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DESCRICAO
ABUTMENTS/ABUTMENTS ROLLINGS/LINKS

Estes componentes protéticos destinam-se a procedimento especializado, que deve ser executado por Cirurgido
Dentista e/ou Técnicos em Prétese Dentaria.

E recomendado para préteses unitarias ou mltiplas. Pode ser utilizado em procedimento de reabilitagdo imediata ou
tardia.

Os ABUTMENTS ROLLINGS séo utilizados para confecgao de préteses miultiplas ou unitarias, através do processo
moderno e inovador de CADCAM, disponiveis de titanio nao rotacional para restaura¢des multiplas cimentadas, e
unitarias parafusadas e cimentadas.

Os LINKS (Ti base): Utilizados para confecgéo de proteses multiplas ou unitarias, cimentadas e parafusadas através
do processo de CADCAM. Este processo consiste em aparafusar o link sobre o implante ou abutment e posicionar o
scan body plastico sobre este link. Sobre este conjunto podemos aplicar ou ndo uma camada de spray para contraste
para captura das imagens dependendo da tecnologia utilizada. Fazer a impresséo digital. Em seguida, construir uma
coroa com os parametros de ocluséo, ponto de contato e perfil de emergéncia obtidos pela impresséo digital do
espaco protético. Correlacionar as imagens do enceramento de diagndstico e a imagem do scan abutments sobre o
link parafusado sobre o implante através do software de SCAN e construir a préteses através do processo de
usinagem.

Todos os produtos acima s&o disponibilizados em diversos modelos, com propostas em diferentes alturas, angulos,
comprimentos e diametros.

CONTEUDO E COMPOSICAO
Os ABUTMENTS em geral e LINKS s&o comercializadas unitariamente.

Confeccionadas em Liga de Titanio - Ti-6Al-4V_Norma ASTM F136 e resistem a uma temperatura de até até 150 o c a
5000 c.

PARAFUSOS sao comercializadas unitariamente ou em conjunto com os ABUTMENTS e/ou UCLAS/PILARES e
LINKS. Confeccionadas em Liga de Titanio - Ti-6Al-4V_Norma ASTM F136 -

Grau V e resistem a uma temperatura de até até 150 o c a 500 o c.

TITANIO GRAU V - Composigéo Quimica

c Fe AL 0 N H Ti v
CROMO | FERRO | ALUMINIO | OXIGENIO | NITROGENID | HIDROGENIO | TITANIO VANADID
0.08 0.25 55 a|013 0.05 0.012 Balance |3.5a45

£6.50

Limites Maximos conforme Norma ASTM F136

++++++++++++



EF+
LAB

Instrucoes de uso - Pilar Personalziado

INDICAGAO , FINALIDADE OU USO A QUE SE DESTINA O PRODUTO MEDICO
INDICACOES

ABUTMENTS EM LIGA DE TITANIO

Este produto é indicado conforme o espago interoclusal disponivel, altura de transmucoso existente e posicao
tridimensional do implante. Indicado para proteses aparafusadas e/ou cimentadas sobre implantes instalados em
maxila ou mandibula. E recomendado para préteses unitarias e/ou mdltiplas. Pode ser utilizado em procedimento de
reabilitagcdo imediata ou tardia.

ABUTMENTS ROLLINGS séo indicados para confec¢éo de préteses multiplas ou unitarias, através do processo
moderno e inovador de CADCAM, disponiveis de titanio nao rotacional para restaura¢des multiplas cimentadas, e
unitarias parafusadas e cimentadas.

LINKS

Utilizados para confecgéo de préteses multiplas ou unitarias, cimentadas e parafusadas através do processo de
CADCAM. Este processo consiste em aparafusar o link sobre o implante ou abutment e posicionar o scan body
plastico sobre este link. Sobre este conjunto podemos aplicar ou ndo uma camada de spray para contraste para
captura das imagens dependendo da tecnologia utilizada. Fazer a impressao digital. Em seguida, construir uma coroa
com os parametros de ocluséo, ponto de contato e perfil de emergéncia obtidos pela impressao digital do espago
protético. Correlacionar as imagens do enceramento de diagndstico e a imagem do scan abutments sobre o link
parafusado sobre o implante através do software de SCAN e construir a préteses através do processo de usinagem.
Apo6s confecgao da prétese usinada, cimenta-la sobre o LINK e na sequencia fazer a reabilitagédo oral no paciente
PARAFUSOS

PROVISORIOS/ABUTMENTS ROLLINGS/LINKS. Todos os parafusos possuem, na cabega, encaixe hexagonal,
torques e unigrip para fixagdo e aplicagéo de torque das chaves e conexdes

CONTRA INDICACAO
Contra indicado em implantes com conexdes danificados, mal posicionados tridimensionalmente e com espacgo
interoclusal insuficiente.

ESTERILIZAGAO
Este produto ndo é fornecido estéril.

NOSSO PRODUTO PASSA POR UM PROCESSO DE HIGIENIZAGAO E E EMBALADO EM AMBIENTE
CONTROLADO.

CASO DESEJE ESTERILIZA-LO E DE TOTAL RESPONSABILIDADE DO CLIENTE A VALIDAGAO DO PROCESSO
DE ESTERILIZAGAO, PARA ESTA, RECOMENDAMOS ADOTAR O PROCESSO EM AUTOCLAVE A VAPOR
CONFORME NORMA TECNICA 1SO17665-1.

MODO DE USAR

ABUTMENTS EM LIGA DE TITANIO

Este produto é utilizado conforme o espaco interoclusal disponivel, altura de transmucoso existente e posigao
tridimensional do implante. Indicado para proteses aparafusadas e/ou cimentadas sobre implantes instalados em

maxila ou mandibula. E recomendado para préteses unitarias e/ou mdltiplas. Pode ser utilizado em procedimento de
reabilitagcdo imediata ou tardia.
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ABUTMENTS ROLLINGS séo utilizados para confecgao de préteses multiplas ou unitarias, através do processo
moderno e inovador de CADCAM, disponiveis de titanio ndo rotacional para restaura¢des multiplas cimentadas, e
unitarias parafusadas e cimentadas

LINKS

Utilizados para confecgéo de préteses multiplas ou unitarias, cimentadas e parafusadas através do processo de
CADCAM. Este processo consiste em aparafusar o link sobre o implante ou abutment e posicionar o scan body
plastico sobre este link. Sobre este conjunto podemos aplicar ou ndo uma camada de spray para contraste para
captura das imagens dependendo da tecnologia utilizada. Fazer a impresséo digital. Em seguida, construir uma coroa
com os parametros de ocluséo, ponto de contato e perfil de emergéncia obtidos pela impressao digital do espago
protético. Correlacionar as imagens do enceramento de diagndstico e a imagem do scan abutments sobre o link
parafusado sobre o implante através do software de SCAN e construir a préteses através do processo de usinagem.
Apo6s confecgao da prétese usinada, cimenta-la sobre o LINK e na sequencia fazer a reabilitagéo oral no paciente

PARAFUSOS

OS PARAFUSOS séo utilizados para fixagdo dos ABUTMENTS/BUTMENTS ROLLINGS/LINKS. Todos os parafusos
possuem, na cabeca, encaixe hexagonal, torques e unigrip para fixagéo e aplicacdo de torque das chaves e conexdes.

Torque de aperto indicado para cada parafusc

Tipo de rosca Torque indicado
M1,40 10N.cm
M1,60 20N cm
M1,70 20N.cm
M1.80 20N.cm
M2,00 32N.cm
M2,50 32N cm
PRECAUGOES

Este produto é de uso restrito a profissionais devidamente habilitados.

Para o uso seguro deste produto a EFF recomenda aos profissionais um treinamento cirurgico e protético
especializado para a colocagéo de implantes dentais, pois, as técnicas cirdrgicas e protéticas envolvem procedimentos
altamente especializados e complexos, e a selegao impropria do paciente ou a condugéo inadequada da técnica
podem levar a perda do implante e/ou do suporte ésseo.

Quanto ao aspecto sistémico, considere o estado geral de saude do paciente conforme literatura aplicavel. Quanto ao
aspecto local, observe as condi¢gdes dos tecidos intraorais. Este produto é de uso unico. Nao utilize o produto se a
embalagem estiver violada. Torque de insercao superior ao recomendado e conexao inadequados podem causar
danos ao material e tornar o sistema inutilizavel. Melhores resultados sédo obtidos com a utilizagcdo de produtos EFF
Dental. A utilizacdo de outros sistemas de componentes protéticos ndo assegura a perfeita fungdo e isenta qualquer
garantia do produto. Assegurar de que as pegas nao sejam engolidas ou aspiradas pela pessoa que esta recebendo o
produto. Deve-se ter cuidado em especial, durante enceramento protético para observar que o espaco interoclusal ndo
seja insuficiente ou excessivo. O planejamento incorreto pode comprometer o desempenho do conjunto
implante/prétese resultando em falhas do sistema, como perda ou fratura do implante, afrouxamento ou fratura dos
parafusos protéticos. Durante a instalagéo, certifique-se de alinha-lo ao eixo de inser¢éo do E implante, evitando
travamentos e danos a rosca. Certifique-se que esteja perfeitamente assentado no implante. Para isso recomenda-se
radiografias periapicais com a técnica de paralelismo.

Nao exceder ao torque de aperto indicado para a fixagdo do parafuso.
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EFEITO ADVERSOS
Nao ocorrerdo efeitos adversos, desde que as indicagbes sejam respeitadas.

Devem ser acondicionados em local limpo, seco, e livres de sujeiras e contaminagdes, assim garantindo sua
seguranga na condi¢do de produto médico.

O produto ndo necessita de cuidados especiais de conservagao, no entanto, recomenda-se conserva-lo ao abrigo da
luz, calor e umidade. Sdo manipulados manualmente por pessoal treinado

O profissional deve seguir os procedimentos de seguranga para que o produto néo seja ingerido pelo cliente.
CUIDADOS POS-OPERATORIOS E MANUTENGAO

Oriente o paciente quanto a necessidade de realizar um acompanhamento profissional e obedecer as orientagoes
sobre cuidados, higiene e prescricdo de medicamentos. Estas orienta¢des séo de responsabilidade do profissional.

Apds o produto ser utilizado pela primeira vez, ndo é recomendado ao profissional a reutilizacdo do mesmo.

® Produto de Uso Unico
_Produto Nao Estéreo

Fatores de Risco em caso de reutilizagcdo (Estes sdo dados resultantes do FMEA e

Gerenciamento de Risco):

* Irregularidades e imprecisdo do encaixe com os implantes e na confecgéo de proteses;

* Problemas no processo de fundigéo;

* Problemas de desalinhamento das préteses.

NAO UTILIZAR O PRODUTO SE A EMBALAGEM ESTIVER VIOLADA

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

O produto ndo necessita de cuidados especiais de conservagao, no entanto, recomenda-se conserva-lo em local limpo

e seco, em temperatura ambiente e protegido de radiagdo solar direta.

Devem ser acondicionados em local limpo, seco, e livres de sujeiras e contaminagdes, assim garantindo sua
seguranga na condi¢do de produto médico.

DESCARTE DE MATERIAIS
Todos os produtos e materiais de consumo utilizados nos procedimentos cirurgicos e protéticos.

Antes de descarta-los no meio ambiente, recomenda-se consultar e cumprir a legislagéo vigente.
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PRAZO DE VALIDADE
O prazo de validade é de 5 anos, indicado no rétulo.

ADVERTENCIAS
Produto odontolégico de uso unico e exclusivamente profissional; ndo reprocessar, ndo reutilizar caso a embalagem
esteja danificada ou prazo de validade estiver vencido.

PROIBIDO REPROCESSAR
Cadigo de lote: ver etiqueta externa do produto Data de fabricagéo: ver etiqueta externa do produto Prazo de validade:
ver etiqueta externa do produto

IV) DESCRICAO DA EFICACIA E SEGURANGA DO PRODUTO MEDICO, EM CONFORMIDADE COM A
REGULAMENTAGAO DA ANVISA QUE DISPOE SOBRE OS REQUISITOS ESSENCIAIS DE EFICACIA E
SEGURANCA DE PRODUTOS MEDICOS.

Os produtos séo resultados de pesquisas interdisciplinares de muitos anos ja de dominio publico.

Dentre os fatores que levam ao seu desenvolvimento bem-sucedido, estdo os novos conceitos de materiais e dos
processos de fabricagéo utilizados.

Os produtos sé&o fabricados em conformidades com as Normas Técnicas especificas. A matéria-prima utilizada para a
fabricagéo dos produtos deste registro é normatizada para a finalidade a qual se aplica o que pode ser comprovado
através do controle de qualidade da matéria-prima utilizada.

Os produtos séo fabricados conforme procedimentos internos de limpeza e conforme ao Sistema de Qualidade,
embalados em embalagens especificas, com rétulos e instrugdes de uso contendo informages suficientes para o
correto manuseio do produto que garantem sua integridade e procedimentos operacionais padrées. Seus riscos sdo
atenuados pelas Analises de Riscos (FMEA) e gerenciados pelo Gerenciamento de Risco (conforme norma técnica
14971) Fatores de Risco e Requisitos Essenciais de Seguranca Associados, de acordo com a Resolugdo RDC n. °

56/01
Legenda: SIMBOLOGIA APLICADA NA EMBALAGEM E INSTRUGAO DE USO
{CONFORME NORMAS NP EN 980 E IS0 15223)

?;:n&?i:::t, Significado ‘?:.;':;.I:.Ii:: Significado s‘;-'r';?ii:;, Significado
® NAQ REUTILIZAR 8 UTILIZAR ATE CODIGO DE LOTE
(T | wioasrse, mooo | (@) | o
uso ESTIVER VIDLADA
A | comereseeo | 0| MRS | o | Elnore)

Fabricado por: EFF Dental Componente LTDA ME.

Enderego da Empresa: Rua Caio Graco n®105/ 109

CEP / Bairro / Cidade / Estado: CEP 05044 — 000, Bairro Vila Romana, S&o Paulo.
Telefone: 55 11 3059.2200

CNPJ: 14776044 0001 - 12 1.E: 146.829.212.100 - Indlstria Brasileira
Reg. ANVISA N °: 809411300004

Lote e data de fabricagao: vide rotulo

Responsavel Técnico: Flavio Rosa de Oliveira - CROSP 90026
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