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INSTRUÇÕES DE USO 

IMPLANTE DENTÁRIO SIGNO VINCES® 

 

Este dispositivo médico implantável requer procedimentos específicos e altamente 

especializados. Somente deverá ser realizado por cirurgiões dentistas com especialização ou 

treinamento em implantodontia, incluindo as fases de diagnóstico, planejamento pré-operatório 

e a escolha do protocolo cirúrgico mais adequado para cada caso clínico. 

 

INDICAÇÕES DE USO 

Os implantes dentários Signo Vinces® são dispositivos médico implantável em forma de 

parafuso, com objetivo da substituição das raízes naturais dos dentes.  

A escolha do implante mais adequado para cada caso clínico, é de responsabilidade do 

profissional que fará a instalação do implante e deverá ser feita segundo a tabela de 

classificação óssea de Lekholm e Zarb (1985). 

 

FORMAS DE APRESENTAÇÃO 

Os implantes dentários Signo Vinces® são vendidos de forma unitária, e acondicionados nas 

embalagens primárias em tubo de material transparente, secundária em “blister” com papel grau 

cirúrgico, e na parte externa em caixa de papelão que deverá ser aberta por rompimento da parte 

picotada. 

São fornecidos junto com o Tapa implante para proteção do implante durante a fase de 

cicatrização. São produzidos em titânio medicinal puro F67 grau 4, e possuem uma superfície 

porosa obtida por jateamento da superfície do implante e tratada quimicamente. 

 

Sistema Duo® 

Apresenta um desenho cônico, hexágono externo, com dupla rosca trapezoidal no corpo 

(garantindo uma instalação mais rápida e menor trauma cirúrgico) e a rosca fina próxima da 

plataforma cervical para garantir a estabilidade primária. O implante Sistema Duo® após sua 

instalação cria câmaras vazias preenchidas com coágulo sanguíneo entre o osso e o implante que 

melhoram o processo de osseointegração. 

O torque de instalação é dado pelo hexágono interno, preservando o hexágono externo para 

instalação da prótese. O torque máximo de instalação a ser aplicado é de 45N.cm. 

Apresenta-se nas plataformas 3.3mm, 4.1mm e 5.0mm e nas seguintes medidas: 

 

PLATAFORMA 3.3 PLATAFORMA 4.1 PLATAFORMA 5.0 

3.8 x 8.5mm 4.6 x 8.5mm 5.5 x 8.5mm 

3.8 x 10.0mm 4.6 x 10.0mm 5.5 x 10.0mm 

3.8 x 11.5mm 4.6 x 11.5mm 5.5 x 11.5mm 

3.8 x 13.0mm 4.6 x 13.0mm 5.5 x 13.0mm 

3.8 x 15.0mm 4.6 x 15.0mm 5.5 x 15.0mm 

Atenção: O implante Sistema Duo® é indicado para densidades ósseas tipo III e IV, conforme 

classificação de Lekholm e Zarb (1985). 

 

Sistema Ares® 

Apresenta um desenho cônico, hexágono externo, com dupla rosca trapezoidal no corpo inteiro, 

(garantindo uma instalação mais rápida e menor trauma cirúrgico). O implante Sistema Ares® 

após sua instalação cria câmaras vazias preenchidas com coágulo sanguíneo entre o osso e o 

implante que melhoram o processo de osseointegração. 

O torque de instalação é dado pelo hexágono interno, preservando o hexágono externo para 

instalação da prótese. O torque máximo de instalação a ser aplicado é de 45N.cm. 

Apresenta-se nas plataformas 3.3mm, e 4.1mm nas seguintes medidas: 
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PLATAFORMA 3.3 PLATAFORMA 4.1 

3.8 x 8.5mm 4.6 x 8.5mm 5.5 x 8.5mm 

3.8 x 10.0mm 4.6 x 10.0mm 5.5 x 10.0mm 

3.8 x 11.5mm 4.6 x 11.5mm 5.5 x 11.5mm 

3.8 x 13.0mm 4.6 x 13.0mm 5.5 x 13.0mm 

3.8 x 15.0mm 4.6 x 15.0mm 5.5 x 15.0mm 

3.8 x 16.5mm 4.6 x 16.5mm 5.5 x 16.5mm 

3.8 x 18.0mm 4.6 x 18.0mm 5.5 x 18.0mm 

Atenção: O implante Sistema Ares® é indicado para todos os tipos de osso. 

 

Sistema Duocon® 

Apresenta um desenho externo cônico, adaptação do componente com cone morse e 

dodecagono para posicionamento do componente, com dupla rosca trapezoidal no corpo 

(garantindo uma instalação mais rápida e menor trauma cirúrgico) e a rosca fina próxima da 

plataforma cervical para garantir a estabilidade primária. O implante Sistema Duocon® após sua 

instalação cria câmaras vazias preenchidas com coágulo sanguíneo entre o osso e o implante que 

melhoram o processo de osseointegração. 

O torque de instalação é dado pelo hexágono interno. O torque máximo de instalação a ser 

aplicado é de 45N.cm. 

Apresenta-se nas conexões CM e CM 4.6, nas seguintes medidas: 

 

CONEXÕES CM CONEXÕES CM 4.6 

3.8 x 8.5mm 4.6 x 8.5mm 5.5 x 8.5mm 

3.8 x 10.0mm 4.6 x 10.0mm 5.5 x 10.0mm 

3.8 x 11.5mm 4.6 x 11.5mm 5.5 x 11.5mm 

3.8 x 13.0mm 4.6 x 13.0mm 5.5 x 13.0mm 

3.8 x 15.0mm 4.6 x 15.0mm 5.5 x 15.0mm 

Atenção: O implante Sistema Duocon® é indicado para densidades ósseas tipo III e IV, 

conforme classificação de Lekholm e Zarb (1985). 

 

Sistema Inttegra® 

Apresenta um desenho cilíndrico, hexágono externo, com dupla rosca triangular no corpo 

(garantindo uma instalação mais rápida e menor trauma cirúrgico). O implante Sistema 

Inttegra® é instalado com uma interferência com o osso, garantindo uma estabilidade primária 

imediata após sua instalação. No ápice apresenta câmaras alto cortantes facilitando a sua 

instalação e otimizando a estabilidade secundária. 

O torque de instalação é dado pelo hexágono interno, preservando o hexágono externo para 

instalação da prótese. O torque máximo de instalação a ser aplicado é de 60N.cm. 

Apresenta-se nas plataformas 4.1mm e 5.0mm e nas seguintes medidas: 

 

PLATAFORMA 4.1 PLATAFORMA 5.0 

3.75 x 8.5mm 4.00 x 8.5mm 5.00 x 8.5mm 

3.75 x 10.0mm 4.00 x 10.0mm 5.00 x 10.0mm 

3.75 x 11.5mm 4.00 x 11.5mm 5.00 x 11.5mm 

3.75 x 13.0mm 4.00 x 13.0mm 5.00 x 13.0mm 

3.75 x 15.0mm 4.00 x 15.0mm 5.00 x 15.0mm 

Atenção: O implante Sistema Integra® é indicado para densidades ósseas tipo I e II, conforme 

classificação de Lekholm e Zarb (1985). 
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Sistema Infra® 

Apresenta um desenho externo cônico, adaptação do componente com cone morse e 

dodecagono para posicionamento do componente, com dupla rosca trapezoidal no corpo 

(garantindo uma instalação mais rápida e menor trauma cirúrgico). É instalado abaixo da linha 

óssea, para formar tecido ósseo acima da plataforma protética, com melhor estabilidade do 

implante, menor perda óssea e um excelente selamento biológico com a prótese. O implante 

Sistema Infra® após sua instalação cria câmaras de coágulo sanguíneo entre o osso e o implante 

que melhoram o processo de osseointegração. 

O torque de instalação é dado pelo hexágono interno. O torque máximo de instalação a ser 

aplicado é de 45N.cm. 

Apresenta-se apenas na conexão (CM), nas seguintes medidas: 

 

CONEXÕES CM 

3.8 x 8.5mm 4.6 x 8.5mm 5.5 x 8.5mm 

3.8 x 10.0mm 4.6 x 10.0mm 5.5 x 10.0mm 

3.8 x 11.5mm 4.6 x 11.5mm 5.5 x 11.5mm 

3.8 x 13.0mm 4.6 x 13.0mm 5.5 x 13.0mm 

3.8 x 15.0mm 4.6 x 15.0mm 5.5 x 15.0mm 

3.8 x 16.5mm 4.6 x 16.5mm 5.5 x 16.5mm 

3.8 x 18.0mm 4.6 x 18.0mm 5.5 x 18.0mm 

Atenção: O implante Sistema Infra ® é indicado para todos os tipos de osso. 

 

Sistema Ancor® 

Apresenta um desenho externo cônico, adaptação do componente com cone morse e 

dodecagono para posicionamento do componente, com dupla rosca trapezoidal no corpo 

(garantindo uma instalação mais rápida e menor trauma cirúrgico). É instalado abaixo da linha 

óssea, para formar tecido ósseo acima da plataforma protética, com melhor estabilidade do 

implante, menor perda óssea e um excelente selamento biológico com a prótese. O implante 

Sistema Ancor® após sua instalação cria câmaras de coágulo sanguíneo entre o osso e o 

implante que melhoram o processo de osseointegração. 

O torque de instalação é dado pelo hexágono interno. O torque máximo de instalação a ser 

aplicado é de 45N.cm. 

Apresenta-se apenas na conexão (CM-A), nas seguintes medidas: 

 

CONEXÕES CM - A 

3.8 x 8.5mm 4.6 x 8.5mm 5.5 x 8.5mm 

3.8 x 10.0mm 4.6 x 10.0mm 5.5 x 10.0mm 

3.8 x 11.5mm 4.6 x 11.5mm 5.5 x 11.5mm 

3.8 x 13.0mm 4.6 x 13.0mm 5.5 x 13.0mm 

3.8 x 15.0mm 4.6 x 15.0mm 5.5 x 15.0mm 

3.8 x 16.5mm 4.6 x 16.5mm 5.5 x 16.5mm 

3.8 x 18.0mm 4.6 x 18.0mm 5.5 x 18.0mm 

Atenção: O implante Sistema Ancor ® é indicado para todos os tipos de osso. 

 

MANUSEIO 

Os tecidos duro e mole devem ser tratados com muito cuidado, a fim de que criar melhores 

condições possíveis para osseointegração. Para isso devem-se tomar os seguintes cuidados: 

certificar-se de que as brocas estejam em bom estado de corte, e utilizar refrigeração abundante 

com solução fisiológica estéril a fim de se manter a temperatura do osso a mais baixa possível, 

evitando que um superaquecimento comprometa a cicatrização e por fim a osseointegração do 

implante. A estabilidade primária após instalação do implante é uma condição imprescindível 

para a osseointegração bem sucedida. 
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Selecionar a sequência de brocas de acordo com o implante a ser instalado. A profundidade da 

inserção deve ser obedecida conforme marcação a laser da broca, de acordo com o comprimento 

do implante a ser instalado. As brocas “countersink” são usadas de acordo com a plataforma 

protética do implante a ser instalado. Utilizar 800 a 1500 rpm de velocidade de corte com as 

brocas. 

 

Através de estudos identificou-se que o Instrumental de Perfuração Óssea da Signo Vinces 

mantém sua eficiência de corte até a 20ª perfuração, e a partir deste ponto inicia-se o desgaste 

das arestas, até a 30ª perfuração, sendo o limite da sua vida útil. Neste ponto o seu estado 

encontra-se crítico, tornando o instrumental inutilizável. 
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PASSOS PARA INSTALAÇÃO DO IMPLANTE 

1º passo: Abrir o “blister” retirando o lacre de papel grau cirúrgico; 

2º passo: Segurar o tubo transparente com a mão e abrir a tampa; 

3º passo: Com o auxílio da chave de torque interno para contra-ângulo capturar o implante e 

levar ao leito ósseo; 

4º passo: Finalizar a instalação com a chave de torque interno para torquímetro, usando um 

torquímetro cirúrgico. 

5º passo: Escolher o cicatrizador adequado, e os componentes protéticos compatíveis com o 

implante; 

 

CONTRAINDICAÇÕES 

Em pacientes com processos inflamatórios ou infecciosos dos tecidos intraorais, com massa 

óssea insuficiente ou qualidade óssea inadequada, com abusos de uso de drogas e álcool, alergia 

ao titânio, abuso do tabaco, defesa imunológica reduzida, histórico de exposição a radiações, 

incapacidade de suportar cirurgias longas e complicadas, gravidez e higiene oral deficiente, não 

são recomendados instalações de implantes dentários. 

 

 

ESTERILIZAÇÃO 

Os implantes Signo Vinces® encontram-se dentro de embalagens estéreis e devem permanecer 

invioladas até sua instalação. Nunca deverá ser instalado o implante com alguma embalagem 

violada. 

As embalagens primária e secundária são esterilizadas por radiação gama, e protege o implante 

contra influências externas e contaminações. Se armazenado corretamente garante a esterilidade 

até a data de validade indicada no rótulo do produto. 

Nota: A esterilização do produto só poderá ser garantida se a embalagem tubo transparente e 

“blister” com papel grau cirúrgico não estiver violada ou danificada.  

 

ADVERTÊNCIA 

-Imediatamente após a cirurgia de instalação do implante o paciente deve evitar qualquer 

atividade que obrigue a um esforço físico excessivo. Dores, inchaços, desconforto, dificuldades 
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fonéticas e gengiva inflamada podem ser reações do procedimento cirúrgico. Caso essas reações 

persistam o cirurgião deve ser consultado. 

-Existe a possibilidade de se perder o implante devido a não integração ao osso circundante. A 

falta de qualidade ou quantidade óssea, infecção, higiene oral deficiente, alergia ao titânio e 

problemas médicos do paciente são algumas das causas que levam a perda do implante. 

-NÃO UTILIZAR O PRODUTO CASO A EMBALAGEM ESTEJA VIOLADA OU 

DANIFICADA. 

-O médico ou cirurgião dentista deve informar o paciente que os implantes podem causar 

interferência ou distorções nas imagens, em exames de ressonância magnética. 

-Os componentes, equipamentos e instrumentais usados no procedimento cirúrgico devem estar 

limpos e esterilizados em autoclave conforme especificação de seu fabricante, antes do uso. 

-Os implantes seguem com 3 (três) etiquetas de rastreabilidade com a descrição do implante, 

data de fabricação, identificação do fabricante, número de registro ANVISA e número do lote, 

para fixação obrigatória: no prontuário clínico, no documento a ser entregue ao paciente na 

documentação fiscal que gera a cobrança. 

-Proibido reprocessar 

- A embalagem do implante garante a esterilização do produto por 4 anos. Não deve ser aberta 

até o momento da utilização do implante. Siga os passos para abertura da embalagem, captua do 

implante e instalação no leito ósseo. Caso a embalagem apresente danos ou esteja violada, não 

deve ser utilizado. Implantes que por algum motivo não foram utilizados, sofreram queda e 

tiveram contato com ambiente não estéril devem ser imediatamente descartados. Recomenda-se 

que sempre tenha um implante reserva. 

- O torque de instalação e o protocolo de instalação estão indicados na instruções de uso. A não 

observação deste protocolo poderá acarretar na perda do implante. 

- O planejamento cirúrgico e/ou protético mal executado pode comprometer o desempenho do 

conjunto pilar/implante bem como a solução protética, pode causar falhas no sistema, fratura do 

implante, afrouxamento ou fratura dos componentes e/ou parafusos protéticos; 

- Antes de cada etapa do tratamento, verifique que os componentes sejam compatíveis com o 

sistema de implante, para garantir uma perfeita adaptação do componente sobre o implante. 

- Não utilize produtos com data de validade vencida. 

- Os implantes dentários são fornecidos estéreis e são de uso único. Não podem ser reutilizados, 

limpos ou reesterilizados. Além do alto risco de contaminação, qualquer outro processo altera a 

superfície do implante, provocando a falha do dispositivo, colocando em risco a saúde do 

paciente. 

- Existe a possibilidade de perda do implante devido a não ósseo integração. A falta de 

qualidade ou quantidade óssea, infecção, higiene oral deficiente, alergia ao titânio e problemas 

médicos do paciente são algumas das causas que levam a perda do implante; 

- Orientar o paciente da necessidade de acompanhamento após a cirurgia, alertando a 

importância de obdecer todos os cuidados sobra alimentação, uso de medicamentos e higiêne 

oral; 

- As condições dos tecidos intraorais devem ser avaliados por meio de exames clínicos, 

radiográficos e se possível tomográficos, para garantir que as condições de cada paciente sejam 

satisfatórias para receber os implantes, e o sucesso do tratamento. 

- O armazenamento e transporte devem seguir rigorosamente. O não cumprimento destas 

condições pode comprometer a integridade física do dispositivo, bem como a legibilidade do 

código UDI, inviabilizando sua correta rastreabilidade. 

- Evite expor o produto à umidade, temperaturas fora da faixa recomendada ou a ambientes que 

possam causar desgaste mecânico da embalagem ou da etiqueta. A violação dessas condições 

pode tornar o UDI ilegível ou danificado. 

- Caso o código UDI apresente falhas de impressão, borrões, perda de contraste ou qualquer 

dano que impeça sua leitura, o dispositivo não deve ser utilizado e deve ser descartado. 

- Para garantir a rastreabilidade adequada, recomenda-se sempre a leitura óptica do UDI por 

meio de um scanner. Sempre que o registro do UDI for realizado manualmente, recomenda-se 
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que seja conferido por um segundo profissional, de modo a reduzir o risco de rastreamento 

incorreto. 

- A digitação incorreta ou o não registro do UDI no sistema hospitalar pode comprometer a 

rastreabilidade do dispositivo e gerar associação incorreta ao prontuário do paciente. Nestes 

casos, a responsabilidade pelo erro recai sobre o profissional de saúde responsável pelo registro. 

- A não observação do protocolo de perfuração, escolha incorreta do comprimento do implante 

ou aplicação de torque excessivo além do indicado pode causar lesões anatômicas severas, 

incluindo a perfuração ou ruptura do assoalho do seio maxilar/paranasal e feixes nervosos. 

 

PRAZO DE VALIDADE 

O prazo de validade dos implantes Signo Vinces® é de quatro anos a partir da data de 

esterilização do produto, desde que se preservem as características originais da embalagem. 

Implantes com a sua embalagem violada ou danificada devem ser imediatamente descartados. 

Lote e data de fabricação: Vide rótulo. 

 

DESCARTE 

Os produtos e materiais utilizados durante o procedimento cirúrgico de instalação do implante 

contém riscos à saúde de quem os manuseia. Recomenda-se consultar a legislação local para o 

descarte dos resíduos cirúrgicos, e não devem ser misturados ao lixo comum. 

 

ARMAZENAMENTO 

Os implantes Signo Vinces® devem ser guardados dentro da sua embalagem original em local 

seco, protegidos da luz solar direta, e em temperatura ambiente. 

 

TRANSPORTE 

A embalagem dos implantes Signo Vinces® protege contra quedas e colisões, porém para 

transporte pra distâncias maiores deve estar protegida por uma embalagem adicional. 

 

ETIQUETA DE RASTREABILIDADE 

A rastreabilidade dos Implantes Dentários é realizada por meio da identificação de cada 

produto através do nome comercial do produto, código de referência, nome do fabricante, 

número de registro ANVISA e do número de lote. 

Recomenda-se que o responsável registre as informações do dispositivo médico e que estas 

informações sejam repassadas ao paciente. As etiquetas de rastreabilidade são auto colantes 

devendo ser fixadas no: 

• Prontuário do paciente; 

• Laudo a ser entregue ao paciente; 

• Documentação fiscal. 

 
Modelo de etiqueta de rastreabilidade 

NOTA: qualquer evento adverso envolvendo um dispositivo médico deve ser notificado ao 

organismo sanitário e ao fabricante. Na notificação deve ser informado a descrição do evento e 

os dados do produto (código, descrição, n° de lote, n° de registro do produto). 
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IDENTIFICAÇÃO ÚNICA DE DISPOSITIVO (UDI) 

 

Além dos dados já descritos, os Implantes Dentários também contam com a Identificação 

Única de Dispositivo (UDI – Unique Device Identification). 

 

O UDI é composto por duas partes: 

 

• DI (Device Identifier – Identificador de Dispositivo): Código fixo que identifica o fabricante e o 

modelo do produto (código GTIN); 

• PI (Production Identifier – Identificador de Produção): Código variável que fornece 

informações específicas da unidade, como número de lote, data de fabricação e data de 

validade. 

Exemplo de UDI:  

 

(01) 0786881052280 (10) 99999 (11) 240725 (17) 240729 

 

▪ DI: (01) 0786881052280 

▪ PI: (10) 99999 (11) 240725 (17) 240729 

• 0786881052280 – Código GTIN (01) 

• 99999 – Lote (10) 

• 240725 – Data de Fabricação (11) → 24/07/2025 

• 240729 – Data de Validade (17) → 24/07/2029 

As informações do UDI estão disponíveis em formato legível ao ser humano e em código 2D 

DataMatrix na rotulagem secundária (Figura 4), permitindo sua captura manual ou eletrônica 

nos registros do paciente (prontuário), documentação fiscal e laudos. 

Embora a captura manual do código seja possível, recomenda-se prioritariamente a utilização de 

scanners para leitura óptica automática, garantindo maior precisão, agilidade no preenchimento 

das informações e integração com os sistemas hospitalares. 

Para assegurar a correta identificação e leitura do UDI, devem ser rigorosamente observadas as 

condições descritas no item 5.8 – Armazenamento e Transporte. 

Nota: O uso do UDI proporciona maior segurança e confiabilidade, facilitando a rastreabilidade 

completa do dispositivo em toda a cadeia, desde a fabricação até o uso final pelo paciente, além 

de agilizar eventuais ações de vigilância pós-mercado. 
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