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Figura 1. Moldeira Fechada Figura 2. Moldeira Aberta
ATENCAO: As imagens sdo meramente ilustrativas. Eles ndo correspondem as dimensdes reais do produto.

INSTRUCOES DE USO

Este dispositivo destina-se a um procedimento especializado, que deve ser realizado por profissionais qualificados em Implantes
Dentarios. Para obter os melhores resultados, use o produto conhecendo as técnicas apropriadas. Aplique-os sempre em condigcdes
adequadas, também em ambiente de sala de cirurgia.

INDICACOES DE USO

O Transfer é indicado para casos de reabilitagdo oral em que se faz necessaria a reprodugdo do posicionamento do implante ou pilar
protético que esta na boca do paciente para 0 modelo que sera trabalhado em consultério ou laboratério. Esta disponivel para as
versdes HE, HIM, HIL, HIS, CMI, CMH, HEZ e HIZ

DESCRICAO
O Transfer € um componente protético utilizado para transféréncia de moldagem. Eles séo feitos de ago inoxidavel, fornecido com
um parafuso removivel para moldeira aberta ou fechada.

CONTRAINDICAGOES
Este produto é contraindicado para pacientes que apresentem indicios de alergia ou hipersensibilidade aos ingredientes quimicos
do material: Ago Inoxidavel

MODO DE USO

- Faga a selegdo prévia do Transfer adequado a técnica de moldagem e ao tipo de moldagem e ao componente a ser utilizado.

- Rosqueie o Transfer no componente que vocé deseja transferir para o modelo.

- Utilize a técnica de moldagem para obter um molde com a posi¢do exata do Transfer.

- Retire o Transfer da boca do paciente e encaixe-o0 em sua posi¢do no molde obtido.

- Encaixe o analogo do componente a ser transferido no molde rosqueando-o no Transferente de Moldagem.

- Vaze o gesso para obter o modelo de trabalho contendo a réplica do componente na posigao em que este se encontra originalmente
na boca.

PRECAUCOES

* Antes de instalar o produto, certifique-se de que ele tenha a mesma interface protética do implante.

* N3o use o produto se a embalagem estiver danificada.

* Nao utilize o produto com a validade vencida.

» Este produto é de uso unico e ndo pode ser reesterilizado.

* A reutilizagdo deste produto pode causar efeitos bioldgicos adversos de produtos residuais, microrganismos e/ou substancias
resultantes de usos anteriores e/ou reprocessamento; alteragdes nas propriedades fisicas, mecanicas e quimicas dos produtos,
macro e microestruturais, que podem colocar em risco a funcionalidade desejada. A reutilizacdo deste produto ndo garante a sua
seguranca e eficacia e isenta qualquer garantia dos produtos.

* Antes de cada procedimento, certifique-se de que as pegas estejam devidamente encaixadas.

» Sempre use a sequéncia de produtos DSP Biomedical. A utilizagdo de componentes protéticos e/ou instrumentos de outros
fabricantes ndo garante o perfeito funcionamento do Sistema de Implantes DSP e isenta qualquer garantia do produto.

« E de responsabilidade do profissional utilizar os produtos DSP Biomedical de acordo com as instruges de uso.

EFEITOS ADVERSOS
N&o sdo esperados efeitos adversos, desde que o produto seja utilizado de acordo com as suas instrugdes de utilizagdo.

INFORMAGOES ADICIONAIS AO PROFISSIONAL
Instruir o paciente quanto a necessidade de acompanhamento médico profissional apés a cirurgia e obedecer as orientagdes quanto
aos cuidados, higiene e prescri¢cdo de medicamentos. Essas diretrizes sdo de responsabilidade do profissional responsavel.
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RESSONANCIA MAGNETICA (RM) - INFORMAGOES DE SEGURANCA

0 sistema de implante DSP nao foi avaliado quanto a seguranga e compatibilidade no ambiente de RM. Ele ndo foi testado quanto a
aquecimento, migracdo ou artefato de imagem no ambiente de RM. A seguranca do sistema de implante DSP no ambiente de RM é
desconhecida. A digitalizacdo de um paciente que possui este dispositivo pode resultar em ferimentos no paciente.

APRESENTACAO
Este produto é fornecido ndo estéril e ndo pode ser reprocessado. Deve ser limpo e esterilizado antes do uso.

LIMPEZA DO PRODUTO
Este produto deve ser corretamente higienizado e esterilizado antes de seu uso.

Use apenas o seguinte processo de limpeza manual. A limpeza automatizada ndo foi validada. N3o use limpeza automatizada para
Transfer DSP.
1. Desmonte o produto (se aplicavel).
2. Prepare Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner de acordo com a recomendagao do fabricante de 1ml/L
de agua morna da torneira.
3. Mergulhe os artigos na solucdo detergente preparada e deixe-os de molho por no minimo 1 minuto. Durante a imersdo,
pincele os artigos com uma escova de cerdas macias.
4. Prepare Prolystica® 2X Concentrado Enzimatico Presoak and Cleaner de acordo com a recomendagdo do fabricante de
1mL/L em agua morna da torneira em uma unidade de sonicagao.
5. Mergulhe os artigos na solugdo detergente preparada e deixe-os sonicar por 10 minutos.
6. Inspecione visualmente cada artigo de teste em busca de solo visivel. Se restar alguma sujeira visivel, repita o processo de
limpeza (etapas 4-8) até que ndo haja mais sujeira visivel.

ESTERILIZAGAO

Esterilize os produtos no dia anterior ou no dia do procedimento.

ATENGAO: Nio é recomendado autoclavar esses produtos em sua embalagem original. O produto deve ser embalado com um
envoltorio aprovado pela legislagao.

Por favor, use para esterilizagdo apenas a esterilizagdo a vapor de acordo com o0s seguintes pardmetros:

REMOGAO DE AR DINAMICO / FRATIONATED A VACUO
PARAMETERS1

Tempo de esterilizagdo 4 minutos
Temperatura 132°C
Tempo de secagem 20 minutos?

' Pelo menos trés etapas de vacuo.

20 tempo de secagem efetivamente necessario depende diretamente dos parametros de responsabilidade exclusiva do usuario
(configuragdo e densidade da carga, condi¢des do esterilizador) e por isso deve ser determinado pelo usuéario. No entanto, tempos
de secagem inferiores a 20 min ndo devem ser aplicados.

ETIQUETA DE RASTREABILIDADE

Este produto é acompanhado por trés etiquetas que permitem a sua rastreabilidade e deve ser anexado aos seguintes documentos:
« prontuario do paciente;

* prontuarios protéticos;

» cartdo do implante;

A identificacdo e rastreabilidade s@o realizadas através dos cddigos REF e LOT.

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO
Este produto deve ser armazenado, em sua embalagem original, em local limpo e seco, em temperatura maxima de 45°C e protegido
da luz solar direta.

DESCARTE DE MATERIAL
Todo produto e consumivel utilizado durante a cirurgia para a instalagdo de implantes dentarios pode colocar em risco a saude de
quem 0s manuseia apos o0 uso. Antes de descarta-los no meio ambiente, recomenda-se observar a legislacao vigente e cumpri-la.

DATA DE VALIDADE
Ver no rétulo
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GARANTIA DO PRODUTO

A DSP Biomedical fornece garantia do produto contra qualquer defeito de fabricagdo. A presenca de qualquer defeito devera ser
imediatamente informada ao fabricante, respeitando o prazo legal. A garantia dos produtos fabricados pela DSP Biomedical esta
estritamente ligada a sequir as informagdes descritas nas instrugdes de uso. O uso inadequado do produto desrespeitando as
indicagdes isenta o fabricante e/ou vendedor de qualquer responsabilidade.

Nota: a garantia ndo cobre o desgaste decorrente da utilizagdo do produto.

INFORMAGOES DE ASSISTENCIA
Caso haja necessidade de mais informagdes, ou o produto apresente algum efeito adverso, com potencial de risco para o paciente,
que gere ou tenha potencial de lesdo ou ameaca a salde publica, ou qualquer insatisfagdo do cliente, entre em contato com a DSP

através do telefone 0800 600 88 66, ou envie um e-mail para sac@dspbiomedical.com.br.

SIMBOLOGIA

SIMBOLOGIA DESCRICAO SIMBOLOGIA DESCRICAO

Consulte as instrugdes de uso
Numero do lote I:Iﬂ ou consulte as instrugdes

eletrénicas de uso

PR

Data ol
&' de fabricagdo | Manter seco
Sl
1 —_— T~
“ Fabricante //.{\
Sistema de barreira estéril
@ N3o estéri O el

REF Cddigo do produto g

U DI Identificador Unico do
Dispositivo

Mantenha longe da luz solar

Data de validade

# Namero do modelo

45°C
Limite maximo de
temperatura

Pais do fabricante

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Cuidado

Importador

N3o reutilize

Marca CE

N&o use se a embalagem
@ estiver danificada e consulte

R¢ Only

1304

as instrugdes de uso

Limites de umidade

Dispositivo médico

Notificagdo de prescrigdo
médica obrigatéria exigida pela
FDA para os Estados Unidos
Mercado dos Estados

Marcagdo CE com numero de
Organismo Notificado; SIQ,
numero 1304


mailto:sac@dspbiomedical.com.br

DSP

Biomedical

:Produtos

TRANSFER

0.1190-IFU
Revisdo 01 — 01/08/2025

Descricao do dispositivo médico
HE SLIM TRANSFER MOLDEIRA FECHADA

9.3300

HE SLIM TRANSFER MOLDEIRA ABERTA

9.3301

HE TRANSFER MOLDEIRA FECHADA

9.4000

HE TRANSFER MOLDEIRA ABERTA

9.4001

HIM TRANSFER MOLDEIRA ABERTA LONGO INDEXADO

59.4001LH

HIM TRANSFER MOLDEIRA ABERTA LONGO MULTIPLO

59.4001LN

HIM TRANSFER MOLDEIRA ABERTA SHORT INDEXADO

59.4001SH

HIM TRANSFER MOLDEIRA ABERTA SHORT MULTIPLO

59.4001SN

HIM TRANSFER MOLDEIRA FECHADA LONGO

59.4000LH

HIM TRANSFER MOLDEIRA FECHADA SHORT

59.4000SH

HIL TRANSFER MOLDEIRA FECHADA

59.4001T

HIL TRANSFER MOLDEIRA ABERTA

59.4000T

HIS TRANSFER MOLDEIRA FECHADA

59.4001S

HIS TRANSFER MOLDEIRA ABERTA

59.4000S

CMI TRANSFER MOLDEIRA ABERTA MULTIPLO

79.4049

CMI TRANSFER MOLDEIRA ABERTA INDEXADO

79.40491

CMI TRANSFER MOLDEIRA FECHADA MULTIPLO

79.4050

CMI TRANSFER MOLDEIRA FECHADA INDEXADO

79.40501

CMH SLIM TRANSFER MOLDEIRA FECHADA

69.3300

CMH SLIM TRANSFER MOLDEIRA ABERTA

69.3301

FCM TRANSFER MOLDEIRA ABERTA INDEXADO

77.3093

FCM TRANSFER MOLDEIRA ABERTA MULTIPLO

77.3091

FCM TRANSFER MOLDEIRA FECHADA INDEXADO

77.3092

FCM TRANSFER MOLDEIRA FECHADA MULTIPLO

77.3090

FC TRANSFER MOLDEIRA ABERTA INDEXADO

77.3393

FC TRANSFER MOLDEIRA ABERTA MULTIPLO

77.3391

FC TRANSFER MOLDEIRA FECHADA INDEXADO

77.3392

FC TRANSFER MOLDEIRA FECHADA MULTIPLO

77.3390

MPC TRANSFER MOLDEIRA ABERTA

6.4091

MPC TRANSFER MOLDEIRA FECHADA

6.4090

MPC TRANSFER MOLDEIRA ABERTA

7.3393

MPC TRANSFER MOLDEIRA FECHADA

7.3392

FABRICANTE

DSP INDUSTRIAL LTDA

Rua Marechal Floriano Peixoto, 303 — Ouro Verde I
Campo Largo /PR - Brasil

CNPJ 03.960.018/0001-23

Telefone: +55 41 3291-2200
www.dspbiomedical.com

Responsavel técnico: CREA- PR 25412/D

Anvisa: 80116989017

Anvisa: 80116980002

REPRESENTANTE AUTORIZADO NA COMUNIDADE EUROPEIA

DSP BIOMEDICAL EUROPA UNIP LDA
Alameda dos Oceanos, 142 Lt. 4.24 OH
Parque das Nagdes - Lisboa - Portugal
1990-502

Telefone: (351) 962833592


http://www.dspbiomedical.com/

