AllPrime

INSTRUCOES DE USO

1. Informacdes gerais do produto

Nome Comercial

Instrumento Odontoldgico N&do Articulado N&o Cortante Air AllPrime

Nome Técnico

Instrumentos Cirurgicos Odontolégicos

Enquadramento
regulatério

Dispositivos Médicos — Classe |

Modelos comerciais
gque compdem a
familia

Brunidor Hollenback 1;

Brunidor 2 lados;

Brunidor;

Brunidor 2 lados EX 2.7 / 3.2 mm;
Brunidor 2 lados P S 0.8/ 1 mm;
Brunidor 2 lados G 2.0/ 2.5mm;
Brunidor 2 lados M M 1.2/ 1.6;
Brunidor 2 lados G;

Brunidor 2 lados M;

Brunidor 2 lados P;

Brunidor Black 2 lados 1/2;

Brunidor Black 2 lados serrilhado 0/1;
Brunidor Black 2 lados serrilhado 1/2;
Brunidor hollenback 2;

Brunidor Marquette;

Cabo p/ Espelho;

Cabo p/ Bisturi n° 3;

Espatula para fio retrator curva;

Espatula para fio retrator curva serrilhada;

Pinca clinica 318;

Pinca clinica serrilhada;

Pinca clinica serrilhada com trava;
Pinca Miller p/ Carbono;

Sonda exploradora #23/Sonda milimetrada OMS dupla;

IFU 8080163004 v2 ago/24



AllPrime

Sonda exploradora 23/ milimetrada n°12 dupla;
Sonda milimetrada 15;

Sonda milimetrada OMS 10,5;

Sonda milimetrada 11;

Sonda milimetrada 12;

Sonda milimetrada 14 Willians;

Sonda Exploradora n°9;

Sonda Exploradora n°® 11,

Sonda Exploradora n® 17,

Sonda Exploradora n°2;

Sonda Exploradora n° 23,;

Sonda Exploradora n°3;

Sonda Exploradora n%5;

Sonda Exploradora n° 54;

Sonda Exploradora n° 6;

Sonda Exploradora n° 8;

Sonda Exploradora 23/ milimetrada n° 11 dupla;
Sonda Milimetrada Goldmann Fox — Linha Standard,;
Sonda Milimetrada Willians n° 14 — Linha Standard.

Acessorios Né&o se aplica
Apresentagdes Embalagem unitaria ou kit contendo 3 instrumentos.
comerciais

2. Indicacgéo de uso

Os instrumentos sdo utilizados em intervencdes cirurgicas odontologicas, extracdo de dentes, seccdo
de dentes e raizes dentarias, bem como para exames e procedimentos ambulatoriais.

3. Principio de funcionamento

Né&o se aplica.
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4. Modo de uso

Os instrumentos devem ser manipulados somente por profissionais qualificados e habilitados.
Necessaria a desinfec¢do e esterilizacdo antes de cada uso.

5. Composicao
Haste: Aco 304 - AISI (Instituto Americano de Ferro e Aco)
Ponta: 420 J2 - AISI (Intituto Americano de Ferro e Ago)

6. Validade
Indeterminada

7. Produto estéril?
N&o. Para esterilizacdo, utilizar autoclave com referéncia as seguintes condi¢des:

Ciclo padréo de 5 min. a 134°C/274 °F ou 20 min. a 121°C/250°F. Aconselhavel esterilizacdo a
vapor com pré-vacuo fracionado. Permitir que a autoclave termine o ciclo de secagem.

8. CondigOes de armazenamento

Os instrumentos devem ser armazenados em local seco e limpo sem irradiacdo solar direta.
Recomenda-se que os instrumentos sejam deitados em sua embalagem individual ou em bandejas
de protecéo.

9. Condicdes de transporte
Os instrumentos devem ser transportados em local seco e limpo sem irradiagdo solar direta.

10. Adverténcias

Produto passivel de reprocessamento.

Os instrumentos devem ser esterilizados e limpos antes da utilizacéo;

Também devem ser lubrificados apds cada limpeza e desinfeccdo antes da autoclavagem;

Os instrumentos com trava devem ser mantidos destravados durante a desinfeccdo em autoclave.

11. Precaugdes
Os instrumentos devem ser manipulados somente por profissionais qualificados e habilitados.
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12. Contraindicacdes
Né&o se aplica.

13. Efeitos adversos
Né&o se aplica.

FABRICADO POR
Medisporex PVT LTD
Khadim Ali Road - Sialcote, 51310 - Paquistao

DETENTOR DA NOTIFICACAO

Quantity Servicos e Comércio de Produtos para Saude S.A. (CNPJ 13.612.214/0001-60)
Rua Senador Carlos Gomes de Oliveira, 800 — Galpdes 02, 03 e 04

CEP 881047-785 Distrito Industrial, S&o José — SC — BRASIL

Responsavel Técnica: Manoela Kluppel Riekes (CRF/SC 15.353)

Notificagdo ANVISA n° 80801630004

Central de atendimento ao consumidor: 0800 702 0227 — sac@allprimedental.com
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