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Nome técnico: IMPLANTES DENTARIOS (OSSEOINTEGRAVEL)
Nome comercial: IMPLANTE

Modelo comercial:

Cilindrico Biodent HEX e CMH (todos os modelos)

Conico Bioneck TRI e CMH (todos os modelos)

Cilindrico Dynamic CMI e CMH (todos os modelos)

Conico Singular CMI (todos os modelos)

Cilindrico Exakort HI (todos os modelos)

Este produto é parte integrante de um sistema e deve ser utilizado em conjunto com
0s produtos originais Dérig. A utilizacdo de produtos fabricados por terceiros em
conjunto com os produtos Dérig podera colocar em risco a garantia do produto. O
usuario de produtos Dérig tem o dever de determinar se qualquer produto é ou ndo
adequado para um paciente. A Dérig ndo assume qualquer responsabilidade,
expressa ou implicita, e ndo sera responsabilizada por quaisquer danos diretos,
indiretos, punitivos ou de outro tipo, resultantes ou associados a erros de avaliagdo ou
préatica profissional na utilizacdo de produtos Dérig. Em casos de duavida, o clinico
deverd contatar a Dérig. Uma vez que a utilizacdo deste produto € controlada pelo
profissional, esta é de sua responsabilidade. A Dérig ndo assume qualquer
responsabilidade por danos dai resultantes. Alguns produtos descritos nesta Instrugéo
de Uso poderdo ndo estar aprovados, ter autorizacdo de introducdo no mercado ou
estar licenciados para venda.

DESCRICAO DO PRODUTO:

Os Implantes Dentarios DERIG s&o constituidos: de corpo cilindrico ou conico, com
superficie rugosa. Este processo de tratamento quimico aumenta a sua superficie de
contato, aumentando assim a estabilidade primaria e acelerando a osseointegracéo. O
Implante pode possuir fresado no &pice, distribuidos de maneira uniforme de modo a
facilitar a sua insercdo. No eixo longitudinal da parte superior do implante existe uma
rosca central que permite a fixacdo do componente protético por um parafuso. E
produzido a partir do torneamento de barras de titdnio puro grau 4 conforme ASTM
F67.

Os Implantes DERIG s&o fornecidos com Parafuso de Cobertura, para proteger as
partes internas durante a osseointegracdo, no caso de o cirurgido optar em fazer a
prétese proviséria apds esse processo.

A fim de dar opc¢éo ao cirurgido dispomos de 8 grupos de implantes que diferem entre
si nos quesitos:

a) Perfil externo: cilindrico ou cénico.
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b)
c)
d)
e)

f)

g9)

Passo darosca: 0,5a 1,2mm.

Perfil da rosca: Rosca em V, Rosca Trapezoidal e Rosca Quadrada.

Dimenséo do perfil externo: @ 3,0 a 5,0mm e comprimentos de 5,5 a 22mm.

Rosca interna: M1,6, M1,8, M2,0 e M2,5mm.

Plataforma conectiva protética: Hexagono externo, triangulo interno e conico

interno.

Cddigos: Os codigos NP, RP, WP e UP referem-se ao tamanho da plataforma

do implante

Conexéo:
HEX — Hexagono Externo
TRI — Triplo Canal Interno
CMI — Cone Morse Indexado
HI — Hexagono Interno

CMH - Conexao Morse Hexagonal

Plataforma:
NP — Narrow Platform (Plataforma estreita) - recebe componentes NP
RP — Regular Platform (Plataforma Regular) - recebe componentes RP-UP
UP — Unified Platform (Plataforma Unificada) - recebe componentes RP-UP
WP — Wide Platform (Plataforma Larga) - recebe componentes WP

Medidas dos didmetros das plataformas conforme o
Cddigo da sistema (mm)
Plataforma | Biodent Bioneck Dynamic | Singular | Exakort
HEX TRI CMI CMI HI
NP 3,5 3,5 @2,75 @2,75 @3,40
RP 4,1 4,3 @2,75 @2,75 -
UP @4,1 @4,3 - - -
WP @5,1 @5,0 - - -
Medidas dos diametros das plataformas
Cddigo da conforme o sistema (mm)
Plataforma Biodent Bioneck Dynamic
CMH CMH CMH
@3,75 3,5 23,5
NP 24,3 24,3 24,3
24,1 24,3 @5,0
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Exemplo:

Implante Coénico Bioneck TRI NP 4,3 x 10mm

Implante Cilindrico Biodent HEX RP 3,75 x 13mm

Medida do comprimento do implante
—— Medida do diametro da rosca do implante (mm)

I Relativo a medida da plataforma do implante ou
interface implante/componente

L—» Tipo da conexdo

— Nome comercial do implante

Os Implantes DERIG sé&o divididos a seguir em 8 grupos, sendo cada grupo indicado
para uma ou mais regido da arcada dentaria em funcdo da técnica ou situacdo
cirdrgica adequada ao planejamento cirdrgico de cada paciente, a fim de dar opcdes
ao cirurgiao.

1) Cilindrico Biodent HEX: perfil externo cilindrico, com dupla rosca em “V”,
com camaras em seu apice. Interno com rosca M1,6 / M2 e M2,5. Possui
plataforma conectiva protética externa em forma hexagonal.

2) Cobnico Bioneck TRI: perfil externo cdnico com rosca trapezoidal. Interno
com rosca M1,8 e M2. Possui plataforma conectiva protética em forma
triangular.

3) Cilindrico Dynamic CMI: perfil externo cilindrico, com dupla rosca
trapezoidal e cAmaras de corte. Interno com rosca M1,6. Possui plataforma
conectiva protética interna em formato conico.

4) Cbnico Singular CMI: perfil externo cénico com rosca trapezoidal. Interno
com rosca M1,6. Possui plataforma conectiva protética interna em formato
conico.

5) Cilindrico Exakort HI: perfil externo cilindrico, com dupla rosca quadrada e
camaras de corte. Interno com rosca M1,8(@1,8mm). Possui plataforma
conectiva protética interna em formato hexagonal com contato cénico.

6) Cilindrico Biodent CMH: perfil externo cilindrico, com dupla rosca em “V”,
com camaras em seu apice. Interno com rosca M1,6. Possui plataforma
conectiva protética interna em formato conico com indexacéo hexagonal.

7) Cobnico Bioneck CMH: perfil externo cdnico com rosca trapezoidal. Interno
com rosca M1,6. Possui plataforma conectiva protética interna em formato
cbnico com indexacdo hexagonal.

8) Cilindrico Dynamic CMH: perfil externo cilindrico com dupla rosca
trapezoidal e camaras de corte. Interno com rosca M1,6. Possui plataforma
conectiva protética interna em formato conico com indexacéo hexagonal.
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CILINDRICO BIODENT HEX:

e @ 3,3mm NP: disponivel nos comprimentos: 8,5 — 10,0 - 11,5 — 13,0 — 15,0 —
16,0 e 18,0mm. Rosca interna M1,6. Possui cAmaras auto-rosqueantes em seu
apice. Plataforma conectiva com componentes protéticos HEX NP.

e @ 3,75mm RP: disponivel nos comprimentos: 8,5 - 10,0 - 11,5 - 13,0 — 15,0 —
16,0 e 18,0mm. Rosca interna M2. Possui camaras auto-rosqueantes em seu
apice. Plataforma conectiva com componentes protéticos HEX RP-UP.

e @ 4,0mm RP: disponivel nos comprimentos: 8,5 - 10,0 - 11,5 - 13,0 — 15,0 —
16,0 e 18,0mm. Rosca interna M2. Possui camaras auto-rosqueantes em seu
apice. Plataforma conectiva com componentes protéticos HEX RP-UP.

e @ 5,0mm UP: disponivel nos comprimentos: 8,5 - 10,0 — 11,5 - 13,0 — 15,0 —
16,0 e 18,0mm. Rosca interna M2. Possui camaras auto-rosqueantes em seu
apice. Plataforma conectiva com componentes protéticos HEX RP-UP.

e @ 50mm WP: disponivel nos comprimentos: 8,5 - 10,0 - 11,5 - 13,0 — 15,0 -
16,0 e 18,0mm. Rosca interna M2,5. Possui cAmaras auto-rosqueantes em seu
apice. Plataforma conectiva com componentes protéticos HEX WP.

CONICO BIONECK TRI:

e @ 3,5mm NP: disponivel nos comprimentos: 8,0 — 10,0 - 11,5 -13,0- 15,0 ¢
16,0mm. Rosca interna M1,8. Plataforma conectiva com componentes
protéticos TRI NP.

e @ 4,3mm NP: disponivel nos comprimentos: 8,0 — 10,0 - 11,5-13,0- 150 ¢
16,0mm. Rosca interna M1,8. Plataforma conectiva com componentes
protéticos TRI NP.

e @ 4,3mm RP: disponivel nos comprimentos: 8,0 — 10,0 - 11,5-13,0- 150 ¢
16,0mm. Rosca interna M2. Plataforma conectiva com componentes protéticos
TRI RP-UP.

e 35,0 mm UP: disponivel nos comprimentos: 8,0 - 10,0 -11,5-13,0-150¢e
16,0mm. Rosca interna M2. Plataforma conectiva com componentes protéticos
TRI RP-UP.

e 35,0 mm WP: disponivel nos comprimentos: 8,0 - 10,0 -11,5-13,0-150e
16,0mm. Rosca interna M2. Plataforma conectiva com componentes protéticos
TRIWP.
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CILINDRICO DYNAMIC CMI:

e @ 3,0mm: disponivel nos comprimentos: 10,0 — 11,5 — 13,0 — 15,0mm. Rosca
interna M1,6. Possui camaras auto-rosqueantes em seu apice. Plataforma
conectiva com componentes protéticos CMI 3,0.

e @ 3,5mm NP: disponivel nos comprimentos: 8,5 - 10,0 — 11,5 - 13,0 — 15,0 —
16,0 — 18,0mm. Rosca interna M1,6. Possui cAmaras auto-rosqueantes em seu
apice. Plataforma conectiva com componentes protéticos CMI NP.

e @ 4,3mm RP: disponivel nos comprimentos: 8,5 - 10,0 — 11,5 - 13,0 — 15,0 —
16,0 — 18,0mm. Rosca interna M1,6. Possui cAmaras auto-rosqueantes em seu
apice. Plataforma conectiva com componentes protéticos CMI RP.

e @50 mm RP: disponivel nos comprimentos: 8,5 - 10,0 - 11,5 - 13,0 - 15,0 —
16,0 — 18,0mm. Rosca interna M1,6. Possui cAmaras auto-rosqueantes em seu
apice. Plataforma conectiva com componentes protéticos CMI RP.

CONICO SINGULAR CMI:

e @ 3,5mm NP: disponivel nos comprimentos: 8,0 - 10,0 - 11,5-13,0- 150 ¢
16,0mm. Rosca interna M1,6. Plataforma conectiva com componentes
protéticos CMI NP.

e @ 4,3mm RP: disponivel nos comprimentos: 8,0 - 10,0 - 11,5-13,0- 150 ¢
16,0mm. Rosca interna M1,6. Plataforma conectiva com componentes
protéticos CMI RP.

e @50 mm RP: disponivel nos comprimentos: 8,0 - 10,0 - 11,5 - 13,0 - 15,0 —
16,0mm, rosca interna M1,6. Plataforma conectiva com componentes
protéticos CMI RP.

CILINDRICO EXAKORT HI

e @ 3,3mm: disponivel nos comprimentos: 8,0 — 10,0 -11,5-13,0 e 15,0. Rosca
interna M1,8. Possui camaras auto-rosqueantes em seu apice. Plataforma
conectiva com componentes protéticos Hil.

e @ 3,8mm: disponivel nos comprimentos: 8,0 — 10,0 —11,5-13,0 e 15,0. Rosca
interna M1,8. Possui camaras auto-rosqueantes em seu apice. Plataforma
conectiva com componentes protéticos Hil.

e @ 4,2mm: disponivel nos comprimentos: 8,0 — 10,0 -11,5-13,0 e 15,0. Rosca
interna M1,8. Possui camaras auto-rosqueantes em seu apice. Plataforma
conectiva com componentes protéticos Hil.
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CILINDRICO BIODENT CMH NP:

@ 3,75mm NP: disponivel nos comprimentos: 8,5 -10-115-13-15-17 -
18 — 20 e 22mm. Rosca interna M1,6. Possui cAmaras auto-rosqueante em seu
apice. Plataforma conectiva com componentes protéticos CMH NP.

@ 4,3mm NP: disponivel nos comprimentos: 8,5 -10-115-13-15-17 -
18 — 20 e 22mm. Rosca interna M1,6. Possui cAmaras auto-rosqueante em seu
apice. Plataforma conectiva com componentes protéticos CMH NP.

CONICO BIONECK CMH NP:

@ 3,5mm NP: disponivel nos comprimentos: 8 —10—-11,5-13 e 16mm. Rosca
interna M1,6. Plataforma Conectiva com componentes protéticos CMH NP.

@ 4,3mm NP: disponivel nos comprimentos: 8 — 10 — 11,5 — 13 e 16mm. Rosca
interna M1,6. Plataforma Conectiva com componentes protéticos CMH NP.

CILINDRICO DYNAMIC CMH NP:

@ 3,50mm NP: disponivel nos comprimentos: 8,5 — 10 — 11,5 — 13 e 15mm,
rosca interna @ 1,6mm. Possui camaras auto-rosqueante em seu apice.
Plataforma conectiva com componentes protéticos CMH NP.

@ 4,30mm NP: disponivel nos comprimentos: 8,5 — 10 — 11,5 — 13 e 15mm.
Rosca interna M1,6. Possui camaras auto-rosqueante em seu 4pice.
Plataforma conectiva com componentes protéticos CMH NP.

@ 5,0mm NP: disponivel nos comprimentos: 8,5 — 10 — 11,5 — 13 e 15mm.
Rosca interna M1,6. Possui camaras auto-rosqueante em seu apice.
Plataforma conectiva com componentes protéticos CMH NP.

IMPLANTE CILINDRICO BIODENT HEX

Diametro A
Plataforma Diametro .
. da Comprimentos
Conectiva do Implante
Plataforma
8,5mm, 10mm, 11,5mm, 13mm,
23,5mm 23,3mm 15mm, 16mm e 18mm
8,5mm, 10mm, 11,5mm, 13mm,
23,75mm 15mm, 16mm e 18mm
@4,1mm
@4.0mm 8,5mm, 10mm, 11,5mm, 13mm,
' 15mm, 16mm, 17mm e 18mm
8,5mm, 10mm, 11,5mm, 13mm,
24,1mm 25,0mm 15mm, 16mm e 18mm
8,5mm, 10mm, 11,5mm, 13mm,
25,1mm 25,0mm 15mm, 16mm e 18mm

REV.:04 6de 20
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IMPLANTE CONICO BIONECK TRI

Diametro .
Plataforma da Diametro Comprimentos
Conectiva do Implante P
Plataforma
@3.75mm 8,0mm, 10mm, 11,5mm, 13mm,
15mm e 16mm
@3,5mm
@4.3mm 8,0mm, 10mm, 11,5mm, 13mm,
! 15mm e 16mm
@4 3mm @4 3mm 8,0mm, 10mm, 11,5mm, 13mm,
15mm e 16mm
ﬁ @4.3mm @5.0mm 8,0mm, 10mm, 11,5mm, 13mm,
15mm e 16mm
25.0mm @5.0mm 8,0mm, 10mm, 11,5mm, 13mm,
15mm e 16mm

IMPLANTE CILINDRICO DYNAMIC CMI

Plataforma Diametro da | Diametro do Interface Comprimentos
Conectiva Plataforma Implante com o Pilar P
m @3.0mm @3.6mm @2.75mm 8,5mm, 10mm, 11,5mm, 13mm e
15mm
m @3.0mm @4.3mm @2.75mm 8,5mm, 10mm, 11,5mm, 13mm e
15mm
@3,0mm @5,0mm @2,75mm 8,5mm, 10mq'5%n1rﬁmm’ 13mm e

IMPLANTE CONICO SINGULAR CMI

Plataforma Diametro da | Diametro do Interface Comprimentos
Conectiva Plataforma Implante com o Pilar P
@ @3.0mm @3.75mm @2.75mm 8,0mm, 10mm, 11,5mm, 13mm e
16mm
m @3.0mm @4 3mm @2.75mm 8,0mm, 10mm, 11,5mm, 13mm e
16mm
m @3.0mm @5,0mm @2.75mm 8,0mm, 10mm, 11,5mm, 13mm e
16mm
IMPLANTE EXAKORT HI
Plataforma Interface Diametro Comprimentos
Conectiva | com o Pilar | do Implante b
8,0mm, 10mm, 11,5mm, 13mm e
@3,4mm @3,3mm 15mm
8,0mm, 10mm, 11,5mm, 13mm e
@3,7mm @3,8mm 15mm
@3.7mm @4.2mm 8,0mm, 10mm, 11,5mm, 13mm e
15mm
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IMPLANTE CILINDRICO BIODENT CMH

Plataforma Interface Diametro .
Conectiva | com o Pilar | do Implante Comprimentos
8,5mm, 10mm, 11,5mm, 13mm,
@3,0mm @3,75mm 15mm, 17mm, 18mm, 20mm e
22mm.
8,5mm, 10mm, 11,5mm, 13mm,
@3,0mm @4,3mm 15mm, 17mm, 18mm, 20mm e
22mm.

IMPLANTE CONICO BIONECK CMH

Plataforma Interface Diametro .
Conectiva | com o Pilar | do Implante Comprimentos
8,0mm, 10mm, 11,5mm, 13mm e
@ @3,0mm @3,5mm 16mm.
. 8,0mm, 10mm, 11,5mm, 13mm e
@3,0mm @4,3mm 16mm.

IMPLANTE CILINDRICO DYNAMIC CMH

Plataforma Interface Diametro Comprimentos
Conectiva | com o Pilar | do Implante P
@3.0mm @3.5mm 8,5mm, 10mm, 11,5mm, 13mm e
15mm.
@ @3.0mm @4.3mm 8,5mm, 10mm, 11,5mm, 13mm e
15mm.
8,5mm, 10mm, 11,5mm, 13mm e
@3,0mm @5,0mm 15mm.

RELACAO DOS ACESSORIOS DESTINADOS A INTEGRAR O PRODUTO:

Os Implantes DERIG contém os acessorios descritos abaixo:

Parafuso de Cobertura

Cada implante é acompanhado do seu respectivo Parafuso de Cobertura, produzido

em titnio, para ser instalado sobre o Implante, com a finalidade de proteger as partes

internas do Implante, quando o Cirurgido faz a opg¢éo de colocar a protese provisoria

apos a fase de osseointegracdo. Possui rosca em seu apice, conectiva com o

respectivo Implante.
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COMPOSICAO DOS PRODUTOS:

Todos os Implantes Dentarios e Parafusos de Cobertura sdo fabricados com Titanio

Puro Grau 4 conforme norma ASTM F67.

INDICACAO DE USO:

Os Implantes Dentarios DERIG s&o aplicados em cirurgia oral, e sdo indicados para
pacientes com auséncia unitaria, parcial ou total dos dentes. A funcdo primaria do
Implante é servir como pilar de sustentacdo para receber a prétese fixa ou removivel,

de forma a substituir a raiz natural de dente.

Os Implantes DERIG s&o divididos em 8 grupos, sendo cada grupo indicado para uma
regido da arcada dentaria ou em funcdo da classe do 0sso, da técnica ou situagao

cirdrgica adequada a cada paciente.

Indicacado de uso especifica para cada modelo:

Os Implantes Cilindricos Biodent HEX e CMH possuem um elevado poder de corte e
sdo indicados para préteses unitarias e multiplas em ossos tipo |, Il, Ill e IV. Em ossos
tipo | é indicado o uso do Formador de rosca, disponivel no sistema DERIG (ndo

fornecido).

Os Implantes Cbénicos Bioneck TRI e CMH possuem um elevado poder de

compactacédo e sao indicados para proteses unitarias e multiplas em ossos tipo lll e IV.

Os Implantes Cbénico Singular CMI possuem um elevado poder de compactacéo e

sdo indicados para préteses unitarias e multiplas em ossos tipo lll e IV.

Os Implantes Cilindrico Dynamic CMI possuem um elevado poder de compactacao.
Os modelos NP 3,5 - RP 4,3 — RP 5,0 séo indicados para prétese unitaria e multipla
em 0sso esponjoso tipo IV. O modelo 3,0 é indicado para prétese unitaria em

substituicdo a dentes incisivos centrais, laterais ou caninos, em osso tipo I, I, lll e IV.
Os Implantes Cilindrico Dynamic CMH possuem um elevado poder de compactacdo

e sao indicados para prétese unitaria e maltipla em ossos tipo Il e IV.

Os Implantes Exakort possuem um elevado poder de compactacdo e sdo indicados

para prétese unitaria e maltipla em ossos tipo lll e IV.
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PRECAUCOES E ADVERTENCIAS:

Os Implantes DERIG devem ser instalados em condicdes cirlirgicas controladas. Os
implantes devem ser instalados através de cirurgia por um profissional habilitado e

especializado.

O profissional deve planejar a cirurgia através de ferramentas de diagndstico por
imagem (radiografias, exames de tomografia etc.) e elaborar um plano cirdrgico
selecionando o(s) implante(s) mais adequado(s) a quantidade e qualidade Ossea
disponivel no paciente. Ndo se recomenda a utilizacdo de implantes em pacientes em

fase de crescimento.

Para que o implante seja alojado corretamente e se integre com a estrutura 0ssea, €
indispensavel uma alta precisdo na confeccdo da loja Ossea, utilizando um
instrumental cirargico calibrado e estéril, e a sequéncia de brocas correspondente ao
didmetro do implante na perfuracdo, com a rotagcdo adequada e irrigagdo, evitando

assim o trauma térmico e garantindo o éxito da aplicagédo do produto.

z

O Implante Dentério é esterilizado por radiagdo gama e € de uso Unico, e sua
utilizacao é contraindicada no caso de a embalagem ter sido aberta ou violada antes
do momento da aplicagdo. E contraindicada a reesterilizacdo feita pelo profissional.
PROIBIDO REPROCESSAR.

O profissional deve submeter o paciente a uma assepsia bucal antes da aplicacdo do
produto, evitando assim que o implante entre em contato com alguma substancia nao

estéril contaminando a loja éssea.

O profissional deve verificar as informacdes contidas na embalagem do produto,

atentando-se ao prazo de validade e a identificagdo do produto.

O profissional deve ficar atento ao torque indicado na aplicagdo do produto, para ndo o
danificar. Aconselha-se nado ultrapassar o torque maximo de insercdo, conforme

tabela, como garantia da integridade do implante.
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Tabela descritiva do torque maximo aplicado:

Modelo comercial

[ Torque Maximo

| |
| Cilindrico Biodent HEX NP | 35Ncm |
| Cilindrico Biodent HEX RP | 45Ncm |
| Cilindrico Biodent HEX UP | 45Ncm |
| Cilindrico Biodent HEX WP | 45Ncm |
Cilindrico Dynamic CMI 3,0 25Ncm
Cilindrico Dynamic CMI NP 35Ncm
Cilindrico Dynamic CMI RP 45Ncm
Cilindrico Dynamic CMI RP 45Ncm
Conico Bioneck TRI NP 35Ncm
Cénico Bioneck TRl RP | 45Ncm
Conico Bioneck TRl UP | 45Ncm
|  Cénico Bioneck TRI WP | 45Ncm |
|  Conico Singular CMI NP | 35Ncm |
|  Cénico Singular CMI RP | 45Ncm |
| Conico Singular CMI RP ” 45Ncm |
| Cilindrico Exakort ~ HI NP ” 45Ncm |
| Cilindrico Biodent CMH NP | 45Ncm |
|  Cénico Bioneck CMH NP | 45Ncm |
| Cilindrico Dynamic CMH NP ” 45Ncm |

torque maximo 10Ncm
*ver acessorios

Parafusos de Caobertura (todos os modelos),

Aconselha-se que os produtos sejam organizados de forma que as informacbes e

prazo de validade contidos na embalagem fiquem visiveis.

Os implantes s&o identificados conforme as normas vigentes, devendo-se anexar ao

prontuario do paciente a etiqueta de identificacao fornecida dentro da embalagem do

produto.

O profissional deve informar ao paciente a forma adequada de higienizacdo, a

necessidade de um acompanhamento peridédico pds-cirirgico.
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Como prevencdes além dos cuidados acima, indica se, ao chegar no ponto médio da
osteotomia, parar e tirar uma radiografia para fazer nova avaliacdo e confirmacédo do

planejamento.

CONTRA-INDICACOES:

E contraindicada a aplicacdo de implantes em pacientes com desordens vasculares,
diabetes descontrolada ou outras doencas de ordem metabdlica ou sistémica que
afetem a cicatrizagdo dos tecidos, desordens de coagulagcdo, tratamento com
anticoagulantes, doenca éssea metabdlica, paciente ndo preparado psicologicamente
para se submeter a reabilitacdo oral total, higiene oral inadequada, espacos entre os
arcos insuficientes, problemas de oclusao/articulacao nao trataveis, altura e/ou largura
Ossea insuficiente, infeccao intraoral ativa e nos casos de abuso do alcool e tabaco. As
contraindicacdes temporarias incluem: quimioterapia e radioterapia, assim como

inflamac&o periodontal crénica ou cobertura de tecido mole insuficiente.

ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE, PRESERVACAO E MANIPULACAO:

Os implantes DERIG devem ser armazenados e/ou transportados em sua embalagem
original e mantidos em local seco e em temperatura 25°C + 2°C e umidade maxima de
70%. Aconselha-se que os produtos sejam organizados de forma que as informacdes

e prazo de validade contidos na embalagem fiquem visiveis.

Os implantes DERIG s&o identificados conforme as normas vigentes, devendo-se
anexar ao prontuario do paciente a etiqueta de identificacdo fornecida dentro da

embalagem do produto.

DESCARTE:

Todos os produtos e materiais utilizados na cirurgia de Instalacdo de implantes

dentarios podem colocar em risco a salide de quem 0s manuseia ap0s a utilizacao.
Antes de descarta-los recomendamos que se consulte e cumpra a legislagéo vigente.

A legislacdo vigente no Brasil a respeito do descarte para ser consultada é a
RDC/Anvisa n° 306, de 07/12/2004, ou a que vier substitui-la.
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VALIDADE E LOTE:

Data de fabricacéo, validade e lote, vide embalagem.

ESTERILIZACAO:

O Implante é fornecido ESTERIL. O sistema de implante osseointegravel DERIG é
esterilizado por raios gama com carga de 25 KGy, garantindo assim a esterilidade do
produto, salvo nos casos de violacdo da embalagem e produtos fora do prazo de

validade.
CONTEUDO:

Séo fornecidos com o seguinte conteudo:

01 Implante;

01 Parafuso de Cobertura;

03 Etiquetas de Identificacdo de Lote;

INSTRUCAO DE MANUSEIO:

Verifiqgue se a dimensao corresponde com o seu plano cirdrgico. Verifiqgue a data de
validade. Abra a embalagem de transporte de papel cartdo. Verifique se a embalagem
interna estéril encontra-se com o blister perfeitamente selado. Rejeite o produto caso a
embalagem se encontre danificada ou fora do prazo de validade. Cole as etiquetas
avulsas no prontuério do paciente. Abra o blister somente no momento da insergdo do

implante.
Inicie a perfuracdo com a sequéncia das fresas correspondentes ao implante.

Peca para seu assistente retirar a cdpsula de dentro do blister. Pegue o frasco e
posicione-0 no berco. Abra o frasco desrosqueando a tampa. Retire o porta-parafuso
de cobertura para expor o implante. Capture o implante com a chave de insercao
adequada. Insira o implante na cavidade recém perfurada. Velocidade maxima de
insercdo de 20RPM. Caso seja feito de forma manual utilize o torque maximo
conforme tabela. Abra cuidadosamente o porta-parafuso de cobertura. Capture o

parafuso de cobertura com a chave adequada. Rosqueie-o ao implante.
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EFEITOS ADVERSOS:

Se a técnica utilizada nao for a adequada e o paciente ndo for submetido aos exames
indicados, o resultado final da aplicacdo do produto pode ser insatisfatorio, como

também causar ao paciente uma reabsor¢éo da estrutura 6ssea desnecessaria.

O processo cirtrgico pode trazer efeitos adversos na regido onde foi aplicado, como:
dor crbnica, edema, hematoma, hemorragia, inchago, deiscéncia, sensibilidade de
curta duragéo, reacdo tecidual, infeccéo, dificuldade de falar, dorméncia da regido
labial e maxilar inferior numa cirurgia do maxilar inferior e dorméncia do tecido lateral
do nariz numa cirurgia do maxilar superior. Os casos de dorméncia séo efeitos

temporarios, em casos muito raros ja houve ocorréncia de dorméncia permanente.

REUTILIZACAO

O Implante Dérig é fornecido para uso Unico, sendo proibido o reprocessamento

conforme informado na etiqueta de identificacéo.

A Reutilizacdo do produto pode acarretar contaminacdo do paciente uma vez que a

esterilizacdo € valida apenas até a abertura da embalagem.

ATENCAO

Produto de uso odontoldgico, para ser utilizado por profissionais licenciados
para aplicagao da técnica.
Fornecido ESTERIL por Raios Gama.
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Fabricante: Dérig Ind. e Com. de Materiais Médico-Odontoldgicos Ltda.
Rua Lapa, 479 - CEP 06419-020
Barueri - S&o Paulo - Brasil
Telefone/Fax: 0800 777 1991 | 11 4161 8090
www.derig.com.br - derig@derig.com.br
Responsavel Técnico: Edson Aparecido Meronho — CREA-SP n° 5063423447
Registro ANVISA n°: 80165910012
Representante Europeu: Exaktus — Material de Reabilitagao Oral

Localizada na Rua Laborim 68, 4430-128 Vila Nova de Gaia,
Portugal
Telefone: +351 224 068 098 | Fax +351 224 068 108

E-mail: geral@exaktus.pt

[:E:l ® |STERILE R | |LOT]| IREF [ = Jree]
) Ler Nao Esterilizado por N° do lote Cadigo de Representante
instrucéo reutilizar radiagéo referéncia Europeu
de uso
~e= ey
ald o] 2 3 * @
[}
} Data de Validade Manter ao Néo Néo utilizar se a
Fabricante A .
fabricagdo abrigo do Sol molhar embalagem
estiver violada
Emissao: 02/08/2021

Esta instrugao de uso foi redigida originalmente no idioma portugués


http://www.derig.com.br/
mailto:derig@derig.com.br
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Anexo A: Lista de Cédigos dos produtos.

Nome comercial: Implante

Codigo Descricéo
02.03.16.026 Cilindrico Biodent HEX NP 3.3 x 8.5mm
02.03.16.027 Cilindrico Biodent HEX NP 3.3 x 10mm
02.03.16.028 Cilindrico Biodent HEX NP 3.3 x 11.5mm
02.03.16.029 Cilindrico Biodent HEX NP 3.3 x 13mm
02.03.16.030 Cilindrico Biodent HEX NP 3.3 x 15mm
02.03.16.006 Cilindrico Biodent HEX RP 3.75 x 8.5mm
02.03.16.007 Cilindrico Biodent HEX RP 3.75 x 10mm
02.03.16.008 Cilindrico Biodent HEX RP 3.75 x 11.5mm
02.03.16.009 Cilindrico Biodent HEX RP 3.75 x 13mm
02.03.16.010 Cilindrico Biodent HEX RP 3.75 x 15mm
02.03.16.016 Cilindrico Biodent HEX RP 4,0 x 8,5mm
02.03.16.017 Cilindrico Biodent HEX RP 4,0 x 10mm
02.03.16.018 Cilindrico Biodent HEX RP 4,0 x 11,5mm
02.03.16.019 Cilindrico Biodent HEX RP 4,0 x 13mm
02.03.16.020 Cilindrico Biodent HEX RP 4,0 x 15mm
02.03.16.021 Cilindrico Biodent HEX RP 4,0 x 17mm
02.03.16.036 Cilindrico Biodent HEX UP 5.0 x 8.5mm
02.03.16.037 Cilindrico Biodent HEX UP 5.0 x 10mm
02.03.16.038 Cilindrico Biodent HEX UP 5.0 x 11.5mm
02.03.16.039 Cilindrico Biodent HEX UP 5.0 x 13mm
02.03.16.040 Cilindrico Biodent HEX UP 5.0 x 15mm
02.04.16.001 Conico Bioneck TRI NP 3.5 x 8mm
02.04.16.002 Conico Bioneck TRI NP 3.5 x 10mm
02.04.16.053 Conico Bioneck TRI NP 3.5 x 11.5mm
02.04.16.003 Conico Bioneck TRI NP 3.5 x 13mm
02.04.16.004 Conico Bioneck TRI NP 3.5 x 16mm
02.04.16.059 Conico Bioneck TRI NP 4.3 x 8mm
02.04.16.060 Conico Bioneck TRI NP 4.3 x 10mm
02.04.16.061 Conico Bioneck TRI NP 4.3 x 11.5mm
02.04.16.062 Conico Bioneck TRI NP 4.3 x 13mm
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Cédigo Descrigéo
02.04.16.063 Cénico Bioneck TRI NP 4.3 x 16mm
02.04.16.005 Cénico Bioneck TRI PR 4.3 x 8mm
02.04.16.006 Conico Bioneck TRI RP 4.3 x 10mm
02.04.16.054 Conico Bioneck TRIRP 4.3 x 11.5mm
02.04.16.007 Conico Bioneck TRIRP 4.3 x 13mm
02.04.16.008 Conico Bioneck TRI RP 4.3 x 16mm
02.04.16.025 Co6nico Bioneck TRI UP 5.0 x 8mm
02.04.16.026 Co6nico Bioneck TRI UP 5.0 x 10mm
02.04.16.055 Conico Bioneck TRI UP 5.0 x 11.5mm
02.04.16.027 Co6nico Bioneck TRI UP 5.0 x 13mm
02.04.16.028 Conico Bioneck TRI UP 5.0 x 16mm
02.04.16.009 Conico Bioneck TRI WP 5.0 x 8mm
02.04.16.010 Conico Bioneck TRI WP 5.0 x 10mm
02.04.16.011 Cénico Bioneck TRI WP 5.0 x 13mm
02.04.16.012 Cénico Bioneck TRI WP 5.0 x 16mm
02.12.16.001 Cilindrico Dynamic CMI NP 3.5 x 8.5mm
02.12.16.002 Cilindrico Dynamic CMI NP 3.5 x 10mm
02.12.16.003 Cilindrico Dynamic CMI NP 3.5 x 11.5mm
02.12.16.004 Cilindrico Dynamic CMI NP 3.5 x 13mm
02.12.16.005 Cilindrico Dynamic CMI NP 3.5 x 15mm
02.12.16.006 Cilindrico Dynamic CMI RP 4.3 x 8.5mm
02.12.16.007 Cilindrico Dynamic CMI RP 4.3 x 10mm
02.12.16.008 Cilindrico Dynamic CMI RP 4.3 x 11.5mm
02.12.16.009 Cilindrico Dynamic CMI RP 4.3 x 13mm
02.12.16.010 Cilindrico Dynamic CMI RP 4.3 x 15mm
02.12.16.011 Cilindrico Dynamic CMI RP 5.0 x 8.5mm
02.12.16.012 Cilindrico Dynamic CMI RP 5.0 x 10mm
02.12.16.013 Cilindrico Dynamic CMI RP 5.0 x 11.5mm
02.12.16.014 Cilindrico Dynamic CMI RP 5.0 x 13mm
02.12.16.015 Cilindrico Dynamic CMI RP 5.0 x 15mm
02.12.16.101 Conico Singular CMI NP 3.5 x 8mm
02.12.16.102 Conico Singular CMI NP 3.5 x 10mm
02.12.16.103 Conico Singular CMI NP 3.5 x 11.5mm




d ri 9 INSTRUGCAO DE USO U 01

TE
Implantes do Brasil IMPLAN REV.: 04 18 de 20

Cadigo Descricao
02.12.16.104 Coénico Singular CMI NP 3.5 x 13mm
02.12.16.105 Coénico Singular CMI NP 3.5 x 16mm
02.12.16.106 Conico Singular CMI RP 4.3 x 8mm
02.12.16.107 Conico Singular CMI RP 4.3 x 10mm
02.12.16.108 Conico Singular CMI RP 4.3 x 11.5mm
02.12.16.109 Conico Singular CMI RP 4.3 x 13mm
02.12.16.110 Conico Singular CMI RP 4.3 x 16mm
02.12.16.111 Conico Singular CMI RP 5.0 x 8mm
02.12.16.112 Conico Singular CMI RP 5.0 x 10mm
02.12.16.113 Conico Singular CMI RP 5.0 x 11.5mm
02.12.16.114 Cénico Singular CMI RP 5.0 x 13mm
02.12.16.115 Cénico Singular CMI RP 5.0 x 16mm
02.15.16.001 Cilindrico Exakort HI 3.3 x 8mm
02.15.16.002 Cilindrico Exakort HI 3.3 x 10mm
02.15.16.003 Cilindrico Exakort HI 3.3 x 11.5mm
02.15.16.004 Cilindrico Exakort HI 3.3 x 13mm
02.15.16.005 Cilindrico Exakort HI 3.3 x 15mm
02.15.16.006 Cilindrico Exakort HI 3.8 x 8mm
02.15.16.007 Cilindrico Exakort HI 3.8 x 10mm
02.15.16.008 Cilindrico Exakort HI 3.8 x 11.5mm
02.15.16.009 Cilindrico Exakort HI 3.8 x 13mm
02.15.16.010 Cilindrico Exakort HI 3.8 x 15mm
02.15.16.011 Cilindrico Exakort HI 4,2 x 8mm
02.15.16.012 Cilindrico Exakort HI 4.2 x 10mm
02.15.16.013 Cilindrico Exakort HI 4.2 x 11.5mm
02.15.16.014 Cilindrico Exakort HI 4.2 x 13mm
02.15.16.015 Cilindrico Exakort HI 4.2 x 15mm
02.23.16.131 Implante Cilindrico Biodent CMH NP 3,75 x 8,5mm
02.23.16.132 Implante Cilindrico Biodent CMH NP 3,75 x 10mm
02.23.16.133 Implante Cilindrico Biodent CMH NP 3,75 x 11,5mm
02.23.16.134 Implante Cilindrico Biodent CMH NP 3,75 x 13mm
02.23.16.135 Implante Cilindrico Biodent CMH NP 3,75 x 15mm
02.23.16.136 Implante Cilindrico Biodent CMH NP 3,75 x 17mm
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Codigo Descricéo
02.23.16.137 Implante Cilindrico Biodent CMH NP 3,75 x 18mm
02.23.16.138 Implante Cilindrico Biodent CMH NP 3,75 x 20mm
02.23.16.139 Implante Cilindrico Biodent CMH NP 3,75 x 22mm
02.23.16.151 Implante Cilindrico Biodent CMH NP 4,3 x 8,5mm
02.23.16.152 Implante Cilindrico Biodent CMH NP 4,3 x 10mm
02.23.16.153 Implante Cilindrico Biodent CMH NP 4,3 x 11,5mm
02.23.16.154 Implante Cilindrico Biodent CMH NP 4,3 x 13mm
02.23.16.155 Implante Cilindrico Biodent CMH NP 4,3 x 15mm
02.23.16.156 Implante Cilindrico Biodent CMH NP 4,3 x 17mm
02.23.16.157 Implante Cilindrico Biodent CMH NP 4,3 x 18mm
02.23.16.158 Implante Cilindrico Biodent CMH NP 4,3 x 20mm
02.23.16.159 Implante Cilindrico Biodent CMH NP 4,3 x 22mm
02.23.16.221 Implante Conico Bioneck CMH NP 3,5 x 8mm
02.23.16.222 Implante Conico Bioneck CMH NP 3,5 x10mm
02.23.16.223 Implante Conico Bioneck CMH NP 3,5 x 11,5mm
02.23.16.224 Implante Conico Bioneck CMH NP 3,5 x 13mm
02.23.16.225 Implante Conico Bioneck CMH NP 3,5 x 16mm
02.23.16.251 Implante Conico Bioneck CMH NP 4,3 x 8mm
02.23.16.252 Implante Conico Bioneck CMH NP 4,3 x 10mm
02.23.16.253 Implante Conico Bioneck CMH NP 4,3 x 11,5mm
02.23.16.254 Implante Conico Bioneck CMH NP 4,3 x 13mm
02.23.16.255 Implante Conico Bioneck CMH NP 4,3 x 16mm
02.23.16.321 Implante Cilindrico Dynamic CMH NP 3,5 x 8,5mm
02.23.16.322 Implante Cilindrico Dynamic CMH NP 3,5 x 10mm
02.23.16.323 Implante Cilindrico Dynamic CMH NP 3,5 x 11,5mm
02.23.16.324 Implante Cilindrico Dynamic CMH NP 3,5 x 13mm
02.23.16.325 Implante Cilindrico Dynamic CMH NP 3,5 x 15mm
02.23.16.351 Implante Cilindrico Dynamic CMH NP 4,3 x 8,5mm
02.23.16.352 Implante Cilindrico Dynamic CMH NP 4,3 x 10mm
02.23.16.353 Implante Cilindrico Dynamic CMH NP 4,3 x 11,5mm
02.23.16.354 Implante Cilindrico Dynamic CMH NP 4,3 x 13mm
02.23.16.355 Implante Cilindrico Dynamic CMH NP 4,3 x 15mm
02.23.16.361 Implante Cilindrico Dynamic CMH NP 5,0 x 8,5mm
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Codigo Descricéo
02.23.16.362 Implante Cilindrico Dynamic CMH NP 5,0 x 10mm
02.23.16.363 Implante Cilindrico Dynamic CMH NP 5,0 x 11,5mm
02.23.16.364 Implante Cilindrico Dynamic CMH NP 5,0 x 13mm
02.23.16.365 Implante Cilindrico Dynamic CMH NP 5,0 x 15mm




