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BIOFACE

SISTEMAS DE IMPLANTES E CONEXOES

ANALOGOS EM INOX BIOFACE

indice

1. Identificacdo do Fabricante

2. Dados do Produto

2.1 Nome Comercial

2.2 Modelos Comerciais

2.3 Registro ANVISA

2.4 Apresentagdo Comercial

3. Especificacdo do Produto

3.1 Composigao

3.2 Indicag@o de Uso / Finalidade
3.3 Principio de Funcionamento / Mecanismo de A¢ao
3.4 Modo de Uso do Produto

4. Compatibilidade

4.1 Dimensdes

5. Armazenamento e Transporte
5.1 Condigdes de Armazenamento
5.2 Condigdes para o Transporte
6. Condi¢des de Manipulacio
6.1 Prazo de Validade e Lote

7. Adverténcias

8. Precaucdes

9. Contraindicacdes

10. Efeitos Adversos

11. Explicacio da Simbologia Utilizada na Embalagem

1. Identificagdo do Fabricante

Factory Instrumental Cirtrgico Indistria e Comércio Ltda.

Rua Ambrosia do México, 392-398, Jd. Cidade Pirituba
CEP: 02945-040 - Sao Paulo - SP - Brasil

CNPJ: 56.294.952/0001-10

LE.: 111.573.179.110

AFE: 8.02.183-1

www.factorycirurgico.com.br — SAC: +55 11 3972-4847

2. Dados do Produto

2.1 Nome Comercial

Analogos em Inox Bioface

2.2 Modelos Comerciais

Revisdo 00

ANAO0708501 Analogo em Inox HI 3,80 CG

ANA0708502 Analogo em Inox HI 4,50 CG

ANAO0708503 Analogo em Inox HI 5,50 CG

ANAO0710101 Anélogo em Inox HI 4,10 CW

ANAO0710102 Anélogo em Inox HI 5,10 CW

Referéncia

Descric¢io do Modelo Comercial

ANA0906401 Analogo em Inox MU 4,80 BL

ANA0102701 Analogo em Inox CM 3,50 AA

ANA1206601 Analogo em Inox RS 3,50 BN

ANA0102801 Analogo em Inox CM 4,00 AB

ANA1206602 Analogo em Inox RS 4,30 BN

ANA0108501 Analogo em Inox CM 3,80 CG

ANA1206603 Analogo em Inox RS 5,00 BN

ANA0109001 Analogo em Inox CM NC 3,30 CL

ANA1309048 Anélogo em Inox O 4,80 CL

ANA0109002 Analogo em Inox CM RC 4,10 CL

ANA1506434 Anélogo do Munhéo Universal 3,30x4,00 BL

ANAO0210101 Anéalogo em Inox CM 3,50-4,00 CW

ANA1506436 Anélogo do Munhéo Universal 3,30x6,00 BL

ANA0210102 Analogo em Inox CM 4,50-5,00 CW

ANA1506444 Analogo do Munhéo Universal 4,50x4,00 BL

ANA0410103 Analogo em Inox ES 4,80 AR CW

ANA1506446 Anélogo do Munhio Universal 4,50x6,00 BL

ANA0410104 Analogo em Inox ES 4,80 RO CW

ANA0506401 Analogo em Inox TG 4,80 BL

ANA0602701 Analogo em Inox HE 3,30 AA

ANA0602702 Analogo em Inox HE 5,00 AA

ANA0606401 Anélogo em Inox HE 3,30 BL

ANA0606601 Analogo em Inox HE 3,50 BN

ANA0608501 Analogo em Inox HE 3,40 CG

ANA0608502 Analogo em Inox HE 4,10 CG
ANA0608503 Analogo em Inox HE 5,00 CG
ANA0610101 Analogo em Inox HE 3,50 CW
ANA0610102 Analogo em Inox HE 5,10 CW
ANA0610301 Analogo em Inox HE 3,50 CY
ANA0700540 Analogo em Inox HI 4,00 E
ANA0702701 Analogo em Inox HI 4,10 AA
ANA0702702 Analogo em Inox HI 4,30 AA
ANA0702703 Analogo em Inox HI 5,00 AA
ANA0702801 Analogo em Inox HI 3,50 AB
ANA0702802 Analogo em Inox HI 4,00 AB
ANA0702803 Analogo em Inox HI 5,00 AB
ANA0703301 Analogo em Inox HI 3,35 AG
ANA0703302 Analogo em Inox HI 3,50 AG
ANA0703303 Analogo em Inox HI 3,75 AG
ANA0703304 Analogo em Inox HI 4,00 AG
ANA0703305 Analogo em Inox HI 4,25 AG
ANA0703306 Analogo em Inox HI 4,50 AG
ANA0703307 Analogo em Inox HI 5,00 AG
ANA0703308 Analogo em Inox HI 6,00 AG
ANA0705401 Analogo em Inox HI 3,50 BB
ANA0705402 Analogo em Inox HI 5,00 BB
ANA0706401 Analogo em Inox HI 4,30 BL

2.3 Registro ANVISA
Produto dispensado de registro.

2.4 Apresentacio Comercial
Cada embalagem contém 01 (uma) unidade do produto.

3. Especificacio do Produto

3.1 Composicio
Produto fabricado em ago inoxidavel.

3.2 Indicaciio de Uso / Finalidade

O Anélogo ¢ um componente protético indicado para simular no modelo
de trabalho (gesso) a posi¢do de instalagio do implante na cavidade
bucal do paciente.

3.3 Principio de Funcionamento / Mecanismo de Acio

O anélogo ¢ uma réplica do implante dentario, constituido de apenas
uma peca, com corpo cilindrico, adaptagdo para o transferente de
moldagem na parte superior (conexdo) e retengdes verticais e
horizontais na parte inferior para fixagao no gesso.

3.4 Modo de Uso do Produto

1 - Utilizando uma chave digital (ndo acompanha o produto), parafusar
o analogo ao transferente de moldagem contido no molde. O torque
(aperto) deve ser manual.

2 - Vazar o gesso sobre o molde, de modo a cobrir todo o analogo.

3 - Apds o endurecimento completo do gesso, separar o molde do
modelo de gesso, obtendo assim o modelo de trabalho em gesso com o
analogo.

4 - O modelo de trabalho em gesso com o analogo reproduz exatamente
a posic¢do do implante instalado na cavidade bucal do paciente.
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4. Compatibilidade

Os modelos comerciais dos Analogos em Inox Bioface variam para
atender diferentes sistemas disponiveis no mercado.

Para a selegdo do modelo correto em cada caso, ¢ necessario que o
analogo tenha as seguintes configura¢des idénticas ao implante dentario:

a) Diametro da plataforma;
b) Sistema de encaixe (HE, HI, CM, etc.);
¢) Rosca interna.

Dia. da
Rosca Interna Plataforma

(A
= 1%
de Encaixe 'Iﬂ'

5. Armazenamento e Transporte

5.1 Condic¢des de Armazenamento

Armazenar em local limpo, seco e protegido de radiagdo solar direta;

O produto ndo sofre alteragdes significativas, que comprometam
desempenho ou fungdo, provocado por variagdes de temperatura e
umidade ambientes;

Conservar em temperatura e umidade ambiente;

Nao armazenar com produtos e residuos quimicos;

Armazenar de forma organizada, preservando a integridade da
embalagem e das informagdes nela contida.

5.2 Condicdes para o Transporte

O produto ndo sofre alteragdes significativas, que comprometam
desempenho ou fungdo, provocado por variagdes de temperatura e
umidade ambientes;

Transportar o produto em sua embalagem original. Em caso de violagdo
ou perfuracdo da embalagem durante o transporte 0 mesmo devera ser
descartado;

Transportar em local limpo e seco, protegido de radiacdo solar direta;
Conservar em temperatura ¢ umidade ambiente;

Nao transportar com produtos e residuos quimicos;

Transportar de forma organizada, preservando a integridade da
embalagem e das informagdes nela contida.

6. Condi¢des de Manipulacio

Produto de uso profissional;

Utilizar o produto com o conhecimento das técnicas adequadas e
executa-las sempre em condi¢des apropriadas.

Para evitar contaminagdo ambiental ou uso indevido, realizar o descarte
conforme o Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Satude
do local que o gerou seguindo as legislagdes.

6.1 Prazo de Validade
A data de validade, a data de fabricagdo e o numero de lote sdo
informados no rétulo.

7. Adverténcias

Nao utilizar o produto se a embalagem estiver violada ou danificada;
Observar atentamente a plataforma, o sistema de encaixe e a rosca do
componente protético que sera fixado ao analogo. Utilize somente
produtos que sejam compativeis;

A instalagdo correta de componentes sobre o analogo deve ocorrer de
forma suave e sem folgas, forcar o encaixe pode acarretar em
deformagdes e engripamentos das conexdes;

A utilizagdo de instrumentos que ndo estejam em boas condi¢des de uso,
limpeza ou conservagao pode prejudicar a eficacia do procedimento;

A utilizagdo de instrumentais, componentes para implantes e/ou
protéticos de outros fabricantes ndo assegura a perfeita funcdo do
sistema e isenta qualquer garantia do produto;

Para evitar contaminagdo ambiental ou uso indevido, realizar o descarte
conforme o Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude
do local que o gerou seguindo as legislagdes vigentes.

8. Precaucdes

Verifique as informagdes contidas na embalagem e na instrugao de uso;
Melhores resultados sdo obtidos com a utilizagdo de produtos genuinos
da marca Bioface.

9. Contraindicagoes
Nao ha contra indicagdes desde que atendidas todas as recomendagdes
das instrugdes de uso.

10. Efeitos Adversos
Nao ocorrerdo efeitos adversos, desde que atendidas todas as
recomendagdes das Instrugdes de Uso.

11. Explicacio da Simbologia Utilizada na Embalagem

Revisdo 00

Data de validade

Data de fabricagéao

Na&o utilizar se a embalagem estiver violada

Nao estéril

Nao reutilizar

Consultar as instrugdes de uso
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Numero de lote

M Fabricante

Se necessario solicite o formato impresso desta instrugdo de uso, sem

custo adicional pelo SAC: +55 11 3972-4847.

Responsavel Técnico
Rogério Guedelha Massano
CREA-SP: 5063257311
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