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COMPONENTES PARA PROTESE DENTARIA
TRANSFER METALICO COM CONEXAO INTERNA E EXTERNA
PRODUTO REUTILIZAVEL

Fabricante: EFF Dental Componente LTDA.

Endereco da Empresa: R. John Harrison, 223, 227/229 —LAPA - SAO PAULO/SP - CEP 05074-080

Telefone: 55 11 3059.2200

CNPJ: 14776044 0001 — 12

I.E: 146.829.212.100 — Industria Brasileira

Reg. ANVISA N 2: 809411300004
Lote e data de fabricagdo: vide rétulo
Responsavel Técnico: Flavio Rosa de Oliveira — CROSP 90026

European Authorized Representative: Obelis SA
Address: Bd. General WAHIS 53, 1030 Brussels, BELGIUM
Email: mail@obelis.net Phone: +32 2.732.59.54 Fax: +32 2.732.60.03

I. DESCRIGAO DISPOSITIVO MEDICO

Descricao:

E um componente protético desenvolvido com design cilindrico ou
guadrado com varios didametros de plataforma e disponivel para os
Implantes com conexdo externa (CE), conexdo Interna (Cl) e Cone
Morse (CM), com intuito de transferir a posi¢do do implante para
o modelo. O Transfer EFF Dental destina-se ao uso especializado e
deve ser executado por profissional habilitados com conhecimento
em Protese Dentaria. Devendo ser utilizado em ambiente
laboratorial.

Finalidade de uso:

O Transfer tem a funcdo de auxiliar no posicionamento do
implante e/ou do componente protético em relacdo ao eixo dos
dentes, respeitando os diametros e indicacdes de tolerancias dos
componentes com intuito de auxiliar na confeccdo de préteses
dentais

Compatibilidade:

Verifigue a compatibilidade entre as interfaces protéticas
escolhidas e o implante. S.M.P (Sistema Multiplataforma), uma
termologia Unica que simplifica a identificacdo dos mais 120
sistemas de implantes compativeis com os dispositivos médicos
EFF Dental. O S.M.P é uma sequéncia de letra e nimero, sendo que
cada letra representa um sistema e os numeros a conexdo e a
plataforma do implante. Para conhecimento do profissional, a EFF
Dental identifica o S.M.P nos rétulos de todos os seus produtos.
Para mais informacdes verificar os catalogos disponiveis.

Matéria-prima:

Confeccionados em Liga de Titanio, conforme norma ASTM F136 e
aco inoxiddvel conforme norma ASTM F899

Outras informagoes

e Produto NAO estéril
e Reutilizavel

| Il INDICAGAO DE USO

O Transfer EFF Dental é indicado para transferir a posicdo do implante para um modelo de

gesso, podendo ser utilizado a técnica de moldeira aberta ou fechada.
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IIl. CONTEUDO E COMPOSICAO

Os Transfer podem vir acompanhados de um parafuso de fixacdo quando na descri¢ao do
produto conter a sigla CJ. Para identificacdo dos modelos e suas respectivas plataformas alguns
recebem coloragdo através do processo de anodizacgdo, isso se aplica, somente para Transfer
fabricados em liga de titanio.

Confeccionados em Liga de Titanio, conforme norma ASTM F136 e ac¢o inoxidavel conforme
norma ASTM F899

| IV. MANUSEIO / MODO DE USO |

Na fase protética, posterior a instalagcdo do implante, o Transfer é fixado por meio de parafuso,
sobre o implante e/ou componente protético, de modo a permitir a Transferéncia da posi¢do e
inclinacdo do implante e/ou componente protético para o modelo de gesso final, para a
correta composicao da protese dentaria.

Os modelos metalicos possuem caracteristicas diferenciadas para cada uso:

A) Transfer de moldeira aberta: utilizado para moldagem de préteses unitdrias ou fixas (com
dois ou mais elementos) com moldeira individual aberta geralmente em posi¢des inferiores.

B) Transfer moldeira fechada: utilizado para moldeira de proteses unitarias ou fixas (com dois
ou mais elementos) e com moldeira de estoque geralmente em posi¢des posteriores de
pequeno espago.

Ja para os modelos plasticos: sdo utilizados para moldeira de préteses unitérias ou fixas (com
dois ou mais elementos) e com moldeira de estoque geralmente em posi¢cdes posteriores de
pequeno espago.

O tempo estimado do Transfer na cavidade oral é de 15 a 30 minutos. Este tempo pode variar
de acordo com a técnica e material de moldagem aplicados.

1. Remova o Abutment provisério ou cicatrizador;

Instale o Transfer no implante usando o parafuso de fixacao;

3. Injete o material de moldagem em torno do Transfer e assente a moldeira com o material
de moldagem;

4. Apods a presa do material de moldagem soltar o parafuso e remover a moldeira

N

| V. FORMA DE APRESENTACAO

Fornecido acompanhado do parafuso. Os produtos sdo embalados unitariamente em
embalagem Unica composta por blister pet (polimero poliéster termopldstico) e Tyvek,
devidamente identificada com um rétulo externo. Para identificagdo dos modelos e suas
respectivas plataformas alguns Transfer recebem coloragdo através do processo de
anodizacdo, isso se aplica, somente para Transfer fabricados em liga de titanio.
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VI. REPROCESSAMENTO / ESTERILIZACAO

O processo de limpeza do instrumento pode ser manual ou automatico, e envolve, no minimo,
as etapas a seguir:

- Limpeza e desinfe¢ao automatizadas (EN ISO 15883-1)

-Insumos: Equipamento de ultrassom, Detergente enzimatico, agua deionizada, a 4gua deve
estar entre 402C e 55°C.

Limpeza: Preparar o detergente enzimatico de acordo com as instru¢des do fabricante; imergir
o Transfer e acionar o programa adequado que garanta que o componente esteja visualmente
limpo e inclua ciclos de enxagues suficientes; repetir o processo se necessario. Diluir o
detergente em agua conforme determinado pelo fabricante

Inspecionar visualmente cada pega para verificar se hd residuo do processo de limpeza ou
residuos organicos provenientes do uso do produto;

Desinfecgdo: Em um recipiente apropriado imergir em dalcool 70 e manté-lo assim por no
minimo 30min-

- Limpeza e desinfe¢ao manual

Insumos: Detergente enzimatico, Recipiente; escova macia, dgua deionizada.

Limpeza: Retirar todo o material organico interno com agua corrente; preparar o detergente
enzimatico de acordo com as instru¢des do fabricante; imergir o componente na solucdo de
detergente e deixe por 5 minutos, posteriormente utilizando escova de cerdas macias, esfregar
as pecas para remoc¢ao da matéria organica dos produtos; remova as pecas da solugao
detergente e enxaguar com 4gua corrente, repetir o enxague se necessario.

Inspecionar visualmente cada peca para verificar se ha residuo do processo de limpeza ou
residuos organicos provenientes do uso do produto;

Desinfecgdo: Em um recipiente apropriado imergir em alcool 70 e manté-lo assim por no
minimo 30min-

- Secagem
Utilize papel descartavel ou pano retirar todo o residuo de agua, cada componente deve ser
seco isoladamente.

IMPORTANTE: A qualidade da agua é fator fundamental tanto para o processo de limpeza,
quanto para a conservagdo. Como por exemplo: Se na dgua conter a presenga excessiva de
cloretos, isso servird para a indugao do processo de corrosdo do ago inoxiddvel. Especial
atencdo deve ser dada as dreas de dificil acesso, onde pode ocorrer a retencdo de tecidos
organicos e a deposicdo de secrecdes ou solucdes desinfetantes.

Este produto ndo é fornecido estéril e deve ser esterilizado antes de cada uso. Recomenda-se
seguir o método de esterilizacdo por autoclave a vapor (calor imido), gravitacional ou a vacuo.
Pardmetros para esterilizacdo em autoclave (esterilizacdo por vapor saturado):

. Temperatura de esterilizacdo: 1342C+/-2;
o Tempo de esterilizacdo: 4 minutos;
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. Utilizar dgua deionizada e/ou dgua ultrapura e/ou dgua destilada, com baixo teor de
microrganismos (maximo de 10 germes/ml) e baixa concentracdo de endotoxina (maximo de
0,25 unidades de endotoxina/ml).

NOTA 1: Ao esterilizar varios artigos em um ciclo de autoclave, assegurar que a carga maxima
do esterilizador nao seja excedida.

NOTA 2: Apds a limpeza e desinfegdo, verifique sempre a existéncia de corrosdo, superficies
danificadas, lascadas e contaminac¢do. Nos casos de pecas danificadas, consulte “. XIl. PRAZO
DE VALIDADE / VIDA UTIL".

| VII. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Este componente protético destina-se ao procedimento especializado que deve ser executado
somente por profissionais habilitados com treinamento em implantodontia.

Ndo exceder a 30 min o tempo de permanéncia do produto na cavidade oral, exceto
orientados por prescri¢des do fabricante do material de moldagem.

N3o utilizar o produto caso a embalagem esteja violada.

Sempre realizar o reprocessamento apds a cada uso. Respeitar a vida util do produto

Use o Transfer apenas para a finalidade a que se destina.

Nunca deixe residuos (sangue, secrecoes, residuo do material de moldagem) secarem num
instrumento; limpe imediatamente apds o uso

Utilize os desinfetantes e agentes de limpeza destinados ao material e siga as instrucdes de
Nunca guarde o produto humidos ou molhados.

VIII. EFEITO ADVERSOS ‘

N3o ocorrerdo efeitos adversos desde que as indicagdes deste produto sejam respeitadas

IX. CONTRA INDICACAO

Este produto ndo apresenta contra indicacdes desde que seja utilizado para as finalidades
indicadas.

X. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

O produto ndo necessita de cuidados especiais de conservagao, no entanto, recomenda-se
conserva-lo em local limpo e seco, em temperatura de 23 + 2°C e protegido de radiagdo solar
direta., assim garantindo sua seguranc¢a na condicao de produto médico.

Devem ser acondicionados em local limpo, seco, e livres de sujeiras e contaminagdes, assim
garantindo sua segurancga na condi¢do de produto médico. O produto deve ser desembalado e
acondicionado em embalagem proépria para autoclave. Utilize-o imediatamente apds a
esterilizacao.

XI. DESCARTE DE MATERIAIS
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Todos os produtos e materiais de consumo utilizados nos procedimentos cirurgicos e
protéticos. Antes de descarta-los recomenda-se descaracterizar o produto e cumprir a

legislacdo vigente.

XIl. PRAZO DE VALIDADE / VIDA UTIL

O prazo de validade do produto antes do uso é de 5 anos, a partir da data de fabricagdo

indicada no roétulo.
O fim da vida util do produto é determinado pelo desgaste e danos durante a utilizagdo. O
Transfer devem ser reutilizados até um maximo de 30 vezes.

Xlll.  SIMBOLOGIA APLICADA NA EMBALAGEM E INSTRUGCAO DE USO (CONFORME
NORMAS ISO 15223)
Simbolo N Simbolo . g Simbolo . ep
Grafico Significado Grafico Significado Grafico Significado
DATA DE ! .
@ FABRICACAO g UTILIZAR ATE LOT CODIGO DE LOTE
CONSULTAR NUMERO DE
EB] INSTRUGOES DE u FABRICANTE REFERENCIA
uso (CATALOGO)
~ NAO UTILIZAR SE
4. | CONSERVE SECO PRO;%;L\'AO @ A EMBALAGEM
J ESTIVER VIOLADA
M D PRODUTO = MANTENHA AO ﬁ REPES:E':TE’:,NTE
P
MEDICO ) ABRIGO DO SOL AUTORIZADO
uUDI IDENTIFICACAO
UNICA
| XIV. AVISO INSTRUGAO DE USO Esta INSTRUGAO DE USO |

A Instrucdo de uso é disponibilizada em formato ndo impresso (eletronico), através do

ser realizada junto ao SAC (Servico de Atendimento ao Cliente) do fabricante.
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endereco eletronico do fabricante https://effdental.com.br/downloads. As INSTRUCOES DE
USO poderao ser fornecidas em formato impresso, sem custo adicional, sua solicitacdo devera
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