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Familia de Componentes Protéticos Bionnovation Nao-Estéreis CoCr/Plastico

1. Descricao detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu funcionamento e
sua acao, seu conteudo ou composicao, quando aplicavel, assim como relacdo dos acessdrios
destinados a integrar o produto.

Os componentes protéticos Bionnovation sao utilizados para a confeccao de proteses parciais ou miltiplas que serdo
fixadas por meio de parafuso sobre implantes dentais. Os implantes dentais sao dispositivos inseridos no interior do
tecido dsseo de mandibulas ou maxilas de pacientes, com o objetivo de substituir as raizes dos dentes perdidos.

A osseointegracao € o processo de interacdo dinamica entre a superficie metélica dos implantes e o tecido 6sseo. 0
titanio produz naturalmente uma camada de dxidos com capacidade de atrair células do tecido circunjacente que,
induzidas por este processo fisico-quimico, tendem a se depositar na camada mais externa do metal, fixando o
implante no tecido dsseo e permitindo a instalacao de préteses dentdrias implanto suportadas.

A familia dos Componentes Protéticos Nao estéreis CoCr/ pldstico é composta por:

Pilar Definitivo: pilar utilizado na confeccao da protese definitiva com a finalidade de personalizar a anatomia da
protese. Podem ser posicionados diretamente sobre a plataforma protética do implante - para prdteses diretamente
sobre implantes, ou sobre pilar intermedidrio - para prdteses sobre o pilar intermedidrio. Os pilares acompanham
um parafuso avulso definitivo utilizado para fixacdo da protese cimentada ou parafusada, evitando a movimentagao
da prétese e diminuindo o risco de perda do implante e de crescimento bacteriano das préteses diretamente sobre
implantes ou das prdteses sobre o pilar intermedidrio.

«Para préteses diretamente sobre implantes: o pilar é posicionado diretamente sobre os implantes e pode a prétese
ser parafusada ou cimentada.

Para as préteses parafusadas, os pilares sao parafusados sobre os implantes podendo os pilares ser calcindvel
(cilindro plastico totalmente calcindvel) - Ucla pldstica ou injetada (produto ndo passivel de registro, pois nao entra
em contato com o paciente antes da fundicao), ou pilar parcialmente calcindvel com base produzida em liga de
cobalto cromo - Ucla CoCr

Para proteses cimentadas, os pilares sao cimentados sobre os implantes utilizando os pilares de titanio — Pilar
Tiprep, para confeccdo da prdtese definitiva (produto vendido separadamente e registrado a parte sob nimero:

10392710008).
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«Para proteses sobre o pilar intermedidrio: o cilindro é posicionado sobre o pilar intermedidrio para confeccdo da
protese definitiva. A prétese sobre o pilar intermedidrio é parafusada, podendo ser calcindvel - componente
fundivel plastico ou injetado (produto ndo passivel de registro, pois nao entra em contato com o paciente antes da

fundicdo), ou parcialmente calcindvel com base produzida em liga de cobalto cromo - Ucla CoCr

Nota: Os Componentes Protéticos Bionnovation Nao-Estéreis CoCr/Plastico sao utilizados como npilares para

fundicdo e posteriormente entram em contato com o paciente para confeccao da prétese.

2, Composicao
0s Componentes Protéticos Bionnovation Nao-Estéreis CoCr/Plastico sao produzidos em Poliacetal (Polioximetileno)

com cinta de cobalto cromo.

Composicao dos Parafusos (acessorios)

Os parafusos sao confeccionados em Titanio ASTM F136 Aluminio Vanadio

3. Formas de apresentacao comercial

Uma unidade do componente protético nao estéril CoCr/Plastico com parafuso, acondicionado em embalagem
primadria tipo blister (filme PETG) rigido e transparente lacrado com papel grau cirirgico Tyveck® (fibras de
polietileno de alta densidade) e em embalagem secundéria confeccionada de papel cartdo triplex com etiqueta
adesiva anexada para identificacdo do produto. Acompanham 03 etiquetas adesivas com as informacdes para
rastreabilidade do produto que devem ser anexadas ao prontudrio clinico, no documento a ser entregue ao

paciente, e na documentacdo fiscal que gera a cobranca.

Acessorios integrantes dos Componentes Protéticos CoCr/Plastico

Parafuso Hexagonal ou Parafuso Quadrado
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Rela¢ao dos modelos dos Componentes Protéticos Bionnovation Nao Estéreis CoCr

Pilar UCLA CE MP CoCr com hexagono

Pilar UCLA CE MP CoCr sem hexdgono

Pilar UCLA CE MP CoCr com hexdgono

Pilar UCLA CE MP CoCr sem hexdgono

Pilar UCLA CE SP CoCr com hexagono

Pilar UCLA CE SP CoCr sem hexagono

Pilar UCLA CE SP CoCr com hexagono

Pilar UCLA CE SP CoCr sem hexagono

Pilar UCLA CE RP CoCr com hexdgono

Pilar UCLA CE RP CoCr sem hexagono

Pilar UCLA CE RP CoCr com hexagono

Pilar UCLA CE RP CoCr sem hexagono

Pilar UCLA CE WP CoCr com hexdgono

Pilar UCLA CE WP CoCr sem hexagono

Pilar UCLA CE WP CoCr com hexdgono

Pilar UCLA CE WP CoCr sem hexagono

Pilar Ucla CoCr H.E. 4/5 com hexagono (Parafuso Sextavado)
Pilar Ucla CoCr H.E. 4/5 com hexagono (Parafuso Quadrado)
Pilar Ucla CoCr H.E. 4/5 sem hexagono (Parafuso Sextavado)

Pilar Ucla CoCr H.E. 4/5 sem hexagono (Parafuso Quadrado)

]
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Pilar UCLA CI SP CoCr com hexdgono
Pilar UCLA CI SP CoCr sem hexagono
Pilar UCLA (I SP CoCr com hexdgono
Pilar UCLA (I SP CoCr sem hexagono
Pilar UCLA CI RP CoCr com hexagono
Pilar UCLA CI RP CoCr sem hexdgono
Pilar UCLA CI RP CoCr com hexagono
Pilar UCLA CI RP CoCr sem hexagono
Pilar UCLA CI WP CoCr com hexdgono
Pilar UCLA CI WP CoCr sem hexdgono
Pilar UCLA CI WP CoCr com hexdgono
Pilar UCLA CI WP CoCr sem hexdgono

s

Lo
Pilar UCLA Intermediario p/Mini Conico SP/RP CoCr
Pilar UCLA Intermediario p/Mini Conico SP/RP CoCr
Pilar UCLA Intermedidrio p/Mini Conico WP CoCr
Pilar UCLA Intermedidrio p/Mini Conico WP CoCr
Pilar UCLA Intermediario p/Conico SP/RP/WP CoCr sem hexagono
Pilar UCLA Intermediario p/Conico SP/RP/WP CoCr com hexdgono
Pilar UCLA Intermedidrio p/Conico SP/RP/WP CoCr sem hexdgono
Pilar UCLA Intermediario p/Cénico SP/RP/WP CoCr com hexdgono
Pilar UCLA Intermedidrio p/Unitério CE RP CoCr
Pilar UCLA Intermedidrio p/Unitério CE RP CoCr
Pilar UCLA Intermedidrio p/Unitario Cl RP CoCr
Pilar UCLA Intermedidrio p/Unitdrio CI RP CoCr
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Pilar Ucla CoCr 3,5 com index. (Parafuso sextavado)

Pilar Ucla CoCr 3,5 sem index. (Parafuso sextavado)

Pilar Ucla CoCr 3,5 com index. (Parafuso quadrado)

Pilar Ucla CoCr 3,5 sem index. (Parafuso quadrado)

Pilar Ucla CoCr 4,5 com index. (Parafuso sextavado)

Pilar Ucla CoCr 4,5 sem index. (Parafuso sextavado)

Pilar Ucla CoCr 4,5 com index. (Parafuso quadrado)

Pilar Ucla CoCr 4,5 sem index. (Parafuso quadrado)

Pilar Ucla CoCr CM 3,5 x 0,0 com index. (Parafuso sextavado)
Pilar Ucla CoCr CM 3,5 x 0,8 com index. (Parafuso sextavado)
Pilar Ucla CoCr CM 3,5 x 1,5 com index. (Parafuso sextavado)
Pilar Ucla CoCr CM 3,5 x 2,0 com index. (Parafuso sextavado)
Pilar Ucla CoCr CM 3,5 x 3,0 com index. (Parafuso sextavado)
Pilar Ucla CoCr CM 3,5 x 4,0 com index. (Parafuso sextavado)
Pilar Ucla CoCr CM 3,5 x 5,0 com index. (Parafuso sextavado)
Pilar Ucla CoCr CM 3,5 x 6,0 com index. (Parafuso sextavado)
Pilar Ucla CoCr CM 3,5 x 0,0 com index. (Parafuso quadrado)
Pilar Ucla CoCr CM 3,5 x 0,8 com index. (Parafuso quadrado)
Pilar Ucla CoCr CM 3,5 x 1,5 com index. (Parafuso quadrado)
Pilar Ucla CoCr CM 3,5 x 2,0 com index. (Parafuso quadrado)
Pilar Ucla CoCr CM 3,5 x 3,0 com index. (Parafuso quadrado)
Pilar Ucla CoCr CM 3,5 x 4,0 com index. (Parafuso quadrado)
Pilar Ucla CoCr CM 3,5 x 5,0 com index. (Parafuso quadrado)
Pilar Ucla CoCr CM 3,5 x 6,0 com index. (Parafuso quadrado)
(

Pilar Ucla CoCr CM 3,5 x 0,0 sem index. (Parafuso sextavado)
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Pilar Ucla CoCr CM 3,5 x 0,8 sem index. (Parafuso sextavado)

Pilar Ucla CoCr CM 3,5x 1,5 sem index. (Parafuso sextavado)
Pilar Ucla CoCr CM 3,5 x 2,0 sem index. (Parafuso sextavado)
Pilar Ucla CoCr CM 3,5 x 3,0 sem index. (Parafuso sextavado)
Pilar Ucla CoCr CM 3,5 x 4,0 sem index. (Parafuso sextavado)
Pilar Ucla CoCr CM 3,5 x 5,0 sem index. (Parafuso sextavado)
Pilar Ucla CoCr CM 3,5 x 6,0 sem index. (Parafuso sextavado)
Pilar Ucla CoCr CM 3,5 x 0,0 sem index. (Parafuso quadrado)
Pilar Ucla CoCr CM 3,5 x 0,8 sem index. (Parafuso quadrado)
Pilar Ucla CoCr CM 3,5 x 1,5 sem index. (Parafuso quadrado)
Pilar Ucla CoCr CM 3,5 x 2,0 sem index. (Parafuso quadrado)
Pilar Ucla CoCr CM 3,5 x 3,0 sem index. (Parafuso quadrado)
Pilar Ucla CoCr CM 3,5 x 4,0 sem index. (Parafuso quadrado)
Pilar Ucla CoCr CM 3,5 x 5,0 sem index. (Parafuso quadrado)
Pilar Ucla CoCr CM 3,5 x 6,0 sem index. (Parafuso quadrado)
Pilar Ucla CoCr CM 4,5 x 0,0 com index. (Parafuso sextavado)
Pilar Ucla CoCr CM 4,5 x 0,8 com index. (Parafuso sextavado)
Pilar Ucla CoCr CM 4,5 x 1,5 com index. (Parafuso sextavado)
Pilar Ucla CoCr CM 4,5 x 2,0 com index. (Parafuso sextavado)
Pilar Ucla CoCr CM 4,5 x 3,0 com index. (Parafuso sextavado)
Pilar Ucla CoCr CM 4,5 x 4,0 com index. (Parafuso sextavado)
Pilar Ucla CoCr CM 4,5 x 5,0 com index. (Parafuso sextavado)
Pilar Ucla CoCr CM 4,5 x 6,0 com index. (Parafuso sextavado)
Pilar Ucla CoCr (M 4,5 x 0,0 com index. (Parafuso quadrado)
Pilar Ucla CoCr (M 4,5 x 0,8 com index. (Parafuso quadrado)
Pilar Ucla CoCr C(M 4,5 x 1,5 com index. (Parafuso quadrado)

A
A
Pilar Ucla CoCr (M 4,5 x 2,0 com index. (Parafuso quadrado)
Pilar Ucla CoCr (M 4,5 x 3,0 com index. (Parafuso quadrado)
Pilar Ucla CoCr (M 4,5 x 4,0 com index. (Parafuso quadrado)
(

Pilar Ucla CoCr (M 4,5 x 5,0 com index. (Parafuso quadrado)
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Pilar Ucla CoCr (M 4,5 x 6,0 com index. (Parafuso quadrado)

Pilar Ucla CoCr CM 4,5 x 0,0 sem index. (Parafuso sextavado)
Pilar Ucla CoCr CM 4,5 x 0,8 sem index. (Parafuso sextavado)
Pilar Ucla CoCr CM 4,5 x 1,5 sem index. (Parafuso sextavado)
Pilar Ucla CoCr CM 4,5 x 2,0 sem index. (Parafuso sextavado)
Pilar Ucla CoCr CM 4,5 x 3,0 sem index. (Parafuso sextavado)
Pilar Ucla CoCr CM 4,5 x 4,0 sem index. (Parafuso sextavado)
Pilar Ucla CoCr CM 4,5 x 5,0 sem index. (Parafuso sextavado)
Pilar Ucla CoCr CM 4,5 x 6,0 sem index. (Parafuso sextavado)
Pilar Ucla CoCr (M 4,5 x 0,0 sem index. (Parafuso quadrado)
Pilar Ucla CoCr (M 4,5 x 0,8 sem index. (Parafuso quadrado)
Pilar Ucla CoCr (M 4,5 x 1,5 sem index. (Parafuso quadrado)
Pilar Ucla CoCr (M 4,5 x 2,0 sem index. (Parafuso quadrado)
Pilar Ucla CoCr (M 4,5 x 3,0 sem index. (Parafuso quadrado)
Pilar Ucla CoCr (M 4,5 x 4,0 sem index. (Parafuso quadrado)
Pilar Ucla CoCr (M 4,5 x 5,0 sem index. (Parafuso quadrado)
(

Pilar Ucla CoCr (M 4,5 x 6,0 sem index. (Parafuso quadrado)

Fundivel SP para Pilar Cénico CoCr sem Hexagono
Fundivel SP Pilar Conico CoCr com Hexagono
Fundivel Pilar Conico CoCr sem Hexdgono
Fundivel Pilar Conico CoCr com Hexdgono
Fundivel WP Pilar Cénico CoCr sem Hexdgono

Fundivel WP Cénico CoCr com Hexagono
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Fundivel SP Mini Conico CoCr sem Hexagono

Fundivel SP Mini Conico CoCr com Hexdgono
Fundivel Mini Conico CoCr sem Hexdgono
Fundivel Mini Cnico CoCr com Hexdgono
Fundivel WP Mini Cénico CoCr sem Hexagono

Fundivel WP Mini Conico CoCr com Hexdgono

4, Indicacdo, finalidade ou uso a que se destina o produto, sequndo recomendacoes do
fabricante.

0 tratamento com implantes estd indicado para todos os casos em que haja necessidade de substituicdo de
elementos dentarios perdidos. A finalidade do tratamento € a colocacao de préteses dentarias para recuperacao da
estética e da funcao mastigatoria.

Apds a instalacao dos implantes, a necessidade da correta transferéncia da posicao do implante e o sincronismo com
0 encaixe protético bem como as vdrias op¢des de estética onde a necessidade de fundicdo em metal ou metal-free,

leva a producao de componentes definidos a sequir:

Pilar Definitivo: pilar utilizado na confeccao da protese definitiva com a finalidade de personalizar a anatomia da
prétese. Podem ser posicionados diretamente sobre a plataforma protética do implante - para préteses diretamente
sobre implantes, ou sobre pilar intermedidrio - para prdteses sobre o pilar intermedidrio. Os pilares acompanham
um parafuso avulso definitivo utilizado para fixacao da prétese cimentada ou parafusada, evitando a movimentacao
da prétese e diminuindo o risco de perda do implante e de crescimento bacteriano das préteses diretamente sobre
implantes ou das prdteses sobre o pilar intermedidrio.

«Para proteses diretamente sobre implantes: o pilar é posicionado diretamente sobre os implantes e pode a protese
ser parafusada ou cimentada.

Para as préteses parafusadas, os pilares sao parafusados sobre os implantes podendo os pilares ser calcindvel
(cilindro plastico totalmente calcindvel) - Ucla pldstica ou injetada (produto nao passivel de registro, pois ndo entra
em contato com o paciente antes da fundicao), ou pilar parcialmente calcindvel com base produzida em liga de

cobalto cromo - Ucla CoCr
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Para préteses cimentadas, os pilares sao cimentados sobre os implantes utilizando os pilares de titanio — Pilar
Tiprep, para confeccdo da protese definitiva (produto vendido separadamente e registrado a parte sob nimero:
10392710008).
«Para préteses sobre o pilar intermedidrio: o cilindro é posicionado sobre o pilar intermediario para confeccdo da
prétese definitiva. A prétese sobre o pilar intermedidrio é parafusada, podendo ser calcindvel - componente
fundivel plstico ou injetado (produto ndo passivel de registro, pois nao entra em contato com o paciente antes da
fundicdo), ou parcialmente calcindvel com base produzida em liga de cobalto cromo - Ucla CoCr.
Para a confeccdo das préteses sao ainda necessarios os sequintes componentes de uso exclusivamente laboratorial
(ndo sdo passiveis de registro, pois ndo entram em contato com o paciente):

e Andlogos: utilizados como substitutos dos implantes no modelo.

o (Componentes calcindveis: pilares ou componentes fundiveis utilizados como moldes para a fundicao de

proteses definitivas.

A escolha do didmetro e da altura dos pilares deve respeitar a quantidade de tecido mole disponivel e os acidentes
anatomicos, através de andlise visual prévia. A indicacdo se da através do didmetro da plataforma protética que é a
superficie onde ocorre a conexdo do implante com o componente protético. As Plataformas Micro (MP) e Pequena
(SP) estdo indicadas para substituicao de incisivos laterais inferiores ou superiores e incisivos centrais inferiores. A
Plataforma Regular (RP) estd indicada para substituicao de incisivos laterais e centrais, caninos, pré-molares e
molares inferiores ou superiores. A Plataforma Larga (WP) estd indicada para substituicdo de pré-molares e molares

inferiores ou superiores.

5. Instrucoes de Uso

A confeccdo de proteses sobre implantes odontoldgicos requer uma especializado profissional especifica. E de
responsabilidade do cirurgido dentista ou do protesista a sua capacitacao prévia para utilizar este produto.
Avaliagdes clinicas e radiograficas cuidadosas sao necessdrias para o correto planejamento do tratamento, o qual
deve levar em consideracao as op¢des protéticas mais adequadas ao equilibrio de forcas mastigatdrias, ajuste
oclusal, estética e outros fatores relacionados ao bom desempenho da prétese.

0 intercambio de informacdes entre o cirurgido, o protesista e o técnico laboratorial é de fundamental importancia

jpara 0 sucesso do tratamento.
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6. Precaucoes, restricoes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do
produto médico, assim como seu armazenamento e transporte.

6.1 Precaucoes, restricoes, adverténcias cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do produto
médico

USO EXCLUSIVAMENTE PROFISSIONAL - A confeccdo de proteses sobre implantes odontoldgicos requer uma
especializaco profissional especifica. E de responsabilidade do cirurgido dentista ou do protesista a sua capacitacio
prévia para utilizar este produto.

- As avaliagdes clinicas e radiograficas cuidadosas sao necessarias para o correto planejamento do tratamento, o
qual deve levar em consideracdo as op¢oes protéticas mais adequadas ao equilibrio de forcas mastigatérias, ajuste
oclusal, estética e outros fatores relacionados ao bom desempenho da prétese. O intercambio de informagdes entre
0 cirurgido, o protesista e o técnico laboratorial é de fundamental importancia para o sucesso do tratamento.

- 0 produto ndo podera ser reutilizado ou reprocessado. Apds o uso descarte-o conforme legislaao vigente para
residuos hospitalares. Se reutilizado, pode haver ndo adaptacdo, afrouxamento do componente (parafuso), fratura
do parafuso, periodontite — inflamacao do periodonto pelo acimulo de residuo e assentamento pacifico da prétese.
- Todos os efeitos adversos em potencial como deiscéncia, inflamacao, infeccdo, perda dssea, hemorragia, fratura ou
perda do implante deverao ser previamente informados ao paciente.

- Caso ocorra impacto e 0 mesmo apresente arranhdes, fissuras ou amassados de grande intensidade, que possam
prejudicar o bom funcionamento do produto, este deve ser descartado e um novo deverd ser adquirido. O impacto
pode causar danos a plataforma e as caracteristicas dimensionais.

- 0 torque maximo possivel nos Parafusos avulso definitivo é de 20 Ncm para o parafuso MP e 32 Ncm para os
parafusos SP/RP/WP, evitando possiveis fraturas.

NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER VIOLADA OU PRAZO DE VALIDADE ESTIVER VENCIDO.

PRODUTOS NAQ-ESTEREIS.

Poderd ndo ocorrer osseointegracao ou perda posterior do implante em casos onde ndo haja quantidade ou
qualidade dssea suficiente ao redor do implante.

Nao estd indicado para pacientes com distdrbios sanguineos como diabetes melitus ou doenca periodontal nao
compensada.

0 uso abusivo de dlcool, tabaco, drogas, corticéides ou a falta de higiene bucal adequada pode prejudicar

significativamente o sucesso do tratamento.
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Nota: Recomendamos que as etiquetas adesivas de identificacdo que acompanham o produto sejam
anexadas a documentacao a ser entregue ao paciente, prontuario clinico e na documentacao fiscal que
gera cobranca.

- Para que haja uma combinacdo sequra os Pilares deverdo ser utilizados de acordo com a conexao e plataforma do

Implante conforme relacao abaixo:

-Pilar UCLA CE MP CoCr com hexagono

Implante Classic Supex MP ¢ 2,90 X 10,0 mm
Implante Classic Supex MP 32,90 X 11,5 mm
Implante Classic Supex MP 62,90 X 13,0 mm
Implante Classic Supex MP 32,90 X 15,0 mm
- Pilar UCLA CE SP CoCr com hexagono

Implante Classic Supex MP 32,90 X 10,0 mm
Implante Classic Supex MP 32,90 X 11,5 mm
Implante Classic Supex MP ¢ 2,90 X 13,0 mm
Implante Classic Supex MP 32,90 X 15,0 mm
- Pilar UCLA CE RP CoCr com hexagono

Implante Classic Supex RP ¢ 3,75 X 7,0 mm

Implante Classic Supex RP @ 3,75 X 8,5 mm

Implante Classic Supex RP ¢ 3,75 X 10,0 mm
Implante Classic Supex RP ¢ 3,75X 11,5 mm
Implante Classic Supex RP ¢ 3,75 X 13,0 mm
Implante Classic Supex RP ¢ 3,75 X 15,0 mm
Implante Classic Supex RP ¢ 3,75 X 18,0 mm
Implante Classic Supex RP ¢ 4,00 X 7,0 mm

Implante Classic Supex RP ¢ 4,00 X 8,5 mm

Implante Classic Supex RP ¢ 4,00 X 10,0 mm
Implante Classic Supex RP ¢4,00X 11,5 mm
Implante Classic Supex RP ¢ 4,00 X 13,0 mm
Implante Classic Supex RP ¢ 4,00 X 15,0 mm
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Implante Classic Supex RP ¢ 4,00 X 18,0 mm
- Pilar UCLA CE WP CoCr com hexagono

Implante Classic Supex WP ¢ 5,00 X 7,0 mm
Implante Classic Supex WP ¢ 5,00 X 8,5 mm
Implante Classic Supex WP ¢ 5,00 X 10,0 mm
Implante Classic Supex WP ¢ 5,00 X 11,5 mm
Implante Classic Supex WP 5,00 X 13,0 mm.

Pilar Ucla CE CoCr c/ hex.

MPISP RP WP
@ PT 3.3 4.1 5.0
HE 1.1 1.0 1.1
H 1.5 1.5 1.5
HEX. 24 2.7 3.3
HT 10.5 10.5 10.5

- Pilar UCLA CE MP CoCr sem hexagono

Implante Classic Supex MP ¢ 2,90 X 10,0 mm
Implante Classic Supex MP 32,90 X 11,5 mm
Implante Classic Supex MP 32,90 X 13,0 mm
Implante Classic Supex MP ¢2,90 X 15,0 mm

- Pilar UCLA CE SP CoCr sem hexagono

Implante Classic Supex MP ¢ 2,90 X 10,0 mm
Implante Classic Supex MP 32,90 X 11,5 mm
Implante Classic Supex MP 32,90 X 13,0 mm
Implante Classic Supex MP ¢2,90 X 15,0 mm

- Pilar UCLA CE RP CoCr sem hexagono
Implante Classic Supex RP ¢ 3,75 X 7,0 mm
Implante Classic Supex RP @ 3,75 X 8,5 mm

Implante Classic Supex RP ¢ 3,75 X 10,0 mm

@& PT| & HEX

Implante Classic Supex RP ¢ 3,75 X 11,5 mm

1l g
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Implante Classic Supex RP ¢ 3,75 X 13,0 mm

Implante Classic Supex RP ¢ 3,75 X 15,0 mm
Implante Classic Supex RP ¢ 3,75 X 18,0 mm
Implante Classic Supex RP ¢ 4,00 X 7,0 mm

Implante Classic Supex RP @ 4,00 X 8,5 mm

Implante Classic Supex RP ¢ 4,00 X 10,0 mm
Implante Classic Supex RP 4,00 X 11,5 mm
Implante Classic Supex RP ¢ 4,00 X 13,0 mm
Implante Classic Supex RP ¢ 4,00 X 15,0 mm
Implante Classic Supex RP ¢ 4,00 X 18,0 mm

- Pilar UCLA CE WP CoCr sem hexagono
Implante Classic Supex WP ¢ 5,00 X 7,0 mm
Implante Classic Supex WP ¢ 5,00 X 8,5 mm
Implante Classic Supex WP ¢ 5,00 X 10,0 mm
Implante Classic Supex WP ¢5,00X 11,5 mm
Implante Classic Supex WP ¢ 5,00 X 13,0 mm

Pilar Ucla CE CoCr s/ hex.

MP/ SP RP WP
@ PT 3.3 4.1 5.0
HE 1.1 0.8 1.1
H 1.5 1.5 1.5
@HEX. 2.7 3.05 3.7
HT 10.5 10.5 10.5

- Pilar UCLA CI SP CoCr com hexagono
Implante Conic CI Supex SP ¢ 3,50 X 10,0 mm

Implante Conic Cl Supex SP@3,50X 11,5mm

Implante Conic CI Supex SP 3,50 X 13,0 mm

Implante Conic Cl Supex SP ¢ 3,50 X 15,0 mm

HT|
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- Pilar UCLA CI RP CoCr com hexagono

Implante Conic Cl Supex RP ¢ 4,00 X 10,0 mm
Implante Conic CI Supex RP 4,00 X 11,5 mm
Implante Conic CI Supex RP ¢ 4,00 X 13,0 mm
Implante Conic CI Supex RP ¢ 4,00 X 15,0 mm

- Pilar UCLA CI WP CoCr com hexagono

Implante Conic CI Supex WP ¢ 5,00 X 10,0 mm
Implante Conic CI Supex WP ¢ 5,00X 11,5 mm
Implante Conic CI Supex WP ¢ 5,00 X 13,0 mm

Pilar Ucla Cl CoCr c/ hex.

SP RP WP
@ PT 3.7 4.1 5.0
HE 1.4 1.4 1.4
H 1.5 1.5 1.5
HEX. 2.4 2.7 2.7
HT 12.0 12.0 12.0

- Pilar UCLA CI SP CoCr sem hexagono
Implante Conic Cl Supex SP ¢ 3,50 X 10,0 mm

Implante Conic Cl Supex SP 3,50 X 11,5 mm

Implante Conic Cl Supex SP ¢ 3,50 X 13,0 mm

Implante Conic Cl Supex SP ¢ 3,50 X 15,0 mm

- Pilar UCLA CI RP CoCr sem hexagono
Implante Conic Cl Supex RP ¢ 4,00 X 10,0 mm e

Implante Conic I Supex RP 4,00 X 11,5 mm

Implante Conic Cl Supex RP ¢ 4,00 X 13,0 mm HE !
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Implante Conic CI Supex RP ¢ 4,00 X 15,0 mm

- Pilar UCLA C1 WP CoCr sem hexagono

Implante Conic CI Supex WP ¢ 5,00 X 10,0 mm
Implante Conic CI Supex WP ¢ 5,00 X 11,5 mm
Implante Conic CI Supex WP ¢ 5,00 X 13,0 mm

Pilar Ucla Cl CoCr s/ hex.

SP RP WP
2 PT 3.7 4.1 5.0
HE 1.5 1.5 1.6
H 1.5 1.5 1.5
PHEX. 2.4 2.7 2.7
HT 12.0 12.0 12.0

- Pilar UCLA Intermediario p/Mini Conico SP/RP CoCr
Implante Classic Supex SP 3,30 X 10,0 mm
Implante Classic Supex SP ¢ 3,30 X 11,5 mm
Implante Classic Supex SP @ 3,30 X 13,0 mm

Implante Classic Supex SP @ 3,30 X 15,0 mm ﬂ

Implante Classic Supex RP ¢ 3,75 X 7,0 mm s — 5
Implante Classic Supex RP ¢ 3,75 X 8,5 mm j SESESSEN
Implante Classic Supex RP ¢ 3,75 X 10,0 mm HJ H
Implante Classic Supex RP ¢ 3,75 X 11,5 mm A )

HT
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Implante Classic Supex RP ¢ 3,75 X 13,0 mm

Implante Classic Supex RP ¢ 3,75 X 15,0 mm
Implante Classic Supex RP ¢ 3,75 X 18,0 mm
Implante Classic Supex RP ¢ 4,00 X 7,0 mm
Implante Classic Supex RP @ 4,00 X 8,5 mm
Implante Classic Supex RP ¢ 4,00 X 10,0 mm
Implante Classic Supex RP 4,00 X 11,5 mm
Implante Classic Supex RP ¢ 4,00 X 13,0 mm
Implante Classic Supex RP ¢ 4,00 X 15,0 mm
Implante Classic Supex RP ¢ 4,00 X 18,0 mm
Implante Conic CI Supex SP ¢ 3,50 X 10,0 mm
Implante Conic CI Supex SP 3,50 X 11,5 mm
Implante Conic Cl Supex SP ¢ 3,50 X 13,0 mm
Implante Conic Cl Supex SP ¢ 3,50 X 15,0 mm
Implante Conic CI Supex RP ¢ 4,00 X 10,0 mm
Implante Conic Cl Supex RP ¢ 4,00 X 11,5 mm
Implante Conic CI Supex RP ¢ 4,00 X 13,0 mm
Implante Conic CI Supex RP ¢ 4,00 X 15,0 mm

- Pilar UCLA Intermediario p/Mini Conico WP CoCr
Implante Classic Supex WP ¢ 5,00 X 7,0 mm

Implante Classic Supex WP 5,00 X 8,5 mm

Implante Classic Supex WP ¢ 5,00 X 10,0 mm

Implante Classic Supex WP ¢5,00X 11,5 mm

Implante Classic Supex WP ¢ 5,00 X 13,0 mm

Implante Conic CI Supex WP ¢ 5,00 X 10,0 mm
Implante Conic CI Supex WP ¢ 5,00X 11,5 mm
Implante Conic CI Supex WP ¢ 5,00 X 13,0 mm
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Pilar Ucla Intermediario p/ Pilar Mini Conico

WP

g PT 6.0
H 3.25
A 40°
HT 9.7

- Pilar UCLA Intermediario p/Conico SP/RP/WP CoCr sem hexagono
Implante Classic Supex SP @ 3,30 X 10,0 mm
Implante Classic Supex SP ¢ 3,30 X 11,5 mm
Implante Classic Supex SP @ 3,30 X 13,0 mm

Implante Classic Supex SP ¢ 3,30 X 15,0 mm

Implante Classic Supex RP ¢ 3,75 X 7,0 mm

Implante Classic Supex RP @ 3,75 X 8,5 mm
Implante Classic Supex RP ¢ 3,75 X 10,0 mm

HT

Implante Classic Supex RP ¢ 3,75X 11,5 mm o

Implante Classic Supex RP ¢ 3,75 X 13,0 mm

Implante Classic Supex RP ¢ 3,75 X 15,0 mm
Implante Classic Supex RP ¢ 3,75 X 18,0 mm
Implante Classic Supex RP ¢ 4,00 X 7,0 mm

Implante Classic Supex RP @ 4,00 X 8,5 mm

Implante Classic Supex RP ¢ 4,00 X 10,0 mm
Implante Classic Supex RP 4,00 X 11,5 mm
Implante Classic Supex RP ¢ 4,00 X 13,0 mm
Implante Classic Supex RP ¢ 4,00 X 15,0 mm
Implante Classic Supex RP ¢ 4,00 X 18,0 mm
Implante Classic Supex WP ¢ 5,00 X 7,0 mm

Implante Classic Supex WP 5,00 X 8,5 mm

Implante Classic Supex WP ¢ 5,00 X 10,0 mm
Implante Classic Supex WP ¢ 5,00 X 11,5 mm
Implante Classic Supex WP ¢ 5,00 X 13,0 mm
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Implante Conic CI Supex SP ¢ 3,50 X 10,0 mm

Implante Conic Cl Supex SP ¢3,50X 11,5 mm
Implante Conic CI Supex SP 3,50 X 13,0 mm
Implante Conic CI Supex SP 3,50 X 15,0 mm
Implante Conic CI Supex RP @ 4,00 X 10,0 mm
Implante Conic CI Supex RP 4,00X 11,5 mm
Implante Conic CI Supex RP 4,00 X 13,0 mm
Implante Conic CI Supex RP ¢ 4,00 X 15,0 mm
Implante Conic Cl Supex WP ¢ 5,00 X 10,0 mm
Implante Conic CI Supex WP ¢ 5,00 X 11,5 mm
Implante Conic Cl Supex WP ¢ 5,00 X 13,0 mm

Pilar Ucla Intermediario p/ Conico CoCr s/ hex.

SP / RP/ WP
@ PT 4.85
H 3.25
A 28°
HT 9.7

- Pilar UCLA Intermediario p/Conico SP/RP/WP CoCr com hexaaono

Implante Classic Supex SP 3,30 X 10,0 mm i ‘ m (S N
Implante Classic Supex SP @ 3,30 X 11,5 mm B i, .{(((((Dﬂ)ﬂ \ ﬂ A] —
Implante Classic Supex SP ¢ 3,30 X 13,0 mm ' ‘M T / E SEa < %77
Implante Classic Supex SP 3,30 X 15,0 mm HE
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Implante Classic Supex RP @ 3,75 X 7,0 mm

Implante Classic Supex RP ¢ 3,75 X 8,5 mm
Implante Classic Supex RP ¢ 3,75 X 10,0 mm
Implante Classic Supex RP ¢ 3,75X 11,5 mm
Implante Classic Supex RP ¢ 3,75 X 13,0 mm
Implante Classic Supex RP ¢ 3,75 X 15,0 mm
Implante Classic Supex RP ¢ 3,75 X 18,0 mm
Implante Classic Supex RP ¢ 4,00 X 7,0 mm
Implante Classic Supex RP ¢ 4,00 X 8,5 mm
Implante Classic Supex RP ¢ 4,00 X 10,0 mm
Implante Classic Supex RP 4,00 X 11,5 mm
Implante Classic Supex RP ¢ 4,00 X 13,0 mm
Implante Classic Supex RP ¢ 4,00 X 15,0 mm
Implante Classic Supex RP ¢ 4,00 X 18,0 mm
Implante Classic Supex WP ¢ 5,00 X 7,0 mm
Implante Classic Supex WP 5,00 X 8,5 mm
Implante Classic Supex WP ¢ 5,00 X 10,0 mm
Implante Classic Supex WP ¢5,00X 11,5 mm
Implante Classic Supex WP ¢ 5,00 X 13,0 mm
Implante Conic Cl Supex SP ¢ 3,50 X 10,0 mm
Implante Conic Cl Supex SP 3,50 X 11,5 mm
Implante Conic Cl Supex SP ¢ 3,50 X 13,0 mm
Implante Conic CI Supex SP ¢ 3,50 X 15,0 mm
Implante Conic CI Supex RP ¢ 4,00 X 10,0 mm
Implante Conic CI Supex RP ¢ 4,00 X 11,5 mm
Implante Conic CI Supex RP ¢ 4,00 X 13,0 mm
Implante Conic Cl Supex RP ¢ 4,00 X 15,0 mm
Implante Conic CI Supex WP ¢ 5,00 X 10,0 mm
Implante Conic Cl Supex WP @ 5,00 X 11,5mm
Implante Conic CI Supex WP ¢ 5,00 X 13,0 mm
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Pilar Ucla Intermediario p/ Conico CoCr c/ hex.

SP /| RP/ WP
@ PT 4.85
HEX. 3.28
A 28°
HE 1.4
HT 9.7

- Pilar UCLA Intermediario p/Unitario CE RP CoCr

Implante Classic Supex RP ¢ 3,75 X 7,0 mm

Implante Classic Supex RP @ 3,75 X 8,5 mm

Implante Classic Supex RP ¢ 3,75 X 10,0 mm
Implante Classic Supex RP ¢ 3,75X 11,5 mm
Implante Classic Supex RP ¢ 3,75 X 13,0 mm
Implante Classic Supex RP ¢ 3,75 X 15,0 mm i

Implante Classic Supex RP ¢ 3,75 X 18,0 mm

Implante Classic Supex RP ¢ 4,00 X 7,0 mm

Implante Classic Supex RP ¢ 4,00 X 8,5 mm
Implante Classic Supex RP ¢ 4,00 X 10,0 mm
Implante Classic Supex RP 4,00 X 11,5 mm
Implante Classic Supex RP ¢ 4,00 X 13,0 mm
Implante Classic Supex RP ¢ 4,00 X 15,0 mm
Implante Classic Supex RP ¢ 4,00 X 18,0 mm
- Pilar UCLA Intermediario p/Unitario Cl RP CoCr
Implante Conic CI Supex SP ¢ 3,50 X 10,0 mm
Implante Conic CI Supex SP 3,50 X 11,5 mm
Implante Conic Cl Supex SP ¢ 3,50 X 13,0 mm
Implante Conic Cl Supex SP ¢ 3,50 X 15,0 mm
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Pilar Ucla Intermediario p/ Unitario CoCr

RP
g PT 4.85
HE 3.9
HEX. 3.28
HT 10.35

- Pilar Ucla CoCr CM

Implante CM Biomorse

6.2. Condicoes Especiais de Armazenamento e Transporte, Conservacao e/ou Manipulagao do produto.
6.2.1. Armazenamento e transporte

Os produtos devem ser armazenados e transportados ao abrigo da luz solar direta, fontes de calor ou umidade. Abrir
a embalagem somente no momento da utiliza¢ao.

6.3 Cuidados Pré e Pds Operatorio

6.3.1 Cuidados Pré Operatdrio

0 componente deve ser utilizado apenas para a finalidade a que se destina. Todos os pacientes que vao submeter-se
a procedimento cirdrgico deverdo ser cuidadosamente examinados e avaliados, com vista a determinagdo do estado
radiografico e fisico, assim como do déficit 6sseo ou tecido mole adjacente que possam influenciar o resultado final
da intervencdo. Também, necessitam de uma avaliacdo prévia a fim de minimizar situacbes que possam

comprometer o sucesso do tratamento ou mesmo a seguranca do paciente.

6.3.2 Cuidados Pos Operatorio
Poderao ser prescritos apenas analgésicos e repouso nas primeiras 24-48 horas, variando em fun¢ao do

procedimento e da atividade do paciente, determinado pelo profissional responsavel.

6.4 Cuidados com o Descarte do Produto
0 descarte do produto deve obedecer as leis ambientais e de biosseguranca vigentes. Nao descarte produtos

contaminados em lixo comum.
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TERMO DE GARANTIA LEGAL

(de acordo com o Cédigo de Protecao e Defesa do Consumidor: Lei 8.078, de 11 de Setembro de 1990)

A empresa Bionnovation Produtos Biomédicos LTDA, em cumprimento ao Art. 26 da Lei 8.078, de 11 de Setembro de 1990 vem por
meio deste instrumento legal, garantir o direito do consumidor de reclamar pelos vicios aparentes ou de facil constatagao de todos os
produtos por ela fabricados e comercializados, pelo prazo de 90 dias, a contar da data de entrega efetiva dos produtos.
Tratando-se de vicio oculto, o prazo decadencial inicia-se no momento em que ficar evidenciado o defeito,
conforme disposto no Paragrafo 3° do Art.26 da Lei 8.078.

Para que o presente Termo de Garantia Legal surta efeito, o consumidor deverd observar as condicdes abaixo descritas:

Néo permitir que pessoas ndo autorizadas realizem o manuseio dos materiais em questéo.

Nao permitir o uso indevido bem como o mau uso dos materiais em questdo.

Sequir detalhadamente todas as orientagdes de uso, bem como os cuidados descritos no Manual do Usudrio ou Instrugdes de Uso.
Declaramos verdadeiras as informac6es apresentadas neste Modelo de Instrugdes de Uso

Bionnovation Produtos Biomédicos LTDA. m Bionnovation Europe S.L

NIF B66633330
Rua Laureano Garcia, 1-275 .
CEP: 17039-760 - Bauru - SP » Calle Enmedio, 20 1a Planta 28850

Fone 55-14 4009 2400 « SAC 0800 770 3824 Torrejon de Ardoz Madrid, Espafa
CNPJ 73.191.090/0001-19 « IE 209.444.766.117 Phone +34 615371648

MADE IN BRAZIL / INDUSTRIA BRASILEIRA /
INDUSTRIA BRASILENA
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