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1 IDENTIFICAGCAO DO FABRICANTE E DETENTOR DO REGISTRO
Fabricante e Detentor do Registro: HealTech Saude LTDA
CNPJ: 09.180.946/0001-51
Enderec¢o: Rua Campos Salles N° 138, Diehl, Sapucaia do Sul
Telefone: 0800 649 1020
Website: www.healtech.com.br

2 IDENTIFICAGAO DO PRODUTO
Produto (Nome Comercial): Sistema Lockfit Parafusos
Produto (Nome Técnico): Componentes de Implante Odontoldgico
Composigao: Liga de titénio TI-6Al-4V, conforme norma ASTM F136
Descrigdo: Verificar rotfulagem
Validade: 180 meses
Registro Anvisa n°: 80772560007

3 SIMBOLOGIA DA ROTULAGEM

N3o reutilizar.

Ver Instrugdes de Uso.

Manter ao abrigo do sol.

Manter seco.

Data de Validade.

Data de Fabricagao.

Numero do Lote.

Numero no Catélogo.

Nao estéril.

@b |[A|E Lra =@

N3do utilizar se a embalagem estiver danificada.

4 MODELOS COMERCIAIS DA FAMILIA:

PR.PM14.CH-30; PR.PM14.CH-45; PR.PM14.CH-90; PR.PM14.LH-30; PR.PM14.LH-45; PR.PM14.LH-90;
PR.PM16.LAH-30; PR.PM16.LAH-45; PR.PM16.LAH-90; PR.PM16.LAS-30; PR.PM16.LAS-45; PR.PM16.LAS-90;
PR.PM16.LH-30; PR.PM16.LH-45; PR.PM16.LH-90; PR.PM16.LS-30; PR.PM16.LS-45; PR.PM16.LS-90; PR.PM18.LAH-30;
PR.PM18.LAH-45; PR.PM18.LAH-90; PR.PM18.LAS-30; PR.PM18.LAS-45; PR.PMI18.LAS-90; PR.PM18.LH-30;
PR.PM18.LH-45; PR.PM18.LH-90; PR.PM18.LQ-30; PR.PM18.LQ-45; PR.PM18.LQ-20; PR.PM20.CEH; PR.PM20.CH-30;
PR.PM20.CH-45; PR.PM20.CH-90; PR.PM20.CS-30; PR.PM20.CS-45; PR.PM20.CS-90; PR.PM20.LH-30; PR.PM20.LH-
45; PR.PM20.LH-90; PR.PM20.LQ-30; PR.PM20.LQ-45; PR.PM20.LQ-%0; PR.PM20.LS-30; PR.PM20.LS-45; PR.PM20.LS-
90;

5 INDICACAO DE USO/FINALIDADE

Os Parafusos Protéticos LockFit sGo indicados para fixacdo dos Pilares, Cilindros e Interfaces para
Cimentacdo e Centros de Usinagem LockFit, bem como de outras estruturas protéticas aos componentes
aos quais se destinam.

Por serem fabricados em liga de Titdnio, segundo a norma ASTM F136, os Parafusos Protéticos LockFit
podem ser empregados tanto na fase de execucdo dos trabalhos protéticos laboratoriais, quanto na
fixacdo e entrega final da protese odontoldégica ao paciente.

Os Parafusos Protéticos LockFit sGo fornecidos em vdrios diGmetros de rosca, seguindo rigidas
especificacdes de qualidade, garantindo ampla gama de op¢des e compatibilidades para os mais diversos
sistemas.
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Os Parafusos Protéticos LockFit nGdo sdo recomendados para emprego com outros sistemas de
componentes odontolégicos, sendo de uso especifico para as linhas de componentes LockFit.

6 MODO DE USO DO PRODUTO

6.1 INSTRUGOES:

Os Parafusos Protéticos LockFit tém a funcdo de aprisionar os componentes protéticos e proteses
dentdrias aos implantes correspondentes ou a eles mesmos.

A selecdo adequada das chaves correspondentes aos encaixes dos parafusos é imperativa, tal qual
a aplicacdo correta do torque indicado. Para aprisionamento, deve-se aparafusar em sentido hordrio; para
afrouxamento, deve-se girar em sentido anti-hordrio.

6.2 ESPECIFICACOES DO PRODUTO, CARACTERISTICAS TECNICAS E COMPATIBILIDADE ENTRE OS
COMPONENTES
Os Parafusos Protéticos LockFit séo fabricados em Titénio segundo a norma ASTM F136 e frés varidveis
devem ser observadas na selecdo dos Parafusos Protéticos LockFit:
e Didmetro de rosca (M1.4; M1.6; M1.8; e M2.0);
e Angulo de berco (30°, 45° e 90°);
e  Comprimento (Curto e Longo);

Os Parafusos Protéticos LockFit devem ser fixados através da aplicacdo de torque, empregando a
Chave de Aparafusamento HealTech adequada para o encaixe (Star, Quad ou Hexa). Uma vez concluido
o desenvolvimento da prdotese sobre os componentes, de acordo com a técnica escolhida, a fixacdo deve
ser feita pelos Parafusos Protéticos LockFit compativeis, mediante aplicacdo do torque recomendado na
tabela abaixo, empregando as Chaves de Aparafusamento HealTech correspondentes.

Parafusos tipo Sequéncia de Aplicagdo de Torque de Fixagdo Recomendado

PR.PM14 (curto) Aplicagdo de torque de 15 N.cm em trés séries, com um minuto de pausa entre cada aplicagao.
PR.PM14 (longo) Aplicagdo de torque de 15 N.cm em trés séries, com um minuto de pausa entre cada aplicagao.
PR.PM16 (curto) Aplicagdo de torque de 20 N.cm em trés séries, com um minuto de pausa entre cada aplicagao.
PR.PM16 (longo) Aplicagdo de torque de 25 N.cm em trés séries, com um minuto de pausa entre cada aplicagao.
PR.PM18 (curto) Aplicagdo de torque de 25 N.cm em trés séries, com um minuto de pausa entre cada aplicagao.
PR.PM18 (longo) Aplicacdo de torque de 25 N.cm em trés séries, com um minuto de pausa entre cada aplicacdo.
PR.PM20 (curto) Aplicacdo de torque de 25 N.cm em trés séries, com um minuto de pausa entre cada aplicacdo.
PR.PM20 (longo) Aplicacdo de torque de 25 N.cm em trés séries, com um minuto de pausa entre cada aplicacdo.

6.3 MANUSEIO

Os Parafusos Protéticos LockFit sdo fornecidos em conjunto, ou como reposicdo em caso de perda
ou dano ao parafuso original, sendo de responsabilidade da HealTech a correta indicacdo dos Parafusos
Protéticos LockFit adequados ao profissional responsdvel pelo caso.

Os Parafusos Protéticos LockFit devem ser empregados exclusivamente sobre o sistema de encaixe
do componente aos quais se destinam.

6.4 TRATAMENTO POS-OPERATORIO

A HealTech indica, conforme as principais escolas mundiais, um cronograma de revisdes periddicas
para conferir a continuidade de torque entre parafusos e componentes protéticos.

6.5 DESCARTE:

Os Parafusos Protéticos LockFit devem ser inutilizados previamente ao seu descarte, que deve ser
feito de forma a obedecer & legislacdo vigente aplicdvel.

7 ESTERILIZAGAO

Os Parafusos Protéticos LockFit séo comercializados de forma NAO ESTERIL. Os componentes deverdo
ser descontaminados e esterilizados por método de vapor Umido (autoclavagem), a temperatura de 121°C
sob pressdo de 1atm por 30 minutos, apds a manipulacdo no laboratério protético e antes de sua insercdo
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na cavidade bucal. A cadeia asséptica dos procedimentos deve ser observada durante toda a execucdo
do caso.

8 CONDICOES DE ARMAZENAMENTO:
Os Parafusos Protéticos LockFit devem ser armazenados a temperatura ambiente, em local seco e
livre de exposicdo solar.

9 CONDIGOES PARA O TRANSPORTE:

Os parafusos devem ser fransporfados € manuseados de forma a impedir qualguer dano ou
alteracdo de suas caracteristicas fisicas ou qualquer deterioracdo da embalagem. Ndo sdo aplicdveis
pardmetros especificos de temperatura e umidade.

E recomendado que o responsdvel pelo transporte evite choques mecanicos.

10 CONDIGOES DE MANIPULAGAO:

Os Parafusos Protéticos LockFit nGo devem ser utilizados em caso de embalagem danificada ou
violada.

Os Parafusos Protéticos LockFit sé& deverdo ser utilizados por profissionais adequadamente habilitados,
como protesistas e técnicos em proteses dentdrias com especializacdo em préteses ou implantes dentdrios.

Os Parafusos Protéticos LockFit sdo produtos de USO UNICO, ndo devendo ser reutilizados em
nenhuma hipdtese.

Deve-se observar a selecdo adequada das chaves correspondentes aos encaixes dos parafusos,
assim como a aplicacdo correta do torque indicado.

11 ADVERTENCIAS E PRECAUGOES:

Adverténcia:

e Os Parafusos Protéticos LockFit devem ser utilizados apenas de acordo com a indicacdo e as
instrucoes de uso recomendados pelo fabricante.

e  Os Parafusos Protéticos LockFit nGdo devem ser utilizados em caso de embalagem danificada ou
violada.

e Os Parafusos Protéticos LockFit sé deverdo ser utilizados por profissionais adequadamente
habilitados, como protesistas e técnicos em préteses dentdrias com especializacdo em préteses ou
implantes dentdrios.

e  Os Parafusos Protéticos LockFit séo produtos de USO UNICO, ndo devendo ser reutilizados em
nenhuma hipdtese.

e Os Parafusos Protéticos LockFit sGo comercializados de forma NAO ESTERIL. Os componentes
deverdo ser descontaminados e esterilizados por método de vapor Umido (autoclavagem), a temperatura
de 121°C sob pressdo de Tatm por 30 minutos, apds a manipulacdo no laboratdrio protético e antes de sua
insercdo na cavidade bucal. A cadeia asséptica dos procedimentos deve ser observada durante toda a
execucdo do caso.

Precaugoes:

¢ A manipulacdo e fixacdo dos componentes devem ser feita sempre por intermédio de
instrumentos adequados e compativeis com os Parafusos Protéticos LockFit. Deve-se observar a integridade
das Chaves de Aparafusamento empregadas na aplicacdo do torque sobre os Parafusos Protéticos LockFit.
O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pelo emprego de instrumentais em mau estado de
conservacado.

e Os Parafusos Protéticos LockFit nGo devem sofrer quedas de qualguer altura durante o seu
manuseio, sob pena de ocorréncia de danos micro anatébmicos que podem interferir negativamente no seu
desempenho.

e A manipulagdo dos parafusos deve ser cuidadosa. O parafuso deve assentar passivamente
sobre a plataforma do componente, devendo-se evitar forcar o encaixe, o uso de forca excessiva ou d
insercdo de forma obliqua.
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12 EFEITOS ADVERSOS:

A escolha inadequada dos Parafusos Protéticos LockFit para o caso pode danificar os implantes e
demais componentes envolvidos no trabalho, além de inutilizar o préprio parafuso.

Deve-se observar a técnica adequada de fixacdo dos Parafusos Protéticos LockFit aos pilares e
implantes; a ma fixacdo pode levar ao dano destes componentes e a perda do trabalho protético.

Em caso de utilizacdo em desacordo com as compatibilidades indicadas e instrucdes de uso
fornecidas pelo fabricante, a empresa ndo se responsabiliza pelo resultado obtfido ou por problemas
gerados.

Os Parafusos Protéticos LockFit devem ser utilizados apenas em conjunto com os componentes da
linha LockFit correspondente, indicado pelo fabricante, quando aplicdvel. Em caso de utilizacdo em
desacordo com as compatibilidades indicadas e instrucdes de uso fornecidas pelo fabricante, a empresa
ndo se responsabiliza pelo resultado obtido ou por problemas gerados.

Em caso de ocorréncia de eventos adversos tais quais os supracitados, orientamos o usudrio a
notificd-lo através do sistema NOTIVISA (Sistema de Notificacdes em Vigil@ncia Sanitdria), disponivel através
do endereco eletrénico http://www.anvisa.gov.br ou SAC 51 99603 1166/ 0800 649 1020.

13 CONTRAINDICAGOES:

e Ndo utilizar um Parafuso Protético LockFit ndo correspondente ado componente protético
destinado.

e Ndo utilizar uma chave ndo correspondente ao encaixe do Parafuso Protético LockFit destinado.

14 RESTRICOES AO USO

e  Nao utilizar o Parafuso Protético LockFit caso esteja danificado.

e Nao utilizar o Parafuso Protético LockFit caso sua embalagem esteja violada.

e Ndo utilizar o Parafuso Protético LockFit caso ele tenha sido exposto a quedas ou choques
mecanicos.

e Ndo proceder ao aparafusamento do Parafuso Protético LockFit sem a certeza de que seu
encaixe corresponde ao da Chave de Aparafusamento HealTech a ser utilizada.

15 TEMPO DE PERMANENCIA
Os Parafusos Protéticos LockFit adequadamente armazenados, manuseados e fixados, em acordo
com estas instrucdes de uso, tém tempo de permanéncia definido em longo prazo.

16 INFORMAGOES DE RASTREABILIDADE
Este produto estd acompanhado por trés etiquetas de rastreabilidade, que devem obrigatoriamente
ser fixadas: (i) no prontudrio clinico; (i) no documento do paciente; (i) na Nota Fiscal de compra do produto.
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