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DESCRICAO DO PRODUTO

Os instrumentais séo fornecidos em um estojo de polimero autoclavavel que possui suportes de
silicone para acondicionamento e fixacdo segura de cada instrumental (conforme a composicdo de
cada kit).

Os instrumentais que compdem os Kits auxiliam o profissional durante a confeccéo e instalagéo da
prétese dentaria ou implante dentario, sendo utilizados para aplicacdo de torque nos componentes
de forma manual.

Os estojos dos Kits auxiliam no armazenamento e na organizacao dos instrumentais durante e apés
0 procedimento odontoldgico.

A familia Kit protético é composta pelos modelos comerciais abaixo descritos:

MODELOS COMERCIAIS
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Referéncia Composicéo
componente
EKPP - Estojo Kit Protético Plus; CTHO9M - Chave Torquimetro Hexagonal
0.9mm Média; CTH12M - Chave Torquimetro Hexagonal 1.2mm Média,
CTQ13M - Chave Torquimetro Quadrada 1.3mm Média; CDQ13EL - Chave
. ” Digital 1. E L ; CTH16M - Ch T i
KITPRP Kit Protético Plus igital Quadrada 1.3mm Extra Longa; C 6 Chave Torquimetro

Hexagonal 1.6mm Média; CTSTM - Chave Torquimetro Torx Média; CTUGM
- Chave Torquimetro Unigrip Média; CTDIM - Chave Torquimetro DI Média;
CTMUM - Chave Torquimetro p/ Multi-Unit Média; ADQCT - Adaptador Digital
Quadrado para Chave de Torquimetro; TORQ - Torquimetro 10 a 80N.
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Referanci Descricéao do Composicio
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EKC - Estojo Kit Chaves; CTHO9M - Chave Torquimetro Hexagonal 0.9mm
Média; CTH12M - Chave Torquimetro Hexagonal 1.2mm Média; CTQ13M -
Chave Torquimetro Quadrada 1.3mm Média; CTH16M - Chave Torquimetro
KITCH Kit Chaves Hexagonal 1.6mm Média; CTSTM - Chave Torquimetro Torx Média; CTUGM
- Chave Torquimetro Unigrip Média; CTDIM - Chave Torquimetro DI Média;
CTMUM - Chave Torquimetro p/ Multi-Unit Média; ADQCT - Adaptador Digital
Quadrado para Chave de Torquimetro.

FUNDAMENTOS DE FUNCIONAMENTO

Os instrumentais que compdem os Kits auxiliam o profissional durante a confeccéo e instalacéo da
prétese dentaria ou implante dentario, sendo utilizados para aplicacdo de torque nos componentes
de forma manual.

Os estojos dos Kits auxiliam no armazenamento e na organizacdo dos instrumentais durante e apés
0 procedimento odontoldgico.

COMPOSICAO
Os instrumentais sé@o confeccionados em Aco Inoxidavel 420B conforme Norma ASTM F899.
O estojo é confeccionado em Polimero e silicone atéxico, autoclavavel.
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INDICACOES, FINALIDADE OU USO A QUE SE DESTINA O PRODUTO MEDICO
Os Kits séo indicados para auxiliar o profissional durante a confec¢do e instalacdo da protese
dentaria.

PRECAUCOES, RESTRICOES, ADVERTENCIAS E CUIDADOS ESPECIAIS

a) PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
Os Kits fabricados e distribuidos pela RP Conex8es Restauradoras foram desenvolvidos para serem
utilizados em componentes compativeis com cada modelo de chave, caso isso ndo ocorra, a
funcionalidade do instrumental estard comprometida.
Todo o processo de desenvolvimento, aplicacdo e andlise na confeccao da prétese, nao € de
responsabilidade do fabricante. Cada paciente necessita de uma tratativa diferenciada, e cabe ao
profissional legalmente habilitado e qualificado, atender a necessidade de cada caso em especial.
E necessario ter formacéo técnica para a perfeita utilizacdo dos Kits.
Cuidado: Ao fazer a inversao do sentido do torque a catraca pode se desprender do corpo da chave
e calir, portanto, essa inversao sO devera ser feita com a chave conectada a peca ou fora da boca do
paciente.
Na&o utilizar produtos desincrustantes (ndo enzimaticos), pois tendem a escurecer as pecas e também
provocar a oxidacdo. A secagem de pecas contendo residuos da solucao de limpeza favorece a
oxidacdo do material, portanto, deve ser evitada.

b) RESTRICOES
Nao ha contraindicac6es, desde que todos os cuidados pertinentes as utilizagées dos Kits tenham
sidos tomados.

c) CUIDADOS ESPECIAIS, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Os Kits devem ser armazenados em ambiente limpo com temperatura entre 15° a 35° e umidade
relativa do ar entre 30% a 80%, longe de fontes de calor e luz intensa. Nao acondicionar com produtos
contaminados ou proximos a acidos, e nao acondicionar os Kits de forma a danificar suas
caracteristicas e sua funcionalidade.

A prépria embalagem protege o produto contra quedas e colisdes. Todavia em transporte de longa
distancia, a embalagem deve ser devidamente acondicionada e protegida, seguindo a Resolugéo
vigente para transporte de produtos para salde.

d) EEFEITOS COLATERAIS
N&o ocorreram efeitos adversos desde que as instru¢des de uso sejam seguidas corretamente.
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INSTRUCOES DE USO

Utilizac&o dos Kits:

Torquimetro: Funciona manualmente, apds encaixar a chave desejada, apertar 0 componente ou
implante previamente selecionado e posicionado corretamente. Deve-se exercer a forca no sentido
em que se deseja apertar ou desapertar. O torque € controlado pela haste onde apresenta as
marcacoes.

Para os demais itens dos Kits, proceder de acordo com o indicado a seguir:

Adaptador Digital: Adaptar a chave desejada e iniciar o aperto do parafuso.

Chaves Digitais / Torquimetro: Adaptar primeiramente a chave de torquimetro ao adaptador ou
Torquimetro e iniciar o aperto do parafuso manualmente girando com cuidado até atingir a posicao
firme e correta.

ESTERILIZACAQ
Os Kits devem ser esterilizados em autoclave a 121°C por 15 minutos ou 134°C por no minimo 4
minutos de acordo com o protocolo de esterilizacao padrao.

DESCARTE

Deve-se ter cuidados especiais e profissional treinado para a realizacdo do procedimento de limpeza,
assepsia, desincrustacao, lavagem e esterilizacdo dos instrumentais passiveis de contaminacao e
gue ndo sao descartaveis.

Caso seja necessario o descarte do kit, devera ser efetuado de acordo com o Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude - PGRSS do estabelecimento de salde
responsavel pela aquisicdo dos Kits, em conformidade com a Resolucdo RDC N° 222, de 28 de
marco de 2018, suas atualizacdes e demais Legislacdes vigentes.

FORMA DE APRESENTACAO COMERCIAL DO PRODUTO

Os instrumentais séo fornecidos em um estojo de polimero autoclavavel que possui suportes de

silicone para acondicionamento e fixacdo segura de cada instrumental (conforme a composicéo de

cada kit).

O processo de embalagem segue os procedimentos de seguranca e eficacia do produto, utilizando

embalagem um encarte de Papel Cartonado.

Os Kits sdo comercializados de forma individualizada e s&o identificados externamente com uma

etiqueta afixada no verso do encarte de papel cartonado contendo as seguintes informacoes:

e Dados do produto (Nome Comercial, Modelo Comercial, Referéncia, Lote, Data de Fabricacao,
Material, Quantidade, Prazo de validade);

o NUumero de Registro na ANVISA,

e Dados do Fabricante (Razéo Social, Endereco, CNPJ, Telefone);

e Dados do Responséavel Técnico (Nome, Conselho Profissional e Niumero de Inscri¢éo);

¢ Revisdo da etiqueta;

e Simbolos Universais: (Nao Estéril, Nao utilizar se a embalagem estiver danificada, Manter
afastado de luz solar, Manter afastado da chuva, Instru¢des de Uso);
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e Link de acesso as instrucdes de uso:
www.rpcomponentes.com.br/instrucoes-uso.
Esta medida visa manter a rastreabilidade do produto mesmo ap6s sua aplicacao.

KITPRP - Kit Protético Plus

Composicao: EKPP - Estojo Kit Protético Plus; CTHO9M - Chave Torquimetro Hexagonal 0.9mm
Média; CTH12M - Chave Torquimetro Hexagonal 1.2mm Média;, CTQ13M - Chave Torquimetro
Quadrada 1.3mm Média; CDQ13EL - Chave Digital Quadrada 1.3mm Extra Longa; CTH16M - Chave
Torquimetro Hexagonal 1.6mm Média; CTSTM - Chave Torquimetro Torx Média; CTUGM - Chave
Torquimetro Unigrip Média; CTDIM - Chave Torquimetro DI Média; CTMUM - Chave Torquimetro p/
Multi-Unit Média; ADQCT - Adaptador Digital Quadrado para Chave de Torquimetro; TORQ -
Torquimetro 10 a 80N.

KITCH - Kit Chaves

Composigao: EKC - Estojo Kit Chaves; CTHO9M - Chave Torquimetro Hexagonal 0.9mm Média;
CTH12M - Chave Torquimetro Hexagonal 1.2mm Média; CTQ13M - Chave Torquimetro Quadrada
1.3mm Média; CTH16M - Chave Torquimetro Hexagonal 1.6mm Média; CTSTM - Chave Torquimetro
Torx Média; CTUGM - Chave Torquimetro Unigrip Média; CTDIM - Chave Torquimetro DI Média;
CTMUM - Chave Torquimetro p/ Multi-Unit Média; ADQCT - Adaptador Digital Quadrado para Chave
de Torquimetro.
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Figura 1 — Modelo do estojo em polimero autoclavavel do Kit Protético Plus.
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Figura 2 — Modelo do estojo em polimero autoclavavel do Kit Chaves.
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Figura 3 — Modelo de encarte em papel cartonado para o Kit Protético Plus (FRENTE).
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Figura 4 — Modelo de encarte em papel cartonado para os Kits Protético e Protético Plus (VERSO).

Conexoes Restauradoras

Kit Chaves

Figura 5 — Modelo de encarte em papel cartonado para o Kit Chaves (FRENTE).
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Figura 6 — Modelo de encarte em papel cartonado para o Kit Chaves (VERSO).
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Conexoes Restauradoras
H RP Conexdes Restauradoras Ltda. EPP.
Rua Danilo Valbuza, 333 - Laranjeiras - Caieiras - SP - CEP:07747-300
Fone: +55 11 4441-3854 - CNPJ: 08.539.206.0001-04 - |.E: 239.082.454.118
Resp. Técnico.: Jailson J. da Silva - CREA: 5062551972
Sk
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o oo o comr
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Nome Comercial )
Modelo C ial Material:
odelo Comercia XXXXX
REEDXXXXX (] XXDOUXXXX  XXXXX
XXXXXXX @ XOUXXXX  Qtd: XX
v \ Registro ANVISA n°: XXXXXXXXXXX /

Figura 7 - Etiqueta de identificagdo do produto.
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MODELOS DE EMBALAGENS CONCLUIDAS

Seguem abaixo os Modelos das Embalagens Concluidas, apresentando as informagfes necessérias
para rastreabilidade e identificacdo dos produtos.

Frente

W, TpComponentes.com. br

Conexoes Restauradoras

Kit Protético Plus

Figura 8 — Modelo de Embalagem concluida (Kit Protético Plus).

Frente

Conexoes Restaurac

Kit Chaves

Figura 9 — Modelo de Embalagem concluida (Kit Chaves).

RUA DANILO VALBUZA, 333 - LARANJEIRAS - CAIEIRAS - SP - BRASIL - CEP. 07747-300

10

+5511 4441.3854



INSTRUCOES DE USO

U001 - REV.02 - 08/20
COMPONENTES

KIT PROTETICO Ll

REGISTRO ANVISA N° 80530350001

INFORMACOES CONTIDAS NA EMBALAGEM

Abaixo seguem as informacdes contidas nas Embalagens concluidas, para ter total controle de
rastreabilidade e identificagdo do produto, como também, informacfes sobre caracteristicas dos
produtos e indicacéo vide instrucao de uso.

Segue abaixo as informacdes:

e Nome comercial do produto;
Kit Protético

e Modelo comercial do produto;
Kit XXXXXXXXXXXXXXX

¢ Referéncia do produto precedido da palavra “REF”

XXXXXX: Representando a referéncia do produto para identificacdo do mesmo.

e Cédigo do Lote precedido da palavra “LOT”
LOT

XXX.XX.XX: Representando a forma de como séo identificados os lotes, sendo apenas substituidos por
nameros em sequéncia.

e Data de Fabricacéo;

il

xXIxx/xxxx: Representando a forma de como é identificado a data de fabricacéo.

¢ Material do(s) produto(s) na embalagem precedido da palavra “Material”
Material: XXXXXX.: Representando o material do(s) produto(s) que estdo armazenados na
embalagem.

¢ Quantidade de produtos na embalagem precedido da palavra “Qtd”

Qtd.:

XX und.: Representando a quantidade de produtos que estdo armazenados na embalagem.

e Prazo de validade ou Data de vencimento ao qual o produto deve ser utilizado;

-

Indeterminada: Representando a forma de como é identificado a data de validade do produto.

e Informacdo sobre nimero de registro do produto na ANVISA precedido de “Registro ANVISA
n°:”,
Registro ANVISA n°: 80530350001
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e Razédo social e endereco do fabricante;

l

RP Conexdes Restauradoras Ltda. Epp.

Rua Danilo Valbuza, 333 - Laranjeiras - Caieiras — SP
CEP: 07747-300 / Fone: +55 (11) 4441-3854

CNPJ: 08.539.206.0001-04 / I.E: 239.082.454.118

e Nome do responsavel Técnico legalmente habilitado para a funcéo, assim como o nidmero
de inscricéo e sigla da autarquia profissional;

Resp. Técnico:

Jailson J. da Silva — CREA: 5062551972

* Informacdo sobre a Reviséo da etiqueta de identificacdo e encartes.
Rev.XX

e Condicdes especiais de armazenamento, conservacao e/ ou manipulacdo necessarias para
garantir a seguranca do produto, de seus usuérios, operadores e terceiros.

Essas condic6es estdo detalhadas nas Instrucdes de Uso, e o rétulo orienta para que seja visualizado
conforme o simbolo abaixo:

Simbolo “vide instru¢des de uso”

MH

Link de acesso as instru¢cdes de uso:
www.rpcomponentes.com.br/instrucoes-uso.

e Simbologia;

Néo Estéril

N&o Estéril (non-sterile): indicativa de que o produto comercializado pela RP Conexdes
Restauradoras, ndo é disponibilizado estéril.

S

N&ao utilizar se a embalagem estiver danificada (do not use if package is damaged): indicativa
de que néo se deve utilizar o produto comercializado pela RP Conexfes Restauradoras se ocorrer
avarias na embalagem.

P

Manter afastado da chuva (Keep away from rain): indicativa de que o produto comercializado pela
RP Conexdes Restauradoras ndo deve ser exposto a chuva.

V72
~
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Manter afastado de luz solar (Keep away from sunlight): indicativa de que o produto
comercializado pela RP Conexfes Restauradoras ndo deve ser exposto a luz solar.
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Vide Instrucdes de Uso: indicativa para Condi¢cdes especiais de armazenamento, conservacao e/
ou manipulacdo necessérias para garantir a seguran¢a do produto, de seus usuarios, operadores e
terceiros, ver instrucdes uso.

TECNOVIGILANCIA (CONFORME RDC 67/09)

A Tecnovigilancia € o monitoramento da qualidade dos produtos comercializados no pais, a fim de
garantir a seguranca dos usuarios. Nos casos onde o0s produtos para saude apresentarem
alteracdes, falhas de desempenho ou risco a saude da populacéo, deverao ser notificados a empresa
e a ANVISA.

Em atendimento a Resolucdo RDC N° 67, de 21 de dezembro de 2009, as questdes relativas a
tecnovigilancia deverdo ser encaminhadas a RP Componentes através do telefone (11) 4441-3854,
e notificadas a ANVISA através do site < http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes/produtos >,
notificacdo ANVISA.

*kk
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