INSTRUCOES DE USO

Pilar Protético

ATENCAO !l
Produto de Uso Unico. Recomenda-se ndo reutilizar
Nao utilizar se a embalagem estiver violada ou danificada.
Produto N&o Estéril. Esterilizar antes do uso.
Fabricante recomenda o uso Unico.

Fabricado por:
IMPLACIL DE BORTOLI MATERIAL ODONTOLOGICO LTDA.
Rua Vicente de Carvalho, 178-182 — Cambuci
CEP 01521-020 — Sao Paulo — SP - Brasil
Fone: (5511) 3341-4083 Fax: (5511) 3341-4083
CNPJ: 05.741.680/0001-18
Email: Implacil@implacil.com.br
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INSTRUCOES DE USO

PARABENS !

Vocé acaba de adquirir um produto desenvolvido dentro da mais alta tecnologia disponivel no mercado,
projetado para proporcionar o maximo de rendimento, qualidade e seguranca.

PRODUTO:
Nome técnico: Pilar Protético

ATENCAO !l!
Produto de Uso Unico.
N&o utilizar se a embalagem estiver violada ou danificada.
Produto Estéril. N&o reesterilizar. Esterilizado por radiagdo gama.
Fabricante recomenda o uso Unico.

Fabricante:

IMPLACIL DE BORTOLI MATERIAL ODONTOLOGICO LTDA.
Rua Vicente de Carvalho, 178-182 — Cambuci
CEP 01521-020 — S&o Paulo — SP - Brasil
Fone: (5511) 3341-4083 Fax: (5511) 3341-4083
CNPJ: 05.741.680/0001-18
Email: Implacil@implacil.com.br
Responsavel Técnico: Nilton De Bortoli Jr — CRO: 32.160

Registro ANVISA n° 80259860024

ATENCAO

Para maior seguranga:
a) Leia atentamente todas as instru¢des contidas nesta Instrucdo de Uso antes de utilizar este produto.
b) Certifique-se de que todas as instru¢des estejam informadas no conteddo deste manual.

Este Manual foi redigido originalmente no idioma portugués.

Revisdo do Manual: 04
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1 - Identificacdo

Nome técnico: Pilar Protético
Nome comercial: Pilar Protético

1.1 Modelos comerciais “Conico Estético Reto UN Il HI” e “Conico Estético Reto UN Il HE”

A) Descri¢ao do produto

7

O Pilar Conico Estético Reto da Implacil é constituido por um pilar cénico reto, fabricado em titanio
comercialmente puro grau 4, conforme norma ASTM-F67, e por um parafuso para fixagéo (a) do pilar no
implante, fabricado em liga de titanio ASTM-F136. Os pilares sdo de uso Unico, apresentados com alturas de
cinta (b) de 1,0mm; 2,0mm e 3,0mm. Em sua base superior (¢) possui um hexagono de 3,30mm. Em sua base
inferior (d) possui hexagono interno ou externo, com a funcao de adaptar-se para o tipo de implante e tornar-se
anti-rotacional. Seus diametros séo relativos as plataformas de assentamento dos implantes comercializados:
3,5mm; 4,0mm e 5,0mm. E utilizado na confeccéo final de elemento de prétese parafusada, unitaria ou mdltipla,

especialmente em zona estética.

Conico Estético Reto Conico Estético Reto
UN Il HE e parafuso UN Il HI e parafuso
de fixacédo de fixacéo

B) Partes e acessoérios acompanhantes
O produto é embalado individualmente
Cada embalagem é composta de:

- um pilar protético em titanio

- um parafuso de fixagdo em liga de titanio

C) Especificacdes e caracteristicas técnicas

Torque de colocag&o: 20N.cm

Dimensodes
@ da base (mm) Altura da cinta (mm)
Conico Estético Reto UN Il HE 3,5;4,0;5,0 1,0; 2,0; 3,0
Conico Estético Reto UN Il HI 3,5;4,0;5,0 1,0; 2,0; 3,0

Matéria-Prima:
Como matéria prima para o Pilar Conico Estético Reto é utilizado Titdnio comercialmente puro ASTM F-67 e para o
Parafuso de fixacao, Liga de Titanio ASTM F136.

- Pilar Protético
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1.2 - Modelos comerciais “Conico Estético Angulado UN Il HI” e “Cénico Estético Angulado UN Il HE”

A) Descrigéo

O Pilar Cénico Estético Angulado da Implacil é constituido por um pilar conico com angulagdo de 17 ou 30,
fabricado em titAnio comercialmente puro grau 4, conforme norma ASTM-F67, e por um parafuso para fixagdo
do pilar no implante, fabricado em liga de titanio ASTM-F136. Os pilares sdo de uso Unico, apresentados com
alturas de cinta (a) de 1,0mm; 2,0mm e 3,0mm. Possui hexagono interno ou externo em sua base inferior (b),
com a funcdo de adaptar-se para o tipo de implante e tornar-se anti-rotacional. Seus didametros sao relativos as
plataformas de assentamento dos implantes comercializados: 3,5mm; 4,0mm e 5,0mm. E utilizado na confec¢éo
final de elemento de protese parafusada, unitaria ou multipla, especialmente em zona estética, quando ha

necessidade de corre¢éo da angulacdo, sendo possiveis diferentes posi¢des rotacionais horizontais.

Coénico Estético Cénico Estético
Angulado UN I HE 30°  Angulado UN 11 HI 17°
e parafuso de fixacao e parafuso de fixacdo

B) Partes e acessoérios acompanhantes
O produto é embalado individualmente
Cada embalagem é composta de:

- um pilar protético em titanio

- um parafuso de fixagdo em liga de titanio

C) EspecificagOes e caracteristicas técnicas

Torque de colocagédo: 20N.cm.

Dimensdes
Angulagdo (°) @ da base (mm) Altura da cinta (mm)
Cénico Estético Angulado UN Il HE 17,0; 30,0 3,5;4,0;5,0 1,0; 2,0; 3,0
Cénico Estético Angulado UN Il HI 17,0; 30,0 3,5;4,0;5,0 1,0; 2,0; 3,0

Matéria-Prima:
Como matéria prima para o Pilar Cénico Estético Angulado é utilizado Titanio comercialmente puro ASTM F-67 e para o
Parafuso de fixacéo, Liga de Titanio ASTM F136.

- Pilar Protético
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1.3 - Modelos comerciais “Mini Conico UN Il HI” e “Mini Cénico UN Il HE”

A) Descrigéo

O Pilar Mini Coénico da Implacil é constituido por um pilar cénico reto, fabricado em titdnio comercialmente puro
grau 4, conforme norma ASTM-F67, e por um parafuso para fixagdo do pilar no implante, fabricado em liga de
titdnio ASTM-F136. Os pilares sédo de uso Unico, sdo apresentados com alturas de cinta (a) de 1,0mm; 2,0mm e
3,0mm. Em sua base superior (b) possui um hexagono de 3,30mm. Em base inferior (c) possui hexagono interno
ou externo, com a funcdo de adaptar-se para o tipo de implante e tornar-se anti-rotacional. Seus didmetros sédo
relativos as plataformas de assentamento dos implantes comercializados: 3,5mm; 4,0mm e 5,0mm. E utilizado
na confeccéo final de elemento de prétese parafusada, unitaria ou multipla, especialmente em zona estética, em
casos com espaco interoclusal limitado (altura minima de 4,5mm).

-

~raensarara -

Mini Cénico UN Il HI
com parafuso desmontado
e Mini Coénico UN Il HE

B

B) Partes e acessoérios acompanhantes
O produto é embalado individualmente
Cada embalagem é composta de:

- um pilar protético em titénio

- um parafuso de fixagdo em liga de titanio

C) Especificacdes e caracteristicas técnicas

Torque de colocagdo: 20N.cm

Dimensdes
@ da base (mm) Altura da cinta (mm)
Mini Conico UN Il HE 3,5;4,0;5,0 1,0; 2,0; 3,0
Mini Conico UN Il HI 3,5;4,0;5,0 1,0; 2,0; 3,0

Matéria-Prima:
Como matéria prima para o Pilar Mini Conico é utilizado Titanio comercialmente puro ASTM F-67 e para o Parafuso de
fixac&o, Liga de TitAnio ASTM F136.

- Pilar Protético
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1.4 - Modelos comerciais “Mini Conico Rotacional UN Il HI” e “Mini Conico Rotacional UN Il HE”

A) Descrigéo

O Pilar Mini Conico Rotacional da Implacil € constituido por um pilar conico reto, fabricado em titanio comercialmente
puro grau 4, conforme norma ASTM-F67, e por um parafuso para fixacdo do pilar no implante, fabricado em liga de
tithnio ASTM-F136. Os pilares sdo de uso Unico, séo apresentados com alturas de cinta (a) de 1,0mm; 2,0mm e
3,0mm. Em sua base superior (b) possui um hexagono de 3,30mm. Em base inferior (C) possui encaixe interno ou
externo, com a funcdo de adaptar-se para o tipo de implante. Seus didmetros séo relativos as plataformas de
assentamento dos implantes comercializados: 3,5mm; 4,0mm e 5,0mm. E utilizado na confec¢&o final de elemento de
prétese parafusada, unitaria ou mdltipla, especialmente em zona estética, em casos com espaco interoclusal limitado

(altura minima de 4,5mm).

Mini Cdnico UN Il HI Rotacional e Mini Cénico
UN Il HE Rotacional com parafuso de fixagdo

B) Partes e acessoérios acompanhantes
O produto é embalado individualmente
Cada embalagem é composta de:

- um pilar protético em titanio

- um parafuso de fixagdo em liga de titanio

C) Especificacdes e caracteristicas técnicas

Torque de colocagdo: 20N.cm

Dimensdes
@ da base (mm) Altura da cinta (mm)
Mini Conico Rotacional UN Il HE 3,5;4,0;5,0 1,0; 2,0; 3,0
Mini Conico Rotacional UN Il HI 3,5;4,0;5,0 1,0; 2,0; 3,0

Matéria-Prima:
Como matéria prima para o Pilar Mini Cénico é utilizado Titanio comercialmente puro ASTM F-67 e para o Parafuso de
fixac&o, Liga de TitAnio ASTM F136.

- Pilar Protético
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1.5 — Modelo Comercial “Mini Cénico UN Il Angulado HI” e “Mini Conico UN Il Angulado HE”

A) Descrigéo

O Pilar Mini Conico Angulado da Implacil é constituido por um pilar conico com angulacéo de 17" ou 30,
fabricado em titdnio comercialmente puro grau 4, conforme norma ASTM-F67. Os pilares séo de uso Unico e tém
cintas que variam de 1,00mm, 2,00mm; 3,00mm. Possui Hexagono Interno em sua base inferior, com a funcao
de adaptar-se ao implante e tornar-se anti-rotacional. Seu didmetro tem 4,8 mm de diametro. E utilizado na
confeccao final de elemento de prétese parafusada, unitaria ou mdaltipla, onde haja necessidade de corregao da

angulacdo

—

a
a
3
B) Partes e acessorios acompanhantes
O produto é embalado individualmente
Cada embalagem é composta de:
- um pilar protético em titanio
- um parafuso de fixagdo em liga de titanio
C) Especificacdes e caracteristicas técnicas
Torque de colocagéo: 20N.cm
Dimensdes
Angulagéo (°) @ da base (mm) Altura da Cinta (mm)
Mini Cénico UN Il Angulado HI 17; 30 4.8 1;2;3
Mini Cénico UN Il Angulado HE 17; 30 4,8 1;2;3

Matéria-Prima:
Como matéria prima para o Pilar Mini Cénico UN Il Angulado He e HI é utilizado Titanio comercialmente puro ASTM F-67
e para o Parafuso de fixacdo, Liga de Titanio ASTM F136.

- Pilar Protético
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1.6 — Modelo Comercial “Munhao Reto Rotacional UN Il HI” e “Munh&o Reto Rotacional UN Il HE”

A) Descrigéo

O Pilar Munhdo Reto Rotacional da Implacil é constituido por um pilar cilindrico reto, fabricado em titanio
comercialmente puro grau 4, conforme norma ASTM-F67. Os pilares sdo de uso Unico e tém altura total (a) de
11,5mm. Em base inferior possui um encaixe interno ou externo, com a func@o de adaptar-se para o tipo de
implante a ser utilizado. Seus didmetros sdo relativos as plataformas de assentamento dos implantes
comercializados: 3,5mm; 4,0mm e 5,0mm. E utilizado na confec¢&o de elemento protético provisério, unitario ou

multiplo, fixado com cimento especifico para procedimento odontoldgico.

Munh&o Reto
Rotacional UN Il HE

Munh&o Reto
Rotacional UN Il HI

B) Partes e acessoérios acompanhantes

O produto é embalado individualmente

Cada embalagem é composta de:

- um pilar protético em titanio

C) Especificag8es e caracteristicas técnicas

Torque de colocag&o: 20N.cm

Dimensodes
Altura Total (mm) @ da base (mm)
Munhé&o Reto Rotacional UN Il HE 11,5 3,5;4,0;5,0
Munhéao Reto Rotacional UN Il HI 11,5 3,5;4,0;5,0

Matéria-Prima:
Como matéria prima para o Pilar Munhdo Reto Rotacional € utilizado Titanio comercialmente puro ASTM F-67.

- Pilar Protético
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1.7 - Modelos comerciais “Munhao Reto Anti Rotacional UN Il HI” e “Munhao Reto Anti Rotacional UN Il HE”

A) Descrigao

O Pilar Munhao Reto Anti Rotacional da Implacil € constituido por um pilar cilindrico reto, fabricado em titanio
comercialmente puro grau 4, conforme norma ASTM-F67, e por um parafuso para fixacdo do pilar no implante,
fabricado em liga de titanio ASTM-F136. Os pilares sdo de uso Unico e tém altura total (a) de 11,5mm. Possui
hexagono interno ou externo em sua base inferior (b), com a funcéo de adaptar-se para o tipo de implante e
tornar-se anti-rotacional. Seus diametros sao relativos as plataformas de assentamento dos implantes
comercializados: 3,5mm; 4,0mm e 5,0mm. E utilizado na confecgéo final de elemento de prétese cimentada,

unitaria ou mualtipla.

Munhéo Reto Anti Munhéo Reto Anti
Rotacional UN II Rotacional UN Il HE
HI com parafuso com parafuso
desmontado desmontado

o lowlwlon gl
[ o ]

Munh&o Reto Anti Munh&o Reto Anti
Rotacional UN 1l HI Rotacional UN Il HE
com parafuso com parafuso

B) Partes e acessoérios acompanhantes

O produto é embalado individualmente

Cada embalagem é composta de:

- um pilar protético em titanio

- um parafuso de fixagdo em liga de titanio

C) Especificag8es e caracteristicas técnicas
Torque de colocag&o: 30N.cm

Dimensdes

Altura Total (mm) @ da base (mm)
Munhé&o Reto Anti Rotacional UN Il HE 11,5 3,5;4,0;5,0
Munhdao Reto Anti Rotacional UN Il HI 11,5 3,5;4,0; 5,0

Matéria-Prima:
Como matéria prima para o Pilar Munh&o Reto Anti Rotacional é utilizado Titanio comercialmente puro ASTM F-67 e para
o Parafuso de fixacéo, Liga de Titanio ASTM F136.

- Pilar Protético
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1.8 - Modelos comerciais “Munh&o Angulado UN Il HI” e “Munh&o Angulado UN Il HE”

A) Descrigéo

O Pilar Munh&o Angulado da Implacil é constituido por um pilar cilindrico com angulagao de 15 ou 25, fabricado
em titdnio comercialmente puro grau 4, conforme norma ASTM-F67, e por um parafuso para fixag&do do pilar no
implante, fabricado em liga de titanio ASTM-F136. Os pilares séo de uso Unico e tém altura total (a) de 11,5mm.
Possui hexagono interno ou externo em sua base inferior (b), com a fungdo de adaptar-se para o tipo de implante
e tornar-se anti-rotacional. Seus diametros sdo relativos as plataformas de assentamento dos implantes
comercializados: 3,5mm; 4,0mm e 5,0mm. E utilizado na confecgéo final de elemento de prétese cimentada,

unitaria ou multipla, onde haja necessidade de corre¢do da angulacéo.

Munhé&o Angulado

Munh&o Angulado
UN Il HI e parafuso

UN Il HE e parafuso

B) Partes e acessoérios acompanhantes
O produto é embalado individualmente
Cada embalagem é composta de:

- um pilar protético em titanio

- um parafuso de fixagdo em liga de titanio

C) EspecificagOes e caracteristicas técnicas

Torque de colocag&o: 20N.cm

Dimensdes
Angulagéo (°) @ da base (mm)
Munh&o Angulado UN Il HE 15,0; 25,0 3,5;4,0;5,0
Munh&o Angulado UN II HI 15,0; 25,0 3,5;4,0;5,0

Matéria-Prima:
Como matéria prima para o Pilar Munhao Angulado € utilizado Titanio comercialmente puro ASTM F-67 e para o Parafuso
de fixacdo, Liga de Titanio ASTM F136.
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1.9 - Modelos comerciais “O’ring UN Il HI” e “O’ring UN Il HE”

A) Descrigéo

O Pilar O’ring da Implacil é constituido por um pilar cilindrico reto, fabricado em titdnio comercialmente puro grau
4, conforme norma ASTM-F67. O Copping € fabricado em titdnio comercialmente puro grau 4, conforme norma
ASTM-F67. Os pilares sédo de uso Unico, apresentados com alturas de cinta (a) de 1,0mm; 2,0mm; 3,0mm;
4,0mm e 5,0mm. Em sua base superior (b) possui um hexadgono com 2,5mm de didmetro, e acima deste, uma
esfera (c) de 2,0mm de didmetro. Em sua base inferior (d) possui encaixe interno ou externo, com a funcéo de
adaptar-se para o tipo de implante. Seus didametros séo relativos as plataformas de assentamento dos implantes

comercializados: 3,5mm; 4,0mm e 5,0mm. E utilizado na confeccéo final de prétese total do tipo overdenture.

“*
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O’ring UN Il HE

O’ring UN 11 HI

B) Partes e acessoérios acompanhantes
O produto é embalado individualmente
Cada embalagem é composta de:

- um pilar protético em titanio

- um copping em titanio

C) Especificacdes e caracteristicas técnicas

Torque de colocagdo: 25N.cm

Dimensdes
@ da base (mm) Altura da cinta (mm)
O’ring UN Il HE 3,5;4,0;5,0 1,0; 2,0; 3,0; 4,0; 5,0
O’ring UN Il HI 3,5;4,0;5,0 1,0; 2,0; 3,0; 4,0; 5,0

Matéria-Prima:
Como matéria prima para o Pilar O'ring e para o Copping € utilizado Titanio comercialmente puro ASTM F-67.

- Pilar Protético
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1.10 - Modelos comerciais “Pilar Hexagonal UN 1I” e “Pilar Hexagonal HE”

A) Descrigéo

O Pilar Hexagonal da Implacil é constituido por um pilar cilindrico com reto, fabricado em titanio comercialmente
puro grau 4, conforme norma ASTM-F67, e por um parafuso para fixagdo do pilar no implante, fabricado em liga
de titanio ASTM-F136. Os pilares sdo de uso Unico e tém altura de cinta (a) de 1,0mm; 2,0mm e 30mm. Em sua
base superior (b) possui um hexagono de 3,30mm. Em sua base inferior (c) possui hexagono interno ou externo,
com a funcdo de adaptar-se para o tipo de implante e tornar-se anti-rotacional. Seus didmetros sdo relativos as
plataformas de assentamento dos implantes comercializados: 3,5mm; 4,0mm e 5,0mm. E utilizado na confeccéo

final de elemento de prétese unitaria estética em que ndo se deseja orificio para o parafuso.

AL ALY

Pilar Hexagonal UN 11 HI Pilar Hexagonal UN Il HE
e parafuso e parafuso

B) Partes e acessérios acompanhantes
O produto é embalado individualmente
Cada embalagem é composta de:

- um pilar protético em titanio

- um parafuso de fixagdo em liga de titanio

C) Especificacdes e caracteristicas técnicas

Torque de colocacgdo: 30N.cm

Dimensdes
@ da base (mm) Altura da cinta (mm)
Pilar Hexagonal UN Il HE 3,5;4,0;,50 1,0;2,0; 3,0
Pilar Hexagonal UN Il HI 3,5;4,0;,50 1,0; 2,0; 3,0

Matéria-Prima:
Como matéria prima para o Pilar Munhao Angulado € utilizado Titanio comercialmente puro ASTM F-67 e para o Parafuso
de fixacao, Liga de TitAnio ASTM F136.
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1.11 - Modelos comerciais “Ucla UN Il HI” e “Ucla UN Il HE”

A) Descrigéo

O Pilar UCLA UNIl HI e HE da Implacil é constituido por um pilar cilindrico reto, fabricado em titanio
comercialmente puro grau 4, conforme norma ASTM-F67. Os pilares sdo de uso Unico e tém altura total de
11,5mm. E produzido com um encaixe externo na base (a), com a funcdo de adaptar-se aos implantes do
Sistema Implacil com conexdo hexagonal interna (HI) ou externa (HE). Seus diametros sao relativos as
plataformas de assentamento dos implantes comercializados: 3,5mm; 4,0mm e 5,0mm. E comumente utilizado

na confeccao de elemento protético provisorio, cimentadas ou parafusadas.

HE

B) Partes e acessoérios acompanhantes

O produto é embalado individualmente

Cada embalagem é composta de:

-um UCLA UN Il Hl em Ti ASTM F67

- um parafuso em liga de titdnio ASTM F136
C) Especificacdes e caracteristicas técnicas

Torque de colocagéo: 30N.cm

Dimensdes
Altura Total (mm) @ da base (mm)
Ucla UN Il HE 11,5 3,5, 4,0, 5,0
Ucla UN Il HI 11,5 3,5;4,0;50

Matéria-Prima:
Como matéria prima para o Pilar Ucla UN Il é utilizado Titanio comercialmente puro ASTM F-67 e para o Parafuso de
fixac&o, Liga de TitAnio ASTM F136.

- Pilar Protético
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1.12 - Modelos comerciais “Ucla UN Il AR HI” e “Ucla UN Il AR HE”

A) Descrigéo

O Pilar UCLA UNII AR da Implacil é constituido por um pilar cilindrico reto, fabricado em titanio comercialmente
puro grau 4, conforme norma ASTM-F67. Os pilares sdo de uso Unico e tém altura total de 11,5mm. E produzido
com um encaixe externo na base (a), com formato hexagonal que tem a funcéo de evitar a rotagcdo do mesmo
além de adaptar-se aos implantes do Sistema Implacil com conexdo hexagonal interna (HI) ou externa (HE).
Seus diametros sao relativos as plataformas de assentamento dos implantes comercializados: 3,5mm; 4,0mm;

5,0mm. E utilizado na confecgéo de elemento protético provisorio, cimentado ou parafusado.

a a .

HE

B) Partes e acessoérios acompanhantes

O produto é embalado individualmente

Cada embalagem é composta de:

-um UCLA UN Il AR em Titanio F67

- um parafuso em liga deTitanio ASTM F136

C) Especificacdes e caracteristicas técnicas

Torque de colocagéo: 20N.cm

Dimensdes
Altura Total (mm) @ da base (mm)
Ucla UN Il AR HI 11,5 3,5;4,0;5,0
Ucla UN Il AR HE 11,5 3,5;4,0;5,0

Matéria-Prima:
Como matéria prima para o Pilar Ucla UN Il AR é utilizado Titanio comercialmente puro ASTM F-67 e para o Parafuso de
fixac&o, Liga de TitAnio ASTM F136.
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1.13 - Modelos comerciais “Coifa Mini Conico”

A) Descrigéo

A Coifa Mini Conico da Implacil é constituida por um pilar cilindrico reto, fabricado em titanio comercialmente
puro grau 4, conforme norma ASTM-F67, e por um parafuso para fixacéo do pilar no implante, fabricado em liga
de titdnio ASTM-F136. Os pilares sdo de uso Unico, tém altura total de 12,5mm e diametro de 4,8mm. Em sua
base inferior possui um encaixe interno, com a funcdo de adaptar-se aos Pilares Protéticos do modelo Mini
Coénico do Sistema Implacil. Possui ainda um ombro de retencéo (b), para servir de apoio para a protese. E

utilizado na confecc¢éo de elemento protético provisério parafusado.

B) Partes e acessoérios acompanhantes

O produto é embalado individualmente
Cada embalagem é composta de:

- um Coifa Mini Cénico em titanio

- um parafuso de fixagdo em liga de titanio
- um parafuso de trabalho em liga de titanio

C) Especificacdes e caracteristicas técnicas
Torque de colocagdo: 15N.cm
Dimensdes

Anti-Rotacional Retencao
| Coifa Mini Cdnico nao sim

Matéria-Prima:
Como matéria prima para a Coifa Mini Conico € utilizado Titanio comercialmente puro ASTM F-67 e para o Parafuso de
fixacdo e de trabalho, Liga de Titanio ASTM F136.

- Pilar Protético
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1.14 - Modelos comerciais “Coifa Cone Estético”

A) Descrigéo

A Coifa Cone Estético da Implacil é constituido por um pilar cilindrico reto, fabricado em titanio comercialmente
puro grau 4, conforme norma ASTM-F67, e por um parafuso para fixa¢do do pilar no implante, fabricado em liga
de titAnio ASTM-F136. Os pilares sdo de uso Unico, tém altura total de 14mm e didmetro de 4,8mm. Em sua
base inferior possui um encaixe interno, com a funcdo de adaptar-se aos Pilares Protéticos do modelo Cone
Estético do Sistema Implacil. Possui ainda um ombro de retengéo (b), para servir de apoio para a protese. E

utilizado na confeccdo de elemento protético provisério parafusado.

“r' [

B) Partes e acessoérios acompanhantes

O produto é embalado individualmente
Cada embalagem é composta de:

- um Coifa Conico Estético em titanio

- um parafuso de fixagdo em liga de titanio
- um parafuso de trabalho em liga de titanio

C) Especificag8es e caracteristicas técnicas
Torque de colocagdo: 15N.cm

Dimensdes

Anti-Rotacional Retencdo
Coifa Cénico Estético nao sim

Matéria-Prima:
Como matéria prima para a Coifa Conico Estético é utilizado Titanio comercialmente puro ASTM F-67 e para o Parafuso
de fixac&o e de trabalho, Liga de Titanio ASTM F136.

- Pilar Protético
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1.15 - Modelos comerciais “Munhao Reto AR com cinta UNII HE” e “Munhao Reto AR com cinta UNII HI”

A) Descrigéo

O Pilar Munhdo Reto AR com cinta da Implacil é constituido por um pilar cilindrico reto, fabricado em titanio
comercialmente puro grau 4, conforme norma ASTM-F67, e por um parafuso para fixacdo (a) do pilar no
implante, fabricado em liga de titdnio ASTM-F136. Os pilares sdo de uso Unico e tém altura de cinta (b) de 1,0;
2,0, 3,0; 4,0 e 5,0. Possui hexagono interno ou externo em sua base inferior (c), com a fungdo de adaptar-se
para o tipo de implante e tornar-se anti-rotacional. Seus didmetros séo relativos as plataformas de assentamento
dos implantes comercializados: 3,5mm; 4,0mm e 5,0mm. E utilizado na confec¢éo final de elemento de prétese

cimentada, unitaria ou multipla.

(b)

=

AN

Munh&o Reto AR com cinta ;
UNIIHI Munh&o Reto AR com cinta P —
UNII HE Q

;-

Munh&o Reto AR com cinta
UNII HE

Munh&o Reto AR com cinta
UNIILHI

B) Partes e acessoérios acompanhantes

O produto é embalado individualmente

Cada embalagem é composta de:

- um Munhéo Reto AR com cinta UNIlI HE ou um Munhao Reto AR com cinta UNII HI em titanio
- um parafuso em liga de Titanio ASTM F136

C) Especificacdes e caracteristicas técnicas

Torque de colocagdo: 20N.cm

Dimensodes
@ da base (mm) Altura da Cinta (mm)
Munhéo Reto AR com cinta UNII HE 3,5:4,0;5,0 1,0; 2,0; 3,0; 4,0; 5,0
Munhé&o Reto AR com cinta UNII HI 3,5;4,0;5,0 1,0; 2,0; 3,0; 4,0; 5,0

Matéria-Prima:
Como matéria prima para o Pilar “Munh&o Reto AR com cinta UNII HE” e “Munh&o Reto AR com cinta UNII HI” é utilizado
Titanio comercialmente puro ASTM F-67 e para o Parafuso de fixacdo, Liga de Titanio ASTM F136.
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1.16 - Modelos comerciais “Mini Conico Fit UNII HE” e “Mini Conico Fit UNII HI”

A) Descricéo

O Mini Cbnico Fit da Implacil é constituido por um pilar cdnico reto, fabricado em titdnio comercialmente puro grau 4,

conforme norma ASTM-F67. Os pilares sdo de uso Unico, sdo apresentados com alturas de cinta (a) de 1,0mm;

2,0mm; 3,0mm; 4,0mm e 5,0mm. Em base inferior (b) possui encaixe interno ou externo, com a funcéo de adaptar-se

para o tipo de implante. Seus didmetros sao relativos as plataformas de assentamento dos implantes comercializados:

3,5mm e 4,0mm. E utilizado na confeccao final de elemento de prétese parafusada, mdiltipla, especialmente em zona

estética, em casos com espaco interoclusal limitado.

Mini Cénico Fit UNIl HE

Mini Cénico Fit UNII HI

B) Partes e acessoérios acompanhantes

O produto é embalado individualmente
Cada embalagem é composta de:
- um Mini Conico Fit UNII HE ou Mini Cénico Fit UNII HI em titanio.

C) Especificacdes e caracteristicas técnicas

Torque de colocagdo: 20N.cm

Dimensodes

A&._

(b)

Mini Cénico Fit UNII HE

@ da base (mm)

Altura da Cinta (mm)

Mini Conico Fit UNII HE

3,5;4,0

1,0; 2,0, 3,0; 4,0; 5,0

Mini Conico Fit UNII HI

3,5;4,0

1,0; 2,0; 3,0; 4,0; 5,0

Matéria-Prima:

)

Mini Cénico Fit UNII HI

Como matéria prima para o Pilar “Mini Cénico Fit UNII HE” e “Mini Cénico Fit UNII HI” ¢ utilizado Titanio comercialmente

puro ASTM F-67.

- Pilar Protético
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1.17 - Modelos comerciais “Coifa Mini Cbnico AR”
A) Descrigéo

7

A Coifa Mini Cénico AR da Implacil é constituida por um pilar cilindrico reto, fabricado em titanio
comercialmente puro grau 4, conforme norma ASTM-F67, e por um parafuso para fixagcdo do pilar no implante,
fabricado em liga de titanio ASTM-F136. Os pilares sédo de uso Unico, tém altura total de 12,5mm e didmetro de
4,8mm. Em sua base inferior possui um encaixe interno com formato hexagonal (a) com a fungdo de evitar a
rotacdo do mesmo, sua funcéo é de adaptar-se aos Pilares Protéticos do modelo Mini Conico do Sistema
Implacil. Possui ainda um ombro de retencéo, para servir de apoio para a prétese. E utilizado na confecgéo de
elemento protético provisoério parafusado.

B) Partes e acessoérios acompanhantes

O produto é embalado individualmente
Cada embalagem é composta de:

- um Coifa Mini Cénico AR em titanio

- um parafuso de fixagdo em titanio

- um parafuso de trabalho em liga de titanio

C) Especificacdes e caracteristicas técnicas
Torque de colocagéo: 15N.cm
Dimensdes

Anti-Rotacional Retencao
‘ Coifa Mini Cénico AR sim sim

Matéria-Prima:

Como matéria prima para a Coifa Mini Conico AR é utilizado Titanio comercialmente puro ASTM F-67 e para o Parafuso
de fixac&o e de trabalho, Liga de Titanio ASTM F136.
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1.18 - Modelos comerciais “Coifa Cone Estético AR”

A) Descrigéo

A Coifa Cone Estético AR da Implacil é constituido por um pilar cilindrico reto, fabricado em titanio
comercialmente puro grau 4, conforme norma ASTM-F67, e por um parafuso para fixagcdo do pilar no implante,
fabricado em liga de titanio ASTM-F136. Os pilares sdo de uso Unico, tém altura total de 14mm e diametro de
4,8mm. Em sua base inferior possui um encaixe interno com formato hexagonal (a) com a fungdo de evitar a
rotacdo do mesmo, sua funcdo é de adaptar-se aos Pilares Protéticos do modelo Cone Estético do Sistema
Implacil. Possui ainda um ombro de retengéo, para servir de apoio para a prétese. E utilizado na confeccéo de
elemento protético provisoério parafusado.

[

B) Partes e acessoérios acompanhantes

O produto é embalado individualmente
Cada embalagem é composta de:

- um Coifa Cone Estético AR em titanio

- um parafuso de fixagdo em liga de titanio
- um parafuso de trabalho em liga de titanio

C) Especificag8es e caracteristicas técnicas
Torque de colocagéo: 15N.cm

Dimensdes

Anti-Rotacional Retencéo
Coifa Cone Estético AR sim sim

Matéria-Prima:
Como matéria prima para a Coifa Cone Estético AR é utilizado Titdnio comercialmente puro ASTM F-67 e para o Parafuso
de fixac&o e de trabalho, Liga de Titanio ASTM F136.
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1.19 Modelos Comerciais “Coifa Mini Cénico SP” e “Coifa Mini Conico SP AR”
A) Descricdo do produto

A “Coifa Mini Cbnico SP” e “Coifa Mini Cénico SP AR” da Implacil sdo constituidos por um pilar cilindrico reto,
fabricado em titdnio comercialmente puro grau 4, conforme norma ASTM-F67, e por um parafuso para fixacdo do
pilar no implante, fabricado em liga de titdnio ASTM-F136. Os pilares sdo de uso Unico, tém altura total de
12,5mm e didmetro de 4,8mm. A Coifa Mini Cénico SP (a) em sua base inferior possui um encaixe interno, a
Coifa Mini Cénico SP AR (b) possui em sua base inferior um encaixe interno, com formato hexagonal com a
funcao de evitar a rotacdo do mesmo, ambas com a funcdo de adaptar-se aos Pilares Protéticos do modelo Mini
Conico do Sistema Implacil. Possui ainda um ombro de retengéo (c), para servir de apoio para a protese. E
utilizado na confeccédo de elemento protético provisério parafusado.

Esses modelos de Coifas ndo apresentam parafuso de trabalho.

o O o e G

B) Partes e acessoérios acompanhantes

O produto é embalado individualmente

Cada embalagem é composta de:

- uma Caoifa Mini Cdnico SP ou uma Coifa Mini Conico SP AR em titanio
- parafuso para fixagdo em liga de titanio.

C) Especificacdes e caracteristicas técnicas

Torque de colocagéo: 15N.cm

Dimensdes
Anti-Rotacional Retencao
Coifa Mini Cénico SP nao sim
Coifa Mini Conico SP AR sim sim

Matéria-Prima:

Como matéria prima para a Coifa Mini Cénico SP e Coifa Mini Conico SP AR é utilizado Titdnio comercialmente puro
ASTM F-67 e para o Parafuso de fixagdo Liga de Titanio ASTM F136.
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1.20 Modelos Comerciais “Coifa Cone Estético SP” e “Coifa Cone Estético SP AR”
A) Descricdo do produto

A “Coifa Cone Estético SP” e “Coifa Cone Estético SP AR” da Implacil sdo constituidos por um pilar cilindrico reto,
fabricado em titdnio comercialmente puro grau 4, conforme norma ASTM-F67, e por um parafuso para fixacdo do
pilar no implante, fabricado em liga de titanio ASTM-F136. Os pilares sdo de uso Unico, tém altura total de 14mm
e diametro de 4,8mm. A Coifa Cone Estético SP (a) em sua base inferior possui um encaixe interno, a Coifa
Cone Estético SP AR (b) possui em sua base inferior um encaixe interno, com formato hexagonal com a fungéo
de evitar a rotagdo do mesmo, ambas com a funcdo de adaptar-se aos Pilares Protéticos do modelo Cone
Estético do Sistema Implacil. Possui ainda um ombro de reteng&o (c), para servir de apoio para a protese. E
utilizado na confeccédo de elemento protético provisério parafusado.

Esses modelos de Coifas ndo apresentam parafuso de trabalho.

u]‘@l (k)
&/

B) Partes e acessérios acompanhantes —
O produto é embalado individualmente

Cada embalagem é composta de:

- uma Coifa Cone Estético SP ou uma Coifa Cone Estético SP AR em Titanio.

- parafuso para fixagdo em liga de titanio.

C) Especificacdes e caracteristicas técnicas

Torque de colocagéo: 15N.cm

Dimensdes
Anti-Rotacional Retencao
Coifa Cone Estético SP nao sim
Coifa Cone Estético SP AR sim sim

Matéria-Prima:

Como matéria prima para a Coifa Cone Estético SP e Coifa Cone Estético SP AR é utilizado Titanio comercialmente puro
ASTM F-67 e para o Parafuso de fixagcdo Liga de Titanio ASTM F136.
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1.21 Modelos Comerciais “Pilar Base T UNII HE” e “Pilar Base T UNII HI”
A) Descri¢cdo do produto

Os Pilares Base T UNIlI HE e HI da Implacil sédo constituidos por um pilar cilindrico reto, fabricado em titanio
comercialmente puro grau 4, conforme norma ASTM-F67. Os pilares sdo de uso Unico e sao utilizados para
referenciar o processo de escaneamento, para producgéo da prétese sobre implante.

Em sua base inferior possui um encaixe interno ou externo, com a funcdo de adaptar-se ao tipo de implante a ser
utilizado. Seus didmetros sao relativos as plataformas de assentamento dos implantes comercializados: 3,5mm e
4,0mm. E utilizado na confeccéo de elemento protético unitario, fixado com um parafuso de fixagéo fabricado em
liga de titdnio grau 5, conforme norma ASTM-F136.

Riley; Base RUNILEIE Parafuso de Fixacd@r Pilar Base T

UNII HE/HI

Pilar Base T UNII HI

B) Partes e acessoérios acompanhantes

O produto é embalado individualmente

Cada embalagem é composta de:

- uma Pilar Base T UNII HE ou um Pilar Base T UNII HI.

- um Parafuso Quadrado HI HE 3.5 ou Parafuso Quadrado HI HE 4.0 (parafuso de fixagdo para Pilar Base T UNII HE/HI)

C) Especificag8es e caracteristicas técnicas

Torque de colocagéo: 30N.cm

Dimensdes
@ da base (mm) Altura da Cinta (mm)
Pilar Base T UNII HE 3,5; 4,0 1,2;3
Pilar Base T UNII HI 3,5; 4,0 1,2;3

Matéria-Prima:

Como matéria prima para os Pilares Base T HE e HI é utilizado Titanio comercialmente puro ASTM F-67 e para o
Parafuso de fixacéo Liga de Titanio ASTM F136.
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2. Principio fisico e fundamentos da tecnologia do produto, aplicados para seu funcionamento e sua agéao:

Os Pilares Protéticos sdo componentes mecanicos que funcionam como elo de ligacédo entre o implante e a prétese dentéria,
oferecendo sustentacéo a esta, podendo efetuar corre¢des de altura e angulagdo entre o implante e o dente. Sdo fixados ao
implante através de uma rosca. Os elementos protéticos podem ser fixados nos pilares de forma cimentada ou parafusada,
cabendo ao profissional decidir pelo melhor método a ser utilizado.

3. Opcionais, materiais de consumo e materiais de apoio

Opcionais: Nao aplicavel

Materiais de consumo: Nao aplicavel

Materiais de apoio: Instru¢des de Uso

Itens de fabricac&o para uso exclusivo nos produtos da empresa:

Todas as partes descritas nesta Instru¢cdo de Uso séo de uso exclusivo no produto Pilar Protético.

Atencao: O uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo especificado ou previsto nestas Instru¢cdes de Uso € de inteira
responsabilidade do usuario.

4. Condic¢8es especiais de transporte, armazenamento e acondicionamento do produto:

Conservar em temperatura ambiente, em local fresco, ao abrigo da luz e calor. Evite exposi¢cdo ao calor e a umidade
excessiva. Nao exercer excesso de carga sobre a embalagem para evitar o comprometimento das vedag8es que garantem a
esterilidade do produto.

Os Pilares Protéticos Implacil De Bortoli devem ser transportadas em local limpo, seco e em temperatura ambiente. O
transporte deve ser feito de modo adequado, para evitar queda e danos em sua embalagem original e choques mecéanicos
gue possam danificar o produto.

ATENCAO !l
Nao utilizar se a embalagem estiver violada ou danificada.
Produto ndo Estéril.
Recomenda-se nao Reutilizar.
Fabricante recomenda o uso Unico.

5. Instrucdes para uso do produto

R I I | = =4 =9 = =

= =

Os Pilares Protéticos da Implacil vem acondicionados dentro de sache de aluminio e uma embalagem secundaria.
Verifique se a embalagem se encontra em perfeitas condi¢cdes. Rejeite o produto, caso a embalagem se encontre
danificada.

Abra a embalagem exterior. Retire 0 sache da embalagem e verifique se 0 mesmo encontra-se perfeitamente lacrado.
Retire o pilar de dentro do sache.

O produto ndo encontra-se estéril, devendo este procedimento ser realizado pelo profissional de acordo com as normas
vigentes (NBR 14332), ou qualquer legisla¢@o ou norma vigente que vier a complementa-la ou substitui-la.

Parafuse o pilar no implante.

Verifiqgue na descri¢cdo do modelo (item C desta Instru¢éo de Uso) o torque maximo a ser aplicado.

O Pilar encontra-se previamente higienizado em sala classificada. Caso deseje higienizar novamente seguem as etapas:
- Enxague inicial do item com éagua fria.

- Lavagem com um detergente neutro a ligeiramente béasico

- Enxague final com agua deionizada ou purificada por osmose reversa.

E um procedimento que visa a eliminac&o total dos microorganismos, tais como: virus, bactérias, microbios, fungos (seja
na forma vegetativa ou esporulada). Apdés o processo de secagem, 0s instrumentais sdo encaminhados para a
esterilizacdo em autoclave, utilizando temperatura e tempo de exposicdo, de acordo com o método a seguir:
Temperatura esterilizagdo: 132°C, Ciclo de esterilizagdo: 20 minutos e Ciclo de secagem: 20 — 60 minutos.Os
instrumentais cirdrgicos devem estar dispostos dentro do container (perfurado na tampa e na parte inferior), ou bandeja
ou no box; desde acomodados de forma que possam estar preparados para o processo de esterilizacdo. NAO abrir a
autoclave para evitar a rapida condensacgdo; ou seja, deixe todo o vapor sair primeiro fazendo com que o Ciclo de
Secagem se complete por si s6. Limpe rigorosamente e periodicamente a autoclave, removendo as sujeiras e 0 excesso
de ferrugem formado (6xido de ferro).

O produto ndo encontra-se estéril, devendo este procedimento ser realizado pelo profissional seguindo as etapas:

- Temperatura esterilizagdo: 132°C, Ciclo de esterilizagdo: 20 minutos e Ciclo de secagem: 20 — 60 minutos. Os itens
devem estar dispostos dentro do container (perfurado na tampa e na parte inferior), ou bandeja ou no box, ou no
envelope cirlirgico; desde acomodados de forma que possam estar preparados para o processo de esterilizacdo. NAO
abrir a autoclave para evitar a rdpida condensacao; ou seja, deixe todo o vapor sair primeiro fazendo com que o Ciclo de
Secagem se complete por si s6. Limpe rigorosamente e periodicamente a autoclave.
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6. Adverténcias e/ou precaucdes a serem adotadas

A utilizacdo dos Pilares Protéticos da Implacil deve ser feita apenas por profissionais especializados na area. E necesséria a
elaboragdo de um plano de execugao protético, observando o diametro, angulo e comprimento para a adaptacéo do
componente protético ao implante a fim de evitar complica¢@es futuras.

Os Pilares Protéticos da Implacil foram projetados para uso Unico, sendo proibido o reprocessamento. N&o utiliza-lo de
maneira alguma se a embalagem estiver violada. O produto ndo se encontra estéril, devendo este procedimento ser realizado
pelo profissional antes de qualquer intervencao no paciente.

O profissional deve observar a for¢a exercida no momento da aplicagéo do produto de modo a ndo danifica-lo e informar ao
paciente a necessidade de um monitoramento periddico que evite esforcos fisicos e mecanicos a fim de ndo submeter o
produto a esforcos indevidos, bem como a necessidade de uma higienizagéo correta.

7. Indicagdo, finalidade ou uso a que se destina o produto

Os pilares sao indicados para a confecgéo final de elemento de prétese unitario ou multiplo, onde haja necessidade de
reabilitacao funcional e/ou estética, sendo fixados através de parafuso ou cimento especifico para procedimento
odontoldgico, podendo efetuar as corre¢des necessarias na relagao dos implantes ao eixo dos dentes, tanto em dimenséo
vertical quanto em angulagé&o.

8. Efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis e contra-indicac8es

O resultado final da aplicacéo do produto pode néo ter sucesso nos casos em que a técnica utilizada nédo for adequada e o
paciente ndo for submetido aos exames indicados e ao devido planejamento protético, podendo ocorrer perda ou fratura do
produto. A aplicacao incorreta do produto pode trazer efeitos colaterais na regido onde foi aplicado como: dor, inchaco,
sensibilidade, reacao tecidual e infecgéo.

A utilizac&o dos Pilares Protéticos da Implacil € contra-indicada nos casos em que o paciente apresente inflamacao
periodontal crénica, higiene oral e habitos parafuncionais inadequados, infec¢do intra-oral ativa e em casos de Carga
Imediata em que a estabilidade priméria do implante nédo for adequada.

9. Seguranca e eficicia do produto

Os Pilares Protéticos da Implacil sdo totalmente seguros desde que as regras de seguranca sejam seguidas em todos 0s
procedimentos realizados. O produto foi desenvolvido com material de uso medico-odontolégico néo téxico. Quando
armazenado e conservado conforme as indicagdes de uso o produto ndo sofrera alteracdes ou modificagdes em suas
caracteristicas.

10. Instalag&o ou conexdo a outros produtos

Os Pilares Protéticos da Implacil sdo conectados a implantes previamente instalados e osseointegrados, de acordo com os
modelos compativeis para cada tipo de conexao.

O uso de qualquer parte, acessoério ou material ndo especificado ou previsto nestas instru¢fes de uso € de inteira
responsabilidade do usuério.

11. Precaugdes em Caso de Descarte
Para evitar contaminagdo ambiental ou uso indevido dos Pilares Protéticos, quando o mesmo for inutilizado, o descarte deve
ser feito em lixo hospitalar ou em local para materiais potencialmente contaminados.

12. Simbologia

STERILE LOT REF d ﬂ ®

Né&o Esteril Lote n° Referéncia Fabricante Valido N&o Reutilizar
no catalogo até
-
1 EC [REP C €
Data de _Consu I~tar as Né&o utilizar Atencéo! Representante Marcacéo CE
Fabricacéo mst_ru_c;oes de sea Consultar as Europeu na
utilizagao embalagem informacdes Comunidade
estiver fonecidas! Européia

danificada
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13. Termo de Garantia

A IMPLACIL DE BORTOLI MATERIAL ODONTOLOGICO LTDA. assegura, ao proprietario deste produto, garantia contra
qualquer defeito de material ou de fabricacdo que nele se apresentar no prazo de 365 dias, contados da data de aquisi¢do
pelo primeiro adquirente. Se transportado, armazenado e acondicionado adequadamente de acordo com estas Instrucdes de
Uso, o produto tera validade indeterminada.

Estima-se que implantes odontoldgicos tenham uma vida util de 15 anos aproximadamente, sendo assim conforme determina
a Lei n.8078 de 11 de setembro de 1990, desde que haja reclamac¢&o dentro do prazo decadencial de noventa dias apos
evidenciado o defeito, ainda que o vicio se manifeste somente apds o término do prazo de garantia contratual, a Implacil De
Bortoli se compromete a substituir o dispositivo por um dispositivo idéntico ou semelhante.

14. Termo de Responsabilidade

A empresa IMPLACIL DE BORTOLI MATERIAL ODONTOLOGICO LTDA., representada por seu responsavel técnico Nilton
De Bortoli Junior e por seu representante legal Mario Sérgio De Bortoli, abaixo assinados, assume a responsabilidade técnica
e legal pelo produto e que todas as informacdes prestadas, referente ao produto PILAR PROTETICO, contidas nestas
Instru¢des de Uso, sdo verdadeiras.

Sao Paulo, 09 de Marcgo de 2017.

Nilton De Bortoli Junior Mario Sérgio De Bortoli
Responsavel técnico Responsavel Legal




