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Sao indicados para guiar a cicatrizagdo do tecido gengival perimplantar (modelar a mucosa), transigao

compreendida entre o periodo pds-cirurgico e de instalagdo de componentes de implantes durante a fase
de cicatrizagdo do tecido gengival. Protege a area de adaptacdo, atuando como barreira mecanica ao
crescimento do tecido gengival, permitindo acesso a plataforma do implante ou pilar moldando o espago
da proétese dentaria.
Sdo destinados a procedimentos especializados que devem ser realizados exclusivamente por
profissionais habilitados. Resultados indesejaveis poderdo ocorrer com a escolha inadequada dos
componentes odontolégicos, bem como o uso sem conhecimento dos procedimentos e/ou condigdes
inadequadas.

INDICACAO DE USO

O Cicatrizador e parafuso de cobertura sdo componentes de uso transitério instalado sobre o implante ou
pilar com a finalidade de cicatrizagdo do tecido gengival. Sao fornecidos em alturas variadas para
atender todas as espessuras da mucosa, excegdo dos modelos Cicatrizadores de Micro, Mini e Pilar que
s6 tem uma altura. Os modelos apresentam interface:

-Com Implantes Hexagonos Externos (HE), Cones Morse (CM) e Hexagonos Internos (HI);

-Com Micro Pilar, Mini Pilar, Pilar;

Na extremidade oposta as interfaces com implantes e pilares os Cicatrizadores possuem sextavado
internos de 1.2mm, possibilitando a conexao de chaves para posterior instalagao.

Indicado para uso a curto prazo, tempo de permanéncia maximo no paciente é 30 dias.

CONTRA INDICAGOES
Os Cicatrizadores ndao apresentam contra indicagbes quando utilizados para a finalidade a que se
destinam, seguindo suas instrugdes de uso.

FORMAS DE APRESENTACI\O

Os Cicatrizadores estdo acondicionados individualmente (Unico) em uma embalagem primaria rotulada.
Estdo na forma de “N&o Estéril” com indicagcdo de “Esterilizar antes do Uso”.

Embalagem primaria envelope de PET e PE.

ESPECIFICACOES TECNICAS E DESCRICOES DOS CICATRIZADORES:

Fabricados em Titanio ASTM F136, ndo estéril e de uso Unico. Fornecidos em diferentes modelos para
atender as variagbes de conexdes conforme a plataforma do implante e pilares tab.1, e diferentes
alturas para atender as variagdes da mucosa (tab.2).

cM HI .
Tab.1 HE Pilar
Compatibilidade Implantes HE
s menoEs Plataforma | Sextavado Rosca
{mmy} {mmy} {mmy}
HE Reto 3.3 33 240 1.8
HE Reto 4.1 4.1 270 20
HE Reto 4.3 43 270 20
HE Reto 5.0 5.0 3.30 25
HE Slim 4.1 41 270 50 Compatibilidade Implantes HI
HE Slim 5.0 50 330 25 Cicatrizadores Plataforma | Sextavado Rosca
HE Divergente 3.3 o3 240 18 (mm} (mm) (mm}
HE Divergente 4.1 4.1 270 2.0 HI 410 250 1.8
HE Divergente 4.3 43 270 20 Comp dade Pilares
HE Divergente 5.0 5.0 3.30 25 Plataforma Rosca @ Cone

Cicatrizadores

Compati dade Implantes CM (mm) (mm) (mm)
Cicatrizadores | P1ot oM Anar e | foses Micro Pilar 35 14 270
cM33 55 11730 18 Mini Pilar 4.1 4.8 14 3.95
Traz =3 T 7 Mini Pilar 5.0 54 20 450
CM Curto 30 11230 18 Pilar 4.1 4.8 14 3.95
Master CM 3.3 3.0 16° 1.6 Pilar 5.0 54 20 450
Master CM 4.5 3.0 16° 1.6 Pilar CM 48 20 4.00
Tah.2
Conexbes Altura Transmucoso (mmj)
0.8 1.0 15 20 25 3 35 4 45 5 55 6 65 7
HE 3.3 X X ¥ Ok x Ok x Ok x Ok x X X
HE 4.1 X X ¥ Ok x Ok x Ok x Ok x Ok x Ok
HE 4.3 X X x Ok x Ok x Ok x Ok x Ok x Ok
HE 5.0 X X x Ok x Ok x Ok x Ok x X X X
CM3.3 Ok x Ok x Ok x Ok x Ok x Ok x Ok x
CM 4.5 Ok x Ok x Ok x Ok x Ok x Ok x Ok x
CM Curto Ok x Ok x Ok x Ok x X X X X X X
MasterCM33 [Ok x Ok x Ok x Ok x OK x Ok x Ok «x
MasterCM45 [Ok x Ok x Ok x Ok x Ok x Ok x Ok «x
HI X X ¥ Ok x Ok x Ok X X X X X X
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MANUSEIO - Selecionar o Cicatrizador de acordo com a conexdo (interface) do implante ou pilar (tab.1)
e as dimensodes de Altura (tab.2). Observe as condigdes dos tecidos intra orais, a qualidade e quantidade
, por meio de exames radiograficos e/ou tomograficos. A ndo realizacdo da avaliagdo pré-cirdrgica pode
comprometer o sucesso do procedimento.

-Sdo comercializados de forma Nao Estéril. Abrir a embalagem de forma asséptica sacar o Cicatrizador e
esterilizar em autoclave. A embalagem ndo é recomendada para a esterilizagdo em autoclave.

- Deposite o Cicatrizador sobre uma superficie estéril e capture com o auxilio da Chave / Conexdo com
sextavado 1.2mm e instale-o sobre o Implante ou Pilar, com torque de 10 N.cm.

- A sutura deve ser realizada apos a fixagdo do Cicatrizador.

- Apds o tempo de permanéncia retirar o Cicatrizador e descartar como material contaminado de acordo
com a legislagao vigente.

ESTERILIZAGCAO

O Cicatrizador devera ser esterilizado por método de vapor Umido (autoclave), a temperatura de 120°C
sob pressao de latm por 30 minutos, antes de sua insercdo na cavidade bucal. Abrir a embalagem de
forma asséptica sacar o Cicatrizador e esterilizar em autoclave. A embalagem ndo é recomendada para a
esterilizagdo em autoclave. A cadeia asséptica dos procedimentos deve ser observada durante toda a
execucdo do caso. Recomenda-se seguir o método de esterilizagdo por autoclave a vapor conforme os
parametros e procedimentos estabelecidos na norma ABNT NBR 17665-1 Esterilizacdo de Produtos para
Saude - Vapor, ou que se proceda conforme manual de instrugGes do fabricante do aparelho autoclave.

PRECAUGOES e ADVERTENCIAS

-Devera ser utilizado somente por profissionais adequadamente habilitados em implantodontia.
-Produto ndo estéril. Esterilizar antes do uso.

-N&o utilizar o produto que apresente a embalagem violada.

-Produto de uso Unico. Proibido Reprocessar. O Cicatrizador/Parafuso de Cobertura, é de uso Unico, o
reuso pode ocasionar efeitos adversos decorrentes de residuos de produtos, microrganismos e/ou
substancias decorrentes de usos anteriores e/ou do reprocessamento;

-Assegurar que o produto ndo seja engolido ou aspirado pelo paciente.

-Torque de inserc¢éo superior ao recomendado, e instrumentais inadequados podem causar danos ao produto.
- Nao utilize o produto apds o tempo de permanéncia maximo de 30 dias.

-A sutura deve ser realizada apos a fixagdo do Cicatrizador;

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
Os Cicatrizadores devem ser armazenados em ambiente limpo, seco, protegido da acdo do sol em
temperatura maxima de 40°C.

DESCARTE DE MATERIAIS
Todos os materiais de consumo utilizados no procedimento odontoldgico poderdo apresentar riscos a
salde de quem os manuseia. Antes de serem descartados ao meio ambiente, recomenda-se consultar e
cumprir a legislagao vigente.

PRAZO DE VALIDADE
O prazo de validade deste produto é indicado no rotulo.

SIMBOLOGIA - REF. ABNT NBR 15223-1

Az
“~@~" | Manter - ,
Prazo de | 95 , Codigo do Numero de
- validade A\ Ia::sstslgc; da LOT lote REF referéncia
Tamanho Consultar as 4 .“t‘ N&o utilize se
SIZE do ) instrucoes - Bl A Manter a embalagem
roduto 1 Para seco estiver
P utilizacdo danificada
40 °C
F:jreoil’é? Data de Fabricante Temperatura
inico fabricagdo maxima 40°C
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Rua: Lindolfo de Freitas Ledoux, 6900 Bairro: Vila da Gloria Sé&o Francisco do Sul — SC CEP: 89240-000
Tel: (47) 3442-2886 CNPJ: 29.134.280/0001-02

Responsavel Técnico: Marco Aurélio Mansanares Giacon CRO SC 4932

Registro Anvisa: 81725500001

Instrucdo de Uso: Cicatrizador rev.01




