17770 (M) | 24693 | 23439 (M) | 25096 * * *
24609 (L) 24615 (L)
23751 (C)
* * * *
4,50 218665 (M) 218634
17763 (C) 23748 (C)
4,75 | 17770 (M) | 24693 | 23439 (M) | 25096 * * *
24609 (L) 24615 (L)
17763 (C) 23748 (C)
5,0 * * 17770 (M) | 24693 | 23439 (M) | 25096 22138765615(&/')) 218634
24609 (L) 24615 (L)
Implante Stretto
30 Catraca Motor
! 33063 33066
Cicatrizadores
Implantes
Cinta Conexao Hl Conexao HE Conexao CM
33/35 | 3.75/4,0/4.3/4,75 50 3,3/3,5 | 3,75/4,0/4,3/4,75 5,0 3,3/3,5 3,75/4,0/4,3/
4,5/4,75/5,0
0.8 * * 208895 208963
15 * * 208901 208970
2 | 208482 | 208550 | 208628 | 231534 | 208765 | 208833 *
2.5 * * 208918 ‘ 208987
3 | 208499 | 208567 | 208635 | 231541 | 208772 | 208840 x
3.5 * * 208925 | 208994
4 | 208505 | 208574 | 208642 | 231558 | 208789 | 208857 *
4.5 * * 228932 209007
5 | 208512 | 208581 | 208659 | 231565 | 208796 | 208864 *
5.5 * * 208949 209014
6 208529 208598 208666 | 231572 208802 208871 *
7 208536 208604 208673 | 231589 208819 208888 *
Implante Stretto
Cinta
@ 0,8 1,5 2,5 3,5 45 5,5
3,0 34408 33839 33841 33055 33057 33059
Transfer
Implantes
Cilindrico HI Cilindrico HE Conico HI Conico HE Cone Morse
()] Veloce HI Collo HE Conico HI IL Maestro | Conico HE IL Maestro Due Cone IL Maestro
Veloce HE Veloce CM
MA MF MA MF MA MF MA MF MF MA AR MF AR
3,30 | 14854 | 4404 | 204699 | 204675 * * * * 17367 228930 228923
3,50 * * * * 14854 4404 204699 | 204675 | 17367 | 228930 228923
3,75 | 15899 | 4411 4978 4336 * * * * 17367 228930 228923
4,0 * * 4978 4336 | 15899 4411 4978 4336 17367 | 228930 228923
4,30 | 15899 | 4411 4978 4336 * * * * 17367 228930 228923
4,50 * * * * * * * * 17367 228930 228923
4,75 | 15899 | 4411 4978 4336 * * * * 17367 228930 228923
5,0 * * * * 14779 4428 14861 4350 17367 228930 228923
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Implante Stretto

TRANSFER DIGITAL

TRANSFER IMPLANTE STRETTO

MOLDEIRA ABERTA

TRANSFER IMPLANTE STRETTO
MOLDEIRA FECHADA

34393

34359

34361

3,0

MA= Moldeira Aberta MF= Moldeira Fechada AR= Anti Rotacional
Pilares Protéticos HI — Compativeis com o Implante Cilindrico HI, Cdnico HI, Cénico HI IL Maestro e Veloce

HI.

Pilares Protéticos HE - Compativeis com o Implante Cilindrico HE, Cénico HE, Cbnico HE IL Maestro, Collo

HE e Veloce HE.

Pilares Protéticos Cone Morse (CM) — Compativeis com o Implante Cone Morse, Due Cone IL Maestroe

Veloce CM.
A) Cdnico Estético Reto HI e HE e Cbnico Estético Angulado HIl e HE
Implantes
Cinta Conexao Hl Conexao HE
3,3/3,5 3,75/4,0/4,3/4,75 5,0 3,3/3,5 | 3,75/4,0/4,3/4,75 5,0
Imm 2271 2301 2332 | 204132 2448 23108
2mm 2288 2318 2349 | 204156 2455 2479
3mm 2295 2325 2356 204170 2493 2486
Angulados
17° 2mm 2363 2387 2400 204095 2523 5036
30° 3mm 2370 2394 4916 204118 4930 5043
B) Conico Estético Cone Morse (Para este modelo néo existe a variacdo angulada)
Implante CM @ Cinta
3,3/3,5/3,75/4,0/ 0,8 15 2,5 3,5 4,5 5,5
4,3/ 4,5/4,75/5,0 26949 26932 26925 26956 26963 26970
C) Mini Cbénico Reto HI e HE e Mini Cénico Angulado Hl e HE
Implantes
Cinta Conexao Hl Conexao HE
3,3/3,5 3,75/4,0/4,3/4,75 5,0 3,3/3,5 | 3,75/4,0/4,3/4,75 5,0
1mm 2554 2585 2615 | 204439 2745 2776
2mm 2561 2592 2622 | 204453 2752 2783
3mm 2578 2608 2639 204477 2769 2790
Angulados
17° 2mm 20084 20077 22101 | 204392 20503 27083
30° 3mm 20718 21449 21456 | 204415 21951 21340
D) Mini Cbénico Reto Cone Morse e Mini Cénico Angulado Cone Morse
Cinta
0,8 15 2,5 3,5 4,5 55
Implante CM @ 17305 17312 17329 17336 17343 17350
3,3/3,5/3,75/4,0/ Angulados
4,3/ 4,5/4,75/5,0 17°2mm 80° 3mm
0,8 1,5 2,5 3,5 0,8 1,5 2,5 3,5
24198 | 24211 24235 24259 24204 24228 24242 24266
E) Ucla HI e Ucla HE — N&o existe este modelo de pilar disponivel para conex&o do tipo cone morse.
Implantes
Ucla Conexao Hl Conexao HE
3,3/3,5 3,75/4,0/4,3/4,75 50 3,3/3,5 | 3,75/4,0/4,3/4,75 5,0
Titanio Anti-rotacional 14816 14250 14410 | 231527 3841 21524
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Rotacional 14809 14083 14106 | 231442 14793 21258
F) Munh&o Reto Anti-Rotacional HI e HE e Munhdo Angulado Anti-Rotacional Hl e HE
Implantes
Tipo Conexao Hi Conexao HE
3,3/3,5 3,75/4,0/4,3/4,75 5,0 3,3/3,5 | 3,75/4,0/4,3/4,75 5,0
Anti-rotacional 2806 2851 2875 | 204378 ‘ 3018 14885
Angulados
15°2mm 2882 2912 2943 | 204330 3049 19712
25° 3mm 2899 2936 2974 | 204354 3056 21012

G) Munh&o Cone Morse

Cinta Diametro X Altura X Cinta

3,5X4 3,5X6 4 5X4 4 5X6
0,8mm 217910 218030 218177 218290
1,5mm 217934 218054 218191 218313
2,5mm 217958 218078 218214 218337
3,5mm 217972 218092 218238 218351
4,5mm 217996 218115 218252 218375
5,5mm 218016 218139 218276 218399

Estes Munhdes do Cone Morse sao compativeis a todos os didmetros do Implante Cone Morse: 3,3; 3,5; 3,75; 4,0; 4,3;
45,4, 75e5,0.
Munh&o Angulado Cone Morse

Cinta Diametro X Altura X Cinta

3,5X4 | 3,5X6 | 4,5X4 | 4,5X6

Angulado 15° (2mm)
0,8mm 21708 21753 22422 24150
1,5mm 21715 21760 22088 24167
2.5mm 21722 21777 22262 22309
3,5mm 21739 21784 22439 22453

Angulado 25° (3mm)
0,8mm 22484 22552 21814 21876
1,5mm 22491 22569 21821 21883
2,5mm 22507 22576 21838 21906
3,5mm 22514 22583 21845 21890

Estes Munh&es do Cone Morse sdo compativeis a todos os diametros do Implante Cone Morse: 3,3; 3,5; 3,75; 4,0; 4,3;
4,5; 4,75 e 5,0.

Oring Hl e HE
Implantes
Cinta Conexao Hl Conexao HE
3,3/3,5 3,75/4,0/14,3/4,75 5,0 3,3/3,5 3,75/4,0/4,3/4,75 5,0
1mm 3148 3193 3247 | 204514 3346 3391
2mm 3155 3209 3254 | 204538 3353 3407
3mm 3162 3216 3261 | 204552 3360 3414
4mm 3179 3223 3278 | 204576 3377 3421
5mm 3186 3230 3285 | 204590 3384 3438
H) Oring Cone Morse
Implante CM @ Cinta
3,3/3,5/3,75/4,0/ 0,8 15 2,5 3,5 4,5 5,5
4,3/ 4,5/4,75/5,0 24280 24297 24303 24310 24327 24334
I) Pilares para o Implante Stretto
Caddigo Descricao
34363 COIFA TITANIO PILAR IDEALE STRETTO 3.0
34379 MICRO CONICO STRETTO 3.5X0.8
34381 MICRO CONICO STRETTO 3.5X1.5
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34383 MICRO CONICO STRETTO 3.5X2.5

34385 MICRO CONICO STRETTO 3.5X3.5

34387 MICRO CONICO STRETTO 3.5X4.5

34389 MICRO CONICO STRETTO 3.5X5.5

34401 PILAR BASE T STRETTO 3.0X0.8

34373 PILAR BASE T STRETTO 3.0X1.5

34375 PILAR BASE T STRETTO 3.0X2.5

34377 PILAR BASE T STRETTO 3.0X3.5

34405 PILAR IDEALE ANGULADO STRETTO 3.0X0.8 20°
33034 PILAR IDEALE ANGULADO STRETTO 3.0X1.5 20°
33036 PILAR IDEALE ANGULADO STRETTO 3.0X2.5 20°
33038 PILAR IDEALE ANGULADO STRETTO 3.0X3.5 20°
34391 PILAR IDEALE STRETTO 3.0X0.8

33043 PILAR IDEALE STRETTO 3.0X1.5

33045 PILAR IDEALE STRETTO 3.0X2.5

33047 PILAR IDEALE STRETTO 3.0X3.5

33049 PILAR IDEALE STRETTO 3.0X4.5

33051 PILAR IDEALE STRETTO 3.0X5.5

34403 PILAR PROVISORIO STRETTO 3.0X0.8

34351 PILAR PROVISORIO STRETTO 3.0X1.5

34353 PILAR PROVISORIO STRETTO 3.0X2.5

34355 PILAR PROVISORIO STRETTO 3.0X3.5

A Implacil De Bortoli atesta que o sistema de conexao dos Implantes que comp8em essa familia é segura e sua
combinagdo com outros produtos ou equipamentos conforme instruido na instrucdo de uso ndo altera o
desempenho previsto.

Os Implantes dessa familia somente podem ser utilizados em interface com os produtos fabricados pela
Implacil De Bortoli, cujo os cédigos de interface constam na Instrugcdo de Uso do produto.

2 -lInstrucdes para uso do produto

a)
b)
c)

d)
e)

f)

9)
h)

i)

Abra a embalagem exterior. Verifique se o blister encontra-se perfeitamente selado. Rejeite o produto,
caso a embalagem se encontre danificada.

Inicie a seqiiéncia das fresas (ver item 2.1) para que seja feita a cavidade onde sera inserido o implante.
Abra o blister somente no momento da inser¢éo do implante.

Retire a cdpsula de dentro do blister e abra cuidadosamente. Nao jogue fora a tampa, pois o tapa
implante esta dentro dela.

Retire o implante de dentro da capsula com o auxilio da chave.

Insira o implante na cavidade recém perfurada. Velocidade maxima de inser¢do de 20RPM. Caso seja
feita de forma manual o torque maximo a ser utilizado é de 60N.cm para os modelos Cilindrico HI/HE,
Conico HI/HE, Cone Morse e Veloce CM/HE/HI, e de 40N.cm para os modelos Coénico HI/HE IL
Maestro e Due Cone IL Maestro.

Depois de inserido, retirar o montador (quando aplicavel) utilizando chave hexagonal de 1,17mm.

Retire o tapa implante da tampa da capsula.

Vedar com o tapa implante.

Instalag@o completa.

2.1. Sequéncia de Fresas

2.1.1 — Implante Cilindrico HE ou HI e Implante Collo HE e Implante Veloce HE ou HI
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2.1.2 —Implante Coénico HE ou HI e Implante Cénico HE ou HI IL Maestro
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3 - Condicdes especiais de transporte, armazenamento e acondicionamento do
produto:

2.1.4 Implante Stretto

Implante ") e 552;‘

Implante 3.0

-

‘,r
|

AA Lo L]
000 0 henga

Sequéncia de Fresas
Fresagem

Rbbbbb o
Lt it

Sequéncia de fresagem:

29317 Fresa Langa

Tanel Check para conferir a profundidade
31185 Fresa Cilindrica 2.8

Armazenamento: Manter em local protegido de chuva e sol direto, e em sua embalagem original.
Transporte: Ao transportar proteja a embalagem da chuva direta.
Acondicionamento: Manter em local protegido de chuva e sol direto.

ATENCAO !l!

Produto de Uso Unico. Proibido reprocessar.
Nao utilizar se a embalagem estiver violada ou danificada.
Produto Estéril. Ndo reesterilizar. Esterilizado por radiagdo gama.
Fabricante recomenda o uso Unico.

4 - Adverténcias e/ou precaucdes a serem adotadas

Para o uso seguro e eficaz dos implantes da Implacil De Bortoli, sugerimos enfaticamente que ocorra um
treinamento especifico, uma vez que as técnicas cirdrgicas necessarias para a colocacao desses implantes
dentarios séo procedimentos altamente especializados e complexos. A utilizacdo de uma técnica impropria
podera levar ao fracasso do implante e/ou perda do osso de suporte ou outros efeitos adversos.

Uma triagem rigorosa dos candidatos a implantes devera ser realizada, incluindo a idade e a presenca de
habitos parafuncionais.

A inspecdo visual e as radiografias periapicais séo essenciais para a determinacdo dos acidentes anatémicos,
das condicdes de ocluséo, do estado periodontal e da adequacéo do 0sso.

A radiografia cefalometrica lateral, as tomografias

- N&o esterilize, nem use uma segunda vez!

- N&o utilize uma embalagem aberta ou danificada.

- O limiar critico (relacao temperatura/tempo) para a necrose do tecido 6sseo € a temperatura de 47°C aplicada
durante um minuto. A uma temperatura de 50°C durante mais de um minuto, é alcancado o piso critico de n&o-
regeneracdo 6ssea periimplantar.
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- A utilizacdo de brocas cortantes, de diametro progressivo, com velocidade apropriada (1500 a 2000
RPM/min), associada a uma irrigacao abundante, permite evitar a elevacdo térmica excessiva.

5 - Desempenho sobre requisitos essenciais de sequranca e eficacia do produto
médico, e eventuais efeitos secundarios indesejaveis

5.1 - Indicagéao, finalidade ou uso a que se destina o produto
Indicacdo: Pacientes que necessitam de reabilitacdo oral total ou parcial.
Finalidade: Exercer a funcéo da raiz do dente perdido

5.2 - Efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis e contra-indicacdes

A cirurgia de instalacdo do implante deve ser realizada somente por profissionais que possuam capacitacéo
técnica adequada, por se tratar de uma técnica cirargica altamente especializada e complexa.

Pode ocorrer perda excessiva do 0sso ou fratura do implante quando este é carregado além da sua capacidade
funcional. Condices fisioldgicas e anatémicas podem prejudicar o desempenho dos implantes dentarios. Isso
deve ser levado em consideracdo quando forem colocados implantes dentarios em pacientes nas seguintes
condicdes: osso de baixa qualidade; higiene oral de baixa qualidade; condicdes médicas como doencas
sanglineas ou condigbes hormonais incontrolaveis; doengas metabdlicas ou sistémicas que afetem a
cicatrizagdo Gssea ou de feridas, como diabetes descontrolada e desordens de coagulagdo; tratamentos quimio
ou radioterapicos; problemas de oclusdo ou articulagcdo ndo trataveis; casos de altura ou largura dssea
insificiente; abuso de cigarro e alcool.

Os eventos adversos em potencial associados com o uso de implante dental podem incluir: ndo integracgéo;
perda de integragdo; deiscéncia necessitando enxerto 0sseo; perfuragdo do sinus maxilar, borda inferior, face
lingual ou canal alveolar inferior; infeccdo apresentada por: abscesso, fistula, supuracdo, inflamacdo ou
radiolucéncia; dor persistente, entorpecimento, parestesia; perda excessiva do 0sso necessitando de
intervencao; e fratura do implante.

5.3 - Seguranca e eficacia do produto:

O Implante é totalmente seguro, desde que as regras de seguranca sejam seguidas em todos o0s
procedimentos realizados. O produto foi desenvolvido com material de uso médico, ndo téxico, fabricado em
tithnio ASTM F-67. Quando mantido (armazenado) e conservado conforme mencionado no item 2 desta
Instrucdo de Uso, o produto ndo perderd ou alterard sua caracteristica fisica e dimensional. O produto

encontra-se estéril e apropriado para uso por até 5 anos contados da data de esterilizacao.

6 — Instalacdo ou Conexdo a Outros Produtos

O IMPLANTE, para ser implantado necessita ser conectado a uma chave prépria ap0s estar integrado recebe a
conexao de componentes protéticos para que seja feita a restauragcéo oral do paciente.

Atencdo: O uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo especificado ou previsto nestas Instru¢des de Uso
€ de inteira responsabilidade do usuério.

7 — Precaucdes em Caso de Descarte

Para evitar contaminacdo ambiental ou uso indevido do IMPLANTE, quando o mesmo for inutilizado, este deve
ser descartado em local apropriado, ou seja, em local para materiais potencialmente contaminados.

8 —Termo de Garantia

A IMPLACIL DE BORTOLI - MATERIAL ODONTOLOGICO S.A. Assegura, ao proprietario deste produto,
garantia contra qualquer defeito de material ou de fabricacdo que nele se apresentar no prazo de 365
dias, contados da data de aquisicdo pelo primeiro adquirente.

Estima-se que implantes odontoldgicos tenham uma vida util de 15 anos aproximadamente, sendo assim
conforme determina a Lei n.8078 de 11 de setembro de 1990, desde que haja reclamacao dentro do prazo
decadencial de noventa dias apds evidenciado o defeito, ainda que o vicio se manifeste somente apds o
término do prazo de garantia contratual, a Implacil De Bortoli se compromete a substituir o dispositivo por um
dispositivo idéntico ou semelhante.
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9 — Termo de Responsabilidade

A empresa IMPLACIL DE BORTOLI - MATERIAL ODONTOLOGICO S.A., representada por seu responsavel
técnico Nilton De Bortoli Junior e por seu representante legal Mario Sérgio De Bortoli, abaixo assinados,
assumem a responsabilidade técnica e legal pelo produto e que todas as informacdes prestadas referente ao
produto IMPLANTE, contidas nestas Instrucdes de Uso, séo verdadeiras.

Séao Paulo, 03 de outubro de 2023.

Assinado de forma digital por Assinado de forma digital por
NILTON DE BORTOLI MARIO SERGIO DE
JUNIOR:08405043810 BORTOLI:05005928880
Dados: 2023.10.03 16:28:12 -03'00' Dados: 2023.10.03 16:28:33 -03'00"
Nilton De Bortoli Junior Mario Sérgio De Bortoli
Responsavel técnico Responsavel Legal
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