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4 DE BORTOLI
Instrucoes de Uso
PRODUTO / PRODUCT / PRODUCTO / PRODOTTO :
Tampa = Nome técnico: Tampa de Cicatrizacao
Cap - Technical name: Healing Cap

E Tapa - Nombre técnico: Tapa de Cicatrizacién

Coperchio - Nome tecnico: Coperchio de Protezione REV. 01

ATENGAO!!

Produto de Uso Unico. Recomenda-se nio reutilizar. Nao utilizar
se a embalagem estiver violada ou danificada. Produto Nao Esté-
ril. Esterilizar antes do uso. Fabricante recomenda o uso Unico.

ATTENTION!!!

This is a single use product. Reutilization is not recommended. Do not
use it if packaging is open or damaged. Non-sterile product. Must be
sterilized before use. Single use recommended by the manufacturer.

B iiiATENCIONI!

Producto de Uso Unico. Se recomienda no reutilizar. No utilizar si
el embalaje estuviera violado o damnificado. Producto No Estéril.
Esterilizar antes del uso. Fabricante recomienda un uso unico.
ATTENZIONE !!!

Prodotto monouso. Non riutilizzare. Non utilizzare se la confezione &
violata o danneggiata. Prodotto non sterile. Sterilizzare prima
dell'uso. E raccomandato che il prodotto sia utilizzato solo una volta.
1 - Identificacao / Identification / Identificacion / Identificazione
1.1 Modelo comercial: “Tampa Pilar Hexagonal”

Commercial model: “Hexagonal Abutment Healing Cap”

Modelo comercial: “Tapa Pilar Hexagonal”

Modello commerciale: “Coperchio Moncone Esagonale”

A) Descrigdo do produto

A Tampa de Cicatrizagdo do Pilar Hexagonal é constituida por um
pilar reto, fabricado em Titanio F67. A Tampa de Cicatrizagao do Pilat
Hexagonal é de uso Unico. E compativel aos diferentes modelos de
Pilar Protético do Pilar Hexagonal, e o protege durante o periodo de
cicatrizagdo, para permitir que o tecido gengival obtenha a forma
adequada ao perfil estético desejado.

m Product description

The Hexagonal Abutment Healing Cap is a straight abutment made
from titanium F67. The Hexagonal Abutment Healing Cap is a single-
use piece. It is compatible with different Hexagonal Abutment models,
and is used as a protection during the healing period, allowing the
gum tissue to acquire the best shape for the desired aesthetic profile.

E Descripcion del producto

La Tapa de Cicatrizacion del Pilar Hexagonal esta constituida por un
pilar recto, fabricado con Titanio F67. La Tapa de Cicatrizacion del
Pilar Hexagonal es de uso Unico. Es compatible con los diferentes
modelos de Pilar Protético del Pilar Hexagonal, y lo protege durante el
periodo de cicatrizacion, para permitir que el tejido gingival ob-

tenga la forma adecuada al perfil estético deseado.

Descrizione del prodotto

Il Coperchio di Protezione del Moncone Esagonale & costituito da
un moncone dritto, fatto in Titanio F67. Il Coperchio di Protezione
del Moncone Esagonale & monouso. E adattabile a diversi modelli di
Monconi Protesici del Moncone Esagonale e lo protegge durante il
periodo di cicatrizzazione, permettendo che il tessuto gengivale ab-
bia la forma adequata al profilo estetico desiderato.

B) Partes e acessorios acompanhantes

O produto € embalado individualmente. Cada embalagem é composta de

uma Tampa de Cicatrizagdo em Titanio F67e trés etiquetas de prontudrio.
A ying parts and ies

This product is individually packaged. Each package contains:

aTitanium F67 Healing cap and three medical chart labels

E Partes y accesorios acompanantes
El producto se embala individualmente. Cada embalaje esta compuesto por
una Tapa de Cicatrizacion de Titanio F67 y tres etiquetas de prontuario
Parti e accessori che accompagnano il prodotto
Il prodotto & confezionato individualmente. Ogni confezione & composta di
un Coperchio di Protezione in Titanio F67 e tre etichette per cartella clinica.
C) Especificagdes e caracteristicas técnicas
m Specifications and technical features
E Especificaciones y caracteristicas técnicas
Specifiche e caratteristiche tecniche
Matéria-Prima:
Como matéria prima para o “Tampa Pilar Hexagonal” é utilizado o
Titanio comercialmente puro ASTM F-67
Raw Material: The raw materials used for the “Hexagonal Abut-
ment Healing Cap” is commercially pure titanium ASTM F-67
E Materia-Prima: Como materia prima para el “Tapa Pilar He-
xagonal” se utiliza el Titanio comercialmente puro ASTM F-67
Materia Prima: La materia prima utilizzata per il “Coperchio Mon-
cone Esagonale” & il Titanio commercialmente puro ASTM F-67.
1.2 Modelo comercial “Tampa Mini Cénico”
Commercial model “Mini Tapered Healing Cap”
Modelo comercial “Tapa Mini Céonico”
Modello commerciale “Coperchio Mini Conico”
A) Descrigao do produto
ATampa de Cicatrizagdo Mini Conico é constituida por um pilar reto,

fabricado em Titanio F67. A Tampa de Cicatrizagao Mini Conico é de
uso Unico. Em sua base superior possui um hexagono de 1,17 para
conexdo com a chave de colocagdo. Em sua base inferior possui uma
rosca M1,4 para ser rosqueado ao componente correspondente. E
compativel aos diferentes modelos de Pilar Protético do Mini Cénico, e
o protege durante o periodo de cicatrizagdo, para permitir que o tecido
engival obtenha a forma adequada ao perfil estético desejado.
h Description
The Mini Tapered Healing Cap is a straight abutment made from
titanium F67. The Mini Tapered Healing Cap is a single-use piece. Its
base has the shape of a 1.17 hexagon for connection with the insertion
tool and a M1.4 screw to fix the healing cap to the corresponding com-
ponent. It is compatible with different Mini Tapered Abutment models,
and is used as a protection during the healing period, allowing the gum
tissue to acquire the best shape for the desired aesthetic profile.

E Descripcion

La Tapa de Cicatrizacion Mini Conico esta constituida por un pilar
recto, fabricado con Titanio F67. La Tapa de Cicatrizacion Mini Conico
es de uso unico. En su base superior posee un hexagono de 1,17
para conexion con la llave de colocacion. En su base inferior posee
una rosca M1,4 para ser rosqueada al componente correspondiente.
Es compatible con los diferentes modelos de Pilar Protético del Mini
Conico, y lo protege durante el periodo de cicatrizacion, para permitir
que el tejido gingival obtenga la forma adecuada al perfil estético
deseado.

LY Descrizione

Il Coperchio di Protezione Mini Conico & costituito da um moncone
dritto, fatto in Titanio F67. Il Coperchio di Protezione Mini Conico

& monouso. La parte superiore € un esagono di 1,17 per l'incastro con
I'avvitatore. La parte inferiore possiede una vite M1,4 per l'incastro
con il componente. E compatibile con diversi modelli di Monconi
Protesici Mini Conici e li protegge durante il periodo di cicatrizzazione
permettendo che il tessuto gengivale abbia la forma adequata al profilo
estetico desiderato.

B) Partes e acessérios acompanhantes

O produto € embalado individualmente. Cada embalagem é composta de

uma Tampa de Cicatrizagao em Titanio F67e trés etiquetas de prontudrio.
A ing parts and ies

This product is individually packaged. Each package contains:

aTitanium F67 Healing cap and three medical chart labels

E Partes y accesorios acompaiiantes

El producto se embala individualmente. Cada embalaje estd compuesto
por una Tapa de Cicatrizacion de Titanio F67 y tres etiquetas de prontuario.
LY Parti e iche il p

Il prodotto & confezionato individualmente. Ogni confezione & composta di
un Coperchio di Protezione in Titanio F67 e tre etichette per cartella clinica.

C) Especificagoes e caracteristicas técnicas
Specifications and technical features
Especificaciones y caracteristicas técnicas
Specifiche e caratteristiche tecniche
Matéria-Prima:
Como matéria prima para o “Tampa Mini Conico” é utilizado o Titanio
comercialmente puro ASTM F-67

Raw Material: The raw materials used for the “Mini Tapered
Healing Cap” is commercially pure titanium ASTM F-67
E Materia-Prima: Como materia prima para el “Tapa Mini Conico”
se utiliza el Titanio comercialmente puro ASTM F-67
Materia Prima: La materia prima utilizzata per il “Coperchio
Mini Conico” ¢ il Titanio commercialmente puro ASTM F-67.

1.3 Modelo comerciai “Tampa Cone Estético”
Commercial model “Tapered Aesthetic Healing Cap”

E Modelo comercial “Tapa Cono Estético”
LLY Modello commerciale “Coperchio Cono Estetico”
A) Descrigao
ATampa de Cicatrizagéo Cone Estético é constituida por um pilar reto,
fabricado em Titanio F67. A Tampa de Cicatrizagéo Cone Estético ¢ de
uso Unico. Em sua base superior possui um hexagono
de 1,17 para conex&o com a chave de colocagao. Em sua base
inferior possui uma rosca M1,4 para ser rosqueado ao componente
correspondente. E compativel aos diferentes modelos de Pilar
Protético do Cone Estético, e o protege durante o periodo de
cicatrizag&o, para permitir que o tecido gengival obtenha a forma
adequada ao perfil estético desejado.

Description
The Tapered Aesthetic Healing Cap is a straight abutment made from
titanium F67. The Tapered Aesthetic Healing Cap is a single-use piece. Its
base has the shape of a 1.17 hexagon for connection with the inser-
tion tool and a M1.4 screw to fix the healing cap to the corresponding
component. It is compatible with different Tapered Aesthetic Abutment
models, and is used as a protection during the healing period, allowing the
gum tissue to acquire the best shape for the desired aesthetic profile.

EDescripcién

La Tapa de Cicatrizacion Cono Estético esta constituida por un pilar recto,
fabricado con Titanio F67. La Tapa de Cicatrizacién Cono Estético es de
uso Unico. En su base superior posee un hexagono de 1,17 para conexion
con la llave de colocacion. En su base inferior posee una

rosca M1,4 para ser rosqueada al componente correspondiente. Es
compatible a los diferentes modelos de Pilar Protético del Cono Estético,
ylo protege durante el periodo de cicatrizacion, para permitir que el tejido
gingival obtenga la forma adecuada al perfil estético deseado.

LY Descrizione

Il Coperchio di Protezione Mini Conico & costituito da un moncone
dritto, fatto in Titanio F67. Il Coperchio di Protezione Mini Conico
& monouso. La parte superiore & un esagono di 1,17 per l'incastro
con l'avvitatore. La parte inferiore possiede una vite M1,4 per

l'incastro con il componente. E compatibile con diversi modelli di
Monconi Protesici Cono Estetico e |i protegge durante il periodo di
cicatrizzazione permettendo che il tessuto gengivale abbia la forma
adequata al profilo estetico desiderato.

B) Partes e acessérios acompanhantes

O produto € embalado individualmente. Cada embalagem é composta de

uma Tampa de Cicatrizagao em Titanio F67e trés etiquetas de prontuario.
A ying parts and ies

This product is individually packaged. Each package contains a Tita-

nium F67 Healing cap and three medical chart labels

E Partes y accesorios acompaiiantes

El producto se embala individualmente. Cada embalaje esta compuesto por
una Tapa de Cicatrizacion de Titanio F67 y tres etiquetas de prontuario
Parti e accessori che accompagnano il prodotto

Il prodotto & confezionato individualmente. Ogni confezione & com-
posta di un Coperchio di Protezione in Titanio F67 e tre etichette per
cartella clinica.

C) Especificagbes e caracteristicas técnicas
Specifications and technical features
Especificaciones y caracteristicas técnicas
Specifiche e caratteristiche tecniche
Matéria-Prima:
Como matéria prima para o “Tampa Cone Estético” é utilizado o
Titanio comercialmente puro ASTM F-67
Raw Material: The raw materials used for the “Tapered Aesthetic
Healing Cap” is commercially pure titanium ASTM F-67

E Materia-Prima: Como materia prima para el “Tapa Cono Esté-
tico” se utiliza el Titanio comercialmente puro ASTM F-67

Materia Prima: La materia prima utilizzata per il “Coperchio
Cono Estetico” & il Titanio commercialmente puro ASTM F-67.

1.4 - Modelo comercial “Tampa Munh&o Cone Morse”

A) Descrigdo

A Tampa de Cicatrizagdo Munhao Cone Morse é constituida por

um pilar reto, fabricado em Titanio F67. A Tampa de Cicatrizagdo
Munhao Cone Morse é de uso Unico. Em sua base superior possui
um hexagono de 1,17 para conexd@o com a chave de colocagdo.

Em sua base inferior possui uma rosca M1,4 para ser rosqueado ao
componente correspondente. E compativel aos diferentes modelos de
Pilar Protético do Munhao Cone Morse, e o protege durante o periodo
de cicatrizagdo, para permitir que o tecido gengival obtenha a forma
adequada ao perfil estético desejado.

m Commercial Model “Cone Morse Trunnion Cover”

A) Description The Cone Morse Trunnion Healing Cover is comprised
of a straight pillar, made of Titanium F67. The Cone Morse Trunnion
Healing Cover is for single use. In its upper base, there is a 1.17
hexagon for connection to the placing key. In its lower base, there

a M1.4 thread for screwing to the corresponding component. It is
compatible to the different models of Cone Morse Trunnion Prosthetic
Pillar and protects it during the healing period, in order to allow the
gingival tissue to obtain a shape adequate to the desired esthetic profile.

E Modelo comercial “Tapa Mufién Cono Morse”
A) Descripcion La Tapa de Cicatrizacion Mufién Cono Morse esta
constituida por un pilar recto, fabricado en Titanio F67. La Tapa de
Cicatrizacion Mufién Cono Morse es de un solo uso. En su base
superior tiene un hexagono de 1,17 para conectarse con la llave de
colocacion. En su base inferior tiene una rosca M1,4 que se enrosca
al componente correspondiente. Es compatible con los diferentes
modelos de Pilar Protésico del Mufion Cono Morse, y lo protege
durante el periodo de cicatrizacion, para permitir que el tejido de la
encia obtenga la forma adecuada al perfil estético deseado.
LY Modello Commerciale: “Tappo Perno Cono Morse”
A) Descrizione |l Tappo di Guarigione Perno Cono Morse & costituito
da un pilastro dritto, fabbricato in Titanio F67. Il Tappo di Guarigione
Perno Cono Morse & monouso. Sulla base superiore & dotato di un
esagono di 1,17 per la connessione con la chiave di collocazione. Sulla
base inferiore & dotato di una vite a spirale M1,4 affinché possa essere
avvitato al componente corrispondente. E compatibile coi diversi
modelli di Pilastro Protesico del Perno Cono Morse, e lo protegge
durante il periodo di cicatrizzazione, affinché il tessuto gengivale
ottenga la forma adeguata al profilo estetico desiderato.
B) Partes e acessoérios acompanhantes
O produto é embalado individualmente
Cada embalagem é composta de:
- uma Tampa de Cicatrizagdo em Titanio F67
- uma instrugéo de uso
- trés etiquetas de prontuario

B) Parts and accessories included
The product is packed individually
Each package is composed of:
- one Healing Cover made of Titanium F67
- use instructions
- three patient’s sheet labels

B B) Partes y accesorios adicionales
El producto es embalado individualmente.
Cada embalaje esta compuesto de:

- una Tapa de Cicatrizacién en Titanio F67
- una instruccién de uso

- tres etiquetas de prontuario

B) Parti e i di

Il prodotto & imballato individualmente




Ogni imballaggio &€ composto da:

- un Tappo di Guarigione in Titanio F67

- un’istruzione d’'uso

- tre etichette per cartelle

C) Especificagdes e caracteristicas técnicas

Dimensoes @ da base (mm) Altura da cinta
(mm)
Tampa Munhéo Cone 2,8;3,5;4,5 40e6,0
Morse
m C) Specifications and technical characteristic
Dimensions Base @ (mm) Belt height
(mm)
Cone Morse Trunnion 28;35;45 4.0and 6.0
Cover
B ¢) Especificaciones y isticas té
Dimensiones @ de la base (mm) Altura de la
cinta (mm)
Tapa Mufion Cono Morse 2,8;35;4,5 4,0y6,0
C) Specifiche e caratteristiche tecniche
Dimensioni @ dalla base (mm) Altezza (mm)
Tappo Perno Cono Morse 28;3,5;45 40e6,0

Matéria-Prima:
Como matéria prima para a “Tampa Munhao Cone Morse” ¢ utilizado
Titanio comercialmente puro ASTM F-67.

Raw Material:
Commercially pure Titanium ASTM F-67 is used as raw material for the
“Cone Morse Trunnion Cover”.

E Materia Prima:
Como materia prima para la “Tapa Mufién Cono Morse” se utiliza
Titanio comercialmente puro ASTM F-67.

LY Materia-Prima:
Come materia prima per il “Tappo Perno Cono Morse” viene utilizzato
Titanio commercialmente puro ASTM-F67.

1.5 - Principio Fisico e fund: da logia do produto,
licados para seu fi e sua agao:
Seu funcionamento é baseado na protegao das areas a serem
utilizadas como elo de ligagéo entre o componente de prétese e a
rotese propriamente dita.

Physical principle and product technology fundamentals,
applied to their operation and action indication:
This product works as protection for the areas to be used as link
between the prosthetic component and the implant itself.

E Principio Fisico y fundamentos de la tecnologia del pro-
ducto, para su y su accion:

Su funcionamiento esta basado en la proteccion de las areas a ser
utilizadas como eslabén de unién entre el componente de prétesis
y la prétesis propiamente dicha.

Principio Fisico e fondamenti della tecnologia del prodotto
icati al suo i e azione:

Il funzionamento si basa sulla protezione delle zone utilizzate come

collegamento tra il componente protesico e la protesi stessa.

1.5 - Partes e acessoérios acompanhantes:
O produto € embalado individualmente. Cada embalagem é composta de 1
Tampa Cicatrizadora Implacil De Bortoli e 3 Etiquetas de Prontudrio.

A ying parts and ies:
This product is individually packaged. Each package contains 1
Implacil De Bortoli Healing Cap and 3 Medical chart labels.

E Partes y accesorios acompanantes:

El producto se embala individuaimente.Cada embalaje estd compuesto de
1 Tapa Cicatrizante Implacil De Bortoli y 3 Etiquetas de Prontuario.

Parti ed i che ilp

Il prodotto & confezionato singolarmente. Ogni confezione &€ com-
posta di un Coperchio di Protezione in Titanio F67 e tre etichette

per cartella clinica.

1.7 - Opcionais, materiais de consumo e materiais de apoio
Opcionais: Nao aplicavel. Materiais de consumo: nao aplicavel
Itens de fabricagdo para uso exclusivo nos produtos da empresa:
Todas as partes descritas nesta Instrugdo de Uso séo de uso
exclusivo no produto Tampa Cicatrizadora.
do: O uso de parte,
ou nestas L2l
sponsabilidade do usudrio.
Optional, consumables and support materials
Optionals: Not applicable. Consumables: Not applicable. Items
manufactured to be used exclusively with the company’s products:
All pieces described in these Usage Instructions are to be used
exclusively on Implacil Healing Caps.
Attention: The use of any piece, accessory or material not
specified or described in these Usage Instructions is of the
entire responsibility of the user.

6rio ou material nao
de Uso é de inteira

E Opcionales, materiales de consumo y materiales de apoyo
Opcionales: No se aplica
Materiales de consumo: No se aplica
items de fabricacion para uso exclusivo en los productos de la
empresa: Todas las partes descritas en esta Instruccion de Uso son de
uso exclusivo en el producto Tapa Cicatrizante.

ion: El uso de ier parte, io o ial no
especificado o previsto en estas Instrucciones de Uso es de
entera responsabilidad del usuario.
Accessori, materiali di consumo e materiali di supporto
Accessori: Non applicabile. Materiali di consumo: non applicabile
Atrticoli di produzione per uso esclusivo sui prodotti della Implacil: Tutte
le parti descritte in questa Istruzioni d’Uso sono di uso esclusivo sul
prodotto Moncone Protesico.

L’uso di iasi parte, io o materiale

non specificato o previsto in queste Istruzioni d'Uso é di totale
responsabilita dell utente.

1.8 - Si ia / Medical sy I Si ia/

Atengio! Lotart Consuitaras No iz Datade Nao resizar
Consuifaras instrugaes de S0 ombia- Fabricagio

nformacoes izagao Gem stiver

formeciaas! anifcada

2 Instrugdes para uso do produto
1. ATampa de Cicatrizagdo da Implacil De Bortoli vem acondicionado
dentro de um blister selado com Tyvek.
2.Verifique se a embalagem se encontra em perfeitas condigoes.
Rejeite o produto, caso a embalagem se encontre danificada.
3. Retire a Tampa de Cicatrizagdo de dentro do blister.
4. ATampa encontra-se previamente higienizada em sala classificada.
Caso deseje higienizar novamente seguem as etapas: enxague
inicial do item com agua fria; lavagem com um detergente neutro a
ligeiramente basico; enxaglie final com agua deionizada ou purificada
por osmose reversa.
E um procedimento que visa & eliminagéo total dos microorganismos,
tais como: virus, bactérias, micrébios, fungos (seja na
forma vegetativa ou esporulada). Apés o processo de secagem,
os instrumentais sdo encaminhados para a esterilizagdo em autoclave,
utilizando temperatura e tempo de exposigao, de acordo com o método
a seguir: Temperatura esterilizagao: 132°C, Ciclo de esterilizagéo:
20 minutos e Ciclo de secagem: 20 — 60 minutos.Os instrumentais
cirtrgicos 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 esterilizagdo. NAO abrir a autoclave para evitar
a rapida condensagéo; 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
o excesso de ferrugem formado (6xido de ferro).
5. O produto ndo encontra-se estéril, devendo este procedimento ser
realizado pelo profissional seguindo as etapas:
- Temperatura esterilizagéo: 132°C, Ciclo de esterilizagao: 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 cirlrgico; desde
acomodados de forma que possam estar preparados para
o processo de esterilizagdo. NAO abrir a autoclave para evitar
a rapida condensagéo; 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.
6. Rosqueie a Tampa de Cicatrizagdo no componente que vocé deseja

roteger.

Directions for product usage

1. The Implacil De Bortoli Healing Cap is packaged inside a Tyvek
sealed blister.
2. Check the packaging to see if it is in perfect conditions. Do not use
the product if packaging is damaged.
3. Remove the Healing Cap from the blister.
4. The Healing Cap is pre-sanitized in a classified room. To sanitize
it again before its use, follow the steps below: rinse the item with cold
water; wash it with a neutral to basic detergent; rinse it again with
deionized water or water purified by reverse osmosis.
This procedure aims to completely eliminate microorganisms such as
viruses, bacteria, microbes, fungi (vegetative or sporulating). After the
drying process, the instruments should be sterilized by autoclaving,
using temperature and exposition time according to the following
method: Sterilization temperature: 132°C, Sterilization cycle: 20
minutes, and Drying cycle: 20 — 60 minutes. The surgical instruments
should be placed inside the container (with holes on the lid and
the bottom), or in a tray or box; as long as they are placed as to be
prepared for the sterilization process. DO NOT open the autoclave
to avoid rapid condensation; let the vapor out completely so that the
Drying cycle is completed by itself. Clean
the autoclave thoroughly and periodically, removing all dirt and rust
residue formed (iron oxide).
5. The product is non-sterile, and should be sterilized by the profes-
sional according to these steps:
Sterilization temperature: 132°C, Sterilization cycle: 20 minutes and
Drying cycle: 20 — 60 minutes. The items should be placed inside the
container (with holes on the lid and the bottom), or in a tray or box; as
long as they are placed as to be prepared for the sterilization process.
DO NOT open the autoclave to avoid rapid condensation; let the vapor
out completely so that the Drying cycle is completed by itself. Clean the
autoclave thoroughly and periodically.
6. Screw the Healing Cap to the component to be protected.

E Instrucciones para uso del producto

1. La Tapa de Cicatrizacion de Implacil De Bortoli viene acondicio-
nada dentro de un blister sellado con Tyvek.

2. Verifique si el embalaje se encuentra en perfectas condiciones.
Rechace el producto, caso el embalaje se encuentre damnificado.

3. Retire la Tapa de Cicatrizacion de dentro del blister.

4. La Tapa se encuentra previamente higienizada en sala clasificada.
Caso desee higienizar nuevamente siguen las etapas: enjuague
inicial del item con agua fria; lavado con un detergente neutro a
ligeramente basico; enjuague final con agua deionizada o purificada
por osmosis inversa.

Es un procedimiento que tiene por objetivo la eliminacién total

de los microorganismos, tales como: virus, bacterias, microbios,
hongos (sea en la forma vegetativa o esporulada). Tras el proceso
de secado, el instrumental es encaminado para la esterilizacion en
autoclave, utilizando temperatura y tiempo de exposicion, de acuerdo
con el método a seguir: Temperatura esterilizacion: 132°C, Ciclo de
esterilizacion: 20 minutos y Ciclo de secado: 20 — 60 minutos. El
instrumental quirdrgico debe estar dispuesto dentro del contenedor
(perforado en la tapa y en la parte inferior), o bandeja o en el box;
desde que acomodados de forma que puedan estar preparados para
el proceso de esterilizacion. NO abrir el autoclave para evitar la ra-
pida condensacion; o sea, deje todo el vapor salir primero haciendo
con que el Ciclo de Secado se complete por si solo. Limpie riguro-
samente y periédicamente el autoclave, removiendo la suciedad y el
exceso de herrumbre formado (6xido de hierro).

5. El producto no se encuentra estéril, debiendo este procedimiento
ser realizado por un profesional siguiendo las etapas:

- Temperatura esterilizacion: 132°C, Ciclo de esterilizacion: 20 minutos

y Ciclo de secado: 20 — 60 minutos. Los items deben estar dispuestos
dentro del contenedor (perforado en la tapa y en la parte inferior), o bandeja

oen el box, o en bolsa quirlrgica; desde acomodados de for-

ma que puedan estar preparados para el proceso de esterilizacion. NO
abrir el autoclave para evitar la rapida condensacion; o sea, deje todo el
vapor salir primero haciendo con que el Ciclo de Secado se complete por si
solo. Limpie rigurosamente y periédicamente el autoclave.

6. Rosque la Tapa de Cicatrizacion en el componente que usted desea proteger.
Instruzione d’Uso per il prodotto

1. | Coperchi di Protezione della Implacil De Bortoli vengono
confezionati in blister sigillati con Tyvek.

2. Controllare che la confezione sia in perfette condizioni. Rifiutare

il prodotto in caso la confezione sia danificata.

3. Rimuovere il Coperchio di Protezione dal blister.

4. |l Coperchio & stato igienizzato in sala classificata. Nel caso si
voglia igienizzarlo ancora una volta, ecco le tappe da essere rispet-
tate: Risciacquo iniziale dell’articolo con acqua fredda; Lavaggio com
detergente neutro o leggermente basico; Riasciacquo finale com
acqua deonizzata o purificata tramite osmosi inversa.

La procedura ha come scopo I'eliminazione totale di microrganismi
come virus, batteri, microbi, funghi (sia vegetativi che sporulati).
Dopo la procedura di seccaggio, gli strumenti sono sterilizzati in
autoclave, utilizzando la temperatura ed il tempo di esposizione
secondo il seguente metodo: Temperatura di sterilizzazione - 132°C,
Ciclo di sterilizzazione: 20 minuti e Ciclo di seccaggio: 20 — 60 minuti.
Gli strumenti chirurgici devono esser messi dentro a un contenitore
(forato sul coperchio e sulla parte inferiore), vassoio o box; vanno
accomodati in modo da essere preparati per il processo di steriliz-
zazione. NON aprire l'autoclave per evitare la rapida condensa;
lasciare che tutto il vapore esca prima, lasciando che il Ciclo di
Secaggio finisca. Pulire rigorosamente e periodicamente I'autoclave
rimuovendo la sporcizia e gli eccessi di ruggine (ossido di ferro).

5. Il prodotto non & sterile; la sterilizzazione deve essere fatta dal
professionista effettuando le seguenti tappe:

- Temperatura di sterilizzazione: 132°C, Ciclo di sterilizzazione: 20
minuti e Ciclo di seccaggio: 20 — 60 minuti. Gli strumenti chirurgici
devono esser messi dentro a un contenitore (forato sul coperchio

e sulla parte inferiore), vassoio o box; vanno accomodati in modo
da essere preparati per il processo di sterilizzazione. NON aprire
I'autoclave per evitare la rapida condensa; lasciare che tutto il vapore
esca prima, lasciando che il Ciclo di Secaggio finisca.

Pulire rigorosamente e periodicamente I'autoclave, rimuovendo la
sporcizia e gli eccessi di ruggine (ossido di ferro).

6.Avvitare il Coperchio di Protezione al componente che si desidera
proteggere.

3. Condigoes especiais de transporte, armazenamento e
acondicionamento do produto
Armazenamento: Manter em local protegido de chuva e sol direto,
e em sua embalagem original. Transporte: Ao transportar proteja a
embalagem da chuva direta. Acondicionamento: Manter em local
rotegido de chuva e sol direto.

Special conditions for product transportation, storage and
packaging
Storage: Keep away from direct contact with sun and rain, and inside
its original packaging. Transportation: protect the packaging from
rain. Packaging: Keep away from direct contact with sun and rain.

E Condiciones especiales de transporte, almacenamiento y
acondicionamiento del producto
Almacenamiento: Mantener en lugar protegido de lluvia y sol directo,
y en su embalaje original. Transporte: Al transportar proteja el
embalaje de la lluvia directa. Acondicionamiento: Mantener en lugar
rotegido de lluvia y sol directo.

Condizioni speciali di trasporto, immaganizzamento e
conservazione del prodotto
Immagazzinamento: mantenere in ambiente protetto dalla pioggia
e dal sole direto e nella confezione originale. Trasporto: durante il
trasporto I'imballaggio deve essere protetto dalla pioggia.Conser-
vazione: mantenere in luogo protetto dalla pioggia e dal sole diretto.
4 - Adverténcias e/ou precaugdes a serem adotadas
Armazenamento: Manter em sua embalagem original em local prote-
gido do sol direto e chuva.O produto em questdo ndo é termossen-
sivel e nem apresenta nenhuma variagdo em ambientes com altos ou
baixos niveis de umidade, até por isso pode ser esterilizado
em auto-clave. Mesmo assim recomenda-se que o produto seja
mantido entre 15°C e 35°C e a uma umidade entre 45% e 80%, para
garantir a estabilidade da embalagem.
Transporte: As Tampas 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.
Acondicionamento: A utilizagado das Tampas de Cicatrizagdo da Implacil
De Bortoli deve ser feita apenas por profissionais especializados na
area. E necessaria a elaboragdo de um plano de execugao protético,
observando o diametro, angulo e comprimento para a adaptagédo
do componente protético ao implante afim de evitar complicagdes
futuras. As Tampas de Cicatrizagao da Implacil foram projetadas para
uso Unico, nao sendo recomendado o reprocessamento. Nao utiliza-
lo de maneira alguma se a embalagem estiver violada. O produto
nado se encontra estéril, devendo este procedimento ser realizado
pelo profissional antes de qualquer intervengédo no paciente.
O profissional deve informar ao paciente a necessidade de um
monitoramento periédico que evite esforcos fisicos e mecanicos
afim de n&o submeter o produto a esforgos indevidos, bem como a
necessidade de uma higienizagéo correta.

Warnings and/or precautions to be adopted
Storage: Keep the product inside its original packaging and away from
direct contact with sun and rain. This product is not heat-sensitive
and exhibits no variation in environments with high or low levels of
humidity, which is why it can be sterilized by autoclave. Even so, it is
recommended that you keep the product between 15°C and 35°C,
with humidity between 45% and 80%, to ensure the packaging’s
stability. Transportation: The Healing Caps must be transported
in clean and dry conditions at room temperature. Transportation
must be adequate in order to avoid falls or damages in the original
packaging. Packaging: Implacil De Bortoli Healing Caps can only
be used by specialized professionals in the area. It is necessary to
elaborate a prosthetic execution plan, observing the right diameter,
angle and length for the adaptation of the prosthetic component to
the implant in order to avoid future complications.
Implacil De Bortoli Healing Caps were designed for single use,
and their reprocessing is prohibited. Do not use it in any way if the
packaging is violated. The product is not sterile, so a sterilization
procedure must be performed by the professional before any
intervention on the patient.



The professional must observe the pressure exerted in the moment of
application so as to not damage the item, and inform the patient about
the necessity of periodic monitoring and avoiding physical

and mechanical efforts in order not to submit the product to undue
efforts, as well as the necessity of proper hygiene.

E Advertencias y/o precauciones a ser adoptadas

Almacenamiento: Mantener en su embalaje original en lugar protegido

del sol directo y lluvia. EI producto en cuestion no es termosensible y

no presenta ninguna variacion en ambientes con altos o bajos niveles

de humedad, hasta por eso puede ser esterilizado en auto-clave.

Incluso asi se recomienda que el producto sea mantenido entre

15°C y 35° C y a una humedad entre 45% y 80%, para garantizar la

estabilidad del embalaje.

Transporte: Las Tapas deben transportarse en lugar limpio, seco

y a temperatura ambiente. El transporte debe realizarse de modo

adecuado, para evitar caida y dafios en su embalaje original.

Acondicionamiento: La utilizacion de las Tapas de Cicatrizacion de Implacil

De Bortoli debe ser hecha apenas por profesionales especializados en

el area. Es necesaria la elaboracion de un plan de ejecucion protético,

observando el diametro, angulo y largo para la adaptacion del componente

protético al implante con el fin de evitar complicaciones futuras.

Las Tapas de Cicatrizacion de Implacil fase proyectaron para uso

unico, no siendo recomendado el reprocesamiento. No utilizarlo de

ninguna manera si el embalaje estuviera violado. El producto no se

encuentra estéril, debiendo este procedimiento ser realizado por un

profesional antes de alguna intervencion en el paciente.

El profesional debe informarle al paciente la necesidad de un

monitoreo periddico que evite esfuerzos fisicos y mecanicos con el

fin de no someter el producto a esfuerzos indebidos, asi como la

necesidad de una higienizacion correcta.

Avvertenze elo p i da essere

Immagazzinamento: Mantenere nella confezione originale in luogo

protetto dal sole diretto e dalla pioggia. Il prodotto in questione non

& termosensibile e non presenta nessuna variazione in ambienti

con alti o bassi livelli di umidita; per questo puo essere sterilizzato

in autoclave. Ma, anche cosi, si raccomanda che il prodotto venga

mantenuto tra i 15°C ed i 35°C e ad una umidita tra 45% e 80% per

garantire la stabilita dell'imballaggio.

Trasporto: | Coperchi devono essere trasportati in luogo pulito, secco

e in temperatura ambiente. |l trasporto deve essere fatto in maniera

adeguata di modo ad evitare cadute e danni all'imballaggio originale.

Conservazione: L'utilizzazione dei Coperchi di Protezione della

Implacil De Bortoli deve essere eseguita da professionisti e specialisti.

E necessaria |'elaborazione di un piano di esecuzione protesico,

osservando il diametro, I"angolazione e la lunghezza perché il

componente si adatti all'impianto senza causare complicazioni future.

| Coperchi di Protezione della Implacil sono monouso; non & consi-

gliabile il riutilizzo. Non utilizzarlo assolutamente caso I'imballaggio

sia violato. Il prodotto non & sterile; tale procedura deve essere es-

eguita dal professionista prima di qualsiasi intervento sul paziente. Il

professionista deve informare il paziente della necessita di un

monitoraggio periodico - evitando sforzi fisici e meccanici che sottom-

ettano il prodotto a sforzi eccessivi — e della corretta igienizzazione.

ATENGAO!!

Produto de Uso Unico. Recomenda-se néo reutilizar

Nao utilizar se a embalagem estiver violada ou danificada.
ATTENTION!!!

This is a single use product. is notr

Do not use it if packaging is open or damaged.

B i;iATENCIONI!

Producto de Uso Unico. Se recomienda-se no reutilizar

No utilizar si el embalaje estuviera violado o damnificado.

[N ATENZIONE!!

Non utili sela @ violata o

Non é consigliabile il riutilizzo.

5-D sobre isi iais de ca e efica-
cia do produto médico, e is efeitos il javei

5.1 - Indicagéo, finalidade ou uso a que se destina o produto

As Tampas de Cicatrizagéo da Implacil De Bortoli s&o indicadas
para instalag&o sobre os Pilares, para proporcionar a transigéo
compreendida entre o periodo de instalagéo de Componentes
protéticos e a confecgao de prétese, protegendo as areas de adap-
tagao, atuando como barreira mecanica ao crescimento do tecido
gengival, permitido acesso a plataforma do Pilar.

5.2 - Efeitos arios ou is i javeis e cont

Implacil De Bortoli Healing Caps are not indicated in cases of patients
with chronic periodontal inflammation, inadequate oral hygiene or
parafunctional habits, active intra-oral infection or in cases of immedi-
ate load where the primary stability of the implant is not adequate.

5.3 - Product safety and efficacy:

Implacil De Bortoli Healing are completely safe as long as the safety
rules are observed in all procedures performed. The product was
developed in non-toxic material for odontologic use, manufactured in
Titanium F67. The product's physical and dimensional characteristics
will not change as long as it's stored and kept according to its usage
indications. The product is not sterile, so

a sterilization procedure must be performed by the professional before
any intervention on the patient.

Bs-o sobre requisi jales de
del p médico, y jos i
5.1 - Indicacion, finalidad o uso a que se destina el producto
Las Tapas de Cicatrizacion de Implacil De Bortoli son indicadas

para instalacion sobre los Pilares, para proporcionar la transicion
comprendida entre el periodo de instalacion de Componentes
protéticos y la confeccion de protesis, protegiendo las areas de
adaptacion, actuando como barrera mecénica al crecimiento de tejido
gingival, permitiendo acceso a la plataforma del Pilar
5.2 - Efectos ios o i y indi

El resultado final de la aplicacion del producto puede no tener

éxito en los casos en que la técnica utilizada no fuera adecuada,
pudiendo ocurrir pérdida o fractura del producto. La aplicacion
incorrecta del producto puede ocasionar efectos colaterales en

la regién donde fue aplicado como: dolor, hinchazon, sensibilidad,
reaccion tecidual e infeccion.

La utilizacion de las Tapas de Cicatrizacion Implacil De Bortoli esta
contraindicada en los casos en que el paciente presente inflamacion
periodontal crénica, higiene oral y habitos parafuncionales inadecua-
dos, infeccion entra-oral activay en casos de Carga Inmediata en que
la estabilidad primaria del implante no fuera adecuada.

5.3 - Seguridad y eficacia del producto:

Las Tapas de Cicatrizacion de Implacil De Bortoli son totalmente
seguras desde que estas instrucciones de uso sean seguidas en
todos los procedimientos realizados. El producto fue desarrollado con
material de uso médico-odontoldgico no toxico, fabricado

con Titanio F67. Cuando mantenido (almacenado) y conservado
conforme mencionado en el item 2 de esta Instruccién de

Uso, el producto no perdera o alterara su caracteristica fisica y
dimensional. El producto se encuentra no estéril, debiendo este
procedimiento ser realizado por el profesional antes de alguna
intervencion en el paciente.

Ly 5-P i sui requisiti iali di si e
efficacia del prodotto medico ed eventuali effetti secondari
indesiderati

5.1 - Indicazione, finalita o uso ai quali il prodotto & destinato

| Coperchi di Protezione della Implacil De Bortoli sono indicati

per installazione sui Monconi proporzionando la transizione tra il
periodo di installazione di componenti protesici e la realizzazione
della protesi; proteggono le zone di adattamento funzionando

come barriera meccanica alla crescita del tessuto gengivale, il che
permette I'accesso alla piattaforma del Moncone.

5.2 - Effetti io i i i
Il risultato dell applicazione del prodotto pud non avere successo nei casi

in cui la tecnica utilizzata non sia stata quella adeguata, risultando nella
perdita o rottura del prodotto. L'applicazione incorretta del prodotto pud
causare effetti collaterali nella zona in cui & stato applicato, tali come: dolore,
gonfiore, sensibilita, reazione del tessuto e infezione. L "utilizzazione dei
Coperchi di Protezione della Implacil De Bortoli

€ controindicata nei casi in cui il paziente presenti parodontite
cronica, igiene orale e abitudini parafunzionali inadeguate, infezi-
one intraorale attiva e in casi di Carica Immediata in cui la stabilita
primaria dell'impianto non € adeguata.

5.3 - Sicurezza e efficacia del prodotto:

| Coperchi di Protezione della Implacil sono del tutto sicuri a patto
che le regole di sicurezza siano seguite su tutte le procedure effettu-
ate. Il prodotto & stato fatto con materiale di uso medico-odontoiatrico
non tossico, Titanio F67. Se mantenuto (immagazzinato) e conser-
vato conforme le indicazioni al punto 2 di queste Istruzioni d’Uso, il
prodotto non avra alterazioni o modificazioni delle sue caratteristiche.
Il prodotto non ¢ sterile; tale procedura deve essere eseguita dal
professionista prima di qualsiasi intervento sul paziente.

y eficacia

t

i e controil

i
O resultado final da aplicagdo do produto pode néo ter sucesso nos
casos em que a técnica utilizada ndo for adequada, podendo ocorrer
perda ou fratura do produto. A aplicagao incorreta do produto
pode trazer efeitos colaterais na regido onde foi aplicado como: dor,
inchago, sensibilidade, reagéo tecidual e infecgao.
A utilizagao das Tampas de Cicatrizagao Implacil De Bortoli €
contraindicada nos casos em que o paciente apresente inflamagao
periodontal crénica, higiene oral e habitos parafuncionais inadequa-
dos, infecg@o intra-oral ativa e em casos de Carga Imediata em que a
estabilidade primaria do implante n&o for adequada.
5.3 - Seguranca e eficacia do produto:
As Tampas de Cicatrizagéo da Implacil De Bortoli s3o totalmente
seguras desde que estas instrugdes de uso sejam seguidas em todos
os procedimentos realizados. O produto foi desenvolvido com material
de uso medico-odontolégico néo tdxico, fabricado
em Titanio F67. Quando mantido (armazenado) e conservado
conforme mencionado no item 2 desta Instrugao de Uso, o produto
nao perdera ou alterara sua caracteristica fisica e dimensional. O
produto encontra-se nao estéril, devendo este procedimento ser real-
izado pelo profissional antes de qualquer intervencao no paciente.

5 - Performance on essential medical product safety and ef-
ficacy requi and i side effects

1 - Indication, purpose or use for the product

Implacil De Bortoli Healing Caps are indicated for installation over
the abutments, so as to offer a transition from the installation of the
prosthetic components to the preparation of the implant. It protects
the areas to be adapted, acting as a mechanical barrier to gum tissue
growth and allowing access to the abutment's platform.
5.2 - Undesirable secondary or side effect and contraindications
The product application final result may be unsuccessful if an
inadequate technique is used or if the patient is not subjected to the
proper examinations and prosthetic planning. In these cases the
product might be lost or fractured. Incorrect application of the product
may cause side effects in the place where it was applied, such as pain,
swelling, sensitivity, tissue reaction and infection.

[ do ou Ci a Outros Produtos

A Tampa de Cicatrizagdo Mini Conico e a Tampa de Cicatrizagdo
Cone Estético Implacil De Bortoli devem ser conectada a uma chave
de colocagdo para que seja rosqueada ao componente que neces-
sita protegé@o. A Tampa de Cicatrizagéo Pilar Hexagonal Implacil

De Bortoli deve ser encaixada no componente que necessita
protecao. Atengao: O uso de qualquer parte, acessorio ou material
nao especificado ou previsto nestas Instrugdes de Uso € de inteira
responsabilidade do usuario.

d{i - ion or ion to other pi

Implacil De Bortoli Mini Tapered Healing Cap and Tapered Aesthetic Healing
Cap must be connected to an insertion tool and screwed to the component to
be protected. Implacil De Bortoli Hexagonal Abutment Healing Cap must be
screwed to the component to be protected.

Attention: The use of any piece, accessory or material not specified or de-
scribed in these Usage Instructions is of the entire responsibility of the user.

EG— ion o C a Otros P
La Tapa de Cicatrizacion Mini Conico es la Tapa de Cicatrizacion Cono
Estético Implacil De Bortoli debe ser conectada a una llave de colo-
cacién para que sea rosqueada al componente que necesita proteccion. La
Tapa de Cicatrizacion Pilar Hexagonal Implacil De Bortoli debe
ser integrada en el componente que necesita proteccion.
Atencion: El uso de cualquier parte, accesorio o material no
especificado o previsto en estas Instrucciones de Uso es de total
responsabilidad del usuario.

6 — Installazione o connessione ad altri prodotti
Il Coperchio di Protezione Mini Conico ed il Coperchio di Protezione
Cono Estetico della Implacil De Bortoli devono essere connessi ad
un’avvitatore per il fissaggio sul componente che richiede la protezi-
one.ll Coperchio di Protezione Moncone Esagonale Implacil De Bor-
toli deve essere incastrato al componente che richiede protezione.
Attenzione: L'uso di qualsiasi parte, accessorio o materiale non specificato
o previsto in queste Istruzioni d'Uso & di totale responsabilita dell utente.

7 — Precaugoes em Caso de Descarte
Para evitar contaminagao ambiental ou uso indevido da Tampa

de Cicatrizagdo Implacil, quando o mesmo for inutilizado, este
deve ser descartado em local apropriado, ou seja, em local para
materiais potencialmente contaminados.

7 - Concerns in case of product disposal
In order to avoid environmental contamination or improper use of
Implacil Healing Caps, the ones not used must be discarded in any
specific location for potentially contaminated materials.

E 7 - Precauciones en Caso de Descarte
Para evitar contaminacién ambiental o uso indebido de la Tapa de
Cicatrizacion Implacil, cuando la misma fuera inutilizada, ésta debe
ser descartada en lugar apropiado, o sea, en lugar para materiales

otencialmente contaminados.

7 - Precauzioni nello smaltimento del prodotto

A fine di evitare contaminazione ambientale oppure uso indebito dei
Coperchi di Protezione, quando questi verrano inutilizzati, lo smalti-
mento deve essere fatto in luogo adatto, ossia, in locali appositi per
materiali potenzialmente contaminati.

8 — Termo de Garantia

AIMPLACIL DE BORTOLI MATERIAL ODONTOLOGICO LTDA.
assegura, ao proprietario deste produto, garantia contra qualquer
defeito de material ou de fabricag&o que nele se apresentar no prazo
de 365 dias, contados da data de aquisi¢éo pelo primeiro adquirente.
8 — Term of Warranty
IMPLACIL DE BORTOLI MATERIAL ODONTOLOGICO LTDA.
assures the owner of this product warranty against any material or
manufacture defects, if presented in a period of 365 days, from the
date of acquisition by the first acquirer.

E 8 — Término de Garantia
IMPLACIL DE BORTOLI MATERIAL ODONTOLOGICO LTDA. Le
asegura, al propietario de este producto, garantia contra cualquier
defecto de material o de fabricacion que en él se presente en el
plazo de 365 dias, contados de la fecha de adquisicién por el primer
adgquiriente.

8 — Termini di Garanzia
La IMPLACIL DE BORTOLI MATERIAL ODONTOLOGICO LTDA.
assicura al proprietario del prodotto la garanzia contro qualsiasi
difetto di materiale o di produzione che si presenti nell’arco di 365
giorni, contati a partire della data dell’acquisto primario.

Responsavel Técnico: Dr. Nilton De Bortoli Jr. - CRO-SP 32160
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