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Os implantes Unitite sdo produzidos em titanio comercialmente puro (Grau 4). A
macrogeometria cilindrica (Unitite Compact) e hibrida (Unitite Slim e Prime), com microroscas
cervicais e acoplamento protético do tipo cone morse. A superficie do implante é composta por
uma camada ultrafina de hidroxiapatita e possui rugosidade moderada obtida por processo de
duplo ataque acido. Acompanha o tapa implante como acessoério. A linha Unitite possui trés
modelos: Prime, Slim e Compact.

Da sinergia entre exclusiva
macrogeometria e a mais avangada
nano ativacao de superficie, surgiu o
Unitite®. Uma linha de implantes que
tem revolucionado o mercado mundial
por sua originalidade, inovagcao e
altissimo desempenho.

DESCRICAO DO PRODUTO

Linha dos Diametro dos Comprimento dos

implantes implantes (mm) implantes (mm)
Prime 3.5;3.8;4.3;5.0 8.5;10; 11.5; 13; 15
Slim 29 10; 11.5; 13

Compact 4.0;5.0;6.0 5:6;7

Composic¢ao quimica do implante conforme ASTM F67:

Chemical Element Composition %
(mass/mass)
Nitrogen <0.05
Carbon <0.08
Hydrogen <0.015
<0.50
Oxygen <0.40
Titanium Balance
Hydroxyapatite Coating <1.0

O revestimento é de Hidroxiapatita (HAnano), composto de Cas(PO,);OH, também conhecido

como Fosfato de Calcio. Tem uma razdo Ca/P de 1,67.

O tapa implante conforme ASTM F136:

Chemical Element

Composition %
(mass/mass)

Nitrogen

<0.05
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Carbon <0.08
Hydrogen <0.012
Iron <0.25
Oxygen <0.13
Aluminum 55-6.5
Vanadium 3.5-45
Titanium Balance

INDICACOES DE USO

O Unitite € indicado para adultos e idosos com boa saude geral, procedimentos cirurgicos em
ossos de maxila ou mandibula gerando uma plataforma de apoio para a instalacido de
componentes protéticos que receberado os dentes artificiais, restaurando a fungdo mastigatoria
do paciente edéntulo. Podem ser utilizados em processos convencional (1 e 2 estagios
cirargicos) e carga imediata (ativacdo em até 48 horas) quando houver estabilidade primaria
aceitavel (acima de 45N.cm) e carga oclusal adequada. Podem ser utilizados em proteses
unitarias ou multiplas. A linha de implantes Unitite foi desenvolvida para se adequar a
disponibilidade éssea no alvéolo cirurgico e possuem 3 (trés) modelos, sendo:

Prime: Indicado para todos as regides da mandibula e maxila.

Slim: Indicado para reabilitacdes em areas estreitas e espacos interdentais limitados, assim
como regides de incisivos laterais superiores e incisivos inferiores.

Compact: Indicado para situagcbes de disponibilidade de altura éssea reduzida na maxila e na
mandibula.

FINALIDADE E PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO

A finalidade é substituir dentes ausentes, condenados ou préteses convencionais, com o
objetivo de recuperar estética e fungao mastigatéria, frear a reabsor¢cado 6ssea e diminuir a
sobrecarga em dentes remanescentes. Baseiam-se nos principios mecanicos de montagem de
sistema de transmissao de carga.

MODO DE USO DOS IMPLANTES UNITITE CONE MORSE

Os implantes Unitite s&o indicados para instalagao cirurgica em todas as densidades Osseas,
em maxila ou mandibula, desde que respeitado o torque maximo de insergédo (60N.cm para
implantes Prime e Compact e 45N.cm para implantes Slim). Caso a instalagao atinja torque
que ultrapasse o limite, recomenda-se a utilizagdo de macho de rosca especifico para cada
modelo antes do término da instalacdo. Os Machos de Rosca podem ser utilizados no alvéolo
cirargico com catraca ou contra angulo dependendo do encaixe do produto adquirido. Para os
implantes Prime e Slim devem ser realizado instalacdo infraéssea de 1.5mm, ja para o
implante Compact a instalagéo dever ser realizada a nivel dsseo.

* Remova o blister do cartucho externo;

* Reserve as etiquetas de rastreabilidade que acompanham o produto;

*« Em campo cirurgico esterilizado e apés romper a selagem de esterilidade do blister,
segure a embalagem primaria (tubete) com a mao nao dominante e abra a tampa;

+ O implante ficara exposto dentro do tubete para captura da chave;

+ Para ainstalagdo com motor, utilize a chave para contra angulo;
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Capture o implante Unitite mantendo a chave parada e girando levemente o suporte
interno, buscando o perfeito encaixe entre a conexao e o implante. Pressione a chave
sobre o implante para ter melhor fixacao;

Transporte o implante até o leito 6sseo;

No motor cirdrgico, utilize torque maximo de 35 N.cm e rotacao entre 20-40 RPM,;
Preferencialmente, conclua a instalacdo do implante com o torquimetro cirdrgico ou
uma chave de catraca;

O torque maximo de instalagdo recomendado € de 60N.cm para implantes modelos
Prime e Compact, e 45N.cm para implantes modelo Slim;

A escolha entre a instalacdo do tapa implante, cicatrizador ou componente protético
fica a critério do profissional;

Selecione os intermediarios entre o implante e a protese observando suas indicagbes e
limitagBes, de acordo com a literatura aplicavel.

MODO DE USO DOS IMPLANTES UNITITE CONE MORSE COM KIT DE CIRURGIA

GUIADA

Remova o blister do cartucho externo;

Reserve as etiquetas de rastreabilidade que acompanham o produto;

Em campo cirurgico esterilizado e apds romper a selagem de esterilidade do blister,
segure a embalagem primaria (tubete) com a mao ndo dominante e abra a tampa;

O implante ficara exposto dentro do tubete para captura da chave;

Para a instalagdo com motor, utilize a chave para contra angulo observando o diametro
do implante escolhido;

Capture o implante mantendo a chave parada e girando levemente o suporte interno,
buscando o perfeito encaixe entre a conexao e o implante. Pressione a chave sobre o
implante para ter melhor fixagao;

Encaixe uma das guias de implantagcdo de acordo com o didmetro de implante
selecionado dentro da anilha da guia cirurgica prototipada;

Transporte o implante até a guia de implantagéo ja encaixada;

No motor cirurgico, utilize torque maximo de 35 N.cm e rotacao entre 20-40 RPM,;
Preferencialmente, conclua a instalagcdo do implante com o torquimetro cirdrgico ou
uma chave de catraca adequando comprimento da chave (curta ou longa) de acordo
com coroa dentéria adjacente e abertura de boca disponivel.

*Lembrando que a conexao desta chave deve ser a mesma da chave para contra angulo
pré-utilizada;

O torque maximo de instalacdo recomendado é de 60N.cm para implantes modelos
Prime e Compact, e 45N.cm para implantes modelo Slim;

A escolha entre a instalacdo do tapa implante, cicatrizador ou componente protético
fica a critério do profissional;

Selecione os intermediarios entre o implante e a protese observando suas indicacdes e
limitacbes, de acordo com a literatura aplicavel;

O paciente devera ser informado sobre todas as possiveis complicagdes cirurgicas,
contraindicagdes, adverténcias, precaugcdes e reagdes adversas. Toda a
documentacdo que acompanha o produto também devera ser disponibilizada ao
cliente;

A forma de uso é inerente a formagao do profissional que ira utilizar o material. Sé
pode ser usado e/ ou aplicado por dentistas especializados em cirurgia/implantodontia.
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A\ ATENCAO

Os implantes Unitite destinam-se a procedimentos especializados, que devem ser executados
por profissionais habilitados em Implantodontia. A utilizacdo do produto deve ser realizada em
ambiente cirurgico e em condi¢bes adequadas para a saude e segurancga do paciente.

PRECAUCOES

Observe as condi¢des dos tecidos intraorais, a qualidade e quantidade éssea do leito receptor
do implante, por meio de exames radiograficos e/ou tomograficos. A nao realizagao da
avaliagdo pré- cirdrgica pode acarretar na impossibilidade de constatacdo de doengas preé-
existentes. Considere o estado geral de saude do paciente, o mesmo deve ser submetido a
uma minuciosa analise clinica e radioldgica antes da cirurgia avaliando seu estado fisico e
psicolégico. Pacientes que apresentem fatores locais ou sistémicos que possam interferir com
0s processos de cicatrizacdo dos tecidos 6sseos ou dos tecidos moles, ou no processo de
integracdo devem receber atengdo especial. Realize o manuseio do material apenas em
campo estéril. Todo o material utilizado no procedimento deve estar estéril. A esterilizagado sé
€ garantida se a embalagem secundaria (blister) ndo estiver danificada. Nao utilize o produto
se a embalagem estiver violada. Realize a abertura da embalagem somente no momento da
cirurgia e utilize o produto imediatamente. Implantes ndo utilizados apds a abertura da
embalagem devem ser descartados Produtos com validade expirada ndo devem ser utilizados.
Em reabilitacbes de um estagio cirurgico (carga imediata) a estabilidade primaria devera atingir
no minimo 45N.cm. A angulagcdo maxima permitida para implantes S.I.N. é de até 30° graus.
Torque de insergao superior ao maximo recomendado pode danificar o produto, perdendo sua
funcdo primaria. Observe as condigbes de uso dos instrumentais cirurgicos. Fresas e outros
instrumentais com baixo poder de corte podem gerar superaquecimento durante a sua
utilizacao, dificultando o processo de osseointegragdo. Substitua os instrumentais em caso de
dano, marcacgbes apagadas, afiacdo comprometida, deformagbes e desgaste. O motor
cirurgico utilizado no procedimento devera ser ajustado de acordo com a especificagdo do
implante a ser utilizado (torque e RPM). Verifique as condigbes de seu motor e contra angulo
antes da cirurgia. Caso necessario realize a manutengdo preventiva/corretiva junto ao
fabricante. Equipamentos desregulados podem interferir diretamente no desempenho do
produto. Durante o procedimento cirurgico e protético utilize apenas 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. O profissional devera assegurar a nao aspiragao do produto
pelo paciente. E de responsabilidade do profissional utilizar os produtos S.I.N. em
conformidade com as instrugcbes de uso, bem como determinar se 0 mesmo se adequa a
situacado individual de cada paciente. O paciente devera ser informado sobre todas as
possiveis complicagdes cirurgicas, contraindicacbdes, adverténcias, precaugdes e reagdes
adversas. Toda a documentagdo que acompanha o produto também devera ser
disponibilizada ao cliente. A forma de uso é inerente a formagao do profissional que ira utilizar
o0 material. SO0 pode ser usado efou aplicado por dentistas especializados em
cirurgia/lmplantodontia.

RECOMENDACOES

A S.I.N recomenda o planejamento prévio da cirurgia de instalacdo dos implantes Unitite. O
planejamento inadequado e/ou a falta de ajuste oclusal podem comprometer o desempenho
da combinagéao implante/proétese, resultando em falha do sistema, como perda ou fratura do
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implante, afrouxamento ou fratura dos parafusos protéticos. A S.ILN ndo recomenda a
instalagcdo do implante em pacientes com higiene oral inadequada, pacientes n&o cooperativos
e desmotivados, com abuso de drogas ou alcool, psicoses, dependéncia quimica, disturbios
funcionais prolongados que resistem a qualquer tratamento medicamentoso, xerostomia,
bruxismo, outros habitos parafuncionais, abuso de tabaco. Doencas que podem comprometer
o0 sistema imunolégico, doencas que exigem o uso regular de esteroides, disturbios
endocrinos, alergia a medicamentos, diabetes mellitus, medicamentos anticoagulantes/diatese
hemorragica, devem ser avaliados com o médico primario para uma combinacgéo do plano de
tratamento.

CONTRAINDICACAO

A S.I.N. ndo recomenda a instalagdo de implantes em pacientes com: processos inflamatérios
ou infecciosos agudos de tecidos vivos, volume ou qualidade éssea inadequada (conforme
avaliagdo do clinico), restos de raiz no sitio cirargico, problemas médicos sérios, incluindo
disturbios do metabolismo 6sseo, disturbios de coagulagdo sanguinea, baixa capacidade de
cicatrizacdo, crescimento maxilar incompleto, alergia ou hipersensibilidade ao titanio,
pacientes com histérico de irradiacdo de cabecga e pescogo, condigdo 0ssea anatomicamente
desfavoravel a estabilidade do implante, periodontite aguda, doengas maxilares patolégicas
trataveis e alteragcbes da mucosa oral. A S.I.N. ndo recomenda a instalacao de implantes
dentarios em criangas, gestantes ou lactantes.

EFEITOS ADVERSOS

Por se tratar de um procedimento cirlrgico, a instalagdo de implantes pode causar efeitos
colaterais como irritagdo no local da implantagdo, leve sangramento, leve inflamagao, dor
localizada, sensibilidade, edema e equimose. Em caso de falha no planejamento ou execugao
do procedimento cirdrgico podem ocorrer efeitos adversos como dor crbnica, parestesia,
paralisia, infecgao, hemorragia, fistula oro-antral ou oro-nasal, dentes adjacentes afetados,
necrose 0ssea, fraturas do implante ou protese, perda éssea ao redor do implante ou a perda
do implante (ndo osseointegragao).

ADVERTENCIAS

Os implantes devem receber componentes com geometria e indicagdo de instalagao
compativeis. A S.I.N. sugere uma tabela de aplicagdo de implantes e componentes de acordo
com a regiao a ser aplicada, mas cabe ao dentista, treinado na especialidade, a escolha e
arbitragem quanto ao didmetro e comprimento da instalagao do implante em relagéo a regiado e
anatomia. A S.I.N. Os implantes s&o projetados para suportar o torque maximo de 80N.cm.
Torques acima deste valor podem causar danos irreversiveis, bem como complicacbes
cirargicas. Este produto é de uso Unico e ndo pode ser reutilizado nem reesterilizado. A
reutilizacdo ou reesterilizagdo deste produto pode causar perda do implante (n&o
osseointegragao), doenga infecciosa contagiosa, deformagéo e desgaste do produto. O torque
para fixagdo dos intermediarios no implante é de 20N.cm. O torque para fixacdo dos
componentes acima dos intermediarios € de 10 N.cm. N&o instale o parafuso de protegao
(tampa do implante) com chave catraca ou torquimetro para nao danificar o implante; o aperto
deve ser feito manualmente através de chave digital. Durante a manutencao da prétese, o
valor de torque recomendado para cada componente deve ser respeitado. Valores maiores
podem danificar/fraturar o implante, reduzindo sua vida util.
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RASTREABILIDADE

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

ARMAZENAMENTO

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 nao deve
ser danificado.

MANUSEIO

Os implantes S.I.N sao enviados para os profissionais devidamente embalados, lacrados e
esterilizados. Por isso, sua embalagem (blister) deve ser aberta em campo cirdrgico
esterilizado, devendo o implante ser manuseado somente com os instrumentais especificos
disponiveis nos Kit Cirdrgico Unitite e Kit de Cirurgia Guiada Unitite.

DESCARTE DE MATERIAIS

O descarte de materiais deve ser realizado conforme normas hospitalares e legisla¢des locais
vigentes.

TRANSPORTE

Os implantes Unitite devem ser transportados de modo adequado, para evitar a queda e
armazenados sob a temperatura maxima de 35°C, ao abrigo de calor e umidade. O transporte
deve ser realizado em sua embalagem original.

INFORMACOES COMPLEMENTARES

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 s6 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 segurangca em um sistema de
ressonancia magnética nas seguintes condigdes:

Nome do Dispositivo S.L.N. Implant System

Intensidade do campo

Magnético Estatico (B0) <30T

EI0161 << Implante Unitite >> Rev.00_11.2025 6



€) S.I.N.

Gradiente Maximo de Campo

50 T/m (5.00 gauss/cm).

Espacial

RF Excitacado Polarizagéo Circular (CP)

RF Tipo de Bobina de Bobina de cabeca e bobina de corpo permitidas.
Transmissao Bobinas de extremidade T/R permitidas.

Modo de Operagao Modo de operagéo normal na zona de imagem permitida.
Absorcao especifica (SAR)

Taxa Maxima bobina tipo 2.0 W/kg (15 minutos de scaneamento, modo de operagdo normal)
corpo

Absorcgao especifica (SAR)

Taxa Maxima bobina tipo 15 minutos

cabecga

Tempo de Scaneamento. 15 minutos

Aumento maximo de temperatura de 0,45°C/(W/kg), apdés 15 minutos de
Aumento da Temperatura varredura continua em um campo magnético estatico e 3 T com bobinas tipo
cabeca ou tipo corpo.

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

Artefatos

Produto Exclusivo de uso Odontoldgico. Proibido reprocessar. Qualquer incidente grave que
tenha ocorrido em relacdo ao dispositivo deve ser relatado ao fabricante e a autoridade
competente do pais em que o dentista e/ou paciente estdo estabelecidos. Se vocé precisar da
versao impressa desta instrugdo de uso ou copia do resumo de seguranga e desempenho
clinico (SSCP), 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 implantes da linha Unitite sdo disponibilizados pela S.I.N. com 3 (trés) etiquetas contendo
as informacgdes do produto. As etiquetas devem ser utilizadas da seguinte forma:

Etiqueta fiscal: O cirurgido dentista deve reservar uma etiqueta para colar na documentagéo
fiscal do implante.

Etiqueta do prontuario: O cirurgido dentista deve colar uma etiqueta no prontuario do
paciente afim de manter a rastreabilidade dos produtos utilizados

Etiqueta do cartdao do implante: O cirurgido dentista deve colar uma etiqueta no cartdo de
implante afim de informar sobre quais produtos foram utilizados.
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CARTAO DE IMPLANTE

Os implantes da linha Unitite sdo disponibilizados pela S.I.N. com um cartao de implante. Este
cartdo deve ser entregue ao paciente, que deve ser orientado sobre a guarda e conservagao

desta informacao.
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FORMA DE APRESENTACAO E ESTERILIZACAO

Este produto é fornecido estéril e de uso unico (método de esterilizagdo: radiagdo gama)
acondicionado unitariamente em embalagem que oferece tripla prote¢ao: embalagem terciaria
(papel cartdo), embalagem secundaria tipo blister (filme pet e papel grau cirirgico) e

embalagem primaria (tubo transparente).
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PRAZO DE VALIDADE

As informagdes referentes ao prazo de validade, podem ser encontradas na rotulagem do
produto. Apds a instalagcao no paciente deve-se realizar o acompanhamento do produto junto
ao profissional.

INDICACAO DE APLICACAO DOS IMPLANTES POR REGIAO

Cone Morse

Diametro

Arcada Posigao Componente

Diametro Implante

INCISIVO CENTRAL @35/@38 @3.3/@35
12 | 22 | INCISIVO LATERAL @29/@35/938 @3.3/@35
e [13]23 CANINO @38/@40/@43 @35/@45
3 [Ha]24| +PrEMOLAR @38/ @40/@43 @35/@45
s | 15]25| 2°PREMOLAR @38/040/043 @3.5/@45
= [16]26 1° MOLAR @40/@43/@50/ @60 @4.5
17 | 27 2° MOLAR @40/@43/@50/ @60 @4.5
18 | 28 3° MOLAR @40/@43/@50/ @60 @4.5
41 | 31 [ INCISIVO CENTRAL @29/035 @3.3/@35
< | 42]32 | INCISIVO LATERAL @29/035 @33/@35
4 [43]33 CANINO @38/@40/@43 @35/@45
@ |44[34] 1°PREMOLAR @38/@40/@43 @35/@45
2 [45]35] 2°PREMOLAR @38/@40/043 @35/@45
< [46]36 1° MOLAR @40/@43/@50/ @60 @4.5
= ar e 2° MOLAR @40/@43/@50/ @60 @4.5
48 | 38 3° MOLAR @40/@43/950/ @60 @4.5
SEQUENCIA DE FRESAGEM DOS IMPLANTES UNITITE PRIME
1.200 RPM | 300 RPM | 20 RPM |

Caiges dos FRLD FHCD FUM FUM FUM FUM FUM |CMRU|[CMRU||CMREU||[CMEU
Insinamentais 2005 2015 2915 3515 3815 4315 5015 35 38 43 50

—— @ 3.5 - . . - .
ESE ........ . . ......... -"- ............................
ﬁ43' .......... ' ......... . - ....... ‘. ......................................... . ..................
'-::1':_':‘? ﬁﬁn ........ ' .......... ' ......... . ........ ' ....... ' ....... . ' ........................................... . .....

= Em ozsos fipos | 2 || & necessano ulizar o macho de rascs para garantic o processo cicatricisl.
[ Macho de rosca: O torgue ndo deve excader G0M.cm.
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SEQUENCIA DE FRESAGEM DOS IMPLANTES UNITITE SLIM

1:200 APM | soorPm | zomem |
Cadigos dos FRLD FHCD FUM CMEU
Imstrumeniae 2005 2015 2915 29
¢ 2.9 [ ] L] [ ] -
Uriisites®
Slim

= Em os50s fipos | 2 || € necessario utilizar o macho de rosca para garandir o processo cicatricial

[ Macho de rozea: O torque nSo deve eceder 45M.om.

SEQUENCIA DE FRESAGEM DOS IMPLANTES UNITITE COMPACT

1.200 RPM | 200 RPM | 0 RPW |
codigossos  TRLD FHCD FUM FUM  FPUC FHCD FPUC FHCD FPUC FHCD |CMRUC ||CMRUC ||CMRUC
msrumentsis 2005 2015 2915 3515 3338 3215 3848 4215 4858 5215 40 50 [i11]

- @ 4.0 - - [ ] - [ ] - -
ﬁ @ 5.0 . . . . . - . . .
L L s
uc-ul:::r.'l @ 6.0 L - L] . L] - - ™ - - »

= Em ossos tipos | e 1l & necessarnio ufilizar o macho de rosca para garantir o processo cicatricial

[] Macha de rosca: O torque nao deve exceder A0M.cm

SEQUENCIA DE FRESAGEM DOS IMPLANTES UNITITE COM KIT DE CIRURGIA
GUIADA

1.500
20 RPM 400 RPM | RPM | 500 RPM 25 RPM
Cedigas dos EM EM EM FPG FPG FPG FHCDG FUMG FUMG FUMG FHCDG (CMRUG | |CMRUG | |CMRUG [|CMRUG| |CMRUG
Instrumentais 28 350 45 B 350 43 20 28 35 43 40 20 35 35E 40 43
F25 = n* = - "
- e S
u Bﬁ:)\jns . »* - - - = L
“ ﬁ du - I* - - - - -
%,‘.“rﬁ - ' - - - - -

»=* 0 uso do macho de rosca serd apenas no planejamenta cirlrgico com anilhas esirsitas.
= O uso do macho de rosca € opeional &m ossa tipo | 2 | por se tratar de um implante compressive, no entants ¢ forgue maxime deve ser sempre respeitads

=* O uso da fresa plana & opcional, este instrumental & vilizado para planificagan do rebordo alveslar, ciando uma face estivel para & peruracae com as
demais fresas do sistema.

[ Macho de rosca: O torgue ndo dewe excader G0N.cm.
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PRODUTO ESTERILIZADO
STERLE[R|  pog RADIAGAO GAMA

PRODUCT STERILIZED
THROUGH GAMMA RAYS

PRODUCTO ESTERILIZADO POR
RADIACION GAMA

NAO REUTILIZAR

DO NOT REUSE

NO LO REUTILICE

CONSULTAR AS
INSTRUCOES DE USO

=

CONSULT INSTRUCTIONS
FOR USE

CONSULTE LAS
INSTRUCCIONES DE USO

c € MARCACAO CE CE MARK MARCA CE
MANTENHA SECO KEEP DRY MANTENGALO SECO
Mo .
PN MANTENHA AO ABRIGO MANTENGALO LEJOS DE LA LUZ
4 N DO SOL KEEP AWAY FROM SUNLIGHT SOLAR

NAO UTILIZAR SE A
EMBALAGEM ESTIVER
VIOLADA

DO NOT USE IF PACKAGE IS
DAMAGED

NO LO UTILICE SI EL
ENVOLTORIO ESTA DANADO

NAO REESTERILIZE

DO NOT RESTERILIZE

NO LO REESTERILIZAR

> ® @

ATENCAO CAUTION PRECAUCION
REPRESENTANTE AUTHORIZED
EU |REP| AUTORIZADO NA  REPRESENTATIVE IN THE Eﬁﬁ%%%ﬂ;&é%&%@éﬁm
COMUNIDADE EUROPEIA  EUROPEAN COMMUNITY
) 4 LIMITE DE TEMPERATURA  TEMPERATURE LIMIT LIMITE DE TEMPERATURA
ATENCAO: A LEI FEDERAL _ PRECAUCION: LAS LEYES
(EUA) LIMITA A VENDA &%%'gg;g%ﬁ%”%hgw FEDERALES (USA) RESTRINGEN
Rx onl DESTE DISPOSITIVOPOR  CISALRESTRICTS TS LA VENTA DE ESTE
Y 0UPOR ORDEM DE UM D T oo Y IR N DISPOSITIVO POR O EN EL
PROFISSIONAL DE SAUDE 37 ORDER OF ALICENSED  ORDEN DE UN PROFESIONAL
LICENCIADO. " DE LA SALUD LICENCIADO.
N FABRICANTE MANUFACTURER FABRICANTE
o] DATA DE FABRICACAO DATE OF MANUFACTURE FECHA DE FABRICACION

g VALIDADE

USE-BY DATE

VALIDEZ

CODIGO DE REFERENCIA

REFERENCE CODE

CODIGO DE REFERENCIA

MD DISPOSITIVO MEDICO MEDICAL DEVICE DISPOSITIVO MEDICO
IDENTIFICADOR UNICO DO IDENTIFICADOR DE
uDI DISPOSITIVO UNIQUE DEVICE IDENTIFIER DISPOSITIVO UNICO
© SISTEMA DE BARREIRA DOUBLE STERILE BARRIER SISTEMA DE DOBLE BARRERA
DUPLO ESTERIL SYSTEM ESTERIL
% IMPORTADOR IMPORTER IMPORTADOR
DESTRIBUTOR DISTRIBUIDOR

=
%’Fj DISTRIBUIDOR
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PAIS DE FABRICAGAO

COUNTRY OF MANUFACTURE

PAIS DE FABRICACION

LOTE

BATCH CODE

LOTE

EMBALAGEM RECICLAVEL

RECYCABLE PACKAGING

EMBALAJE RECICABLE

MR CONDICIONAL

MR CONDITIONAL

MR CONDICIONAL

DATA DA IMPLANTACAO

DATE OF IMPLANTATION

FECHA DE APLICACION

NAME AND ADDRESS OF THE

. .
e n‘\l%Mrl'ETEIEEgEREQO DA IMPLANTING  HEALTHCARE I",‘\l%'\T"IBTFG%IgND'RECC'ON DE LA
INSTITUTION
. NOME DO PACIENTE OU
¢ NOMBRE DEL PACIENTE O
m? IDENTIFICACAO DO PATIENT NAME OR PATIENT 1D~ NOMBRE  DEL = PACENTE €

PACIENTE

SITE DE INFORMAGOES
PARA OS PACIENTES

EI0161 << Implante Unitite >> Rev.00_11.2025

INFORMATION WEBSITE FOR
PATIENTS

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.
Bd. Général Wahis 53
1030 Brussels, Belgium

SERVICOS 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
Implante Unitite

REGISTRO ANVISA
80108910069
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