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1. TABELA DE MODELOS

MOPE- DESCRIGAO cono 0= FORUA- piameTRO  GONPRE
103030 VORACOTRIE 39 Rotacional  Cilindrico  3,3mm 10,0mm
103.031 UC4L'§‘ gg}i@gﬁic E Rotacional  Cilindrico 4,1mm 10,0mm
103.032 UCII_?A(\)ggC(I:ORNFE_ 5.0 Rotacional  Cilindrico 5,0mm 10,0mm
103033  GOHREOER RS AN Hexagonal  33mm 10,0mm
UCLA CO-CRHE 4.1 E Anti-
103.034 4.3 ANTI- Rotacional Hexagonal 4,1mm 10,0mm
ROTACIONAL
103.035 i%#ﬁgg%i%lgiif Ro’grc]:?c;nal Hexagonal 5,0mm 10,0mm
103036 UGPSR IESS Rotacional  Cilindrico  3,3mm 7,5mm
103.037 U(;IISAR((%?A%ITOHNEA?_A Rotacional Cilindrico 4,1mm 7,5mm
103.038 UgI[SARggA%IToHNEASL'O Rotacional Cilindrico 5,0mm 7,5mm
103.039 33%LI\IATIC-;I2&)(%'RAEI%%2L Rogrc]:ﬂ;nal Hexagonal ~ 3,3mm 7,5mm
103.040 38%\1'6\TE%CTF/§EI|%§/1L Rotacional  Hexagonal  4,1mm 7,5mm
103041 40 AN ROTACIONAL Rofagional Hexagonal  5.0mm 7,5mm
103.050 UﬁleRgg-g TN%EQE RotAaggnal Hexagonal  5,0mm 12,0mm
103.066 UCII?O?SCCI;SNFAE 34 Rotacional Cilindrico 3,4mm 10,0mm
103.067 l,JA(l;\JI:I"?\-gg:I%EIgIIE\Iif Ro’grc]:ﬂ;nal Hexagonal 3,4mm 10,0mm
103.078 UCLAM%OR_gER SCONE Rogrc]:?c;nal Hexagonal 5,0mm 12,0mm
103.079 MUOCI;SAECI\IO(EERM(I-\:/IOI'?\I(I)ET Rotacional  Cilindrico 4,5mm 9,0mm
103.080 Uﬁé’;ggﬁg?ﬁk‘f Rotacional Cilindrico 4,5mm 12,0mm
103.088 UCII%%?SC(I;(I)QNI}E 50 Rotacional Cilindrico 5,0mm 10,0mm
103.089 UC4L§\ Igg'}ilc?:lHOIlE\lilj E Rotacional Cilindrico 4.1mm 10,0mm
UCLA CO-CRHE4.1E Anti-
103.090 4.3 ANTI- Rotacional Hexagonal 4.1mm 11,0mm
ROTACIONAL
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UCLA CO-CRHE 5.0 Anti-
103.100 HEX.2.7 ANTI- Rotacional Hexagonal 5,0mm 12,0mm
ROTACIONAL
103119 UCLA EOMsf\:A?A'CR CM Rotacional  Cilindrico  4,5mm 12,0mm
103.120 YCLA E1M5IC\:A(|3A'CR CM' Rotacional  Cilindrico  4,5mm 12,0mm
103.121 UCLA El\ggﬁMCR CM Rotacional Cilindrico 4 5mm 12,0mm
UCLA EM CO-CR Anti-
103.122 CONE MORSE N Rotacional Hexagonal 4 5mm 12,0mm
3.5MM INDEX
UCLA EM CO-CR Anti-
103.123 CONE MORSE N Rotacional Hexagonal 4 5mm 12,0mm
4 .5MM INDEX
UCLA EM CO-CR Anti-
103.130 CONE MORSE C Rotacional Hexagonal 5,0mm 11,0mm
CINTA 0.8MM
UCLA COM CINTA Anti-
104.033 METALICA EM CO-CR Rotacional Hexagonal 4,3mm 12,0mm
HIUNIVERSAL (1.6)
UCLA COM CINTA Anti-
104.034 METALICA EM CO-CR Rotacional Hexagonal 4,0mm 12,0mm
HI 4.0ANTI-ROTAC
UCLA COM CINTA Anti-
104.037 METALICA EM CO-CR Rotacional Hexagonal 3,8mm 11,0mm
HIUNIVERSAL (1.8)
UCLA CO-CR HI Anti-
104.041 UNIVERSAL 3.8-4.3 3D Rotacional Hexagonal 3,8mm 9,0mm
(M1,6)ANTI-R
104052 JCLA E'\ﬂ CO-CRHI Anti- ~ axagonal  4,0mm 12,0mm
.0 Rotacional
104060 VUCLACO-CRHIZICE —  Anti- o agonal  3.4mm 11,0mm
3.4 Rotacional
104.061 JCLA COL;%R HI 3ICE . Anti- — evagonal  4,0mm 12,0mm
. otacional
104.062 UaL(')AR%QrAC\;cﬁC')_III\&IEE Rotacional Cilindrico 4,0mm 12,0mm
104.063 UCLA CO-CRHI3ICE Anti- Hexagonal 5,0mm 10,0mm
5.0 Rotacional
104.071 UCLA Cfé%%H' DEN Rog:?c;nal Hexagonal  4,0mm 9,0mm
UCLA COM CINTA Anti-
104.074 METALICA EM CO-CR . Hexagonal 4,0mm 11,0mm
HI 4.0 Rotacional
UCLA COM CINTA Anti-
104.075 METALICA EM CO-CR R ) Hexagonal 4,0mm 11,0mm
otacional
HI 4.0IMP.
UCLA COM CINTA Anti-
104.076 METALICA EM CO-CR R ) Hexagonal 3,5mm 10,0mm
otacional
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UCLA COM CINTA EM Anti-
104.083 CO-CR HI 4.1 PRO Rotacional Hexagonal 4 1mm 11,0mm
UCLA CO-CRHIS 338 Anti-
104105 "ANTI-ROTACIONAL  Rotacional ex@gonal  3.8mm 11,0mm
UCLA CO-CRHIS 4.5 Anti-
104106 "ANTI-ROTACIONAL  Rotacional ®x@gonal  4.5mm 11,0mm
104.118 UCLA CO-CRHINR Anti- Hexagonal 3,5mm 11,0mm
3.5 Rotacional
104.119 UCLA CO-CRHINR Anti- Hexagonal 4.3mm 11,0mm
4.3 Rotacional
104.120  UCLACO-CRHINR Anti-  pexagonal  5,0mm 11,0mm
5.0 Rotacional
UCLA CO-CRBL 3.3 Anti-
120106 ANTI.ROTACIONAL  Rotacional ex@gonal  3.3mm 12,0mm
UCLA EM CO-CR BL . —
120.107 3.3 ROTACIONAL Rotacional Cilindrico 3,3mm 12,0mm
UCLA CO-CR BL 4.1 Anti-
120108 ANTI-ROTACIONAL  Rotacional Hex@gonal  4,1mm 12,0mm
UCLA CO-CRBL 4.1 . o
120.109 ROTACIONAL Rotacional Cilindrico 4,1mm 12,0mm
UCLA EM CO-CR NN Anti-
120123 ANTI-ROTACIONAL  Rotacional Hexagonal  3,5mm 10,0mm
UCLA EM CO-CR NN . —
120.124 ROTACIONAL Rotacional Cilindrico 3,5mm 10,0mm
UCLA CO-CR RN Anti-
120130 ANTI-ROTACIONAL  Rotacional ex@gonal  4.8mm 12,0mm
UCLA CO-CRRN . —
120.131 ROTACIONAL Rotacional Cilindrico 4,.8mm 12,0mm
UCLA CO-CRWN Anti-
120132 ANTI-ROTACIONAL  Rotacional Hex@gonal  6.5mm 12,0mm
UCLA CO-CRWN . v
120.133 ROTACIONAL Rotacional Cilindrico 6,5mm 12,0mm
UCLA CO-CR NN Anti-
120151 ANTI-ROTACIONAL  Rotacional ex@gonal  3.5mm 10,0mm
UCLA CO-CR NN . —
120.152 ROTACIONAL Rotacional Cilindrico 3,5mm 10,0mm
109.014 CILINDRO CO-CR MINI Rotacional Conico 4,8mm 10,0mm
PILAR
109.043 CILINDRO CO-CR TG Rotacional Conico 4,8mm 10,0mm
CILINDRO CO-CR . .
109.133 MICRO PILAR Rotacional Cobnico 4,8mm 10,0mm
CILINDRO CO-CR 3D . .
109.017 MINI PILAR Rotacional Cobnico 4,8mm 10,0mm
TIBASE4 FORTE CM N Anti- .
126.400 0. 8MM LARGE Rotacional Conico 4,46mm 13,8mm
TIBASE FORTE CM N Anti- .
126.401 1 5MM LARGE Rotacional Conico 4,46mm 14,5mm
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126402 | OHon FORTECMN - A Conico  4,46mm 15,5mm
126.403 T'BQ%EKAO&TREG%M Nt Conico  4.46mm 16,2mm
126404 |00 PORIECMN - AN Conico 4,46mm 17,2mm
126405 | opo- PORIECMN - A Conico 4.46mm 18,2mm
126406 | Dpon RN IMS o AN Conico  4,46mm 13,8mm
126.407 TOASEF (BEI.ICE;ECM S ol Conico  4,46mm 14,5mm
126.408 T'BAZSI\';N'I: (L)EFIEECM S oot Conico  4,46mm 15,5mm
126409 TPASETORTEEMS - ANt Conico  4.46mm 16,2mm
126.410 T'BA(fBE&&%F;ATLEM N RotAaT:?c;nal Cénico 4,0mm 13,8mm
126.411 T'B'?%Ehﬂiﬂog&iﬁ'\" N RotAaggnal Cénico 4,0mm 14,5mm
126.412 T'BQ%EM';AOSRI\;E\L?_M N ant | Conico 4,0mm 15,5mm
126.413 T'BélssEM';ﬂog\;iLf_M N ant | Conico 4,0mm 16,2mm
126414 TORS0 PDRIE MM ANt Conico 4,0mm 17,2mm
126.415 T'B'g_SSEMKAOSR,\;E\L?_M N RotAaggnal Cénico 4,0mm 18,2mm
126.416 TIBQ_SsliAEAOgl\;EL(EM S ot | Conico 4,0mm 13,8mm
126417 TPASEF g'm'ff'\" S ot | Conico 4,0mm 14,5mm
126.418 T'BAZSSN'T g',\?ﬂ;'lzf'\" S ot Conico 4,0mm 15,5mm
126.419 T'BAgl\'il\; gﬁ/ﬁf“" S RotAaggnal Cénico 4,0mm 16,2mm
109.126 UCLA %%I\C/I:II\Q/I CM 3D Ro’gr(]:?(;nal Conico 4,8mm 14,0mm
109.127 UCLA %%,as CM 3D ot | Conico 4,8mm 14,7mm
100.128 ~UCACOLRCMSD - Anl  conico  4.8mm 15,7mm

Principio fisico e fundamentos da tecnologia do produto, aplicados para seu
funcionamento e sua agao

As Uclas Co-Cr possuem variacbes de didmetro em relagdo as plataformas dos implantes. A

regido de encaixe com o implante pode apresentar forma cilindrica (rotacional) ou hexagonal
(anti- rotacional) interna na utilizagdo com implantes de hexagono externo e interno. As Uclas
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Co-Cr sao utilizadas em laboratério protético para planejamentos protéticos de elementos
unitarios (com protese cimentada ou parafusada) e em préteses multiplas cimentadas sobre
nucleos individualizados. Os Cilindros Co-Cr sdo componentes protéticos com formato conico
e retencdes externas, com finalidade de retencdo mecanica auxiliar para a liga metalica que
sera inserida no processo de fundig¢ao. E utilizado em laboratério protético para a confecgao de
proteses multiplas e parafusado sobre os minis pilares, micro pilares conicos ou pilares TG,
instalados intra-bucal, apds o seu processamento laboratorial.

Partes e acessorios acompanhantes

Materiais de consumo

Nao Aplicavel.

Materiais de apoio

Instrugao de uso e etiqueta de rastreabilidade.

Itens de fabricagcao para uso exclusivo nos produtos

Atencao

O uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo especificado ou previsto nesta “Instrucéo
de Uso” é de inteira responsabilidade do usuario. Os itens fornecidos, objeto deste registro,
nao sdo compativeis com outros sistemas cirurgicos e com outros fabricantes.

Especificagoes e Caracteristicas Técnicas

Tipo de conexdo: Rotacional e Anti-Rotacional

Material: Liga Cobalto-Cromo ASTM F1537 -07 Standard Specification for Wrought Cobalt- 28

Chromium 6 Molybdenum Alloys for Surgical Implants POM — Poliacetal Branco
Dimensoées: ver topico 1 “Tabela de Modelos”

2. DESEMPENHO DO PRODUTO

Indicagao, finalidade ou uso a que se destina o produto

Indicagao de uso: sdo componentes protéticos usados como intermediarios entre o implante
colocado intrabucal, e a protese planejada de acordo com cada caso, respeitando-se
didmetros e indicagao de tolerancia dos componentes, visando estética e fungéo.

Efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis e contraindicagées

Contraindicagdes: os Componentes com Base Metalica Co-Cr sdo componentes protéticos
usados em reabilitagdes orais. Efeitos adversos apenas ocorrerdao se a escolha dos
componentes for indevida, podendo ocasionar danos a sequéncia de protese sobre o implante
a ser instalado. Os Componentes com base metalica Co-Cr ndo apresentam contraindicagdes
desde que suas finalidades e indicagdes sejam seguidas corretamente. A utilizagdo deste
produto é inerente a técnica adotada pelo profissional. Este produto somente pode ser
utilizado por profissional devidamente treinado e habilitado para tal procedimento. E
responsabilidade do cirurgido-dentista a avaliagao clinica do paciente.

EI0252 << Componentes com Base Metalica CO-CR >> Rev.00_03.2026



SINGULAR

3. INSTRUCOES DE USO DO PRODUTO

Uclas

O componente UCLA Co-Cr com corpo em polimero calcinavel deve ser encerado. Para a
sobrefundicdo, € necessaria a utilizacdo de ligas metdlicas especificas compativeis.
Caracteristicas da liga com a qual o componente foi fabricado:

Intervalo de fusao: 1287 a 1378 °C (2348,6 a 2512,4 °F);
Densidade: 8,28 g/cm3;
Médulo de elasticidade (E): 35 x 103 ksi Médulo de rigidez (G): 13,4 x 103 ksi.

No processo de fundicdo para a confeccdo de estruturas individualizadas para proteses
cimentadas ou de préteses metalo-plasticas, deve ser utilizada liga de Co-Cr, conforme
normas internacionais. Para a obtencdo de infra-estruturas para proteses metalo-ceramicas,
deve ser escolhida uma liga compativel, conforme as normas ASTM F1537, ASTM F799, ISO
5832-12 e ISO 5832-4. Vale salientar que a porcelana nao pode ser aplicada diretamente
sobre a liga do componente protético e, portanto, o enceramento deve garantir um
recobrimento de toda a area externa do componente em que a ceramica sera aplicada. A
espessura do enceramento deve ser de, no minimo, 0,5 mm. A aplicacdo da porcelana
diretamente sobre uma area nao recoberta pela liga metélica da sobrefundicdo pode ocasionar
trincas. Finalmente, deve-se tomar um cuidado primoroso com o enceramento nas margens do
componente, para que nao ocorra invasao nas bordas que entrardo em contato com o
implante. Apés a fundigdo, também devera ser observada a area correspondente a base para
assentamento dos parafusos protéticos. A forma original deve estar mantida, sem a presenca
de bolhas positivas de metal. Durante o procedimento de acabamento e polimento, as
margens do cilindro devem estar recobertas por protetores para polimento. Soldas devem ser
realizadas no intervalo de 1120 a 1150 °C (2048 a 2102 °F).

Cilindro

Os Cilindros em Co-Cr SINGULAR devem ser instalados sobre os intermediarios citados
anteriormente, adaptado aos implantes. A moldagem, a adaptagdo dos analogos dos
intermediarios e o vazamento do modelo em gesso sao feitos com a utilizacdo de
transferentes. O protético deve instalar os cilindros sobre os analogos, unir estes com resina e
realizar o enceramento. O padrao obtido deve ser incluido em revestimento compativel com a
liga que sera utilizada no processo de fundicdo. A liga escolhida devera ser uma liga também a
base de Co-Cr e compativel com o material estético que esta planejado para a protese. Para a
obtengdo de infra-estruturas para préteses metalo-ceramicas, deve-se escolher uma liga
compativel, conforme as normas ASTM F1537, ASTM F799, ISO 5832-12 e ISO 5832-4.
Caracteristicas da liga com a qual o componente foi fabricado:

Intervalo de fusao: 1287 a 1378 °C (2348,6 a 2512,4 °F).

Densidade: 8,28 g/cm3

Médulo de elasticidade (E): 35 x 103 ksi

Médulo de rigidez (G): 13,4 x 103 ksi

Soldas devem ser feitas no intervalo de 1120 a 1150 °C (2048 - 2102 °F).

Vale salientar que, como em todo componente pré-usinado, a porcelana ndo pode ser aplicada
diretamente sobre a liga do componente protético. O enceramento deve garantir um
recobrimento de toda a area externa do componente em que a ceramica sera aplicada. A
espessura do enceramento deve ser de no minimo 0,5 mm, e pode ser reduzida para 0,3 mm
apos a fundigdo. A aplicacédo da porcelana diretamente sobre uma area nao recoberta pela liga
metalica da sobrefundi¢gdo pode ocasionar trincas na porcelana. Deve-se evitar enceramento
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nas margens do componente, para que ndo ocorra invasdo nas bordas que entrardo em
contato com o intermediario. Apdés a fundicdo, também devera ser observada a area
correspondente a base para assentamento dos parafusos protéticos. A forma original deve
estar mantida, sem a presenca de bolhas positivas de metal.

Tibase
Quando o componente planejado for o Base CAD, em alguma das suas apresentacoes, ele é
usado de acordo com as condi¢des de uso do fabricante do equipamento CAD-CAM, no que

se diz respeito desde o escaneamento a sua cimentacdo. O torque de fixacdo do parafuso
destes componentes deve ser de 30 N.cm.

4. FORMAS DE APRESENTACAO DO PRODUTO

Os Componentes com base metalica Co-Cr sdo acondicionados em embalagem primaria tipo
blister (filme e papel laqueado) e embalagem secundaria de papel cartonado.

* Embalagem primaria: formada por fiime PET (polietilieno tereftalato) rigido e
transparente e papel lagueado (grau cirdrgico). O filme e o papel sdo adquiridos
separadamente sendo selados em maquina apropriada.

+ Embalagem secundaria: composta por papel cartonado. Adicionalmente, na
embalagem secundaria, sdo incluidos: 03 etiquetas de rastreabilidade.

5. ADVERTENCIAS E/OU PRECAUCOES DE USO

Os Componentes com base metalica Co-Cr devem ser transportados de forma a impedir
qualquer dano ou alteragdo em sua embalagem quando nas condi¢ées de recebimento. Nao
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,
arranhoes, deformacodes, 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
nao 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. Somente devera ser utilizado por cirurgides
habilitados com treinamento especifico, incluindo: diagndstico, planejamento pré-operatério e
protocolo cirurgico.

NOTA: a preparagdo do produto, antes da cirurgia, exige procedimentos protéticos
especializados, somente devera ser executado por protesistas e protéticos com treinamento
especifico em prétese sobre implante.

Para uso dos Componentes com base metalica Co-Cr os profissionais (cirurgides-dentistas)
devem utilizar radiografias para ter conhecimento da regido a ser perfurada. O uso deste
produto sem conhecimento das técnicas adequadas e/ou procedimentos e condigbes
inadequadas, podera prejudicar o paciente conduzindo a resultados nao satisfatérios. Nao é
permitida a utilizagdo deste produto para quaisquer outros fins que nao a especificados nesta
Instrucdo de Uso. Deve ser orientado o paciente quanto a necessidade de um
acompanhamento profissional apdés a cirurgia, obedecendo as orientagdes sobre cuidados,
alimentacéao e prescricao de medicamentos.
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6. PRECAUCOES EM CASO DE INUTILIZAGAO DO PRODUTO

Em caso de descarte devera atender as exigéncias das legisla¢des vigentes em nivel estadual
€ municipal, evitando sua reutilizagdo. Os Componentes com base metalica Co-Cr a serem
descartados devem ser classificados como pertencentes ao grupo A1 (Residuos com a
possivel presenca de agentes bioldgicos que, por suas caracteristicas, podem apresentar risco
de infeccdo). O produto, antes do descarte propriamente dito, deve ser tratado através de
processo fisico ou outros processos que vierem a ser validados para a obtencao de reducao
ou eliminacdo da carga microbiana, em equipamento compativel com Nivel Il de Inativagao
Microbiana (Inativagcdo de bactérias vegetativas, fungos, virus lipofilicos e hidrofilicos,
parasitas e micobactérias com redugao igual ou maior que 6Log10, e inativacdo de esporos do
B.stearothermophilus ou de esporos do B. subtilis com redugéo igual ou maior que 4Log10)".

" Conforme previsto na Resolugdo da Diretoria Colegiada N° 222, de 28 de marco de 2018, que regulamenta as
Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servigos de Saude e da outras providéncias.

7. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO E/OU MANIPULACAO

Os Componentes com base metalica Co-Cr devem ser armazenados em local limpo, longe de
calor e ao abrigo da luz direta, sob temperatura entre +0° e +40°C — umidade relativa maxima
de 60% — pressao atmosférica: 90 a 105 kPa. Os componentes devem ser armazenados de
forma a manter suas configuracbes 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 podem ocorrer alteragdes 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 componentes que mantenham o seu
estado superficial integro. Os Componentes com base metalica Co-Cr devem ser
armazenados em local protegido da luz, umidade e do calor, a fim de prevenir danos as
embalagens e preservar a integridade do produto.

8. LIMPEZA, DESINFECCAO, SECAGEM E ESTERILIZACAO

Os Componentes com base metalica Co-Cr devem passar pelo ciclo completo de
processamento (utilizando os métodos de limpeza, desinfecgdo, secagem e esterilizagéo
adequados), antes de usa-los.

a) Limpeza e desinfec¢ao: a limpeza deve ser feita em processamento com maquina
ultrassonica, utilizando detergente enzimatico e posteriormente realizar enxague com
agua destilada. A concentracdo do detergente enzimatico e tempo de limpeza devem
ser conforme orientagéo especificada pelo fabricante do detergente enzimatico;

b) Secagem: temperatura maxima de 100°C.

c) Esterilizagao: € um procedimento que visa a eliminacao total dos microrganismos, tais
como: virus, bactérias, fungos (seja na forma vegetativa ou esporulada). Apds o
processo de secagem, os componentes sdo encaminhados para a esterilizagdo em
autoclave, utilizando temperatura e tempo de exposi¢cdo, de acordo com o método a
seguir:

» Temperatura de esterilizagao: 134°C;

* Pressao de Esterilizagao: 2,0 a 2,2 vapor saturado kgf/cm2;
» Ciclo de esterilizagao: 16 minutos;

+ Ciclo de secagem: 20 — 60 minutos.
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Use somente agua destilada no processo. Para completar o ciclo de secagem, seguir as
orientagdes do fabricante da autoclave, com relagdo a saida de vapor da maquina. Limpe
rigorosamente e periodicamente a autoclave, conforme recomendagédo do fabricante. Para
garantir a seguranga e a efetividade dos processos de esterilizacdo, devem ser utilizados
equipamentos qualificados, com o uso de indicadores quimicos compativeis com o método
empregado, e realizados testes bioldgicos de rotina para verificagcdo do desempenho. Para os
Componentes com base metalica Co-Cr, € necessario o uso de instrumental especifico que
deve ser adquirido separadamente, e possuem registro a parte na ANVISA.

9. RASTREABILIDADE DO PRODUTO

Dentro da embalagem secundaria dos Componentes com base metalica Co-Cr (embalagem
de papelao cartonado) sdo colocadas trés etiquetas adesivas (Etiquetas de Rastreabilidade)
contendo as seguintes informagdes:

* Nome ou Modelo Comercial;

+ Identificacdo do Fabricante;

» Cddigo do Produto ou do componente do sistema;
* Numero de Lote;

* Numero de Registro ANVISA.

O procedimento da rastreabilidade, de competéncia do profissional de saude, consiste em
colocar uma das etiquetas no prontuario do paciente, outra no cartdo do paciente, e a outra na
nota fiscal. Estas medidas visam assegurar que informacgdes relativas ao processo produtivo
sejam consultadas. As informacgdes fornecidas ao paciente sdo apenas de carater informativo,
ficando este ciente de que todos os dados referentes ao produto, procedimentos protéticos
executados e profissional responsavel serdo mantidos e arquivados por este profissional, caso
seja necessaria futura consulta por quaisquer motivos. As informacdes a serem repassadas ao
distribuidor/fabricante sdo as mesmas contidas no prontuario clinico quando verificada a
necessidade de se rastrear as informacgdes relativas ao processo produtivo.

10. PRODUTOS DE USO UNICO

Os Componentes com base metalica Co-Cr sdo vendidos NAO-ESTERIL e de USO UNICO,
sendo proibido o processo de reutilizacdo. Devem ser esterilizados antes do uso.

11. PROCEDIMENTOS ADICIONAIS ANTES DA UTILIZACAO DO PRODUTO

O paciente deve ser avaliado quanto aos fatores de risco, como condigbes sistémicas e locais,
0s aspectos psico-emocional, socioecondmico e nivel intelectual de compreensdo do
tratamento. O paciente devera ser informado sobre as implicagdes do tratamento, tais como
todas as restrigdes pos-operatdrias.
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Produto de uso unico. Proibido reutilizar

Consultar manual do usuario

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada ou violada

A® =

Numero no catalogo

F
o
'

Numero de lote

Identificacdo do fabricante

Data de fabricacao

Data de validade (quando embalagem néo violada)

J CEINEN 3

Limite de temperatura para armazenamento e transporte

2
3

60%

Limite de umidade relativa do ar de transporte e armazenamento

Limite de presséo para armazenamento e transporte

Proibido o descarte em lixo comum

50, @,

-
N
-
N

Necessidade de protecdo contra umidade no transporte e armazenamento.

Cuidado no transporte e armazenamento (fragil).

—a)

N
2

Necessidade de protecao contra luz solar direta.

NOTA: Os simbolos mencionados no modelo de Roétulo estdo de acordo com a norma ABNT
NBR ISO 15223-1:2021 Produtos para saude — Simbolos a serem usados em etiquetas,
rotulagens e informagdes a serem fornecidas com os produtos para saude.
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SINGULAR

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

SERVIGCOS AO PROFISSIONAL
0800 770 8290 +55 (11) 2169-3000
www.singularimplants.com.br
e-mail: sin@sinimplantsystem.com

RESPONSAVEL TECNICO
Giovanni Cairo
CREA-SP: 5060932666

PRODUTO
Componentes com Base Metalica CO-CR

REGISTRO ANVISA
80108910148
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