AllPrime

INSTRUCOES DE USO

1. Informacdes gerais do produto

Nome Comercial

Lencol de Borracha AllPrime

Nome Técnico

Dique de Borracha Odontolégico

Enquadramento
regulatorio

Dispositivos Médicos — Classe |

Modelos comerciais
gque compdem a
familia

Lencol de Borracha Azul Fino 12,7 x 12,7 cm aroma Menta
Lencol de Borracha Azul Médio 12,7 x 12,7 cm aroma Menta
Lencol de Borracha Azul Grosso 12,7 x 12,7 cm aroma Menta
Lencol de Borracha Azul Fino 15 x 15 cm aroma Menta

Lencol de Borracha Azul Médio 15 x 15 cm aroma Menta
Lencol de Borracha Azul Grosso 15 x 15 cm aroma Menta
Lencol de Borracha Azul Fino 12,7 x 12,7 cm aroma Neutro
Lencol de Borracha Azul Médio 12,7 x 12,7 cm aroma Neutro
Lencol de Borracha Azul Grosso 12,7 x 12,7 cm aroma Neutro
Lencol de Borracha Azul Fino 15 x 15 cm aroma Neutro
Lencol de Borracha Azul Médio 15 x 15 cm aroma Neutro
Lencol de Borracha Azul Grosso 15 x 15 cm aroma Neutro
Lencol de Borracha Verde Fino 12,7 x 12,7 cm aroma Menta
Lencol de Borracha Verde Médio 12,7 x 12,7 cm aroma Menta
Lencol de Borracha Verde Grosso 12,7 x 12,7 cm aroma Menta
Lencol de Borracha Verde Fino 15 x 15 cm aroma Menta
Lencol de Borracha Verde Médio 15 x 15 cm aroma Menta
Lencol de Borracha Verde Grosso 15 x 15 cm aroma Menta
Lencol de Borracha Verde Fino 12,7 x 12,7 cm aroma Neutro
Lencol de Borracha Verde Meédio 12,7 x 12,7 cm aroma Neutro
Lencol de Borracha Verde Grosso 12,7 x 12,7 cm aroma Neutro
Lencol de Borracha Verde Fino 15 x 15 cm aroma Neutro
Lencol de Borracha Verde Médio 15 x 15 cm aroma Neutro
Lencol de Borracha Verde Grosso 15 x 15 cm aroma Neutro
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AllPrime

Lencol de Borracha Preto Médio 12,7 x 12,7 cm aroma Menta
Lencol de Borracha Preto Médio 15 x 15 cm aroma Menta

Acessorios N&o se aplica
Apresentacoes Embalagem primaria contendo 15, 26, 36 ou 52 unidades.
comerciais

2. Indicacgéo de uso
O lencol de borracha AllPrime € indicado para isolamento absoluto do campo operatorio em

procedimentos odontoldgicos.

3. Principio de funcionamento

Atua isolando o campo operatério e reduzindo a possibilidade de contaminacdo e de contato dos
materiais com a mucosa oral.

4. Modo de uso

Apos adequada profilaxia dos dentes a serem tratados, selecionar o grampo de isolamento adequado
para o procedimento e montar o lencol de borracha no arco. Demarcar e perfurar o lencol de borracha
de acordo com a posicdo dos dentes a serem isolados. Instalar o conjunto ao dente com o auxilio de
pinga porta grampo.

5. Composicao

Latex natural, pigmentos e 6leo de menta (apenas para os modelos com sabor Menta).

6. Validade
5 anos.

7. Produto estéril?
N3o.

8. CondigOes de armazenamento

Os lencois de borracha devem ser armazenados a uma temperatura maxima de 40°C e protegidos de
condigdes climaticas prejudiciais (por exemplo, efeitos da radiacdo UV).
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9. Condigdes de transporte

10. Especificacles técnicas

AllPrii

products

rime

Os lencois de borracha devem ser transportados a uma temperatura maxima de 40°C e protegidos
de condic¢des climéticas prejudiciais (por exemplo, efeitos da radiagdo UV).

Especificagéo

Lencol de Borracha

Azul Verde
Espessura (mm) Fino (0,14) Fino (0,14) Meédio (0,18)
Médio (0,18) Médio (0,18)
Grosso (0,22) Grosso (0,22)
Dimenséo (cm) 12,7 x 12,7 12,7 x 12,7 12,7 x 12,7
15x 15 15x 15 15x 15
Formato Quadrado Quadrado Quadrado
Aroma Menta Menta Menta
Neutro Neutro
Presenca de latex Sim Sim Sim

11. Adverténcias

PRODUTO NAO ESTERIL.
PROIBIDO REPROCESSAR.

USO PROFISSIONAL.

12. Precaucdes

CONTEM LATEX NATURAL. PODE CAUSAR ALERGIA.

13. Contraindicacdes

Este produto € contraindicado para pacientes com histérico de hipersensibilidade ao latex.

13. Efeitos adversos
Né&o se aplica.
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N’P dental products
FABRICADO POR

Sanctuary Health SDN BHD
6 B, Persiaran Greentown 4, Greentown Avenue, 30250 Ipoh, Perak

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° 80801630022

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