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INSTRUCOES DE USO
TRANSFER DE ESCANEAMENTO INTRAORAL

1. IDENTIFICACAO DO PRODUTO PARA SAUDE
Nome Técnico: Componentes de Implante Odontologico.

Nome Comercial: Transfer de Escaneamento Intraoral em Titanio.
Registro ANVISA: 80389009004.

2. DESCRICAO DETALHADA DO PRODUTO PARA SAUDE, INCLUINDO OS FUNDAMENTOS
DE SEU FUNCIONAMENTO E SUA ACAO, SEU CONTEUDO OU COMPOSICAO, QUANDO
APLICAVEL, ASSIM COMO A RELACAO DOS ACESSORIOS DESTINADOS A INTEGRAR O
PRODUTO

Este dispositivo médico requer procedimentos especificos e altamente especializados. Somente devera ser
utilizado por cirurgides dentistas com especializagdo ou treinamento em implantodontia, quando utilizado em
boca, ou por protéticos, quando utilizado sobre modelo de trabalho.

Os Transfers de Escaneamento Intraoral em Titanio sdo dispositivos essenciais no processo de digitalizacao
dentaria auxiliando na obten¢@o da posi¢do dos implantes ou componentes. Sao projetados para serem fixados
ao implante dentario / replica do implante ou do componente protético intermediario / replica do componente
protético e fornecer uma referéncia precisa para o escaneamento através de uma geometria de referéncia bem
definida.

Os Transfers de Escaneamento Intraoral em Titanio sdo compostos por componentes fabricados em titdnio
puro (ASTM F67 Grau 4) fornecidos ndo estéreis e de uso unico, destinados ao uso em curto prazo (somente
durante o periodo do escanecamento), devendo ser esterilizado antes de seu uso. Incluem modelos para as
conexdes do tipo hexagono externo, cone morse e para componentes protéticos intermedidrios (rotacional e
hexagonal) e estdo disponiveis para todas as plataformas de implantes Signo Vinces®. A tabela 1 lista todos os
modelos de Transfer de Escaneamento Intraoral em Titanio.
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Tabela 1 - Lista de Transfer de Escaneamento Intraoral em Tidnio

11.021

TRANSFER PARA ESCANEAMENTO CM-A

Codigo Descricao Composiciao Imagem Modelo
A S
02.006 | TRANSFER PARA ESCANEAMENTO DO MICRO PILAR CONICO ROTACIONAL
B
02.016 | TRANSFER PARA ESCANEAMENTO DO MINI PILAR CONICO ROTACIONAL
F
N
06.011 | TRANSFER PARA ESCANEAMENTO DO PILAR CONICO ROTACIONAL
r.
Titanio puro T
ASTM F67 N
Grau 4
02.007 | TRANSFER PARA ESCANEAMENTO DO MICRO PILAR CONICO HEXAGONAL
»
06.012 | TRANSFER PARA ESCANEAMENTO DO PILAR CONICO HEXAGONAL
n
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11.210 TRANSFER PARA ESCANEAMENTO TITANIO HE FIT 3.3MM

11.249

TRANSFER PARA ESCANEAMENTO TITANIO CM

Titanio puro

ASTM F67
11.310 | TRANSFER PARA ESCANEAMENTO TITANIO HE FIT 4.1IMM Grau 4
11.349 | TRANSFER PARA ESCANEAMENTO TITANIO DUOCON 4.6-5.5MM
11410 | TRANSFER PARA ESCANEAMENTO TITANIO HE FIT 5.0MM
2.1. TRANSFER DE ESCANEAMENTO HE

Os Transfers de Escaneamento do tipo HE sdo projetados para fixagdo direta sobre os implantes que possuem

plataforma protética hexagono externo.

2.2.

TRANSFER DE ESCANEAMENTO CM

Os Transfers de Escaneamento do tipo CM sao projetados para fixagdo direta sobre os implantes que possuem
plataforma protética cone morse.
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2.3. TRANSFER DE ESCANEAMENTO PARA COMPONENTE INTERMEDIARIO

Os Transfers de Escaneamento para componentes intermediarios sdo projetados para fixacdo direta sobre os
micro pilares, mini pilares e pilares.

24, INSTRUMENTAL

Os Transfers de Escaneamento Intraoral em Titinio s6 devem ser instalados com auxilio dos instrumentos
cirargicos especificos fornecidos pela Signo Vinces®, sendo que estes instrumentos cirdrgicos fazem parte de
registros a parte. A tabela 2 lista quais sdo os instrumentos cirtirgicos utilizados para instalacdo dos Transfers
de Escaneamento Intraoral em Titanio.

Tabela 2 - Lista de instrumentos

Codigo Descricio Material Modelo
, INOX —
15.104 | CHAVE DIGITAL SEXTAVADA 1.2MM MEDIA ASTM F899 !E e —
$42010 e

NOTA: E importante verificar antes de cada uso se os instrumentos estdo funcionando perfeitamente e se ndo ha
sinais de avarias. Caso seja identificada qualquer tipo de avaria o instrumento deve ser substituido.

Conforme estabelecido no Gerenciamento de Riscos, os Transfers de Escaneamento Intraoral em Titanio so6
devem ser manuseados e instalados com auxilio dos instrumentos indicados pela Signo Vinces® sob o risco de
falha do procedimento.

2.5. ACESSORIOS
Os Transfers de Escaneamento Intraoral em Titdnio ndo possuem acessorios.

2.6. COMPONENTES ANCILARES
Os Transfers de Escaneamento Intraoral em Titinio possuem Implantes Dentirio e Componentes
intermediarios (pilar, mini pilar e micro pilar) como componentes ancilares.

A tabela 3 lista quais sdo os componentes ancilares utilizados na instalagdo dos Transfers de Escaneamento
Intraoral em Titanio.
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Tabela 3 - Lista de componentes Ancilares de Componentes de Base de Titianio
Cadigo Descricao Composicio Imagem

21211 | IMPLANTE SISTEMA INTTEGRA 3.25 X 8.5MM

21212 | IMPLANTE SISTEMA INTTEGRA 3.25 X 10.0MM

21213 | IMPLANTE SISTEMA INTTEGRA 3.25 X 11.5MM

21214 | IMPLANTE SISTEMA INTTEGRA 3.25 X 13.0MM

21215 | IMPLANTE SISTEMA INTTEGRA 3.25 X 15.0MM

21311 | IMPLANTE SISTEMA INTTEGRA 3.75 X 8.5MM

21312 | IMPLANTE SISTEMA INTTEGRA 3.75 X 10.0MM

21313 | IMPLANTE SISTEMA INTTEGRA 3.75 X 11.5MM

21314 | IMPLANTE SISTEMA INTTEGRA 3.75 X 13.0MM

21315 | IMPLANTE SISTEMA INTTEGRA 3.75 X 15.0MM Titanio puro

21321 | IMPLANTE SISTEMA INTTEGRA 4.00 X 8.5MM ASTM F67 Gr4

21322 | IMPLANTE SISTEMA INTTEGRA 4.00 X 10.0MM

21323 | IMPLANTE SISTEMA INTTEGRA 4.00 X 11.5MM

21324 | IMPLANTE SISTEMA INTTEGRA 4.00 X 13.0MM

21325 | IMPLANTE SISTEMA INTTEGRA 4.00 X 15.0MM

21411 | IMPLANTE SISTEMA INTTEGRA 5.00 X 8.5MM

21.412 | IMPLANTE SISTEMA INTTEGRA 5.00 X 10.0MM

21413 | IMPLANTE SISTEMA INTTEGRA 5.00 X 11.5MM

21.414 | IMPLANTE SISTEMA INTTEGRA 5.00 X 13.0MM

21.415 | IMPLANTE SISTEMA INTTEGRA 5.00 X 15.0MM

21201 | IMPLANTE SISTEMA DUO 3.8 X 8.5MM

21202 | IMPLANTE SISTEMA DUO 3.8 X 10.0MM

21203 | IMPLANTE SISTEMA DUO 3.8 X 11.5MM

21204 | IMPLANTE SISTEMA DUO 3.8 X 13.0MM

21.205 | IMPLANTE SISTEMA DUO 3.8 X 15.0MM

21301 | IMPLANTE SISTEMA DUO 4.6 X 8.5MM

21302 | IMPLANTE SISTEMA DUO 4.6 X 10.0MM

21.303 | IMPLANTE SISTEMA DUO 4.6 X 11.5MM Titanio puro
ASTM F67 Gr4

21304 | IMPLANTE SISTEMA DUO 4.6 X 13.0MM

21305 | IMPLANTE SISTEMA DUO 4.6 X 15.0MM

21401 | IMPLANTE SISTEMA DUO 5.5 X 8.5MM

21402 | IMPLANTE SISTEMA DUO 5.5 X 10.0MM

21.403 | IMPLANTE SISTEMA DUO 5.5 X 11.5MM

21.404 | IMPLANTE SISTEMA DUO 5.5 X 13.0MM

21405 | IMPLANTE SISTEMA DUO 5.5 X 15.0MM

21221 | IMPLANTE SISTEMA DUOCON 3.8 X 8.5MM

21222 | IMPLANTE SISTEMA DUOCON 3.8 X 10.0MM

21223 | IMPLANTE SISTEMA DUOCON 3.8 X 11.5MM

21224 | IMPLANTE SISTEMA DUOCON 3.8 X 13.0MM

21225 | IMPLANTE SISTEMA DUOCON 3.8 X 15.0MM

21331 | IMPLANTE SISTEMA DUOCON 4.6 X 8.5MM

21332 | IMPLANTE SISTEMA DUOCON 4.6 X 10.0MM Tt

21333 | IMPLANTE SISTEMA DUOCON 4.6 X 11.5MM AS‘Tij[“E 6"7“3 .

21334 | IMPLANTE SISTEMA DUOCON 4.6 X 13.0MM

21335 | IMPLANTE SISTEMA DUOCON 4.6 X 15.0MM

21421 | IMPLANTE SISTEMA DUOCON 5.5 X 8.5MM

21.422 | IMPLANTE SISTEMA DUOCON 5.5 X 10.0MM

21423 | IMPLANTE SISTEMA DUOCON 5.5 X 11.5MM

21424 | IMPLANTE SISTEMA DUOCON 5.5 X 13.0MM

21.425

IMPLANTE SISTEMA DUOCON 5.5 X 15.0MM
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21231 | IMPLANTE SISTEMA INFRA 3.3 X 8.5MM
21232 | IMPLANTE SISTEMA INFRA 3.3 X 10.0MM
21233 | IMPLANTE SISTEMA INFRA 3.3 X 11.5MM Tt
21234 | IMPLANTE SISTEMA INFRA 3.3 X 13.0MM AST‘I\Z“;‘; 3‘6“%&5
21235 | IMPLANTE SISTEMA INFRA 3.3 X 15.0MM
21236 | IMPLANTE SISTEMA INFRA 3.3 X 16.5MM
21237 | IMPLANTE SISTEMA INFRA 3.3 X 18.0MM
21241 | IMPLANTE SISTEMA INFRA 3.8 X 8.5MM
21242 | IMPLANTE SISTEMA INFRA 3.8 X 10.0MM
21243 | IMPLANTE SISTEMA INFRA 3.8 X 11.5MM
21244 | IMPLANTE SISTEMA INFRA 3.8 X 13.0MM
21245 | IMPLANTE SISTEMA INFRA 3.8 X 15.0MM
21246 | IMPLANTE SISTEMA INFRA 3.8 X 16.5MM
21247 | IMPLANTE SISTEMA INFRA 3.8 X 18.0MM
21341 | IMPLANTE SISTEMA INFRA 4.6 X 8.5MM
21342 | IMPLANTE SISTEMA INFRA 4.6 X 10.0MM
21343 | IMPLANTE SISTEMA INFRA 4.6 X 11.5MM T
21344 | IMPLANTE SISTEMA INFRA 4.6 X 13.0MM AS‘Tif[“;’ 6"7”g’r 4
21345 | IMPLANTE SISTEMA INFRA 4.6 X 15.0MM
21346 | IMPLANTE SISTEMA INFRA 4.6 X 16.5MM
21347 | IMPLANTE SISTEMA INFRA 4.6 X 18.0MM
21.441 | IMPLANTE SISTEMA INFRA 5.5 X 8.5MM
21.442 | IMPLANTE SISTEMA INFRA 5.5 X 10.0MM
21.443 | IMPLANTE SISTEMA INFRA 5.5 X 11.5MM
21.444 | IMPLANTE SISTEMA INFRA 5.5 X 13.0MM
21.445 | IMPLANTE SISTEMA INFRA 5.5 X 15.0MM
21.446 | IMPLANTE SISTEMA INFRA 5.5 X 16.5MM
21.447 | IMPLANTE SISTEMA INFRA 5.5 X 18.0MM
21206 | IMPLANTE SISTEMA ARES 3.8 X 8.5MM
21207 | IMPLANTE SISTEMA ARES 3.8 X 10.0MM
21208 | IMPLANTE SISTEMA ARES 3.8 X 11.5MM
21209 | IMPLANTE SISTEMA ARES 3.8 X 13.0MM
21210 | IMPLANTE SISTEMA ARES 3.8 X 15.0MM
21228 | IMPLANTE SISTEMA ARES 3.8 X 16.5MM
21229 | IMPLANTE SISTEMA ARES 3.8 X 18.0MM
21306 | IMPLANTE SISTEMA ARES 4.6 X 8.5MM
21307 | IMPLANTE SISTEMA ARES 4.6 X 10.0MM
21308 | IMPLANTE SISTEMA ARES 4.6 X 11.5MM
21.309 | IMPLANTE SISTEMA ARES 4.6 X 13.0MM Titanio puro
ASTM F67 Gr4
21310 | IMPLANTE SISTEMA ARES 4.6 X 15.0MM
21329 | IMPLANTE SISTEMA ARES 4.6 X 16.5MM
21330 | IMPLANTE SISTEMA ARES 4.6 X 18.0MM
21.431 | IMPLANTE SISTEMA ARES 5.5 X 8.5MM
21.432 | IMPLANTE SISTEMA ARES 5.5 X 10.0MM
21.433 | IMPLANTE SISTEMA ARES 5.5 X 11.5MM
21.434 | IMPLANTE SISTEMA ARES 5.5 X 13.0MM
21.435 | IMPLANTE SISTEMA ARES 5.5 X 15.0MM
21.436 | IMPLANTE SISTEMA ARES 5.5 X 16.5MM
21.437 | IMPLANTE SISTEMA ARES 5.5 X 18.0MM
21338 | IMPLANTE SISTEMA COMPACT 4.5 X 6.0MM

21.339

IMPLANTE SISTEMA COMPACT 4.5 X 7.0MM

Titanio puro
ASTM F67 Gr4
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21.011 IMPLANTE SISTEMA ANCOR 3.8X8.5MM

21.012 IMPLANTE SISTEMA ANCOR 3.8X10.0MM

21.013 IMPLANTE SISTEMA ANCOR 3.8X11.5MM

21.014 IMPLANTE SISTEMA ANCOR 3.8X13.0MM

21.015 IMPLANTE SISTEMA ANCOR 3.8X15.0MM

21.016 IMPLANTE SISTEMA ANCOR 3.8X16.5MM

21.017 IMPLANTE SISTEMA ANCOR 3.8X18.0MM

21.021 IMPLANTE SISTEMA ANCOR 4.6X8.5MM

21.022 IMPLANTE SISTEMA ANCOR 4.6X10.0MM

21.023 IMPLANTE SISTEMA ANCOR 4.6X11.5MM

21.024 IMPLANTE SISTEMA ANCOR 4.6X13.0MM As?li?[nli(‘; 3116gaGr5

21.025 IMPLANTE SISTEMA ANCOR 4.6X15.0MM

21.026 IMPLANTE SISTEMA ANCOR 4.6X16.5MM

21.027 IMPLANTE SISTEMA ANCOR 4.6X18.0MM

21.031 IMPLANTE SISTEMA ANCOR 5.5X8.5MM

21.032 IMPLANTE SISTEMA ANCOR 5.5X10.0MM

21.033 IMPLANTE SISTEMA ANCOR 5.5X11.5MM

21.034 IMPLANTE SISTEMA ANCOR 5.5X13.0MM

21.035 IMPLANTE SISTEMA ANCOR 5.5X15.0MM

21.036 IMPLANTE SISTEMA ANCOR 5.5X16.5MM

21.037 IMPLANTE SISTEMA ANCOR 5.5X18.0MM

02.401 MICRO PILAR CONICO CM ALTURA 0.0MM

02.402 MICRO PILAR CONICO CM ALTURA 1.5MM

02.403 MICRO PILAR CONICO CM ALTURA 2.5MM

02.404 MICRO PILAR CONICO CM ALTURA 3.0MM

02.405 MICRO PILAR CONICO CM ALTURA 4.5MM

02.411 MINI PILAR CONICO CM ALTURA DE 0.0MM

02.412 MINI PILAR CONICO CM ALTURA DE 1.5MM

02.413 MINI PILAR CONICO CM ALTURA DE 2.5MM

02.414 MINI PILAR CONICO CM ALTURA DE 3.0MM

02.415 MINI PILAR CONICO CM ALTURA DE 4.5MM

02.221 MINI PILAR CONICO DUOCON 3.8 ALTURA 1.0MM

02.222 MINI PILAR CONICO DUOCON 3.8 ALTURA 2.0MM =

02.223 MINI PILAR CONICO DUOCON 3.8 ALTURA 4.0MM = j

02.224 MINI PILAR CONICO DUOCON 3.8 ALTURA 6.0MM = \

02.141 MINI PILAR CONICO DUOCON 4.6-5.5 ALTURA 1.0MM RC \ /'

02.142 MINI PILAR CONICO DUOCON 4.6-5.5 ALT.2MM =
Titanio liga

02.143 MINI PILAR CONICO DUOCON 4.6-5.5 ALT.4MM

02.144 MINI PILAR CONICO DUOCON 4.6-5.5 ALT.6MM

02.001 MICRO PILAR CONICO CM-A ©@3.5MM ALTURA 0.8MM

02.002 MICRO PILAR CONICO CM-A @3.5MM ALTURA 1.5MM

02.003 MICRO PILAR CONICO CM-A @3.5MM ALTURA 2.5MM

02.004 MICRO PILAR CONICO CM-A @3.5MM ALTURA 3.5MM

02.005 MICRO PILAR CONICO CM-A @3.5MM ALTURA 4.5MM

02.011 MINI PILAR CONICO CM-A @34.8MM ALTURA 0.8MM

02.012 MINI PILAR CONICO CM-A @34.8MM ALTURA 1.5MM

02.013 MINI PILAR CONICO CM-A @4.8MM ALTURA 2.5MM

02.014 MINI PILAR CONICO CM-A 34.8MM ALTURA 3.5MM

02.015 MINI PILAR CONICO CM-A 34.8MM ALTURA 4.5MM

06.001 PILAR CONICO CM-A @4.8MM ALTURA 0.8MM
06.002 PILAR CONICO CM-A @4.8MM ALTURA 1.5MM
06.003 PILAR CONICO CM-A @4.8MM ALTURA 2.5MM
06.004 PILAR CONICO CM-A @4.8MM ALTURA 3.5MM

06.005

PILAR CONICO CM-A @4.8MM ALTURA 4.5MM

ASTM F136 Gr5
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02.420 MINI PILAR CONICO ANGULADO CM ALTURA 0.0MM 17°
02.421 MINI PILAR CONICO ANGULADO CM ALTURA 1.5MM 17°
02.422 MINI PILAR CONICO ANGULADO CM ALTURA 2.5MM 17°
02.423 MINI PILAR CONICO ANGULADO CM ALTURA 3.0MM 17°
02.424 MINI PILAR CONICO ANGULADO CM ALTURA 0.0MM 30°
02.425 MINI PILAR CONICO ANGULADO CM ALTURA 1.5MM 30°
02.426 MINI PILAR CONICO ANGULADO CM ALTURA 2.5MM 30°
02.427 MINI PILAR CONICO ANGULADO CM ALTURA 3.0MM 30°
02.311 MINI PILAR CONICO ANGULADO DUOCON 3.8MM ALTURA 1.0MM 17°
02.312 MINI PILAR CONICO ANGULADO DUOCON 3.8MM ALTURA 2.0MM 17°
02.313 MINI PILAR CONICO ANGULADO DUOCON 3.8MM ALTURA 3.0MM 17°
02.316 MINI PILAR CONICO ANGULADO DUOCON 3.8MM ALTURA 1.0MM 30°
02.317 MINI PILAR CONICO ANGULADO DUOCON 3.8MM ALTURA 2.0MM 30°
02.318 | MINI PILAR CONICO ANGULADO DUOCON 3.8MM ALTURA 3.0MM 30° i
02.321 | MINIPILAR C?NICO ANGULADO DUOCON 4.6-5.5MM ALTURA 1.0MM 17° A STIIt\?IHI;? 316ng s
02322 | MINI PILAR CONICO ANGULADO DUOCON 4.6-5.5MM ALTURA 2.0MM 17°
02323 | MINI PILAR CONICO ANGULADO DUOCON 4.6-5.5SMM ALTURA 3.0MM 17°
02326 | MINI PILAR CONICO ANGULADO DUOCON 4.6-5.5MM ALTURA 1.0MM 30° -l
02327 | MINI PILAR CONICO ANGULADO DUOCON 4.6-5.5MM ALTURA 2.0MM 30° gig
06.136 | PILAR CONICO ANGULADO DUOCON 3.8MM ALTURA 2.0MM 17° ROTAC. =
06.137 | PILAR CONICO ANGULADO DUOCON 3.8MM ALTURA 2.0MM 17° HEX.
06.138 | PILAR CONICO ANGULADO DUOCON 4.6-5.5MM ALTURA 2.0MM 17° ROTAC.
06.139 | PILAR CONICO ANGULADO DUOCON 4.6-5.5MM ALTURA 2.0MM 17° HEX.
02.022 MINI PILAR CONICO ANGULADO 17° CM-A ©4.8MM ALTURA 1.5MM
02.023 MINI PILAR CONICO ANGULADO 17° CM-A @4.8MM ALTURA 2.5MM
02.024 MINI PILAR CONICO ANGULADO 17° CM-A @4.8MM ALTURA 3.5MM
02.026 MINI PILAR CONICO ANGULADO 30° CM-A @4.8MM ALTURA 1.5MM
02.027 MINI PILAR CONICO ANGULADO 30° CM-A @4.8MM ALTURA 2.5MM
02.028 MINI PILAR CONICO ANGULADO 30° CM-A @4.8MM ALTURA 3.5MM
02.211 MINI PILAR CONICO 3.3MM ALTURA DE 1.0MM NP
02.212 MINI PILAR CONICO 3.3MM ALTURA DE 2.0MM NP
02.213 MINI PILAR CONICO 3.3MM ALTURA DE 3.0MM NP
02.104 MINI PILAR CONICO 4.1MM ALTURA DE 1.0MM RP
02.105 MINI PILAR CONICO 4.1MM ALTURA DE 2.0MM RP
02.106 MINI PILAR CONICO 4.1MM ALTURA DE 3.0MM RP
02.107 MINI PILAR CONICO 4.1MM ALTURA DE 4.0MM RP
02.301 MINI PILAR CONICO 5.0MM ALTURA DE 1.0MM WP
02.302 MINI PILAR CONICO 5.0MM ALTURA DE 2.0MM WP
02.303 MINI PILAR CONICO 5.0MM ALTURA DE 3.0MM WP
02.304 | MINI PILAR CONICO 5.0MM ALTURA DE 4.0MM WP Titanio liga
02.215 MINI PILAR CONICO HE FIT 3.3MM ALTURA DE 1.00MM NP ASTM F136 Gr5
02.216 MINI PILAR CONICO HE FIT 3.3MM ALTURA DE 2.00MM NP
02.217 MINI PILAR CONICO HE FIT 3.3MM ALTURA DE 3.00MM NP
02.232 MINI PILAR CONICO HE FIT 4.1MM ALTURA DE 1.00MM RP
02.233 MINI PILAR CONICO HE FIT 4.1MM ALTURA DE 2.00MM RP
02.234 MINI PILAR CONICO HE FIT 4.1MM ALTURA DE 3.00MM RP
02.235 MINI PILAR CONICO HE FIT 4.1MM ALTURA DE 4.00MM RP
02.120 | MINI PILAR CONICO PECA UNICA HE FIT 4.1MM ALTURA DE 2.0MM RP
02.121 | MINI PILAR CONICO PECA UNICA HE FIT 4.IMM ALTURA DE 3.0MM RP
02.122 | MINI PILAR CONICO PECA UNICA HE FIT 4.IMM ALTURA DE 4.0MM RP
02.123 | MINI PILAR CONICO PECA UNICA HE FIT 4.IMM ALTURA DE 5.0MM RP
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06.201 PILAR CONICO 3.3MM ALTURA DE 1.0MM NP
06.202 PILAR CONICO 3.3MM ALTURA DE 2.0MM NP
06.203 PILAR CONICO 3.3MM ALTURA DE 3.0MM NP
06.107 PILAR CONICO 4.1MM ALTURA DE 1.0MM RP
06.108 PILAR CONICO 4.1MM ALTURA DE 2.0MM RP
06.109 PILAR CONICO 4.1MM ALTURA DE 3.0MM RP
06.120 PILAR CONICO 4.1MM ALTURA DE 4.0MM RP
06.301 PILAR CONICO 5.0MM ALTURA DE 1.0MM WP
06.302 PILAR CONICO 5.0MM ALTURA DE 2.0MM WP
06.303 PILAR CONICO 5.0MM ALTURA DE 3.0MM WP
06.304 PILAR CONICO 5.0MM ALTURA DE 4.0MM WP

06215 | PILAR CONICO HE FIT 3.3MM ALTURA DE 1.00MM NP As?ﬁ“;?;gggr s
06.216 PILAR CONICO HE FIT 3.3MM ALTURA DE 2.00MM NP

06.217 PILAR CONICO HE FIT 3.3MM ALTURA DE 3.00MM NP

06.232 PILAR CONICO HE FIT 4.1MM ALTURA DE 1.00MM NP

06.233 PILAR CONICO HE FIT 4.IMM ALTURA DE 2.00MM NP

06.234 PILAR CONICO HE FIT 4.1MM ALTURA DE 3.00MM NP

06.235 PILAR CONICO HE FIT 4.IMM ALTURA DE 4.00MM NP

06.115 PILAR CONICO PECA UNICA 4.1lmm ALTURA DE 1.0mm RP

06.116 PILAR CONICO PECA UNICA 4.lmm ALTURA DE 2.0mm RP

06.117 PILAR CONICO PECA UNICA 4.lmm ALTURA DE 3.0mm RP

06.118 PILAR CONICO PECA UNICA 4.lmm ALTURA DE 4.0mm RP

06.119 PILAR CONICO PECA UNICA 4.lmm ALTURA DE 5.0mm RP

02.134 MINI PILAR CONICO ANGULADO 3.3MM ALT.2MM 17° NP

02.136 MINI PILAR CONICO ANGULADO 3.3MM ALT.3MM 17° NP

02.137 MINI PILAR CONICO ANGULADO 3.3MM ALT.4MM 17° NP

02.138 MINI PILAR CONICO ANGULADO 3.3MM ALT.3MM 30° NP

02.139 MINI PILAR CONICO ANGULADO 3.3MM ALT.4MM 30° NP

02.124 MINI PILAR CONICO ANGULADO 4.IMM ALTURA 2.0MM 17° RP Titanio liga
02.125 MINI PILAR CONICO ANGULADO 4.1MM ALTURA 3.0MM 17° RP ASTM F136 Gr5

02.126 MINI PILAR CONICO ANGULADO 4.1MM ALTURA 4.0MM 17° RP
02.127 MINI PILAR CONICO ANGULADO 4.1MM ALTURA 3.0MM 30° RP
02.135 MINI PILAR CONICO ANGULADO 4.1 ALTURA 4.0MM 30° RP
06.126 PILAR CONICO ANGULADO 4.1MM ALT.3MM 30° ROTACIONAL R
06.129 PILAR CONICO ANGULADO 4.1MM ALT.2MM 17° HEXAGONAL RP

2.8. COMPOSICAO
Todos os Transfers de Escaneamento Intraoral em Titanio sdo fabricados utilizando titdnio puro (corpo do
transfer) e titdnio liga (parafuso protético) conforme normas técnicas de matéria-prima para dispositivos
médicos implantaveis (ASTM F67 Grau 4) possuindo seguranga bioldgica, resisténcia mecanica e resisténcia a
corrosdo, conforme estabelecido no Gerenciamento de Riscos do Dispositivo.
Na tabela 1 estdo descritas a matéria-prima de cada item especifico.

3. INDICACAO, FINALIDADE OU USO A QUE SE DESTINA O PRODUTO PARA SAUDE,
SEGUNDO INDICADO PELO FABRICANTE

3.1. INDICACOES DE USO

Os Transfers de Escaneamento Intraoral em Titinio sdo componentes em titanio indicados a serem
instalados sobre os Implantes Dentarios da Signo Vinces® e possuem a finalidade de transferir a posi¢do do
implante para um modelo 3D digital da mandibula ou maxila do paciente, com o objetivo de realizar o
planejamento de acordo com cada caso clinico, em softwares especificos que possuem uma biblioteca virtual

com implantes e componentes digitais, para a construgdo de proteses personalizadas a ser confeccionada em
Fresadora CAD/CAM.
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NOTA: Recomenda-se o uso da biblioteca dos componentes nos softwares BlueSky, exocad e 3Shape.

NOTA: Conforme determinado no Gerenciamento de Riscos do dispositivo, qualquer uso fora da indicagdo de
uso estabelecida pelo fabricante é considerado mau uso, podendo resultar na falha do procedimento.

4. PRECAUCOES, RESTRICOES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIAIS E
ESCLARECIMENTOS SOBRE O USO DO PRODUTO PARA SAUDE, ASSIM COMO SEU
ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

4.1. MANUSEIO

Para o correto manuseio do Transfer para Escaneamento Intraoral em Titanio, seguir os passo descritos

abaixo:

a) Selecionar o modelo de transfer de acordo com a plataforma protética do implante instalado;

b) Verificar a integridade da embalagem;

c) Abrir a embalagem no local indicado para abertura;

d) Posicionar o transfer sobre o implante a ser reabilitado e verificar se existe folga (radial e axial) entre os
componentes;

e) Fixar o transfer com auxilio da chave digital;

f) Realizar o escaneamento utilizando o escéner digital.

NOTA: O torque maximo recomendado para instalagdao é de 10Ncm, independentemente do sistema, implante,
componente e parafuso.

NOTA: O usuario deve observar as instrugdes fornecidas com o scanner utilizado para o procedimento de
digitalizagdo. Se necessario, aplicar o spray ou liquido para escaneamento, de acordo com as recomendagdes do
fabricante do scanner.

NOTA: Os produtos sdo fornecidos ndo estéreis e sao de uso Unico, devendo ser esterilizados antes do uso
conforme descrito no item 4.7. Contudo, ¢ expressamente proibido qualquer tipo de reprocessamento que vise a
reutilizag@o do produto, devendo ser descartado seguindo as orientagdes do item 5.3 desse documento.

Os Transfers de Escaneamento Intraoral em Titinio sdo fornecidos junto com o parafuso protético para
instalacdo no implante/componente, de forma a garantir a compatibilidade no momento da instalacdo.

4.2. COMPATIBILIDADE DIMENSIONAL

Os Transfers de Escaneamento Intraoral em Titinio so desenvolvidos para serem utilizados de maneira
combinada com outros dispositivos médicos (implantes dentarios/replica do implante e componentes protéticos
intermediarios/replica do componentes intermediarios). As tabelas 4 e 5 descrevem a compatibilidade de cada
modelo de transfer com os demais dispositivos médicos.
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Tabela 4 - Compatibilidade dimensional com implantes

Implante dentario Transfer de Escaneamento
Plataforma Sistema Cédigo Intraoral em Titanio

21.231; 21.232: 21.233; 21.234; 21.235;
21.236; 21.237: 21.241; 21.242; 21.243;
Infra 21.244: 21.245; 21.246; 21.247; 21.341;
21.342; 21.343; 21.344; 21.345; 21.346;

CM 21.347. 11.249.

Compact 21.338;21.339.

Duocon 21.221;21.222: 21.223: 21.224; 21.225.

Duocon Duocon 21.331; 21.332; 21.333; 21.334; 21.335; 11349

4.6 uoco 21.421; 21.442; 21.443; 21.444; 21.445. o
21.011;21.012; 21.013; 21.014; 21.015;
21.016; 21.017; 21.021; 21.022; 21.023;

CM-A Ancor 21.024; 21.025; 21.026; 21.027; 21.031; 11.021.
21.032; 21.033: 21.034; 21.035; 21.036:

21.037.
Ar 21.206; 21.207; 21.208; 21.209; 21.210;
©s 21.228; 21.229.

HE 3.3 Duo 21.201; 21.202: 21.203; 21.204; 21.205. 11.210.
Inttegra 21.211:21.212; 21.213; 21.214; 21.215.
21.306; 21.307; 21.308; 21.309; 21.310.
Ares 21.329; 21.330; 21.431; 21.432; 21.433;

21.434; 21.435: 21.436; 21.437.

. 11.310.
HE 4.1 Duo 21.301; 21.302; 21.303; 21.304; 21.305.
Inttear 21.311;21.312: 21.313; 21.314; 21.315;
cgra 21.321;21.322: 21.323: 21.324; 21.325.
Inttegra 21.411;21.412; 21.413; 21.414; 21.415

HE 5.0 11.410.
Duo 21.401; 21.402; 21.403; 21.404; 21.405
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Tabela 5 - Compatibilidade dimensional com componentes protéticos
Componente intermediario

Transfer de Escaneamento
Componente Cédigo Intraoral em Titanio

02.401; 02.402; 02.403; 02.404; 02.405; 02.001; 02.002;
02.003; 02.004; 02.005.

02.411; 02.412; 02.413; 02.414; 02.415; 02.221; 02.222;
02.223; 02.224; 02.141; 02.142; 02.143; 02.144; 02.011;
02.012; 02.013; 02.014; 02.015; 02.420; 02.421; 02.422;
02.423; 02.424; 02.425; 02.426; 02.427; 02.311; 02.312;
02.313; 02.316; 02.317; 02.318; 02.321; 02.322; 02.323;
Mini pilar 02.326; 02.327; 02.022; 02.023; 02.024; 02.026; 02.027, 02.216
02.028; 02.211; 02.212; 02.213; 02.104; 02.105; 02.106;
02.107; 02.301; 02.302; 02.303; 02.304; 02.215; 02.216;
02.217; 02.232; 02.233; 02.234; 02.235; 02.120; 02.121;
02.122; 02.123; 02.134; 02.136; 02.137; 02.138; 02.139;
02.124; 02.125; 02.126; 02.127; 02.135.
06.001; 06.002; 06.003; 06.004; 06.005; 06.136; 06.137;
06.138; 06.139; 06.201; 06.202; 06.203; 06.107; 06.108;
Pilar 06.109; 06.120; 06.301; 06.302; 06.303; 06.304; 06.215; 06.011; 06.012.
06.216; 06.217; 06.232; 06.233; 06.234; 06.235; 06.115;
06.116; 06.117; 06.118; 06.119; 06.126; 06.129.

Micro pilar 02.206; 02.207.

Conforme determinado no Gerenciamento de Riscos, os implantes e acessorios s6 devem ser utilizados
combinados com outros dispositivos médicos de acordo com as tabela 4 e 5 de compatibilidade dimensional.

4.3. CONTRAINDICACOES

As condigdes indicadas abaixo se tratam de contraindica¢des que podem ser relativas ou absolutas para a
instalagdo dos Transfers de Escaneamento Intraoral em Titanio, sendo a avaliagdo do risco/beneficio de
responsabilidade do cirurgido. Qualquer uso do produto que néo esteja de acordo com a finalidade de uso e/ou a
instrucdo de uso do produto caracteriza mau uso e é contraindicado.

° Processos inflamatdrios ou infecciosos dos tecidos intraorais;
. Sinais de alergia ou hipersensibilidade ao elementos quimicos da liga de titanio;
° Pacientes ndo colaborativos.

Todas as contraindicagdes do produto estdo previstas no Gerenciamento de Riscos do dispositivo.

4.4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Para o funcionamento correto do produto e o sucesso do procedimento, todas as instrugdes contidas nas
Instrucdes de uso devem ser seguidas. Leia atentamente todas as instrugdes de uso.

Os Transfers de Escaneamento Intraoral em Titanio s6 devem ser utilizados por profissionais capacitados e
qualificados. O usuario deve possui formagdo académica em odontologia e especializagdo em implantodontia.

A condi¢do original do produto s6 se mantera enquanto sua embalagem se mantiver inviolada, caso a
embalagem apresente avarias o produto deve ser descartado. Verificar a integridade da embalagem antes do uso.
O produto possui prazo de validade e ndo deve ser utilizado caso o prazo de validade tenha expirado. Consulte o
prazo de validade na etiqueta de identificagdo do dispositivo.
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Os produtos sdo fornecidos ndo estéreis e sao de uso unico, devendo ser esterilizados antes do uso conforme
descrito no item 4.7. Contudo, ¢ expressamente proibido qualquer tipo de reprocessamento que vise a
reutilizag¢do do produto, devendo ser descartado seguindo as orientagdes do item 5.3 desse documento.

E proibido o descarte do produto em lixo comum. Consulte o item 5.3. para mais informagdes sobre o descarte
do dispositivo.

Os Transfers de Escaneamento Intraoral em Titanio sdo destinados para serem utilizado em conjunto com
implantes dentarios ou componentes intermediarios fabricados pela Signo Vinces®. e s6 devem ser manuseados
e instalados por profissionais capacitados e qualificados que conhegam as técnicas cirurgicas de colocagdo de
implantes dentarios e que estejam familiarizados com o produto. Se a técnica utilizada nao for adequada, e o
paciente ndo for submetido aos exames indicados, o procedimento pode ndo alcangar o resultado esperado,
podendo o paciente ser submetido a um novo procedimento cirurgico. Para melhor escolha dos implantes, dos
postes de moldagem, dos componentes e da técnica cirtirgica deve ser realizado o planejamento cirurgico.

O usudrio deve certificar-se do uso de componentes que possuam a interface protética original, que ndo deve ser
modificada em laboratorio. N&o utilizar em componentes com a interface modificada.

Os Transfers de Escaneamento Intraoral em TitAnio ndo foram avaliados em ambiente de ressonancia
magnética. A Signo Vinces® ndo recomenda que os pacientes que estejam utilizando os postes de moldagem
sejam submetidos a exames de ressonancia magnética.

Os equipamentos e instrumentais utilizados no procedimento cirtirgico devem estar limpos e esterilizados em
autoclave. O profissional devera esterilizar todos os produtos antes do uso de acordo com as instru¢des do
equipamento de esterilizagdo, preparar um ambiente com paramentacao e campo cirirgico estéril.

As condigoes dos tecidos intraorais devem ser avaliadas antes do procedimento para garantir que as condigdes
de cada paciente sejam satisfatdrios para receber os componentes, € 0 sucesso do tratamento. A Signo Vinces®
recomenda exames radiograficos e tomograficos para avaliagao.

O tipo de equipamento utilizado no processo de escaneamento ¢ de responsabilidade do profissional cirurgido
dentista, que deve atentar-se e seguir as recomendacdes do fabricante, devendo verificar informagdes cruciais
para o sucesso do procedimento como: as indica¢des de uso, contraindicagdes e condi¢des de ambiente. O
profissional deve consultar a instrugao de uso do equipamento a ser utilizado no processo de escaneamento.

4.5. EFEITOS ADVERSOS

Nao sdo esperados efeitos adversos durante o uso dos Transfers de Escaneamento Intraoral em Titanio desde
que o produto seja utilizado conforme a finalidade de uso prevista de acordo com a instrugdo de uso.

4.6. INFORMACOES AO PACIENTE A SEREM FORNECIDAS PELO CIRURGIAO
A prescrigdo do tratamento pods-operatorio ¢ de responsabilidade do cirurgido que realizou o procedimento
cirurgico, porém ¢ recomendavel que o paciente receba informagdes sobre:
. Dores, inchagos, desconforto, dificuldades fonéticas e gengiva inflamada podem ser reagdes do
procedimento cirurgico. Caso essas reagdes persistam o cirurgido deve ser consultado;
. O acompanhamento periodico para avaliar aspectos da cicatrizagdo dos tecidos moles assim como o
estado do implante;
. Orientar o paciente da necessidade de acompanhamento apds a cirurgia, alertando sobre a
importancia de obedecer todas as recomendag¢des de cuidados, alimentacdo, uso dos medicamentos e cuidado
especial com a higiene oral;
. Informagdes sobre a notificagdo de evento adverso e/ou queixa técnica ao organismo sanitario.
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4.7. ESTERILIZACAO
Os Transfers de Escaneamento Intraoral em Titnio assim como os instrumentos, sio disponibilizados NAO
ESTEREIS ¢ por esse motivo, devem ser esterilizados antes de seu uso no procedimento cirtrgico.

Nota: Nao esterilizar os Transfers de Escaneamento Intraoral em Titinio 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 ¢ 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. Parametros recomendados:

Temperatura de 127°C;
Tempo de esterilizagdo de 12 minutos;
Tempo de secagem de 10 minutos.

NOTA: Para verificar o método de esterilizacdo dos instrumentos, consultar a Instrucio de uso de
instrumentos cirurgicos.

4.8. ARMAZENAMENTO TRANSPORTE

Os Transfers de Escaneamento Intraoral em Titinio devem ser armazenados e transportados sempre dentro
de suas embalagens originais em local limpo, seco, sem exposicdo a luz solar ¢ em local arejado (25°C £ 2°C).
Nao deve ser exposto, mesmo que dentro da embalagem original, a produtos quimicos, substincia
contaminantes como inseticidas e pesticidas, e agentes de limpeza.

Caso sejam observadas avarias na embalagem, ou o produto venha a sofrer quedas e/ou impactos fortes o
produto deve ser descartado.

4.9. PRAZO DE VALIDADE

Os Transfers de Escaneamento Intraoral em Titanio possuem prazo de validade definido. O prazo de
validade ¢ informado na etiqueta de identificagio que acompanha o produto. E proibido o uso de qualquer
componente fora do prazo de validade. Caso o prazo de validade tenha expirado, o produto deve ser descartado
imediatamente.

5. FORMAS DE APRESENTACAO DO PRODUTO PARA SAUDE, DESCARTE, RASTREABILIDADE E
ATENDIMENTO

5.1. FORMAS DE APRESENTACAO

Os Transfers de Escaneamento Intraoral em Titanio sdo comercializados nao estéreis e prontos para uso de
maneira unitaria, acondicionados nas embalagens primarias (blister termoformado) e secundéria (papel
cartonado).

A embalagem primaria ¢ composta por um filme PET termoformado selado com papel Tyvek® (blister
cirargico). A fung@o desta embalagem ¢ fornecer a barreira estéril mantendo o produto pronto para uso. A
embalagem secundaria é composta por papel cartonado. A fungdo desta embalagem & proteger a embalagem
secundaria durante o transporte e identificar o produto.

Os Transfers de Escaneamento Intraoral em Titinio sdo fornecidos junto com o parafuso protético para
instalacdo no implante/componente.

A figura 1 demonstra o modelo de embalagem.
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Figura 1 — Modelo de embalagem de Componentes

Todos os Transfers de Escaneamento Intraoral em Titinio possuem etiqueta de identificacdo, nas
embalagens primadria (blister ¢ papel cirirgico) e secundaria (papel cartonado), com o cddigo de referéncia,
descricdo, n° de lote, data de fabricagdo e validade e identificacdo do fabricante. As figuras 2 e 3 demonstram os

modelos de rotulo utilizado para identificar o produto.
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Figura 2 - Modelo de rotulagem priméaria
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Figura 3 - Modelo de rotulagem secundaria

NOTA: A descri¢do do produto apresentada na rotulagem inclui a identificacdo do produto e suas dimensdes e
caracteristicas, por exemplo, TRANSFER PARA ESCANEAMENTO TITANIO HE FIT 3.3MM.

A figura 4 demonstra as informagdes que constam na embalagem cartonada do produto.

[ECIREP] Signo Vinces Europa, Lda | Av. 5 de Outubro, 151 6B | 1050.053 [T @ ? _z%

Lisboa | Portugal Andreas R, Firzlaff | CREA 29,522/D

‘ Signo Vinces Equip. Odontoldgicos Eireli | CNPJ 03.717.757/0001-99 | IE 90212465-97
+55 41 3032.5999 | Rod. Raul Azevedo de Macedo, 733 | 83606-482 | Campo Largo | PR

Figura 4 - Informacdes na embalagem cartonada do produto

5.2. DESCARTE

Todos os materiais de consumo utilizados no procedimento cirtirgico deverdo ser descartados em lixo hospitalar.
Com a finalidade de prevenir o uso indevido de componentes ja utilizados, recomendamos que os componentes
removidos dos pacientes ap6s o uso e que ndo tenham por finalidade um estudo ou analise posterior sejam
descaracterizados e/ou destruidos. Como orientagdo geral, recomendamos que tais componentes sejam
deformados, identificando claramente como improprio para o uso.

Nenhum componente do sistema deve ser reutilizado. Mesmo que o produto ndo apresente avarias, o uso
anterior pode ter provocado pequenas fissuras que propiciem a ocorréncia de fraturas por fadiga.

Qualquer componente que tenha suas caracteristicas superficiais alteradas em funcdo do transporte, batidas,
quedas ou manipulagdo inadequada, NAO PODE SER UTILIZADO. Recomenda-se que retorne ao fornecedor
ou seja descartado no lixo hospitalar conforme normas da autoridade sanitaria local.

A Signo Vinces® recomenda que o profissional verifique a legislacdo local existente para descarte de
dispositivos médicos. O descarte do produto é de responsabilidade da institui¢do hospitalar, bem como os
métodos e procedimentos utilizados.

5.3. SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE (SAC)

Qualquer tipo de comunicagdo entre os usudrios, pacientes ou outros envolvidos no processo com a Signo
Vinces® deve ser realizado pelo canal oficial do Servico de Atendimento ao Cliente (SAC) por meio do e-mail
sac@signovinces.com.br ou pelo telefone 0800 600 5999. A natureza desta solicitacdo de atendimento pode
estar relacionada a uma reclamagdo, sugestao ou elogio envolvendo a qualidade do produto e do processo desde
o envio até o recebimento pelo cliente.
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5.4. SIMBOLOGIA

Fabricado por:
SIGNO VINCES EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS EIRELI
CNPJ 03.717.757/0001-99 — Inscricdo estadual: 902.12465-97

Rodovia Raul Azevedo de Macedo, 733 - Salgadinho
83.604-482 —

Campo Largo — PR

Tel. 55 41 3032-5999 — Fax 55 41 3352-7660
signovinces@signovinces.com.br

www.signovinces.com.br

Responsavel técnico:
Eng. Andreas R. Firzlaff
CREA 29.522/D - PR
Registro ANVISA/MS n° 80389009004
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