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DIINUGULAN

INSTRUCAO DE USO

Legenda da Rotulagem

Produto de Uso Unico. Proibido Reutilizar

Consultar Manual do Usuario

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada ou violada

® = @

REF Numero no Catalogo

Numero de Lote

Identificagédo do fabricante

Data de Esterilizacao

Data de Validade (quando embalagem néo violada)
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Limite de temperatura para armazenamento e transporte

2
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Limite de Umidade Relativa do Ar de Transporte e Armazenamento

Limite de pressao para armazenamento e transporte

&0 kPa

Proibido o descarte em lixo comum

-

Necessidade de protecéo contra umidade no transporte e armazenamento.

Cuidado no transporte e armazenamento (fragil).

N
X

Necessidade de protecao contra luz solar direta.

NOTA: Os simbolos mencionados no modelo de Rétulo estdo de acordo com a norma ABNT NBR ISO
15223-1:2010 Produtos para saude — Simbolos a serem usados em etiquetas, rotulagens e informagdes
a serem fornecidas com os produtos para saude.
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1 — IDENTIFICAGAO

1.1 - Nome e Imagens do Produto

Nome técnico: Componentes de Implante Odontoldgico
Nome comercial: Conjunto para Munh&o Universal

Imagem do produto:

Cilindro Pilar Universal Cilindro Pilar Universal Transfer do Pilar
Calcinavel Provisorio Universal

1.2 - Tabela Comparativa entre os Modelos (Referéncia comercial):

Dimensoes das Partes Acompanhantes

MODELO Cilindro Pilar Universal Cilindro Pilar Transfer do Pilar
Calcinavel Universal Provisorio Universal

103.214 CONJUNTO PARA MUNHAO
UNIVERSAL 3.3X4.0 3.3x4.0 mm 3.3x4.0 mm 3.3x4.0 mm

103.215 CONJUNTO PARA MUNHAO
UNIVERSAL 3.3X6.0 3.3x6.0 mm 3.3x6.0 mm 3.3x6.0 mm

103.216 CONJUNTO PARA MUNHAO
UNIVERSAL 4.5X4.0 4.5x4.0 mm 4.5x4.0 mm 4.5x4.0 mm

103.217 CONJUNTO PARA MUNHAO
UNIVERSAL 4.5X6.0 4.5 x6.0 mm 4.5 x6.0 mm 4.5 x6.0 mm

1.3 - Principio Fisico e fundamentos da tecnologia do produto, aplicados para seu
funcionamento e sua acgao:
O Conjunto para Munhdo Universal, € um conjunto de componentes utilizados durante a confecgao de

proteses que sao suportadas por implantes dentarios (Registro a parte na ANVISA). O conjunto é
comercializado contendo o transfer e os cilindros calcinavel e provisério de mesmasalturas e diametros.
Sao componentes que participam em diferentes etapas da confeccao de proteses fixas

sobre implantes. O transfer e os cilindros sdo compostos por material polimérico. O transfer participa da
etapa de moldagem do pilar universal. O cilindro provisério funciona como base para confecgao da coroa

provisoria. O cilindro calcinavel, apds fundigéo, sera transformado no coping metalico da
protese metaloceramica.

1.4 - Partes e acessorios acompanhantes

Cada modelo de Conjunto para Pilar Universal SINGULAR é formado por:
01 Cilindro Pilar Universal Calcinavel;

01 Cilindro Pilar Universal Provisorio;

01 Transfer do Pilar Universal.

Materiais de consumo: Nao Aplicavel
Materiais de apoio: Nao Aplicavel.




DIINUGULAKN
Pagina 4/9

Itens de fabricagao para uso exclusivo nos produtos:

Atencdo: O uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo especificado ou previsto nesta “Instrugcbes
de Uso” é de inteira responsabilidade do usuario.

Os itens fornecidos, objeto deste registro, ndo sao compativeis com outros sistemas cirargicos e com

outros fabricantes.

1.5 - Especificagoes e Caracteristicas Técnicas

O Conjunto para Pilar Universal é fornecido em embalagem plastica ndo estéril e devera ser esterilizado
antes do uso.

O Conjunto para Pilar Universal em todos os seus modelos sdo composto por Cilindro Pilar Universal
Calcinavel, Cilindro Pilar Universal Provisério e Transfer, fabricados em poliacetal.

Composigao: Todos os componentes do Conjunto para Pilar Universal sdo fabricados em Poliacetal.

2 — DESEMPENHO DO PRODUTO

2.1 - Indicagao, finalidade ou uso a que se destina o produto
O Conjunto para Pilar Universal é utilizado durante a confecgdo e uso de préteses que séo suportadas

por implantes dentarios (Registro a parte na ANVISA), planejadas de acordo com cada caso, visando
fungéo e estética.

O Cilindro Pilar Universal Provisério é utilizado como componente intermediario entre o componente
protético (Registro a parte na ANVISA) e a protese provisoria (Registro a parte na ANVISA). Sobre ele a
coroa em resina sera fabricada por meio da técnica desejada pelo profissional. O Cilindro Pilar Universal
Calcinavel ¢é indicado para uso laboratorial, auxiliando na confecgdo da prétese, ndo tendo contato com o
paciente.

O Cilindro Pilar Calcinavel sera posicionado sobre o analogo no modelo em gesso e sobre elesera
realizado o enceramento do coping a ser fundido em liga metalica selecionada pelos profissionais. O
Transfer do Pilar Universal € recomendado durante a moldagem do componente, permanecendo em

contato com o paciente aproximadamente de 5 a 30 minutos.

2.2 - Efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis e contraindicagoes
Contraindicagées: O Conjunto para Pilar Universal ndo apresenta contraindicagdes desde que suas

finalidades e indicagdes sejam seguidas corretamente.

Efeitos Colaterais: Nao ocorrerdo efeitos colaterais, desde que as indicagbes deste produto

sejam respeitadas.
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3 - INSTRUCOES PARA USO DO PRODUTO
3.1 — Moldagem

Escolha o Conjunto para Pilar Universal SINGULAR a ser utilizado. O conjunto deve ser selecionado
de acordo com as dimensodes do Pilar Universal que esta instalado sobre o implante que recebera a
prétese. Limpe e esterilize o conjunto escolhido de acordo com as instru¢cdes previstasno capitulo
4 desta Instrucéo de Uso.

Durante a moldagem do local a ser implantado a protese definitiva no paciente, posicione o transfer
manualmente sobre o pilar até perceber o seu travamento, por meio de abas inferiores.

Com uma moldeira fechada e material elastomérico, realize a moldagem do local a ser instalada a
protese definitiva.

Apods a moldagem o transfer deve ser removido do paciente juntamente com o material de moldagem.

3.2 — Confeccao da proétese provisoria

Até que seja concluida a protese definitiva do paciente no laboratério protético, € colocada no paciente
uma proétese provisoéria para preservacio do local a ser instalada a prétese definitiva.

Para confecgao da protese provisoria, o Cilindro Pilar Universal Provisério deve ser posicionado
diretamente sobre o pilar ou seu analogo, e sobre ele a coroa em resina deve ser fabricada por

meio de técnica desejada pelo profissional.

3.3 — Confeccao da protese definitiva

Apds a moldagem, o material € encaminhado para um laboratério protético, juntamente com o

Cilindro Pilar Universal Calcinavel para confecg¢ao da prétese definitiva.

Para confecgao da prétese, o Cilindro Pilar Universal Calcinavel deve ser posicionado sobre o analogo
no modelo de gesso e sobre ele deve ser realizado e enceramento do coping a ser fundido emliga

metalica previamente selecionada pelo profissional protético.

3.4 — Instalacao da protese definitiva

Apods a confecgao da protese definitiva, o paciente retorna ao consultério para retirar a protese provisoria
e instalar a prétese definitiva confeccionada no laboratério protético.

A técnica cirurgica deve ser escolhida pelo cirurgido dentista de acordo com as condigbes de cada
paciente.

Para instalagao da protese definitiva devera ser retirado o Cilindro Pilar Universal Provisorio do paciente e
no local a prétese definitiva devera ser instalada.

Recomenda-se que a protese proviséria tenha um tempo de permanéncia de até 3 meses em contato

com o paciente.
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4 — LIMPEZA, DESINFECCAQ. SECAGEM E ESTERILIZACAQ

O Conjunto para Pilar Universal SINGULAR deve passar pelo ciclo completo de processamento

(utilizando os métodos de limpeza, desinfecgao, secagem e esterilizagdo adequados),antes de usa-los.

Limpeza e desinfecgao: A limpeza deve ser feita em processamento com maquina ultrassénica,
utilizando detergente enzimatico e posteriormente fazer enxague com agua destilada.A concentragédo do
detergente enzimatico e tempo de limpeza devem ser conforme orientagao especificada pelo

fabricante do detergente enzimatico.
Secagem: Temperatura maxima de 100°C.

Esterilizagdo: E um procedimento que visa a eliminagdo total dos microrganismos, tais como:

virus, bactérias, fungos (seja na forma vegetativa ou esporulada).

Apods o processo de secagem, os componentes sdo encaminhados para a esterilizacdo em autoclave,
utilizando temperatura e tempo de exposi¢cdo, de acordo com o método a seguir:

- Temperatura esterilizacao: 134°C;

- Presséo de Esterilizagdo: 2,0 a 2,2 Vapor Saturado kgf/cm2;

- Ciclo de esterilizagédo: 16 minutos

- Ciclo de secagem: 20 — 60 minutos.

Os componentes do Conjunto para Pilar Universal devem ser esterilizados juntamente com oinstrumental
da cirurgia.

Use somente agua destilada no processo.

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 s0.

Limpe rigorosamente e periodicamente a autoclave, conforme recomendagao do fabricante.

Para garantir a segurancga e efetividade dos processos de esterilizagdo em autoclave € necessario o uso

do integrador quimico e a realizagdo de monitorizagao biolégica semanal na autoclave

5 - FORMAS DE APRESENTACAOQ DO PRODUTO

O Conjunto para Pilar Universal é acondicionado em embalagem plastica.

O Conjunto para Pilar Universal SINGULAR ¢é apresentado nao estéril e esta disponivel em diversos
modelos a fim de facilitar a escolha adequada para cada caso.

Dentro de cada embalagem primaria € embalado: 01 Cilindro Pilar Universal Calcinavel, 01 Cilindro

Pilar Universal Provisorio e 01 Transfer do Pilar Universal.

Composicao das embalagens
O Conjunto para Pilar Universal é fornecido em embalagem plastica ndo estéril e devera ser
esterilizado antes do uso.
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6 - ADVERTENCIAS E/OU PRECAUCOES SOBRE O USQ

O Conjunto para Pilar Universal deve ser transportado de forma a impedir qualquer dano ou

alteracdo em sua embalagem quando nas condigbes de recebimento.

N&o utilizar o produto em casos de violagdo da embalagem ou descaracterizagdo do produto.

Nao utilizar o produto caso a embalagem estiver danificada ou deteriorada.

Ao abrir a embalagem, verificar o estado superficial do produto, bem como averiguar se ndo existem
manchas, arranhdes, deformacoes, etc.. Durante o transporte e/ou manuseio incorreto podem ocorrer
alteragdes que danifiquem o produto e restrinja seu uso. Caso isto seja evidenciado, o produto ndo deve
ser utilizado, devendo ser substituido. Usar somente produtos que mantenham o seu estado superficial
integro.

“Produto nao estéril, esterilizar antes do uso”.

Produto de uso unico. PROIBIDO REPROCESSAR.

Este dispositivo exige procedimento especializado que somente devera ser executado por profissionais
habilitados com treinamento. O uso do produto sem conhecimento das técnicas adequadas e/ou
procedimentos, podera conduzir a resultados nao satisfatérios.

Nao é permitida a utilizagdo deste produto para quaisquer outros fins que nao a especificados nesta
Instrucao de Uso.

Deve ser orientado o paciente quanto a necessidade de um acompanhamento profissional apos a

cirurgia, obedecendo as orientagbes sobre cuidados, alimentacao e prescricdo de medicamentos.

— PRECAUCOES EM CASO DE INUTILIZACAO DO PRODUT
Em caso de descarte devera atender as exigéncias das legislagdes vigentes em nivel estadual e
municipal, evitando sua reutilizago.
O Conjunto para Pilar Universal SINGULAR a ser descartado deve ser classificado como
pertencente ao grupo A1 (Residuos com a possivel presenga de agentes bioldgicos que, por suas
caracteristicas, podem apresentar risco de infecgao.).

O produto, antes do descarte propriamente dito, deve ser tratado através de processo fisico ou outros

processos que vierem a ser validados para a obtengédo de reducgdo ou eliminagdo da carga microbiana,
em equipamento compativel com Nivel Ill de Inativagdo Microbiana (Inativagdo de bactérias vegetativas,
fungos, virus lipofilicos e hidrofilicos, parasitas e micobactérias com redugéo igual ou maior que 6Log10,
e Iinativacdo de esporos do B. stearothermophilus ou de esporos do B. subtilis com redug¢do igual ou

maior que 4Log10.).

OES DE ARMAZENAMENT NSERVACAQ E MANIPULACA
O Conjunto para Pilar Universal deve ser armazenado em local limpo, longe de calor e ao abrigoda
luz direta, sob temperatura entre +0° e +40°C — umidade Relativa: 60% max — Pressao Atmosférica:
90 a 105 kPa.
O Conjunto para Pilar Universal SINGULAR deve ser armazenado de forma a manter suasconfiguragdes e
seu acabamento de superficie e ndo danificar sua embalagem.

Uma checagem visual do estado da embalagem e da superficie do produto deve ser realizada, pois
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podem ocorrer alteragbes durante o transporte e/ ou manuseio incorreto que danifiquem o produto e
restrinja seu uso. Caso isto seja evidenciado, o produto ndo deve ser utilizado, devendo ser substituido.
Usar somente produtos que mantenham o seu estado superficial integro.

Nao estocar o Conjunto para Pilar Universal em prateleiras altas, proximas de lampadas (paranao
ressecar a embalagem ou apagar o rétulo). O Conjunto para Pilar Universal ndo pode ser
armazenado diretamente no chdo e em areas onde sejam utilizadas substancias contaminantes como
inseticidas, pesticidas ou materiais de limpeza. Todos os produtos devem ser manuseados com

cuidado. O manuseio inadequado pode danificar e/ou prejudicar o funcionamento adequado do

produto. O produto ndo podera sofrer choque mecanico como queda, batida, pois podera introduzir

tensdes internas que comprometerao a vida util do produto.

9 - RASTREABILIDADE DO PRODUTO

A embalagem plastica do da embalagem do Conjunto para Pilar Universal contém as seguintes
informagoes:

e Nome ou Modelo comercial,

o |dentificacdo do fabricante;

o (Codigo do produto ou do componente do sistema;

e Numero de lote;

e Numero de registro na Anvisa.

10 — PRODUTOS DE USO UNICO
O Conjunto para Pilar Universal é vendido NAO ESTERIL e de USO UNICO, sendo proibidoo
processo de reutilizacdo. Devem ser esterilizados antes do uso.
1 — PROCEDIMENTOS ADICIONAIS ANTES DA UTILIZACAO DO PRODUT
O paciente deve ser avaliado quanto aos fatores de risco, como condigbes sistémicas e locais, os
aspectos psico-emocional, socioeconémico e nivel intelectual de compreensao do tratamento.
O paciente devera ser informado sobre as implicagcées do tratamento, tais como todas as restricdes pos-

operatorias.

12 —_ TERMO DE GARANTIA

A DMR Industria e Comércio de Materiais Odontolégicos LTDA., assegura ao proprietario deste produto,
garantia contra qualquer defeito de material ou de fabricagdo que nele se apresentar no prazo de 365
dias, contados da data de aquisicao.

Nota.: A presente garantia sé é valida mediante apresentagéo de evidéncias que comprovem a falha
Jjuntamente com a Nota Fiscal.
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