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O Componente Base de Titanio € utilizado em procedimentos especificos de fresagem em CAD/CAM,
que deve ser executado somente por profissionais habilitados em Implantodontia para utilizagdo em
conjunto com o Cilindro Calcinavel da Base de Titanio ou também com treinamento especifico na
tecnologia CAD/CAM.

As escolhas inadequadas dos componentes protéticos podem causar o fracasso da prétese ou a
obtencdo de resultados indesejaveis, bem como o0 uso sem conhecimento dos procedimentos e/ou
condicdes inadequadas.

INDICACAO DE USO

A Base de Titanio é um componente em titanio utilizado sobre os Implantes Signo Vinces, servindo como
pilar para solucdes protéticas personalizadas, como Copings, coroas ou estruturas maltiplas.

E indicada para préteses cimentadas ou parafusadas, unitarias ou multiplas em areas estéticas sobre
implantes instalados em maxila ou mandibula.

Sédo recomendados aplicar os seguintes torques aos parafusos dos componentes protéticos utilizados
nos Sistemas de Implantes abaixo:

Sistema de Implante Torgue indicado
Intte
gra 30 Ncm
Duo
Duocon
Compact 15 Ncm
Infra
M_|n| PllAar_Conlco 20 Nem
Pilar Conico

Recomenda-se o uso da biblioteca da Base de Titanio nos sistemas ou softwares Dental Wings, exocad e

3Shape. A usinagem do protocolo personalizado € confeccionado em Zircdnia ou cobalto Cromo em
maquinas de usinagem laboratoriais conhecidas como Fresadoras CAD/CAM.

MANUSEIO

Confeccionar a Coroa ou Estrutura Multipla utilizando o software CAD de acordo com as dimensdes da
Base de Titanio selecionada e instru¢des do fabricante do software. Fazer uma prova da Coroa ou
Estrutura Mdltipla antes de fazer a cimentacdo na Base de Titanio. Para o trabalho de construcdo digital,
utilize a biblioteca de Implante da Signo Vinces com a Base de Titanio com uma plataforma de software
compativel, para tornar mais preciso o desenho da interface entre a Base de Titanio e a Coroa ou
Estrutura Mdltipla. Esta biblioteca consiste em um conjunto de arquivos 3D que contém a matriz de
fresagem necesséria para a geometria da Coroa ou Estrutura Maltipla.

Nota: A angulagdo maxima da estrutura é variavel, ndo devendo ultrapassar 30°. Para implantes HE 3.25
e Infra 3.3mm até 17° sdo recomendados. A espessura minima da parede é variavel de acordo com o
material utilizado. Consulte o fabricante. No caso de estruturas anguladas, a altura total maxima da
estrutura cimentada sobre a Base de Titanio ndo deve exceder 10 mm.
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Para a Cimentagéo da estrutura fresada sobre a Base de Titanio deve ser realizado no laboratério a
montagem sobre 0 modelo em gesso montando o seu parafuso com um leve aperto utilizando a Chave
Digital 1.2mm.

Proteja o acesso do parafuso durante o processo de cimentacdo, ndo cair material de cimentacéo entre
parafuso, base e implante. O manuseio do cimento deve seguir as instru¢des do fabricante. Aplique o
cimento na regido externa da Base de Titanio e pressione a estrutura fresada encaixando-a de acordo
com os trés guias indexadores disponiveis. Pressione sobre a Base de Titanio e remova imediatamente o
excesso de cimento. Apos a cura do cimento, desaparafuse a estrutura da réplica e remova o excesso de
cimento remanescente na borda da Base de Titanio. NOTA: Recomenda-se o uso dos cimentos
resinosos quimicamente ativados para unido em metais. Apos esses procedimentos, posicionar em boca
utilizando a chave/conexao e o torque indicado conforme tabela anterior:

FORMA DE APRESENTACAO

A Base de Titanio possui formato cilindrico com variacdes de: diametro, altura de porcédo cimentavel e
altura de transmucoso. Apresenta-se como Base de Titanio para os Implantes Sistema Inttegra, Duo e
Ares, todos com conexdo Hexagono externo, e para os Implantes com conexao cdnica, Sistema Duocon,
Infra e Compact, conforme tabela a seguir.

Quanto a indexacao sao: Rotacional para multiplos elementos e Hexagonal para elemento unitério.

A Base de Titanio ndo tem componentes angulados.

O componente possui um dos lados com a mesma interface protética para adaptagdo nos respectivos
implantes, e o outro lado possui 4 guias indexadoras, e canais de retencdo para cimentacdo do protocolo
usinado em fresadora CAD/CAM. As Bases de Titanio sdo fornecidas com o seu parafuso.

TABELA COMPARATIVA DE COMPONENTES BASE DE TITANIO

Base de Titanio
Interfaces Componente HE CM Duocon 4.6/5.5
Indexacgéo Hexagonal Rotacional Hexagonal Hexagonal
Plataforma | 3.3 4.1 5.0 3.3 4.1 5.0 3.5 4.5 4.5 55
1.0 1.201 11.301 11.401 |11.205 11.305 .1.405|11.231 11.238 [11.331 11.334
> 15 11.232 11.239
= 2.0 1.202 11.302 11.402 |{11.206 11.306 .1.406|11.233 11.240 |11.332 11.335
g 2.5 11.234 11.241
3.0 11.203 11.303 11.403 |11.207 11.307 (1.407|11.235 11.242
4.0 11.304 11.404 11.308 .1.408|11.236 11.243 |11.333 11.336
4.5 11.237 11.244

A Base de Titanio é um componente protético intermediario, fabricado em Titanio medicinal conforme
Norma ASTM F136, fornecidos estéreis e de uso Unico.
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ESTERILIZACAO

Os Componentes em Titanio sdo de uso Unico e fornecidos esterilizados pelo método de ETO — Oxido de
Etileno, e devem ser abertos somente no momento da sua utilizacéo.

Antes da instalacdo em boca, higienize e esterilize a prétese final. Solte os parafusos que fixam as Bases
de Titanio, desacople-o antes da higienizagéo e esterilizacao.

Lavar com detergente enzimatico, por 10-15 minutos em lavadora com ultrassom, enxaguar com agua
destilada utilizando um escova de nylon. Secar com um pano limpo e seco ou ar comprimido.

Fazer uma verificacdo visual se ndo existem ainda residuos. Repita todos 0s passos caso ainda existam.

Atencao: Nao esterilizar nas embalagens plasticas (blister).

Esterilizar na véspera ou no dia do procedimento. Recomenda-se, preferencialmente, seguir o método de
esterilizacdo por autoclavagem a vapor e, ainda, os parametros e procedimentos estabelecidos na norma
BS EN ISO 17665-1:2006 Sterilization of health care products. Moist heat. Requirements for the
development, validation and rountine controlo for a sterilization process for medical devices; ou que se
proceda conforme o manual de instrucbes do fabricante da autoclave. Validade da Esterilizacdo: 7 a 15
dias, desde que acondicionados em ambiente limpo. Seco e longe da acéo do sol.

CONTRAINDICACOES

¢ Os Componentes para Implantes Hexagono externo de plataforma 3.3mm e os componentes CM e
para Implantes Sistema Duocon 3.8mm, Compact e Infra ndo séo indicados para regido posterior
em dentes molares e pré-molares.

¢ Pacientes que tenham alergia ou hipersensibilidade aos componentes quimicos do Titanio ASTM
F136.

ADVERTENCIAS

¢ A condicdo original do produto sé se mantera enquanto sua embalagem se manter inviolada. A
esterilizacao s € garantida se a barreira estéril (blister completo) ndo estiver danificada.

¢ Nao utilize o produto com sua validade vencida.

e Os produtos sdo fornecidos estéreis por ETO e sdo de uso Unico. E proibido o seu
reprocessamento.

e Antes da utilizacdo, certificar que as interfaces da Base de Titanio e do implante s&o
compativeis. A estabilidade do implante deve ser suficiente para suportar o torque de
instalagdo da Base de Titanio, de acordo com as indicacdes de uso do implante. Ver a
instrucéo de uso dos Implantes.

¢ O planejamento cirdrgico e/ou protético inadequado pode comprometer o desempenho do
conjunto pilar/implante resultando em falhas do sistema, como perda ou fratura do Implante,
afrouxamento ou fratura dos componentes e/ou parafusos protéticos.

¢ Certifigue-se do uso de componentes que possuam a interface protética original, que nao deve
ser usinada em laboratdrio. A interface protética da Base de Titanio ndo deve ser usinada e ndo
permite personalizacao.
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o Certifiqgue-se que as recomendacbes do fabricante sejam compartilhadas entre o dentista e 0
laboratério durante o processo de fabricac&o da prétese. Consulte a instrucdo de uso no site da
Signo Vinces.
e Considere o0 estado geral de saude do paciente conforme literatura aplicavel. Quanto ao
aspecto local, observe as condi¢des dos tecidos intra-orais.
e A escolha do material da estrutura da protese deve levar considerar aspectos gerais do
paciente.
¢ A reutilizacdo dos componentes protéticos podem ocasionar:
oReacles adversas de residuos de produtos, microrganismos e/ou substancias provenientes
de usos anteriores.

oAlteragcbes ou deformacdes nos produtos, alteracdes fisicas, quimicas e estruturais, originais
do produto que podem prejudicar a sua funcionalidade pretendida. Sua reutilizacdo néo
garante a seguranca e eficicia e isenta qualquer garantia dos produtos.

e Consulte o torque a ser dado sobre o componente protético a ser utilizado. O excesso ou a falta
de torque pode trazer resultados indesejaveis.

e A cada procedimento, certifique-se do perfeito encaixe entre as pecas.

e Assegurar que as pecas ndo sejam engolidas ou aspiradas pelo paciente.

o Utilizar sempre o parafuso que é vendido com o componente protético. Parafusos devem ser
novos, pois ja utilizados podem estar fadigados e desgastados.

e Conferir e fazer o ajuste oclusal e interproximal antes de fazer a cimentacdo sobre a Base de
Titanio, da estrutura fresada, apds instalacao da proétese.

e Deve-se ter cuidado especial durante o projeto virtual da prétese para que o espago
interoclusal ndo seja insuficiente ou excessivo.

o Utilize material e técnica adequadas para a moldagem do implante.

e Cerifiqgue-se de que o transfer utilizado é compativel com a réplica do implante.

e Deve-se observar a correta selecao da réplica de acordo com o implante.

¢ Antes de cada procedimento verifique as condi¢des dos instrumentais, respeitando sempre sua
vida util, de acordo com as informacdes das Instru¢cdes de uso dos mesmos. Substitua os
instrumentais em caso de dano, marcacdes apagadas, afiacdo comprometida, deformacbes e
desgaste.

e Utilize sempre a sequéncia de produtos da Signo Vinces e seus instrumentais. A utilizagdo de
instrumentais cirdrgicos e protéticos e/ou componentes protéticos de outros fabricantes nao
garante a funcdo do Sistema de Implante Signo Vinces e isenta qualquer garantia dos produtos
relacionados.

e E de responsabilidade do profissional utilizar os produtos Signo Vinces de acordo com as
informagdes das instrugdes de uso.

EFEITOS ADVERSOS

Efeitos adversos néo deverdo ocorrer se as indicacbes de uso, precaucbes e adverténcias forem
rigorosamente seguidas.

Orientar 0 paciente quanto a necessidade de acompanhamento pelo cirurgido poOs-procedimento
cirargico, e obedecer as orientagdes sobre os cuidados, higiene no local da cirurgia e da prétese, além de
seguir a risca a prescricdo de medicamentos.
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INFORMACOES DE SEGURANCA SOBRE RESSONANCIA MAGNETICA

Os componentes Signo Vinces nao foram avaliados quanto a seguranca e compatibilidade em ambiente
de ressonancia magnética, e podem causar interferéncia ou distor¢des nas imagens, aquecimento, e
migragcBes. N&o foram testados os seus efeitos sobre os pacientes dos implantes dentarios em titanio,
submetidos a ambientes de ressonancia magnética, e sua seguranca é desconhecida.

ARMAZENAMENTO

Os Componentes Signo Vinces® devem ser armazenados em lugar seco, livre da luz do sol em
temperatura ambiente.

Os componentes protéticos ndo sofrem influéncias quando submetidos a condicdes ambientais
razoavelmente previsiveis, como: campos magnéticos, influéncias elétricas externas, a descargas
eletrostéticas, a variacdo de presséo e temperatura.

DESCARTE

Todos os materiais de consumo utilizados no procedimento para instalacdo poderdo apresentar riscos a
saude de quem os manuseia. Antes de serem descartados ao meio ambiente, recomenda-se consultar e
cumprir a legislacéo vigente.

PRAZO DE VALIDADE
Os Componentes em Base de Titanio Signo Vinces possuem prazo de validade de 04 anos.
ETIQUETA DE RASTREABILIDADE

Com o produto seguem trés etiquetas que permitem a sua rastreabilidade e devem ser fixadas nos
seguintes documentos:

* Prontuario do paciente;

* Documento fiscal de cobranca,;

* Documento a ser entregue ao paciente.

A identificacdo e a rastreabilidade s&o realizadas por meio dos cédigos numéricos REF e LOT.

TRANSPORTE

A embalagem protege contra quedas e colisbes, porém para transporte a distancia deve estar protegida
por uma embalagem adicional.

SIMBOLOGIAS

--Nao reutilizar -Validade -Data de fabricacgao.
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-Numero . . .

LOT lote REF -Numero de referencia. -Fabricante
]
i
-Nao utilizar se a embalage -Cuidado, consulte
-Manter seco. . o . ~
estiver danificada. instrugcées de uso
-.}i{.-

i s ! S -Manter afastado da luz solarf, | STERILE | EQ || -Esterilizado utilizando Oxido de Etileno

Fabricado por:

SIGNO VINCES EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS EIRELI

Rod. Raul Azevedo de Macedo, 733 - Salgadinho
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