COMPONENTE

Componentes Metalicos

Os Componentes Metalicos destinam-se a
procedimentos especializados, que devem
ser realizados por profissionais
habilitados. A forma de uso do produto e
as técnicas cirurgicas sao inerentes a
formagao do profissional. A utilizacao do
produto deve ser realizada em ambiente
cirargico e em condi¢gées adequadas para
a saude e seguranga do paciente.
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Abutment Cromo-Cobalto: Consiste em um Abutment cilindrico, base de cromo-cobalto e com
corpo poliacetal. Sua estrutura plastica permite que o laboratério delimite a forma desejada da
futura protese a ser encerada, possui perfuragao interna para acessar o parafuso de fixagao da
componente. Eles acompanham o parafuso em titanio grau V e sao disponibilizados ao

profissional em formato NAO ESTERIL.

Interface Cromo-Cobalto: Consiste em um Abutment cilindrico, base de cromo-cobalto e corpo
de poliacetal. Sua estrutura plastica permite que o laboratério delimite a forma desejada da futura
protese a ser encerada, possui perfuracdo interna para acessar o parafuso de fixacdo do
componente. Eles acompanham o parafuso em titanio grau V e sao disponibilizados ao

profissional em formato NAO ESTERIL.

Composigao quimica do componente conforme ASTM F1537:

Composition %

Element
(mass/mass)
Carbon <0.14
Chromium 26.0 - 30.0

Molybdenum 50-7.0

Nickel <1.0

Iron <0.75

Silicon <1.0

Manganese <1.0

Nitrogen <0.25
Cobalt Balance

O tapa implante conforme ASTM F136:

Chemical Element Composition %
(mass/mass)
Nitrogen <0.05
Carbon <0.08
Hydrogen <0.012
Iron <0.25
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Oxygen <0.13
Aluminum 55-6.5
Vanadium 3.5-45
Titanium Balance

Os Componentes Metalicos sao indicados para a confeccao de proteses unitarias ou multiplas,
utilizadas como molde de trabalho para fundicdo. Podem ser utilizados diretamente sobre
implantes de hexagono externo, hexagono interno e cone morse ou em intermediario protético.
Pode haver duas op¢des de adaptacido: Rotacional (sem hexagono) — indicada para préteses
multiplas e Anti-rotacional (com hexagono) — indicada para préteses unitarias.

Abutment Cromo-Cobalto e Interface Cromo-Cobalto: Tem a finalidade de em conjunto com
o implante, transmitir a forgca da mastigagéo para o osso. Baseiam-se nos principios mecanicos
da montagem do sistema de transmissao de carga.

O torque recomendado para fixacdo do Abutment Cromo-Cobalto e Interface Cromo-Cobalto
diretamente em implantes com hexagono interno ou conexao cone morse € de 20 Ncm. Nos
implantes de hexagono externo, € de 32 Ncm. No intermediario protético, o torque € de 10 Ncm.

ABUTMENT CROMO-COBALTO

a. Apds acesso a conexdo da plataforma do implante dentario, deve-se realizar uma
moldagem de transferéncia de posicao;

b. Os Componentes Metdlicos deverdo ser enviados ao laboratério juntamente com o
modelo obtido para a confeccdo de infraestrutura metalica através do processo de
fundicdo em cera perdida;

c. Apods a confecgao da coroa protética sobre o Componentes Metalicos, o conjunto devera
ser esterilizado antes de ser instalado no implante dentario na cavidade oral de conforme
as orientagdes contidas nesta instrucio de uso.

INTERFACE CROMO-COBALTO

Separe a base de metal e o cilindro de plastico;

Posicione o cilindro de plastico na base de metal,;

Encaixe o cilindro de plastico sobre a base de metal até que ele se encaixe no lugar;
Opcao de encaixe direto dos projetos usinados em cera dentro do processo CAD-CAM
no Interface Cromo-Cobalto para fundigdo de todo o conjunto.
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Os Componentes Metalicos destinam-se a procedimentos especializados, que devem ser
executados por profissionais habilitados em implantodontia. A utilizagao do produto deve ser
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realizada em ambiente cirirgico e em condicbes adequadas para a saude e seguranca do
paciente.

ser submetido a uma minuciosa analise clinica. A nao realizagdo da avaliagao pré-cirurgica pode
acarretar na impossibilidade de constatacdo de doengas pré-existentes. Pacientes que
apresentem fatores locais ou sistémicos que possam interferir com os processos de cicatrizagao
dos tecidos moles devem receber atencédo especial. Os Componentes Metalicos devem ser
esterilizado antes do uso, preparar o ambiente com um campo cirdrgico estéril, submeter o
paciente a uma boa assepsia oral, impedir que o produto toque em objetos nao-estéril no
momento da aplicagéo, a fim de minimizar os riscos de contaminagéo. Realize o manuseio do
material apenas em campo estéril. Todo o material utilizado no procedimento deve estar estéril.
Durante o procedimento cirurgico e protético utilize apenas implantes, componentes e
instrumentais especificados pela S.I.N., eles possuem dimensdes e tolerancias especificas para
cada sistema de implante garantindo a longevidade do produto. Componentes de outras marcas
ou adaptados para os modelos de implante podem reduzir a vida util do sistema provocando
danos irreversiveis. Se um didmetro correto nao for usado, podera ocorrer irritagdo do tecido
mole. A plataforma dos Componentes Metalicos que se adaptam ao implante ndo deve ser
alterada de forma alguma. O profissional devera assegurar a nao aspiragcado do produto pelo
paciente. E de responsabilidade do profissional utilizar os produtos S.I.N. em conformidade com
as instrucbes de uso, bem como determinar se 0 mesmo se adequa a situacao individual de
cada paciente. O paciente devera ser informado sobre todas as possiveis complicacbes
cirurgicas, contraindicagbes, adverténcias, precaucdes e reacbes adversas. Toda a
documentacdo que acompanha o produto também devera ser disponibilizada ao cliente. O
profissional deve informar ao paciente a forma correta de limpeza, a necessidade de
monitoramento regular, evitando tensdes fisicas e mecanicas e ndo sujeitando o produto a
esforcos inadequados.

Para a colocagao dos Componentes Metalicos, recomenda-se que o profissional tenha um curso
de especializagdo na area e prepare um plano de execugdo protética. O planejamento
inadequado e/ou a falta de ajuste oclusal podem comprometer o desempenho do conjunto
implante/prétese, resultando em falhas do sistema, como perda ou fratura do implante,
afrouxamento ou fratura dos parafusos protéticos. O diametro e a angulagao do implante, bem
como a altura gengival, devem ser levados em consideracdo na escolha do modelo de
Componentes Metalicos a serem utilizados. A S.I.N. ndo recomenda a instalagdo do implante
em pacientes com higiene bucal inadequada, paciente ndo cooperativo e ndo motivado, com
abuso de medicamentos ou alcool, psicose, dependéncia quimica, disturbios funcionais
prolongados que resistam a qualquer tratamento medicamentoso, xerostomia, sistema
imunolégico baixo, doengas que requerem o uso regular de esteroides, doencgas
endocrinoldgicas, alergias a farmacos, diabetes mellitus, medicamentos anticoagulantes/diatese
hemorragica, bruxismo, outros habitos parafuncionais, abuso de tabaco, instalagcdo em criangas
e gestantes e durante o periodo de amamentacéo.

A utilizacao dos Componentes Metalicos é contraindicada em casos de inflamagao periodontal
cronica, paciente ndo preparado para se submeter a reabilitacao oral, habitos parafuncionais
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inadequados, por exemplo, bruxismo, problemas de oclusao/articulagao, infeccao intraoral ativa
€ no caso de carga imediata, estabilidade primaria do implante inadequada.

As recomendacbes de instalacdo devem ser seguidas para o bom funcionamento do produto,
caso nao seja, o resultado final pode ser comprometido gerando, perda ou fratura da peca. O
produto pode causar efeitos colaterais transitérios devido a compressdo dos tecidos peri-
implantares, como sangramento leve, edema, dor, incomodo ou até mesmo infecgdo em caso
de quebra da barreira asséptica.

Os implantes devem receber componentes com geometria compativel, ou componentes
especificos para a técnica de plataforma switching e indicacao de instalagdo. Compativel apenas
com S.I.N.. O produto é de uso unico e ndo pode ser reesterilizado e/ou reutilizado.

Todos os produtos S.I.N. possuem lotes sequenciais que permitem a rastreabilidade,
promovendo desta forma, maior seguranca ao profissional habilitado para o procedimento.
Através deste numero de lote, é possivel saber todo o histérico do produto desde o processo de
fabricacdo até o momento da distribuicdo. Os componentes sao disponibilizados com 3 (trés)
vias de etiquetas de rastreabilidade.

O dispositivo médico S.I.N. deve ser armazenado em local fresco e seco, a uma temperatura de
15°C a 35°C, protegido da luz solar direta, em sua embalagem original fechada e ndo deve ser
danificado.

Uma vez esterilizado, os Componentes Metalicos deverao ser manuseados apenas em
ambiente estéril por profissionais devidamente paramentados e em trajes adequados no
momento do procedimento cirdrgico.

O descarte de material deve ser realizado em conformidade com as normas e legislacoes
hospitalares locais vigentes.

Os Componentes Metdlicos devem ser transportados adequadamente para evitar quedas e
armazenado a uma temperatura maxima de 35°C, protegido do calor e da humidade.
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O transporte deve ser realizado em sua embalagem original.

Imagem por Ressonancia Magnética (IRM): Testes nao clinicos e simulagdes em ambiente de
ressonancia magnética realizados in vitro, demonstraram que os dispositivos S.I.N. sao
condicionais para RM.

CUIDADO: A imagem do paciente s pode ser obtida delimitando pelo menos 30cm do implante
ou garantindo que o implante esteja localizado fora da bobina de radiofrequéncia.

Um paciente com este dispositivo pode ser scaneado com seguranga em um sistema de
ressonancia magnética nas seguintes condigoes:

Nome do dispositivo S.I.N. Implant System

Forga do campo

magnético estatico (B0) <30T

Gradiente maximo do

: 50 T/m (5,00 gauss/cm)
campo espacial

Excitagido de RF Polarizagao Circular (CP)

Tipo de bobina de Bobina de cabega e bobina de corpo permitidas.

transmissao RF Bobinas T/R de extremidade permitidas.

Modo de operagao Modo de operagéo normal na zona de imagem permitida

Absorgao especifica

(SAR) Taxa Maxima 2,4 W/kg (15 minutos de digitalizagdo, modo de funcionamento normal)

bobina tipo corpo

Absorgao especifica

(SAR) Taxa Maxima 2,0 W/kg (15 minutos de digitalizagdo, modo de funcionamento normal)
bobina tipo cabeca
Tempo de scaneamento 15 minutos.

Aumento maximo de temperatura de 0,45 °C/(W/kg), apos 15 minutos de
Aumento de temperatura varredura continua em um campo magnético estatico de 3 T com bobinas do tipo
cabega ou corpo

Quando fotografado usando uma sequéncia gradiente-eco e um sistema de RM de
3 T, o artefato de imagem pode se estender até aproximadamente 12 mm com um
tipo de bobina de corpo e até aproximadamente 32 mm com um tipo de bobina de

cabeca

Artefato

Produto exclusivamente de uso odontolégico. Reprocessamento proibido. Qualquer incidente
grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser relatado ao fabricante e a
autoridade competente do pais em que o dentista e/ou paciente estao estabelecidos. Se vocé
precisar da versao impressa desta instrugao de uso, sem qualquer custo, favor solicitar por e-
mail para sin@sinimplantsystem.com ou ligue para 0800 770 8290 que recebera em até 7 dias
corridos.

ETIQUETAS DE RASTREABILIDADE

Os Componentes Metalicos sao disponibilizados com 3 (trés) etiquetas contendo as informagdes
dos produtos. As etiquetas devem ser utilizadas da seguinte forma:

Etiqueta Fiscal: O cirurgido dentista deve reservar uma etiqueta para colar na documentagéao
fiscal do componente.

Etiqueta do Prontuario: O cirurgido dentista deve colar uma etiqueta no prontuario do paciente
afim de manter a rastreabilidade dos produtos utilizados.
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Etiqueta do Cartao do Componente: O cirurgiao dentista deve colar uma etiqueta no cartao
do componente afim de informar sobre quais produtos foram utilizados.

' ™y
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- Documentacéo
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SIN IMPLANT SYSTEM SIA
R: Soldade O. Guimardes da Silva, 421 ¢S.|.N,
CEP: 03243-080 - S0 Paulo/SP - Brasi

Sinam, alan:sys‘.em.:.am bridownloads

*Imagem meramente ilustrativa

CARTAO DO COMPONENTE

Os Componentes Metalicos sao disponibilizados com um cartdo do componente. Este cartdo
deve ser entregue ao paciente, que deve ser orientado sobre a guarda e conservacio desta
informacéao.

FRENTE

S.LIN. IMPLANT SYSTEM InIernationaI Implant Card ™
1
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——
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lﬂ,. www.sinimplantyystem.com
1 —

REF | XXXXX LOT| AXRK
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SINIMPLANT SYSTEM S/A

R: Scidado 0. Guimardes da Silva, 421 os LM,

CEP: 03245.080 - Sdo Paule/SP - Brasil
Sinimpiantsysiem.com. bridownioads |-

*Imagem meramente ilustrativa

Produto fornecido nao estéril. Deve ser esterilizado em autoclave antes do uso

1. O produto deve ser envolto em uma embalagem esterilizavel a vapor;
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2. Esterilize a vapor em ciclos de 121°C a 1 ATM de pressao durante 30 minutos ou a 134°C
a 2 ATM de presséao durante 20 minutos. Deixar secar por 30 minutos.

3. Sempre acomode o produto na autoclave sobre uma superficie plana e afastada das
paredes do aparelho.

4. Nunca sobreponha objetos e nem mesmo outros produtos.

RECOMENDAGOES

a. Esterilizar os produtos no dia ou um dia antes do procedimento.

b. A esterilizagdo quimica ndo é recomendada, uma vez que certos produtos podem
provocar danos ao produto.

c. Nao utilize temperatura superior a 60°C para o processo de secagem.

d. Nunca use estufas de calor seco para esterilizacdo dos componentes protéticos da S.I.N.

EI0139 << Componentes Metalicos >> Rev.00_11.2025 7



) S.IN.

NAO ESTERIL

NAO REUTILIZAR

CONSULTAR AS
INSTRUGOES DE USO

MARCAGAO CE

MANTENHA SECO

MANTENHA AO ABRIGO DO
SOL

NAO UTILIZAR SE A
EMBALAGEM ESTIVER
VIOLADA

NAO REESTERILIZE

ATENCAO

REPRESENTANTE
AUTORIZADO NA
COMUNIDADE EUROPEIA

LIMITE DE TEMPERATURA

ATENGAO: A LEI FEDERAL
(EUA) LIMITA A VENDA
DESTE DISPOSITIVO POR
OU POR ORDEM DE UM
PROFISSIONAL DE SAUDE
LICENCIADO.

FABRICANTE
DATA DE FABRICAGAO

CODIGO DE REFERENCIA

DISPOSITIVO MEDICO

IDENTIFICADOR UNICO DO
DISPOSITIVO

IMPORTADOR

DISTRIBUIDOR

PAIS DE FABRICACAO

LOTE

EMBALAGEM RECICLAVEL

NON-ESTERILE

DO NOT REUSE

CONSULT INSTRUCTIONS
FOR USE

CE MARK

KEEP DRY

KEEP AWAY FROM SUNLIGHT

DO NOT USE IF PACKAGE IS
DAMAGED

DO NOT RESTERILIZE

CAUTION

AUTHORIZED
REPRESENTATIVE IN THE
EUROPEAN COMMUNITY

TEMPERATURE LIMIT

CAUTION: FEDERAL LAW
(USA) RESTRICTS  THIS
DEVICE TO SALE BY OR ON
THE ORDER OF A LICENSED
HEALTHCARE
PRACTITIONER.

MANUFACTURER

DATE OF MANUFACTURE

REFERENCE CODE

MEDICAL DEVICE

UNIQUE DEVICE IDENTIFIER

IMPORTER

DESTRIBUTOR

COUNTRY OF
MANUFACTURE

BATCH CODE

RECYCABLE PACKAGING
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NO ESTERIL

NO LO REUTILICE

CONSULTE LAS
INSTRUCCIONES DE USO

MARCA CE

MANTENGALO SECO

MANTENGALO LEJOS DE LA LUZ
SOLAR

NO LO UTILICE SI EL
ENVOLTORIO ESTA DANADO

NO LO REESTERILIZAR

PRECAUCION

REPRESENTANTE AUTORIZADO
EN LA COMUNIDAD EUROPEA

LIMITE DE TEMPERATURA

PRECAUCION: LAS LEYES
FEDERALES (USA) RESTRINGEN
LA VENTA DE ESTE
DISPOSITIVO POR O EN EL
ORDEN DE UN PROFESIONAL
DE LA SALUD LICENCIADO.

FABRICANTE

FECHA DE FABRICACION

CODIGO DE REFERENCIA

DISPOSITIVO MEDICO

IDENTIFICADOR DE
DISPOSITIVO UNICO

IMPORTADOR

DISTRIBUIDOR

PAIS DE FABRICACION

LOTE

EMBALAJE RECICABLE



S.I.N.

MR CONDICIONAL

DATA DA IMPLANTAGAO

NOME E ENDERECO DA
INSTITUICAO

NOME DO PACIENTE OU
IDENTIFICACAO DO
PACIENTE

SITE DE INFORMAGOES
PARA OS PACIENTES

E = 2 @ b

MR CONDITIONAL

DATE OF IMPLANTATION

NAME AND ADDRESS OF THE
IMPLANTING HEALTHCARE
INSTITUTION

PATIENT NAME OR PATIENT ID

INFORMATION WEBSITE FOR
PATIENTS
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MR CONDICIONAL

FECHA DE APLICACION

NOMBRE Y DIRECCION DE LA
INSTITUCION

NOMBRE DEL PACIENTE O
IDENTIFICACION DEL PACIENTE

PAGINA WEB DE INFORMACION
AL PACIENTE
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FABRICANTE

S.LLN. Implant System LTDA.

CNPJ: 04.298.106/0001-74

Rua Soldado Ocimar Guimaraes da Silva, 421 - Vila Rio Branco
CEP: 03348-060 - S0 Paulo - SP - Brasil

EU |REP

OBELIS S.A. c €
Bd. Général Wahis 53 2460

1030 Brussels, Belgium

SERVIGCOS AO PROFISSIONAL
0800 770 8290 +55 (11) 2169-3000
www.sinimplantsystem.com

e-mail: sin@sinimplantsystem.com

RESPONSAVEL TECNICO
Alessio Di Risio
CREA-SP: 5061207169

PRODUTO
Componentes Metalicos
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