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MRP Conexdes Restauradoras Ltda. - EPP DESCRICAO DO PRODUTO

CNPJ: 08.539.206/0001-04 Barra Calcinavel: Barra cilindrica
IE: 239.082.454.118 confeccionada em poliacetal conforme a
Rua Danilo Valbuza, 333 — Laranjeiras. norma ASTM D-5989 POM, indicada para
Caieiras — SP. confeccdo de barra para Overdenture e para
CEP: 07747-300 posicionamento dos clips; Cliptec / Clip (0°,
IndUstria Brasileira 35°, 70°): Componente que possue em uma de
Responsavel Técnico: Jailson Jose da Silva suas extremidades um encaixe tipo fémea
CREA: 5062551972 para retencdo da proétese total sobre a barra,
Contatocomo fabricante:+5511 4441.3854 confeccionado em poliacetal conforme a
E-mail: producaoc@rpcomponentes.com.br norma ASTM D-5989 POM; Liga em CrCo:

Barra cilindrica confeccionada em Cobalto
Cromo conforme a norma ASTM 1537,
[:E] Consultar instrucdes de uso indicada para o processo de fundicdo; Fémea
para utilizacéo Metalica: Componente metalico confeccionado
em Liga de Titanio (Ti6Al4V) conforme a
norma ASTM F136, indicadas para retencao
da protese total sobre o intermediario O’ring;
A familia Overdenture é composta pelos
Data de fabricacao modelos comerciais abaixo descritos:

2 MODELOS COMERCIAIS
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Descricédo do
componente

Fabricante
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Imagem Referéncia

Manter afastado de chuva
BARRA | Barra Calcinavel

Manter afastado da luz solar

‘/ LIGCRCO | Liga em CrCo
Na&o reutilizar

CLIPTEC | Clip para Overdenture

Validade Clip para Overdenture
CLIPO o
0
5 . Q Clip para Overdenture
Nao estéril < CLIP3S | 350
Clip para Overdenture
CLIP70

Né&o utilizar se a embalagem 70°
estiver danificada

@ P> v % >

802105 | Fémea Metalica O’ring

' enci O Fémea Metélica Mini
Numero de referéncia £021051M Feme

d
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FUNDAMENTOS DE FUNCIONAMENTO
Barra Calcindvel: Unir dois implantes
formando uma espécie de ponte (barra) onde
posteriormente os clips serdo encaixados;
Cliptec / Clip (0°, 35°, 70°): E fixado na Prétese
total funcionando como uma parte fémea que
abraca a barra para retencdo da mesma; Liga
em CrCo: Material para o processo de fundicéo
da Barra Calcinavel; Fémea Metalica: E fixado
na Proétese total funcionando como uma parte
fémea que encaixa no intermediario O’ring
para retencdo da mesma.

COMPOSICAO

A Barra e o Cliptec/Clip sdo confeccionadas
em poliacetal conforme a norma ASTM D-5989
POM, A Liga em CrCo é confeccionada em
Cobalto Cromo conforme a horma ASTM 1537
e a Fémea Metdlica é confeccionada em Liga
de Titanio (Ti6Al4V) conforme a horma ASTM
F136.

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

Barra Calcinavel: Indicada para confeccao de
barra para Overdenture e para posicionamento
dos clips; Cliptec / Clip (0°, 35°, 70°): Indicados
para retencdo da proétese total sobre a barra;
Liga em CrCo: Indicada para o processo de
fundicdo; Fémea Metdlica: Indicadas para
retencao da prétese total sobre o intermediario
O’ring.

PRECAUCOES, RESTRICOES,
ADVERTENCIAS E CUIDADOS ESPECIAIS

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Os componentes fabricados e distribuidos pela
RP Conexoes Restauradoras  foram
desenvolvidos para serem utilizados com
proteses tipo Overdenture, caso iSSO nédo
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ocorra, a funcionalidade do componente
estard comprometida, uma vez que todo o
projeto desenvolvido pela engenharia esta
definido a aplicabilidade dos componentes de
fabricacdo RP Conexdes Restauradoras.
Todo o processo de desenvolvimento,
aplicacao e analise na confeccao da prétese
tipo Overdenture, ndo é 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.

O fabricante recomenda USO UNICO, n&o
utilizar caso a embalagem esteja violada.

RESTRICOES

N&ao ha contraindicacdes, desde que todos 0s
cuidados pertinentes aos procedimentos de
aplicacao tenham sidos tomados.

CUIDADOS ESPECIAIS,
ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Os componentes 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
préximos a acidos, e ndo acondicionar os
componentes de forma a danificar suas
caracteristicas e sua funcionalidade.

A prépria embalagem protege o produto contra
guedas e colisbes. Todavia em transporte de
longa distancia, a embalagem deve ser
devidamente acondicionada e protegida,
seguindo a Resolucéo vigente para transporte
de produtos para saude.

EFEITOS COLATERAIS

N&o ocorreram efeitos adversos desde que as
instrucbes de uso sejam  seguidas
corretamente.
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INSTRUCOES DE USO
Instalacdo dos componentes tipo Overdenture:

1. Utilize marcador de posicdo para
desgastar no local exato da parte da
protese tipo Overdenture;

2. Realize o desgaste na protese criando
um alojamento para posicionamento
Fémea Metalica ou Cliptec/Clip;

3. Insira resina acrilica autopolimerizavel
sobre as Fémea Metalica ou Cliptec/Clip
e nos alojamentos criados na protese;

4. Adapte a Fémea Metalica ou Cliptec/Clip
na proétese tipo Overdenture;

5. Aguarde o tempo de presa da resina;

6. Observe se a Fémea Metalica ou
Cliptec/Clip estao bem adaptados.

ESTERILIZACAO
N&o se aplica.

DESCARTE

O descarte devera ser efetuado de acordo com
o Plano de Gerenciamento de Residuos de
Servicos de Saude - PGRSS do
estabelecimento de saude responsavel pela
aquisicdo do componente, em conformidade
com a Resolucdo RDC N° 222, de 28 de margo
de 2018, suas atualizagbes e demais
Legislagdes vigentes.

FORMA DE APRESENTACAO COMERCIAL
DO PRODUTO
Os produtos sdo comercializados de forma
individualizada em uma embalagem em
material PE, sendo identificada externamente
com uma etiqueta (etiqueta de identificacéo)
afixada na parte inferior da embalagem
contendo as seguintes informagodes:

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

¢ NuUmero de Registro na ANVISA;

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

e Dados do Responsavel Técnico (Nome,
Conselho Profissional e NuUmero de
Inscricao);

¢ Revisao da etiqueta;

e Simbolos Universais: (N&o reutilizar, Ndo
Estéril, Nao utlizar se a embalagem
estiver danificada, Manter afastado de luz
solar, Manter afastado da chuva,
Instrucdes de Uso);

e Link de acesso as instrugbes de uso:
www.rpcomponentes.com.br/instrucoes-
uso.

Esta medida visa manter a rastreabilidade do
produto mesmo apds sua aplicacao.

ROTULAGEM

i 60 mm >‘

80 mm

Y
Figura 1 — Embalagem em material PET/PE.
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45 mm -l INFORMACOES CONTIDAS NA
EMBALAGEM
A PN N Abaixo seguem as informagfes contidas na
\@QZ’ & Embalagem Final concluida, para ter total
Conexoes Restauradoras oy . . ~
R Conextos Rotauracoras Lids. . controle de rastreabilidade e identificacdo do
Ren. T e G produto, como também, informagBes sobre
E e ® caracteristicas do produto e indicacdo vide
o '"'c'lf,"n';::;i;;g;._sma;Immssaaa.nsw;odm;ﬁw : instrucéo de uso.
0 : _ - Segue abaixo as informacgdes:
Nome Comercial Material
Modelo Comercial XXX
BEFRO0GK ¢4 2000000000K  J0000K e Nome comercial do produto;
[COT) XXX.XXXX & XXXXXXXX  Qtd: XX
v \ Registro ANVISA n°: XXXXXXXXXXX / OVe rd en tu re

Figura 2 — Etiqueta de identificacdo do produto. « Modelo comercial do produto:

XXXXXXHXKX XXX XXX
MODELOS DE EMBALAGEM FINAL
Segue abaixo o Modelo da Embalagem Final e Referéncia do produto precedido da
desenhada, apresentando as informacobes palavra “REF”
necessarias para rastreabilidade e
identificagdo do produto. XXXXXX: Representando a referéncia do

produto para identificacdo do mesmao.

e Codigo do Lote precedido da palavra

“LOT”
LOT
N XXX.XX.XX: Representando a forma de como
['&{qp‘; & sdo identificados os lotes, sendo apenas
N . , , A .
Conexies Restauradoras substituidos por nimeros em sequéncia.
R e e e e TR .
R N e Data de Fabricacéo;
M4 %8 4 @ ¢

Instrucdes de Uso : i M
Caso necessite da versio impressa da instrugdo de uso, solicte. 5

XXIxXx/xxxx: Representando a forma de como é

ou pelo Telefone: 455 11 4441.3854 &

Overdenture ) . . . ~
G IIDIperae e et = identificado a data de fabricagé&o.
ASTM D5989
[REF)CLIPTEC (] XX/XX/XXXX POM
fomocoon & e 2001 « Material do(s) produto(s) na embalagem
L Registro ANVISA n: 80530350007 /
precedido da palavra “Material”
Material:
Figura 3 — Modelo de Embalagem Individual XXXXXX.: Representando o material do(s)
concluida. produto(s) que estdo armazenados na
embalagem.
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e 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 € 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°: 80530350007

e Razéo social e endereco do fabricante;

wl

RP Conex0des 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
numero de inscricdo e sigla da autarquia
profissional;

Resp. Técnico:

Jailson J. da Silva — CREA: 5062551972

* Informacgao sobre a Revisao da etiqueta de
identificac&o e encartes.
Rev.XX

e CondicOes especiais de armazenamento,
conservacgao el ou manipulacao
necessdrias para garantir a seguranca do

produto, de seus usuarios, operadores e
terceiros.

Essas condicdes estdo detalhadas nas
Instrucdes de Uso, e o rétulo orienta para que
seja visualizado conforme o simbolo abaixo:
Simbolo “vide instru¢des de uso”

(1]

Link de acesso as instrucdes de uso:
www.rpcomponentes.com.br/instrucoes-
uso.

e Simbologia;

@

N&o reutilizar (do not re-use): indicativa de
que o produto comercializado pela RP
Conexdes Restauradoras, por motivos de
seguranca e eficacia, ndo deve ser reutilizado.

Nao Estéril

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

&

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

4
e

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

Ms

e
A

Manter afastado de luz solar (Keep away
from sunlight): indicativa de que o produto
comercializado pela RP Conexdes
Restauradoras ndo deve ser exposto a luz

solar.

IV

>
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Vide Instrugcbes de Uso: indicativa para
Condicbes especiais de armazenamento,
conservacdo e/ ou manipulacdo necessarias
para garantir a seguranca do produto, de seus
usuarios, operadores e terceiros, ver
instrucdes uso.

TECNOVIGILANCIA _ (CONFORME _RDC
67/09)

A Tecnovigilancia é o0 monitoramento da
gualidade dos produtos comercializados no
pais, a fim de garantir a seguranca dos
usuarios. Nos casos onde os produtos para
salude apresentarem alteracdes, falhas de
desempenho ou risco a saude da populacgao,
deverdo ser notificados a empresa e a
ANVISA.

Em atendimento a Resolu¢cdo RDC N° 67, de
21 de dezembro de 2009, as questbes
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/produto
s >, notificacdo ANVISA.
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