INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Sistema de fixagdao Docklocs®

Instrucoes de utilizacao

Este documento contém as instrugdes de utilizagao atuais. Leia-as e guarde o documento
num local seguro.

As instrucdes de utilizacao também se aplicam aos produtos Medealis com os nomes comerciais:
Anclator, Clic'n Loc, K-LOCK, LOcON, Overlock, PrimeLOC, ProLoc, SICwhite+, Zantoloc

1. DESCRICAO DO SISTEMA

O sistema de fixacdo Docklocs para retengao da prétese dentaria foi desenvolvido para a fixagao de
préteses dentarias totais (overdentures) ou parciais, suportadas completa ou parcialmente por implantes
endésseos na mandibula e no maxilar. Com o sistema de fixagcdo Docklocs, o paciente tera a
possibilidade de remover e reinserir a sua protese dentaria.

2. COMPONENTES DO SISTEMA
O sistema de fixagao Docklocs é composto pelos
seguintes componentes:

2.1

2.2

2.3

2.4

C . . Prétese dentaria total
Pecas secundarias (pilares)
As pecas secundarias do Docklocs sao pilares Inserto de retencéo \

dentarios pré-fabricados,

usados em conjugac¢ao com implantes enddsseos Invélucro de
como base para a retengéo da protese dentaria no fixagdo da protese
maxilar ou na mandibula. Estao disponiveis com dentaria

designs e alturas gengivais diferentes. _

Sistema de matriz Pilar

O sistema de matriz inclui duas pecas e consiste Implante

num invélucro de fixacdo da prétese dentaria, dentario

fixada na protese dentaria, e num inserto de
retencao de plastico que transfere a forgca de
retencao para o pilar por via da sua geometria (acoplamento rapido amovivel). Para a
restauracao protética, o cliente tem a sua disposigao diferentes designs para os invélucros de
fixagdo da prétese dentaria (geometria, material) e insertos de retengdo em sete cores. A cor
identifica 0 Ambito de aplicacdo e a forga de tracado que o utilizador podera alcangar.
Distinguimos entre duas areas de aplicagao, nas quais a diferenga do angulo da diregéo de
insercao entre os pilares pode ser de até 20° ou 40°, e entre trés forgas de tragao (forcas de
retencdo): leve, média e forte.

Ferramentas do sistema

As ferramentas do sistema foram desenvolvidas para apertar e soltar os pilares e os parafusos
de fixagdo do Docklocs. Dispdem de uma haste para instrumentos dentarios rotativos segundo a
norma DIN EN ISO 1797-1. No caso da chave de parafusos com manga de fixagao, o pilar &
fixado no instrumento através da manga de fixagao. As ferramentas sdo mecanicas e
reutilizaveis.

Ferramentas auxiliares

2.4.1 Dispositivo de medicao de angulos

O dispositivo de medigao de angulos € usado para determinar a diferenga do angulo da diregao
de insergao dos pilares. E usado na cavidade bucal ou no modelo e é reutilizavel.

2.4.2 Instrumentos universais

Os instrumentos universais foram concebidos para modificar os insertos de retengéo no
invélucro de fixacao da prétese dentaria. O acessério vermelho-dourado no instrumento
universal composto por quatro partes é usado para apertar e soltar manualmente os pilares do
Docklocs.
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2.5 Acessorios do sistema
Os acessorios do sistema, tais como anéis distanciadores de vedagao, analogos de
laboratério, anéis distanciadores de processamento, pilar de impressao com tampas de
impresséo, copings de impressao com inserto de processamento em preto e os pilares
selecionaveis, estdo disponiveis para o utilizador como pegas auxiliares para a restauracao
protética.

3. UTILIZACAO PREVISTA

O sistema de fixacdo Docklocs foi desenvolvido para a fixacdo de proteses dentarias totais ou parciais
removiveis, completa ou parcialmente a pilares retidos por implantes dentarios na mandibula e no
maxilar.

3.1 INDICAGOES

- Os pilares do Docklocs destinam-se a ser conectados a implantes dentarios enddsseos no maxilar
ou na mandibula.

- O pilar de barra do Docklocs foi concebido como elemento de retengao adicional em barras
dentarias fresadas, personalizadas.

- A protese dentaria é fixada nos pilares por meio do sistema de matriz, através de um acoplamento
rapido amovivel.

- As chaves de parafusos destinam-se a apertar e/ou soltar os pilares e os parafusos de fixagao.

- Os instrumentos auxiliares e os acessorios destinam-se ao planeamento e a producéao da
restauragao protética.

3.2 CONTRAINDICAGCOES

- Nao é apropriado para utilizagdo com um Unico implante se a diferenca vertical exceder 20° ou se
a diferenga entre os eixos do implante exceder 40°.

- Nao ¢é indicado caso se pretenda uma fixagdo permanente da prétese dentaria.

- O sistema de fixagdo nao é apropriado para pacientes que sofram de hipersensibilidade ou alergia
ao titanio (Ti-6Al-4V), ao revestimento de carbonitreto de zircénio (ZrCN) ou a poliamida PA
(material dos insertos de retengao).

4. CUIDADO

A legislagdo dos EUA e da maioria dos restantes paises limita a venda deste produto a dentistas
licenciados ou por sua ordem.

5. COMUNICACAO DE INCIDENTES GRAVES

De acordo com o Regulamento 2017/745/UE, as seguintes disposi¢des aplicam-se aos
pacientes/utilizadores/terceiros na Uniao Europeia e em paises com regimes regulamentares
idénticos:

As seguintes disposicdes aplicam-se a todos os produtos listados nestas instrugdes de utilizagao:

Em caso de ocorréncia de incidentes graves relacionados com o(s) produto(s) ou a utilizacao, estes
deverao ser comunicados ao fabricante mencionado nestas instrugdes de utilizagao e a autoridade
nacional competente do Estado-membro no qual o utilizador e/ou paciente esta estabelecido ou reside.

6. UTILIZADORES E GRUPO DE PACIENTES PREVISTOS

- O sistema de fixagao deve ser usado exclusivamente por dentistas profissionais!
- O sistema de fixagado destina-se a pacientes que estejam a receber tratamento com implantes
dentarios.
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7. VANTAGENS CLINICAS E EFEITOS ADVERSOS INDESEJAVEIS

7.1 A vantagem clinica
A vantagem clinica do sistema de fixagao consiste na restauragédo da fungcdo mastigatéria do

paciente.

7.2 Efeitos adversos indesejaveis
Por principio, € impossivel desassociar a implantalogia das proéteses.

Os procedimentos dentarios podem causar efeitos adversos, tais como hemorragias, hematomas
e infe¢des. Outros efeitos adversos que podem ocorrer sdo reagdes inflamatdrias (mucosite, peri-

implantite) nos tecidos moles.
Os materiais usados podem provocar efeitos adversos nos pacientes com intolerancias sob a

forma de reagdes alérgicas, que se podem manifestar localmente através de estomatite, liquen
plano, gengivite ou periodontite.
Nos pacientes mais sensiveis, a inser¢cdo e a remogéao de pilares pode provocar engasgamento
(reflexo faringeo).

8. INFORMACOES DE SEGURANCA DE IRM

fur

AVISO: A seguranca RF deste produto nao foi avaliada. O doente s6 pode ser
submetido ao exame se a aquisi¢cao de imagens for realizada a uma distancia
minima de 30 cm do implante ou se for garantido que o implante se encontra fora

MR CONDITIONAL da bobina de RF.

Um doente com este produto pode ser submetido com seguranca a um exame num sistema de RM
nas seguintes condigdes:

Designacao do dispositivo

Docklocs Attachment System

Intensidade do campo
magnético estatico (BO)

<30T

Gradiente espacial maximo
do campo

30 T/m (3.000 Gauss/cm)

Excitacdo RF

Polarizagao circular (CP)

Tipo de bobina
transmissora de RF

Ao utilizar uma bobina transmissora de corpo inteiro, a aquisi¢cao
de imagens deve ser realizada a uma distancia minima de 30 cm
do implante ou deve ser garantido que o implante se encontra fora
da bobina. Sao permitidas bobinas T/R para extremidades. As
bobinas T/R para a cabeca ndo sdo permitidas.

Modo de funcionamento

Normal Operating Mode na area de aquisi¢cao de imagens
permitida

SAR maximo de corpo
inteiro

2 W/kg (Normal Operating Mode)

SAR maximo da cabeca

N&o avaliado para o posicionamento da cabeca

Duragao da aquisi¢ao

Nao existem restricdes especificas devido ao aquecimento do
implante

Nota: As restauragdes removiveis devem ser removidas antes do exame de RM.
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9. ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

Nao existem precaugdes especiais de transporte e manuseamento para o sistema de fixagdo Docklocs
na sua embalagem original intacta. O sistema deve ser armazenado num local seco a temperatura
ambiente. Proteger da luz solar direta.

10. AVISOS E PRECAUCOES

A integridade e a completude do produto devem ser verificadas antes da utilizacdo. Nao o usar em
pacientes produtos cuja embalagem esteja danificada. Se a embalagem estiver danificada, devera ser
devolvida ao fabricante juntamente com o produto. O produto so6 sera substituido se os danos da
embalagem tiverem sido causados durante o seu transporte.

Se o pilar do implante Docklocs for sujeito a condi¢gdes de carga inadequadas, podera existir risco de
fadiga do metal.

Uma vez que os instrumentos cirdrgicos sao suscetiveis a danos e desgaste, devem ser
inspecionados antes de cada utilizagédo. Os rétulos devem estar visiveis e legiveis. Para assegurar o
funcionamento correto, todos os instrumentos reutilizaveis devem ser substituidos assim que
apresentarem danos ou sinais de desgaste. O numero de utilizacbes depende de uma grande
variedade de fatores, incluindo, entre outras coisas, densidade dssea, manuseamento, limpeza
correta, exposicao a autoclave e condigdes de armazenamento (ndo armazenar ferramentas ou
instrumentos molhados). Ao longo do tempo, as frequentes esterilizagdes poderao afetar o aspeto e a
visibilidade dos rétulos. Se for este o caso com o instrumento cirurgico, verificar a fun¢ao de ligagcao
quanto a desgaste para garantir que a ligacdo nao esta danificada.

A avaliacao do paciente, incluindo a determinagao da saude em geral, habitos e estado da higiene
oral, uma motivagado para uma boa higiene dentéria e a aceitagado anatdomica sao aspetos cruciais
antes da instalacao de fixacdes de implantes como parte do procedimento de restauracdo. E
obrigatério efetuar uma avaliacdo minuciosa do estado e do historial clinicos do paciente. O
planeamento do tratamento é essencial para o sucesso do implante e da prétese.

Seguir sempre as instru¢des de utilizagao do fabricante do implante! Alguns fabricantes de implantes
permitem apenas uma diferenca de 10° por implante para evitar esforcos mecanicos excessivos.

A utilizagao deste sistema de fixagao requer que o médico esteja familiarizado com o produto e o
método de utilizacio e aplicagdo. O médico deve decidir quando e onde usar o produto com base no
raciocinio légico.

Durante o tratamento protético, a situacdo individual do paciente deve ser sempre tida em conta. No

caso de se verificarem parafunc¢des ou disfungdes da articulacdo temporomandibular, é crucial que
estas sejam tidas em consideragéo durante o tratamento.

11. PRODUTOS DESCARTAVEIS

Com a excegao de ferramentas e instrumentos, todos os componentes do sistema de fixagdo Docklocs
sdo produtos descartaveis e fornecidos nao estéreis. Os produtos descartaveis nao devem ser
reutilizados nem reesterilizados. Se um produto descartavel for reutilizado, isto podera prejudicar o
paciente devido a transferéncia de sangue, tecidos ou saliva que podem conter doengas infeciosas.
Os produtos descartaveis reesterilizados poderao nao funcionar devidamente e resultar num
procedimento cirurgico incorreto e mau funcionamento ou falha do produto.
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Insertos de retencdo Docklocs: os insertos de retengdo Docklocs reutilizados inadvertidamente
poderédo causar a perda da retencéo da protese dentaria devido ao desgaste de utilizagbes anteriores
ou a danos decorrentes da remogao com a ferramenta de inserg¢ao da retengao Docklocs.

Sistemas de fixacdo Docklocs: os sistemas de fixacdo Docklocs reutilizados inadvertidamente poderao
estar contaminados pelo ultimo paciente, conter acumulagdes de residuos e apresentar o desgaste
subsequente dos insertos de retencéo. Isto resulta em assento e funcionamento incorretos e, por
conseguinte, na perda da retengao da prétese dentaria.

12. DISPOSITIVOS REUTILIZAVEIS

Os instrumentos e as ferramentas cirurgicos do sistema de fixagdo Docklocs sao produtos
multiplamente reutilizaveis. As ferramentas e os instrumentos reutilizaveis tém de ser limpos e
esterilizados antes de serem reutilizados num paciente.

Ferramentas: as ferramentas Docklocs sdo multiplamente reutilizaveis e fornecidas NAO ESTEREIS.
Segquir as instrucdes para a esterilizacado correta dos componentes nao estéreis e as instru¢des do
processo de limpeza e reesterilizacdo de componentes reutilizaveis.

Quando utilizados diariamente, os instrumentos devem ser substituidos preventivamente apés
um maximo de 100 ciclos de reprocessamento e/ou utilizagao.

13. LIMPEZA, DESINFECAO E ESTERILIZACAO

Os instrumentos/componentes protéticos tém de ser limpos e esterilizados antes de cada utilizacao.
Isto também se aplica em particular a primeira utilizacao depois do fornecimento, uma vez que os
instrumentos/componentes protéticos sdo fornecidos nao estéreis.

Os insertos de retengdo em nylon (PAG.6), os insertos de processamento e o pilar de paralelismo nao
podem ser esterilizados em autoclave. Os produtos tém de ser desinfetados quimicamente, caso
contrario, o seu funcionamento podera ser prejudicado. Isto também inclui os produtos combinados,
tais como os involucros da prétese dentéaria e o coping de impressao com inserto de processamento
preto/amarelo integrado.

O seguinte procedimento de esterilizagdo deve ser executado antes da utilizagao:

LEIA TAMBEM AS INFORMAGOES E INSTRUGOES DO FABRICANTE DE .
LIMPE’ZAIESTERILIZAC}AO DE COMPONENTES, INSTRUMENTOS CIRURGICOS E PROTESES
DENTARIAS DA MEDEALIS em:

https://lwww.medealis.de/len/home/#cleaning

13.1 Pilares, tampa, parafusos do sistema

Tempo minimo de

Método 1 Procedimento Temperatura = .
retencao

Tempo de secagem

Vapor Processo a vacuo(3x pré-

. ) . 134 °C 5 minutos 20 minutos
superaquecido vacuo fracionado)

* Os tempos minimos de retencéo s&o os indicados. Os tempos de operagéo sdo mais longos e podem variar em fungdo do equipamento.

Tempo minimo de

retengdo* Tempo de secagem

Método 2 Procedimento Temperatura

Vapor Processo a vacuo(3x pré-

. - ; 132 °C 4 minutos 20 minutos
superaquecido vacuo fracionado)

* Os tempos minimos de retengéo s&o os indicados. Os tempos de operagéo sao mais longos e podem variar em fungdo do equipamento
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13.2 Instrumentos universais, ferramentas do sistema, ferramenta de medig¢ao de angulos,
coping de impressao

Método 1

Procedimento

Temperatura

Tempo minimo de
retengao*

Tempo de secagem

Vapor
superaquecido

Processo a vacuo(3x
pré-vacuo fracionado)

134 °C

5 minutos

20 minutos

* Os tempos minimos de retengdo sdo os indicados. Os

tempos de operag&o s&o mais longos e podem variar em fungéo do equipamento.

Método 2

Procedimento

Temperatura

Tempo minimo de
retencado*

Tempo de secagem

Vapor
superaquecido

Processo a vacuo(3x
pré-vacuo fracionado)

132°C

4 minutos

20 minutos

* Os tempos minimos de retengdo s&o os indicados. Os tempos de operagdo sao mais longos e podem variar em fungdo do equipamento.

* Os instrumentos s6 devem ser colocados na autoclave ou esterilizados em estado desmontado.

13.3 Insertos de retengdo HPP (PA12-GB30), anel distanciador de vedagdo, tampa de digitalizagao
Tempo minimo de

Método 1 Procedimento Temperatura = % Tempo de secagem
retengcao

Vapor ) PrQCe’sso a vaguo(3x 134 °C 5 minutos 20 minutos

superaquecido pré-vacuo fracionado)

* Os tempos minimos de retengdo sdo os indicados. Os tempos de operagdo sao mais longos e podem variar em fungdo do equipamento.

Tempo minimo de

Método 2 Procedimento Temperatura = % Tempo de secagem
retengao

Vapor Processo a vacuo(3x o . .

superaquecido pré-vacuo fracionado) 132°C 4 minutos 20 minutos

* Os tempos minimos de retengdo sdo os indicados. Os tempos de operagdo sdo mais longos e podem variar em fungdo do equipamento.

13.4 Desinfecao

Usar exclusivamente desinfetantes de eficacia testada (por ex., VAH/DGHM ou aprovagao da FDA ou
marca CE). Seguir sempre as informagdes, as instru¢des e os avisos do fabricante do desinfetante.

Procedimento validado para a desinfe¢ao de produtos que nao podem ser esterilizados:
Desinfetante: Cidex® OPA da JOHNSON & JOHNSON GmbH.

(Cidex® OPA é uma marca comercial registada da Johnson & Johnson)

Mergulhar o dispositivo médico completo na solugédo de CIDEX® OPA a temperatura ambiente (20 °C)
durante 5 minutos, no minimo, para que os lumenes sejam preenchidos e todas as bolhas de ar,
eliminadas. Remover o produto da solugédo e enxagua-lo minuciosamente, de acordo com as seguintes

instrugdes de enxaguamento:

* Depois de remover o dispositivo médico da solugdo CIDEX® OPA, mergulha-lo completamente em
1 litro de agua desmineralizada. A seguir, enxagua-lo com agua da torneira durante 30 segundos.

* Repetir os dois passos: imerséo e enxaguamento, mais uma vez, para que o desinfetante seja
completamente removido.

* Depois do segundo enxaguamento, proceder a um enxaguamento final de 10 segundos em
isopropanol a 70%

14. ELIMINACAO

Eliminar os produtos usados que acarretem riscos de infecdo de acordo com os procedimentos para
residuos hospitalares aplicaveis as instalagdes e aos regulamentos locais e do respetivo estado.
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FROFESSIONAL CENTAL SYSTEMS

15. REQUISITOS E LIMITES DE DESEMPENHO

15.1 Compatibilidade
Os pilares do sistema de fixagcdo Docklocs s6 podem ser combinados com os sistemas de
implantes destinados a eles.
Verificar se os produtos sao compativeis, consultando a identificagdo nos préprios produtos ou
nos respetivos rotulos.
Os sistemas de implantes compativeis com os pilares encontram-se listados na tabela abaixo:
Tabela 1: sistemas de implantes compativeis e binarios de aperto associados

15.2 Desempenho
Para obter o desempenho pretendido do sistema de fixagdo Docklocs, s6 é permitido combinar os
produtos listados nestas instru¢des de utilizacdo. Cada produto sé pode ser usado de acordo com
a sua finalidade prevista. Todas as especificagdes dos parametros mencionadas nestas instrucoes
de utilizacao e que sao relevantes para o respetivo produto tém de ser observadas.

16. BINARIO DE APERTO RECOMENDADO

Apertar o pilar Docklocs ou o parafuso do pilar com uma chave dinamomeétrica calibrada ao binario

especificado na tabela.

Importante! Verificar novamente o binario de aperto especificado 5 minutos depois e corrigi-lo
se necessario.

Tabela 1: sistemas de implantes compativeis e valores de binario de aperto associados
Pilares parafuso de

0 q e fixagao para

Sistema de implantes ;2:-32::) T
(em Ncm)
Bone Level NC 30 30
Bone Level RC 30 30
Tissue Level NNC 30 30
Tissue Level RN 30 30
Tissue Level WN 30 30
BLX® 30 30
OGON®
LOGON 3.3mm 30 30
LOGON 3.8mm 30 30
LOGON 4.3mm 30 30
LOGON 5.0mm 30 30
amlog®

iSy® 25 25
Camlog® @3.3mm 20 20
Camlog® @3.8mm 30 30
Camlog® @4.3mm 30 30
Camlog® @5.0mm 30 30
Conelog® @3.3mm 20 20
Conelog® @3.8mm 30 30
Conelog® @4.3mm 30 30
Conelog® @5.0mm 30 30
AnyRidge® 30 30
AnyOne® Onestage 30 30
AnyOne® Internal 30 30
MiNi™ 30 30
BLUEDIAMOND® NC 30 30
BLUEDIAMOND® RC 30 30
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Botticelli
Botticelli small 25 25

Botticelli regular

Sub-Tec S/RI/RS /RSX 3.75mm-4.1mm
Sub-Tec S/RI/RS /RSX 4.5mm

OSSTEM®/ HiOssen Implant®

TS System Mini (amarelo) 30
ET-System Mini (amarelo)

TS System Regular (verde) 30 30
ET-System Regular (verde

NEODENT®

Champions

Dyna Dental®

Medentis®
Dentsply Sirona®
Astra OsseoSpeed® TX Aqua 3.5mm/4mm 25 25
Astra OsseoSpeed® TX Lilac 4.5mm/5mm 30 30
Astra OsseoSpeed® Profile EV 3.6mm 25 25
Astra OsseoSpeed® EV und Profile EV 4.2mm 30 30
Astra OsseoSpeed® EV und Profile EV 4.8mm 30 30
Ankylos® C/X 25 25

NobelReplace® Tri-Channel 3.5mm 35 35
NobelReplace® Tri-Channel 4.3mm 35 35
NobelReplace® Tri-Channel 5.0mm 35 35
NobelActive® Conical NP 35 35
NobelActive® Conical RP 35 35
Branemark System® External Hex NP 35 35
Branemark System® External Hex RP 35 35
Branemark System® External Hex WP 35 35
e®
Tapered Screw-Vent® 3.5mm 30 30
Tapered Screw-Vent® 4.5mm 30 30
Tapered Screw-Vent® 5.7mm 30 30
3i External Hex NP 3.25mm/3.4mm 30 30
3i External Hex RP 4.1mm 30 30
3.4mm Certain® Connection 30 30
4.1mm Certain® Connection 30 30

BioHorizons®

Tapered Internal Implant System 3.5mm 30 30
Tapered Internal Implant System 4.5mm 30 30
Tapered Internal Implant System 5.7mm 30 30

BioniQ Regular 25 25
BioniQ Narrow 25 25
Bredent Medical
SKY® 30 30
copaSKY® 30 30
Southern Implants®
External Hex @3.0mm 30 30
External Hex @3.25mm 30 30
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External Hex @4.0mm 30 30
External Hex @5.0mm 30 30
Deep Conical @3.0mm 20 20
Deep Conical @3.5/4.0mm 30 30
Deep Conical @5.0mm 30 30
Tri Nex® @3.5mm 30 30
Tri Nex® @4.3mm 30 30
Tri Nex® @5.0mm 30 30
SP1 30 30
Internal Hex/Provata® 30 30
Internal Provata®, @3.3mm 30 30
IT Connection @4.8mm 30 30
IT Connection @6.5mm 30 30

C-Tech Implant®

EL/Esthetic Line

Global D®
In-Kone® ST
DEEP
DESIGN®
SWEDEN & MARTINA®

Premium Kohno® 3.3 25 25
Premium Kohno® 3.8 30 30
Prama® 25 25

Biotech® Dental

Kontact®

17. PROCEDIMENTOS PROTETICOS

Com base nos resultados da avaliagao pré-cirurgica do paciente, o médico deve selecionar e
encomendar o pilar Docklocs indicado com base no tipo de implante, no didmetro e na altura gengival.

E essencial que todos os tecidos 6sseos e moles sejam removidos do topo do corpo do implante para
assegurar o assento completo do pilar.

17.1 Impressao e producao de um modelo de pedra

e Depois de apertados os pilares Docklocs com a chave dinamométrica, encaixar os copings de
impressao nos pilares até estarem assentes com firmeza

e Proceder a impresséao

¢ Remover a moldeira e encaixar um analogo de laboratério em cada coping de impressao

e Captar a posigéao do pilar num modelo de pedra, aplicando um dos métodos standard para a
producido de um modelo de pedra de laboratério

17.2 Fabrico da protese
e Assentar os invélucros de fixagdo da protese dentaria Docklocs com os insertos de
processamento pretos em cada um dos pilares.
o Fabricar as proteses aplicando técnicas standard de laboratério.
¢ Inicialmente, ao inserir a protese, usar o inserto de retengdo com o nivel de retengcao mais
baixo e ir aumentando como necessario.

17.3 Técnica de pick-up do invélucro de fixagao da prétese dentdria no consultério (opcional)

e Colocar um anel distanciador de vedagao a volta de cada pilar e empurra-lo para baixo.
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e Assentar o invdlucro de fixacdo da protese dentaria Docklocs com o inserto de processamento

preto em cada um dos pilares.
e Fixar os invélucros de fixacao da protese dentaria a protese com resina de fotopolimerizagao,
autopolimerizavel ou compésita, seguindo as diretrizes do material para cada técnica de pick-

up.
17.4 Insergao da protese

o Depois de verificado 0 assento da protese, remover os insertos de processamento pretos de
cada invélucro de fixagao da prétese dentaria com o instrumento universal Docklocs (para mais
instrucdes, consulte as instrucdes de utilizagdo dos instrumentos universais Docklocs).

e Para comecar, substitui-los pelo inserto com o nivel de retengdo mais baixo e ir aumentando se
necessario. Inserir a protese com firmeza e verificar se todos os insertos estdo completamente

encaixados em cada pilar.

17.5 Insertos de retencao

Inserto Inserto d Inserto de retengao
de dupla retengao nserto de verde, laranja, vermelho

transparente, rosa, azul retencao para a gama de aplicag6es ampliada

Ao usar os insertos de dupla retencao, a diferenca cinzento Se a diferenga do eixo do implante exceder a faixa

maxima dos pilares Docklocs a restaurar é de até de 20° a 40°, devem ser utilizados os insertos de
20° retengéo da gama de aplica¢cdes ampliada

Transparente, Rosa, com Azul, com Cinzento, sem Vermelho, Laranja, com Verde, com

com retengao retencao retengao retengao com retengao retencao forte
forte média ligeira Utilizar para a retencéo média (*1900 g/19 N)

* * * restauragao e a H i *

(*2200 g/22 N) | (*1200 g/12 N) | (*700 g/7 N) protecao a longo prazo ligeira (*1000 g/10 N)

de pilares Docklocs® | (*600 g/6 N)
provisorios ndo
incluidos na retencéo
da proétese dentaria
Inicialmente, ao inserir dois ou mais pilares Docklocs, é recomendavel usar o inserto de retengdo com o nivel de retengcdo mais
baixo.

* A retengéo (forga de tragcdo) é determinada sob condigcbes ideais; fatores como tolerancias dimensionais, diferengas axiais e
desgaste, podem influenciar o valor de referéncia!l

Cuidado: os pilares angulares s6 podem ser usados em combinagao com os insertos de retencao de cor
vermelhallaranjal/verde.

17.6 FASE DE CICATRIZACAO

Protocolos de carga retardada: aliviar a prétese dentaria para assegurar que os pilares ndo entram em
contacto com o acrilico da protese dentaria. Pode ser aplicado um revestimento na protese dentaria
para assegurar o conforto do paciente durante a fase de cicatrizagao.
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18. INSTRUMENTOS UNIVERSAIS

Instrumento universal 0019 (2 unidades) Instrumento universal A0020 (4 unidades)
Eecsss - — L 1 — ]

Instrugdes para a remogao dos insertos de retengao

Para remover os insertos de retengéo, a ponta tem de ser rodada e afastada da seccédo central o suficiente para

que fique visivel um pequeno espacgo entre as duas. Isto assegura que o pino de libertacao fica inserido na ponta
a uma profundidade suficiente.

Espacgo

A seguir, a ponta é inserida na vertical no inserto de retengéo no involucro da matriz. O inserto de retencéo é
removido do invélucro da matriz com uma ligeira inclinagdo. As arestas vivas da ponta seguram o inserto de
retencdo com firmeza na ponta. Enroscando a ponta no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio no elemento
central, o pino de libertagado na ponta € empurrado para a frente e solta o inserto de retengdo da ponta.

Pino de libertagao

19. CUIDADOS POR PARTE DO PACIENTE

Uma boa higiene oral é essencial para o sucesso do sistema de fixagdo Docklocs. O paciente deve ser
informado sobre os seguintes aspetos:

e Os sistemas de fixacdo Docklocs tém de ser limpos minuciosamente todos os dias para
prevenir a formagao de um biofilme de placa. O paciente devera usar uma escova de nylon de
cerdas macias ou uma escova de dentes unitufo e uma pasta de dentes ndo abrasiva para
lavar os pilares.

e As particulas grossas nas pastas de dentes abrasivas podem riscar a superficie dos pilares e
causar uma acumulacao adicional de placa.

e E recomendavel usar um sistema de irrigagdo para remover os residuos do interior dos insertos
de retencao Docklocs.

e Os insertos de retengao Docklocs sao feitos de um material plastico flexivel para que as
préteses dentarias possam ser removidas e novamente inseridas regularmente. Os materiais
plasticos estdo sujeitos a um certo nivel de desgaste ao longo da utilizagdo normal e poder&o
ter de ser substituidos.

¢ O bruxismo (ranger dos dentes) causa o desgaste dos pilares Docklocs e pode encurtar a vida
util dos insertos de retencéo.

Os pacientes devem ser instruidos a ir as consultas de acompanhamento e a avaliar o funcionamento
da fixagdo. Se o paciente sentir desconforto ou perda da retengéo da prétese diaria, devera consultar
um dentista.

E recomendavel marcar as consultas de acompanhamento em intervalos de 6 meses. Os pilares tém
de ser reapertados nas consultas de acompanhamento de acordo com as especificagdes de binario
mencionadas acima. Se nao reapertar os pilares, os parafusos poderao soltar-se e causar a fratura do
pilar. Os pacientes devem ser examinados quanto a sintomas de inflamacgao a volta dos pilares do
implante e a mobilidade do implante em todas as consultas de acompanhamento.
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20. INSERCAO E REMOCAO DE PROTESES DENTARIAS

O paciente devera ser instruido sobre como inserir corretamente a prétese dentaria. O paciente deve
assegurar que sente que esta corretamente posicionada sobre os pilares antes de aplicar presséo. O
paciente deve usar as duas maos para empurrar a protese para baixo em cada lado, até ela encaixar
na devida posi¢gao com firmeza.

NOTA: o paciente NAO pode morder a sua préotese dentaria para a encaixar na devida posicdo, uma
vez que isto ira causar um desgaste irregular dos pilares e dos insertos de retengao. O paciente pode
remover a prétese dentaria colocando os polegares por baixo das arestas da prétese dentaria e
empurrando ambos os lados para cima (prétese inferior) ou para baixo (prétese superior)
simultaneamente. Podera usar a lingua para ajudar na remog¢ao. Depois de removida, € recomendavel
efetuar uma lavagem minuciosa.

21. LIMPEZA DE PROTESES DENTARIAS IMPLANTOSSUPORTADAS

Instruir o paciente para seguir o protocolo abaixo para assegurar uma longa vida util da sua prétese
dentaria.

1. Para prevenir a fratura da prétese dentaria, encher o lavatério com agua quente. Aplicar pasta de
dentes nao abrasiva numa escova de nylon de cerdas macias ou numa escova de dentes unitufo e
limpar minuciosamente cada superficie da protese dentaria.

2. Remover a protese dentaria todas as noites e enxagua-la com agua limpa.

22. INFORMACOES ADICIONAIS

Os protocolos de restauragao convencionais devem ser observados para processar os sistemas de
fixagdo na protese dentaria do paciente. Para assegurar uma longa vida util de cada restauragéo,
devem ser seguidos os procedimentos standard de cuidados e de manutenc&o da protese dentaria.

Pode encontrar mais informacoes no nhosso manual técnico, que se encontra disponivel na
nossa seccao de download:

https://www.medealis.de/en/home/#technique manual

23. INFORMACOES SOBRE PRODUTOS

Liga de titanio
Pilar inteirigo reto 7 v ' | com revestimento de carbonitreto de
zircdnio (ZrCN)@,
: o Liga de titanio™
Pilar angular de 15.3 ~ ' ' ' ' l BS=# | com revestimento de carbonitreto de
com parafuso de fixag&o zirconio (ZrCN)®

Cuidado: os pilares angulares s6 podem ser usados em combinagdo com os insertos de retencéo de cor vermelha/laranja/verde.

Conjunto de pilares A 7 v ' Q U
] B Liga de titanio"

Pilar inteirigo reto com invélucro de prétese o oo com revestimento de carbonitreto de
dentaria com inserto de processamento, zirconio (ZrCN)®, polietileno'®),
insertos de retengdo em - — = poliamida®, TPE®/silicone™
azul/rosa/transparente/vermelho/laranja/verde,

anel distanciador de vedagéo e pilar paralelo =
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Conjunto de pilares B ‘ ' ’ ' ’

_ _ Liga de titanio™"
Pilar angular de 18° com parafuso de fixagao,

com revestimento de carbonitreto de

invélucro da prétese dentaria com inserto de sooe zircénio (ZrCN)®@, polietileno®,
processamento, insertos de retencéo em poliamida®, TPE®)silicone™
vermelho/laranja/verde, anel distanciador de v

vedacao e pilar paralelo

Cuidado: os pilares angulares s6 podem ser usados em combinagéo com os insertos de retengéo de cor vermelha/laranja/verde.

23.1 Informacgées da UDI-DI basica:

A seguinte tabela contém as informac¢des para o UDI-DI basico para os dados incluidos nestas
instrucdes de utilizagdo dos produtos descritos.

Conjunto Conjunto de pilares
Pilar o _Pilar : d_e.pilares inteiricos angulares
L inteirigo angular inteiricos retos com parafuso do
Sistema de implantes T e com parafuso do para restauragio sistema para
sistema dentaria restauracéo dentaria
Conjunto A Conjunto B
GMDN 44879 44881 44881
Straumann®
Bone Level NC ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Bone Level RC ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Tissue Level NNC ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Tissue Level RN ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Tissue Level WN ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
BLX® ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
iSy® ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Camlog® @3.3mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Camlog® @3.8mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Camlog® @4.3mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Camlog® @5.0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Conelog® @3.3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Conelog® @3.8mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Conelog® @4.3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Conelog® @5.0mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
AnyRidge® ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
AnyOne® Onestage ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
AnyOne® Internal ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
MiNi™ ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
BLUEDIAMOND® NC ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
BLUEDIAMOND® RC ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Botticelli small ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Botticelli regular ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Sub-Tec S/RI/RS /RSX 3.75mm-4.1mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Sub-Tec S/RI/RS /RSX 4.5mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR

OSSTEM®/ HiOssen Implant®

TS System Mini (amarelo)

. ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
ET-System Mini (amarelo)
TS System Regular (verde)
ET-System Regular (verde ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR

NEODENT®

Grand Morse® ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR

Champions
Champions (R)evolution® ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
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Dyna Dental®

++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR

Medentis®
Dentsply Sirona®
Astra OsseoSpeed® TX Aqua 3.5mm/4mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Astra OsseoSpeed® TX Lilac 4.5mm/5mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Astra OsseoSpeed® EV 3.6mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
G Ceuepeee SU I il 2 ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
ﬁgr’:ng)ssmsme‘j@ EV und Profile BV ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Ankylos® C/X ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
LOGON®
LOGON 3.3mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
LOGON 3.8mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
LOGON 4.3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
LOGON 5.0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Nobel Biocare®
NobelReplace® Tri-Channel 3.5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
NobelReplace® Tri-Channel 4.3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
NobelReplace® Tri-Channel 5.0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
NobelActive® Conical NP ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
NobelActive® Conical RP ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Branemark System® External Hex NP ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Branemark System® External Hex RP ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAO03YR
Branemark System® External Hex WP ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR

Bio

Horizons®

Tapered Screw-Vent® 3.5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
Tapered Screw-Vent® 4.5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Tapered Screw-Vent® 5.7mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
3i External Hex NP 3.25mm/3.4mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
3i External Hex RP 4.1mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
3.4mm Certain® Connection ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
4.1mm Certain® Connection ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR

Tapered Internal Implant System 3.5mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Tapered Internal Implant System 4.5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Tapered Internal Implant System 5.7mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR

LASAK
BioniQ Regular ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
BioniQ Narrow ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR

Southern Implants®

Bredent Medical
SKY® ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
copaSKY® ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR

External Hex @3.0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAOQ003YR
External Hex @3.25mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
External Hex @4.0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
External Hex @5.0mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Deep Conical @3.0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Deep Conical @3.5/4.0mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Deep Conical @5.0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Tri Nex® @3.5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Tri Nex® @4.3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAOQ003YR
Tri Nex® @5.0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
SP1 ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Internal Hex/Provata® ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Internal Provata®, @3.3mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
IT Connection @4.8mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
IT Connection @6.5mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
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C-Tech Implant®

EL/Esthetic Line ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR

Global D®

In-Kone® ST ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR

DEEP

DESIGN® ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR

SWEDEN & MARTINA®

Premium Kohno® 3.3 ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Premium Kohno® 3.8 ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Prama® ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR

Biotech® Dental
Kontact® ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR

Produtos Material UDI-DI basico

" . ) ] ;
Pilar de barra h Liga de titanio” com rte_ve§tlmgnto de carbonitreto de 44879 ++EMESAQ01YM
Docklocs zircdnio®
Conjunto de Liga de titanio com revestimento de carbonitreto de
pilares de barra ﬁ = @ zirconio®?, polietileno®, poliamida (PA12)®, 44881 ++EMESAQ03YR
Docklocs TPE®/silicone™
Pilar Multi-Unit® Liga de titanio com revestimento de carbonitreto de
Docklocs ﬁ zircénio® 44879 ++EMESAQ01YM

N.° de ref.? Descrigao UDI-DI basico ‘ N.° de ref.? Descrigao UDI-DI basico
M1,6x7,0 mm com chave do tam. 1,25 mm ++EMESA004YT A0142 M1,4x5,5 mm com chave do tam. 1,25 mm ++EMESA004YT
A0121 M1,6x6,2 mm com chave do tam. 1,25 mm ++EMESA004YT P4301.1408 | M1,4x8,0 mm com chave do tam. 1,25 mm ++EMESA004YT
A0122 M1,6x8,5 mm com chave do tam. 1,25 mm ++EMESA004YT P4301.1609 | M1,6x9,0 mm com chave do tam. 1,25 mm ++EMESA004YT
A0125 M1,8x5,5 mm com chave do tam. 1,25 mm ++EMESA004YT AANMST M1,8 mm azul com chave do tam. 1,20 mm ++EMESA004YT
A0126 M1,8x6,7 mm com chave do tam. 1,25 mm ++EMESA004YT AANMSF M1,8 mm amarelo com chave do tam. 1,20 mm ++EMESA004YT
A0128 M2,0x6,5 mm com chave do tam. 1,25 mm | ++EMESA004YT APS-0001 M1,8 mm curto com chave do tam. 1,20 mm ++EMESA004YT
A0129 M2,0x7,5 mm com chave do tam. 1,25 mm ++EMESA004YT APS-0002 M1,8 mm comprido com chave do tam. 1,20 mm ++EMESA004YT
A0130 M2,0x8,5 mm com chave do tam. 1,25 mm | ++EMESA004YT 00302943 M1,8x9,2 mm com Torx ++EMESA004YT
A0131 M2,0x6,0 mm com chave do tam. 1,25 mm ++EMESA004YT 00307537 M1,6x6,4 mm com Torx ++EMESA004YT
A0133 M2,0x7,0 mm com chave do tam. 1,25 mm | ++EMESA004YT A-P-S028 M1,6x0,25 mm 8,1 mm ++EMESA004YT
A0134 M1,8x6,7 mm com chave do tam. 1,25 mm ++EMESA004YT A-P-R028 M1,6x0,25 mm 8,5 mm ++EMESA004YT
A0135 M1,8x5,8 mm com chave do tam. 1,25 mm ++EMESA004YT QN 2191 M1,4x8,4 mm ++EMESA004YT
A0136 M1,6x5,7 mm com chave do tam. 1,25 mm ++EMESA004YT QR 2103 M1,6x8,6 mm ++EMESA004YT
A0137 M1,6x4,0 mm com chave do tam. 1,25 mm ++EMESA004YT A0143 M1,8x7,0 mm ++EMESA004YT
A0138 M2,0x4,0 mm com chave do tam. 1,25 mm | ++EMESA004YT A0148 M1,6x6,7mm com chave do tam. 1,20 mm ++EMESA004YT
A0139 M1,6x7,6 mm com chave do tam. 1,25 mm ++EMESA004YT A0149 M1.8x6.5mm com chave do tam. 1,20 mm ++EMESA004YT
A0140 M1,8x5,8 mm com chave do tam. 1,32 mm ++EMESA004YT A0150 M1.6x5,1mm com chave do tam. 1,25 mm ++EMESAQ004YT
A0141 M1,8x5,8 mm com chave do tam. 1,32 mm ++EMESAQ004YT A0151 M1.4x6,0mm com chave do tam. 1,20 mm ++EMESA004YT

Produtos Produtos utos
i Conjunto de
Conjunto de processamento standard processamento standard com

Conjunto de processamento HPP standard ) ) N ) invélucro da prétese dentaria
Invélucro da prétese dentaria com inserto de B
) p anodizado
processamento (preto), insertos de retengdo em

Invélucro da prétese dentéria (vermelho) com inserto de y N .
azul/rosal/transparente e anel distanciador de vedagao

processamento (preto), insertos de retencéo em Invélucro da prétese dentaria (rosa) com inserto de

azul/rosaltransparente e anel distanciador de vedagédo processamento (preto), insertos de retengéo em
=2 azul/rosaltransparente e anel distanciador de
- o 0 oee vedagao
= o @
Liga de titanio™, polietileno®, poliamida® (PA12), Liga de titanio™, polietileno®, poliamida®® (PAG.6),
TPE®)silicone © TPE®)silicone® Liga de titanio'", polietileno®,

poliamida® (PA6.6),
TPE®silicone®

UDI-DI basico: ++EMESB004Z2 UDI-DI basico: ++EMESB004Z2 UDI-DI basico: ++EMESB004Z2
Conjunto de processamento de pivot Conjunto de prqce§samento de'plvot
Conjunto de processamento de pivot alongado alongado alongado com invélucro da protese
J PP diaria anodizado
) 3 L ’ Invélucro da prétese dgntana com inserto de Invélucro da prétese dentaria anodizado (rosa) com
Invélucro da prétese dentaria anodizado (vermelho) com processamento (preto), insertos de retencao em inserto de processamento (preto), insertos de
inserto de processamento (preto), insertos de retengdo em vermelho/laranja/verde e anel distanciador de vedagdo retengdo em vermelhollaranja/vérde e anel
vermelho/laranja/verde e anel distanciador de vedagéo distanciador de vedagéo
eoe® = eo® e
=y N _N ]
Liga de titanio™, polietileno®, poliamida® (PA12), Liga de titanio™, polietileno®, poliamida® (PA6.6),
TPE®silicone® TPE®silicone®
Liga de titanio(", polietileno®, poliamida® (PA6.6),
TPE®silicone’®
UDI-DI basico: ++EMESB004Z2 UDI-DI basico: +EMESB004Z2 UDI-DI basico: ++EMESB004Z2
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Conjunto de processamento HPP para barras

Invélucro da prétese dentéria anodizado (vermelho) com
inserto de processamento (amarelo),
insertos de retengdo em azul/rosaltransparente e anel
distanciador de vedagao

Liga de titanio!"), polietileno®, poliamida® (PA12),
TPE®)silicone®

Conjunto de processamento para barras

Invélucro da prétese dentaria com inserto de
processamento (amarelo), insertos de retengdo em
azul/rosaltransparente e anel distanciador de vedagao

Liga de titanio!"), polietileno®, poliamida® (PA6.6),
TPE®silicone®®

Conjunto de processamento para barras
com invélucro da prétese dentaria
anodizado

Invélucro da prétese dentéria anodizado (rosa) com
inserto de processamento (amarelo), insertos da
retengdo em azul/rosaltransparente e anel
distanciador de vedagéo

Liga de titanio!", polietileno®, poliamida® (PA6.6),
TPE®silicone’®

UDI-DI basico: ++EMESB004Z2

UDI-DI basico: ++EMESB004Z2

UDI-DI basico: ++EMESB004Z2

Conjunto de processamento HPP com invélucro de zircénio

Conjunto de processamento de pivot alongado HPP com

invélucro de zirconio

Invélucro da prétese dentéria de zirconio com inserto de processamento (preto),

insertos de retengdo em azul/r transparent nel distanciador de vedaca . . - .
sertos de retengao e rosaltransparente & anel distanciadol edagao Invélucro da prétese dentaria de zirconio com inserto de processamento (preto),

insertos de retengdo em vermelho/laranja/verde e anel distanciador de vedagéo

B==

Zircénio, polietileno®, poliamida®® (PA12), TPE®)silicone® zirconio, polietileno®, poliamida® (PA12), TPE®)silicone®

UDI-DI basico: ++EMESB004Z2 UDI-DI basico: ++EMESB004Z2

Produtos Imagem Material UDI-DI basico
Insertos de retengao HPP 200 000 Poliamida12-GB30© ++EMESBO001YU
Inserto de reteng&o standard L) .. D .'. Poliamida 6.6 ++EMESB001YU
Invélucro da prétese dentéria de titdnio com inserto de =2 fa B Lioa de titanio™ e PE® ++EMESBO02YW
processamento (preto) 9
Invélucro da prétese dentaria de titdnio com inserto de E= . s (1) ©)
processamento (amarelo) O — Liga de titanio™ e PE ++EMESB002YW
Invélucro da prétese de dentaria de zirconio com inserto de e Zirconio™ ¢ PE® ++EMESBO03YY
processamento
Produtos Imagem EICTE] UDI-DI basico
Chave de parafusos para pilares de sistema com haste (12)
para pecgas de mdo contra-angulo Ago cirdrgico ++EMESG00122
Chave de parafusos com manga de fixagdo para pilares # Ago cirtrgico'?e manga de fixagao de
Docklocs com haste para pegas de méo contra-angulo PEEK® ++EMESG00224
Chave de parafusos hexagonal de 1,25 mm para pilares
Docklocs e parafusos de fixagdo com haste para pecas 2 — Ago cirtrgico'? ++EMESG00122
de mé&o contra-angulo
Chave de parafusos com manga de fixagdo para pilares Aco cirtirgico™ fimento ZICN®
Docklocs Zeramex com haste para pegas de mao contra- ﬁﬂ go cirlrgico™ (revestimento ZICN™) e ++EMESG00326
A . manga de fixagdo de PEEK
angulo e revestimento ZrCN
Produtos Imagem Material UDI-DI basico
Instrumento universal de 2 Ago cirtirgico 1 (12 ++EMESH00129
pecas
Instrumento universal de 4 — e Ago cirargico" (12 com revestimento
pecas === S ZrCN® ¢ manga de fixacao® PEEK ++EMESHO00129
Auxiliar de medigéo de m Ago cirrgico ++EMESH00129
angulos
Produtos Imagem Material UDI-DI basico
Inserto de processamento ' Polietileno® ++EMESKO0012W
Inserto de processamento para barras - Polietileno® ++EMESKO0012W
Anel distanciador de processamento . Polioxido de metileno (POM)® ++EMESK0012W
Pilar de impress&o g Liga de titanio™ e polietileno ++EMESK0022Y
Pilar de paralelismo == Polietileno® ++EMESK0012W
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Anel distanciador de vedagao Silicone®/TPE® ++EMESKO0012W
Coping de impresséo de implante com parafuso de fixagao =¢ Liga de titanio” ++EMESK0022Y
Tampa de impressao _‘ Poliéxido de metileno (POM)®© ++EMESK0012W

. . Liga de titanio /
Analogo de laboratdrio reto f——] Aco inoxidavel() ++EMESK0022Y
Anélogo de laboratério angular ] Liga de titanio() / ++EMESK0022Y

Ago inoxidavel'

Tampa de digitalizagao / Pilar de digitalizagdo / Scanbody
(Reutilizavel) AoorE ®
O dispositivo deve ser esterilizado antes da utilizagdo num U PEEK MT +*EMESK0012W
doente.
Analogo de laboratdrio reto digital R Aco inoxidavel'" ++EMESK0022Y
Pilares de selegao i§dJ
(Apenas para utilizagdo extraoral) ! 3{; ] Carbono ++EMESK0012W
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23.2 Especificacoes de material:

A seguinte tabela contém informagdes sobre os materiais usados para os produtos.

Normas Composigao quimica (Yowt.)
Titanio de grau 5 N.° de material: C AL \Y Y Fe o N H Ti
(1) | Titanio de grau 23 2';.1_?_3\'6\/4 ELI max. 5,50- 3,50- max. max. max. max. max. R
i itani : 0,08 6,50 4,50 0,005 0,25 0,13 0,05 0,012 esto
(liga de titanio) 1SO: 5832-2
Abreviatura \ Composigao quimica (%wt.)
Carbonitreto d Cr+FE (0] C N H Zr
arbonitreto de
@) | Zirconio ZrCN max. max. | max. max. max. min.
0,20 0,18 0,50 0,025 0,005 99.2
Abreviatura Comentario
3) Poliamida 12 PA12-GB30 Poliamida 12 com 30% de contas de vidro
(4) | Poliamida 6.6 PA6.6 Nylon
(5) Polietileno PE
(6) Elastémeros termoplasticos TPE
(7) | Silicone Sl
(8) Poliéter-éter-cetona PEEK
9) Poliéxido de metileno POM
Normas \ Composigéo quimica (%wt)
N.° de material: 1.4301 Cc Si Mn P S Cr Ni N FE
(10) | 1.4301 | DIN EN 10088-3: X5CrNi 18-10 max. méx. | max. | max. max. 18,0- | 10,0- max. Resto
0,03 1,00 2,00 | 0,045 0,03 19,5 10,5 0,10
Normas Composigao quimica (%wt.)
N.° de material: 1.4305 C Si Mn P S Cr Ni Cu Mo N FE

(11) 1.4305 | DIN EN 10088-3: X8CrNiS18-9 max. | max. | max. | max. | 0,15- | 17,0- | 8,00- | max. [ max. | max. | Rest
0,70 | 1,00 | 2,00 | 0,045 | 0,35 | 19,0 | 10,00 | 1,00 | 0,70 | 0,0 | o

Normas Composigdo quimica (Yowt.)
N.° de material: 1.4035 C Si Mn P S Cr Ni FE
(12) 1.4035 | DIN EN 10088-3: X46CrS13 0,43- | max. | max max. max. 12,5- max. Resto
0,50 1.00 1,00 0,04 0,03 14,5 1,00
Abreviatura | Composiggo quimica (%wt)

ZrO2 Y203 AlI20 3 SiO, + Fe,03+Na,O
(13) Zirconio Zr02 90,0- 4,0- max. max.

95,0 10,0 2,00 0,50

24. Nota sobre o Relatério Resumido de Sequranca e Desempenho Clinico (SSCP)

O Relatério Resumido de Seguranga e Desempenho Clinico (SSCP) estara disponivel no site da
Eudamed em https://ec.europa.eu/tools/eudamed apds a entrada em funcionamento da nova Base de
Dados Europeia para Dispositivos Médicos (Eudamed).

Até 13, pode encontrar o SSCP em https://medealis.de/IFU.
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25. Explicacao dos simbolos nha embalagem exterior

Os seguintes simbolos poderao constar dos rétulos dos produtos ou das informagdes sobre o
produto fornecidas.
Os simbolos aplicaveis encontram-se nos rétulos dos produtos ou nas informacgdes fornecidas.

Simbolo

Titulo

Simbolo

Titulo

Fabricante

il

Data de fabrico

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada

Representante autorizado na
Suica

Atengéo, observar avisos

Numero de catélogo

~ P> ®

Marcagéao de conformidade
europeia com numero de

XXXX identificagdo do organismo
notificado
Numero de lote c € IE\}/Iuarr(')c;é:igo de conformidade

Nao reutilizar

Only

o

A Lei Federal dos EUA limita a
venda deste dispositivo por ou
por ordem de um dentista.

Consultar as instrucdes de
utilizagao

E
-

T

Quantidade

= BEE

>
>
>
b
>

Consultar as instrugdes de
utilizagao

Link para as instrugbes de
utilizagdo eletronicas (elFU):
medealis.de/IFU

Numero de identificagao do
produto

Nao reesterilizar

Dispositivo médico

>®

Nao estéril

> B

Conservar seco

g AAAA-MM-DD

Data do prazo de validade

) \\./,_
zn

Manter afastado da luz

Condicionalmente seguro para
RM

—
JMade in Germany*

Denominacéo de origem

wl

MEDEALIS GmbH
Im Steinboehl 9
69518 Abtsteinach

-Alemanha-
Telefone: + 49 (0) 6207 2032 597
office@medealis.de

www.medealis.de

SRN Manufacturer: DE-MF-000019555

DIREITOS DE AUTOR e NOMES COMERCIAIS

O design, o layout e as imagens, bem como as publicagdes no site
estéo sujeitos a lei alema sobre direitos de autor. Qualquer
utilizagéo fora do ambito das disposigcdes legais da lei sobre
direitos de autor requer autorizag¢éo por escrito. Todos os homes
comerciais poderdo ser marcas registadas e a sua utilizagéo

gratuita ndo esta garantida.

Os produtos identificados com ® s&o marcas registadas do

respetivo fabricante.

SRN System & Procedure Pack Producer: DE-PR-000049529
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