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» 1-INTRODUCAO <.

As Placas para Termoformagem Bio-Art foram especialmente desenvolvidas para serem
utilizadas exclusivamente por profissionais de odontologia com objetivo de possibilitar a
confecgdo de moldeiras para os mais variados tipos de aplicagdes odontolégicas (fluoretagao,
alinhadores ortodénticos, fixagdo de braquetes, placa para bruxismo, guia cirdrgico, matriz
para provisorio, alinhadores ortodénticos, etc.).

Sao placas produzidas em polimero de diferentes composigdes, formas, espessuras e cores
de acordo com cada modelo e conforme apresentado na tabela do item 2.

Durante o processo de termoformagem a vacuo (vacuum forming) ou a presséo (press
molding; formac&o de sopro), as placas sdo aquecidas em um equipamento denominado
plastificador até atingirem o ponto ideal de plastificagdo (ver item 4). Em seguida séo
conformadas sobre os modelos de gesso das arcadas dentarias por meio de vacuo ou
pressdo gerado pelo proprio equipamento (plastificador), produzindo dessa forma a(s)
moldeira(s).

Em caso de qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao dispositivo, o usuario e/ou
paciente deve comunicar a Bio-Art Equipamentos Odontologicos Ltda e a autoridade
competente de seus pais.

. Atencao! Leia atentamente todas as informacgcées contidas neste
/ e \ Manual de Instrug6es antes de comegar a utilizar o produto.

» 2 - ESPECIFICACOES TECNICAS <.

As Placas para Termoformagem Bio-Art sdo indicadas para a confecgdo de moldeiras
dentérias e de acordo com suas caracteristicas, composi¢des e espessuras, sao indicadas
paradiferentes aplicagdes conforme descritas na tabela a seguir:
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DIMENSOES

ESPESSURA

MODELO APARENCIA COMPOSIGAO (mm) (mm) APLICAGAO
®- 0120 - Molde?ra para clareame~nto caseiro;
Placa Cristal Rigida e Cloretode | ®@-0125 o | “P"I‘;'é’:gzrzafﬁiaf'g‘;%r?:ﬁgauetes.
(PVC) Transparente Polivinil ®-J134 ' - Embalagem de modelos de estuaos
W - 125x125 (@rquivo)
0,60 - Moldeira para clareamento caseiro;
oot . . B ®-3120 0,75 - Moldeira para fluoretagéo;
Plac?S(E);rés)tal S Trgg;l)da?eente BE?;';?;?O ) ®-0125 1,00 - Placa para fixagao de braquetes;
Estireno @®-0134 1,50 - Embalagem de modelos de estudos
W - 125x125 2,00 (arquivo)
3,00
. - Placa para bruxismo;
Poli-tereftalato de 0,60 - Mantenedor de espaco;
Etileno com fime | @ -@120 0,75 - Aparelho ortodontico; '
Placa Cristal Rigida e protetor adesivado | @ - @125 1,00 - Moldeira individual '
(PET-G) Transparente de polietileno de | @ - @134 150 - Placa Base para pI’ano de mordida
baixa densidade | M- 125x125 2,00 (rolete de cera);
PEBD 3,00 - Guia cirlrgico;
L - Placa para bruxismo;
Uma face Rigida ®- 7120 2,0 (141) )
Placa e outra soft, PET‘&J/TPU ®- 0125 2,5 (1,5+1) '/’;‘Aamﬁﬂedo& d;Aeslpa.go,
DuplaFace com aspecto PVC/PVC ®- 7134 301 |° Cpa;e 0 ortodontico;
Transltcido W-125x125 | 35(25+1) |” Proor;einé%agés iratamento
0,40 - Placa para alinhadores ortoddnticos;
Copoliéster com 0,50 - Placa para bruxismo;
Placa filme protetor @®-2120 0,60 - Mantenedor de espaco;
Lo Rigida e adesivado de ®-0125 0,75 - Aparelho ortoddntico;
BioAlign L
(Copoliéster) Transparente po||et||eno de @ - 0134 1,00
baixa densidade | M- 125x125 1,20
PEBD 1,25
1,50
®-3120 - Matriz para provisorio;
Placa Leitosa Rigida e ) . ®- 7125 - Moldeira para clareamento caseiro;
(PP) Transparente Polipropileno @-0134 060 - Moldeira para fluoretagéo;
W - 125x125
Maleavel. ®- 7120 1,00 - Moldeira para clareamento caseiro;
Placa Soft Algumas Etileno Acetato | @ - 125 1,50 . g"f'de'f? par? quoIe.tagao;
(EVA) translucidas e de Vinila ®- 0134 2,00 - Placa mio-relaxante;
outras Opacas 3,00 - Protetor bucal (esportivo)
: W - 130x130 '
de cores variadas 4,00
i . - Moldeira para clareamento caseiro;
Maleavel. Etileno Acetato de | g _ pr100 1,00 - Moldeira para fluoretagao;
Placa Soft Care Algumas | Vinila com Nanox® | @ _ gs195 1,50 - Placa mio-relaxante;
(EVA) transltcidas e (particulas de | @ . g134 2,00 - Protetor bucal (esportivo)
outras Opacas prata, aditivo W - 130x130 3,00
de cores variadas| antimicrobiano) 4,00
Rigida. nas Poli-tereftalato de | @ - @120 - Placa para uso puralmente. estético.
Placa Snap glaa, i i @®-0125 0,60 - Placa para simular tipos diferentes
cores branca | Etileno modificado
on Joy (PET-G) com glicol, com uso| @ - @134 0,75 de sorrisos e denticdo.
A1,A2 e B1 '
de master - 125x125
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D 3 - FORMAS DE APRESENTACAO 4N

As placas sdo comercializadas em embalagens plasticas metalizadas com fechamento a
vacuo, podendo variar a quantidade de acordo com cada modelo, material e espessura. Sao
fornecidas nos formatos redondo (& 120, & 125 e @ 134mm) ou quadrado (125x125mm e
130x130mm), com variagdo de espessuras entre 0,3 a 4mm e em diferentes cores, com ou
sem filme protetor, com ou sem aditivo antibolha e antimicrobiano, dependendo do modelo
escolhido.

» 4 - INSTRUCOES DE USO <

Para a confecg¢éo das moldeiras dentarias utilizando as Placas de Termoformagem Bio-Art, &
necessario a execugdo de um processo especifico denominado termoformagem a vacuo
(vacuum forming) ou a pressdo (sopro) realizado por um equipamento de plastificagdo
exclusivamente desenvolvido para essa finalidade.

Para a obtencdo de um resultado satisfatério na confecgcdo de moldeiras, utilize
preferencialmente o equipamento plastificador produzido pela Bio-Art. A Plastificadora
PlastVac P7 por processo a vacuo e a PlastPress por processo sobre pressao, sdo aparelhos
desenvolvidos exclusivamente para a execugdo de termoformagem das Placas Bio-Art,
sendo indicadas para os mais diversos tipos de trabalhos e modelos de placas odontolégicas,
tornando o processo de confecgdo de moldeiras, simples, preciso e eficiente.
@
@
; I
Imagem ilustrativa

das Plastificadoras
Bio-Art:

Ponto ideal de plastificagao

Devido a existéncia de varios tipos de placas com diferentes materiais e espessuras, o ponto
ideal de plastificacdo € identificado por alteragcdes na placa, ocorrendo assim diferentes
tempos de aquecimento.

De uma maneira geral, o ponto ideal € observado pela alteragéo da textura e cor superficial
(brilho). Para placas menos translucidas, a placa ficara brilhante e transparente (Ex. placas
Leitosas e Soft 1mm). Para placas mais espessas ou opacas o ponto ideal & pelo escoamento
da placaem 10 a 12 mm, conforme indicado no desenho abaixo (Ex. placas BioAlign, Cristais,
DuplaFace e Soft).tos com sua plastificadora e seguindo as instru¢des de uso do fabricante do
equipamento.

!—§::
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» 5- CUIDADOS DURANTE O USO 4l

As Placas para Termoformacédo Bio-Art tém seu uso restrito aos profissionais da area
odontolégica. Todos os modelos de placas s&o fornecidos em estado “Nao Estéril”, podendo
ser utilizado alcool antisséptico para desinfeta-las.

No processo a vacuo, para a confecgdo do modelo a ser moldado (arcada dentaria),
recomenda-se 0 uso de gesso de boa qualidade, porém “poroso” (ex. gesso pedra tipo 3).
Neste processo o vacuo também atua através do modelo para a conformagéo das moldeiras.
Deixe o modelo o mais baixo e com menor volume possivel para evitar grandes deformagdes
daplaca.

Quando trabalhar com o modelo sobre uma base plana do equipamento plastificador, a base
de apoio do modelo deve ter um bom acabamento e uma étima planicidade para evitar que a
placa que esta sendo moldada entre nos possiveis vaos existentes entre o modelo de gesso e
a base do plastificador, formando assim reten¢des que dificultardo a retirada da moldeira. No
caso de modelo com base irregular, utilize o porta modelo do lado “caneca” junto com as
esferas de vidro fornecidos juntos com sua plastificadora e seguindo as instru¢des de uso do
fabricante do equipamento.

> 6 - PRECAUCOES DE SEGURANCA 4

Durante o processo de plastificagdo ndo descuide do equipamento plastlflcador
O material das placas aquece e amolece rapidamente podendo se tornar
inaproveitavel e ainda causar danos ao equipamento plastificador caso 0 mesmo
amoleca demasiadamente.

Ao trabalhar com qualquer modelo de placa para termoformagem, durante a
confecgdo e no acabamento da moldeira utilize sempre mascara contra gases
para sua seguranga.

Pessoas n&o habituadas com os procedimentos de termoformagem devem
obrigatoriamente ler as instrugées de uso fornecidas pelo fabricante antes de
utilizar o equipamento.

Aresponsabilidade do tratamento clinico, técnica para a construgao da moldeira,
efeitos colaterais e a agao esperada ao uso das moldeiras geradas pelas Placas
de Plastificagdo Bio-Art, sdo de inteira responsabilidade do dentista e/ou do
L profissional responsavel pela utilizagdo das mesmas. )

» 7 - CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO 4l

As Placas para Termoformagem Bio-Art sdo comercializadas em embalagens plasticas
metalizadas e fechadas a vacuo para garantir a integridade do produto durante seu
armazenamento e transporte.

A embalagem a vacuo protege as placas da umidade e dos agentes
contaminantes. Depois de abertas, as placas deverdo ser armazenadas de
3, acordo com as instrugdes a seguir:
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\ As placas constituidas de PET-G, Placa Dupla Face PET-G/TPU e Copoliéster

As placas constituidas dos materiais PVC, PP e EVA que n&o forem utilizadas)
imediatamente apos a abertura da embalagem a vacuo, devem ser mantidas na
propria embalagem original, armazenadas em local seco e ao abrigo de fontes
excessivas de luz e calor.

sdo altamente higroscopicas (capacidade elevada de absor¢do de umidade).
Apos a abertura da embalagem a vacuo, as placas que ndo forem utilizadas
imediatamente, devem permanecer armazenadas em dessecador e serem

utilizadas em um prazo maximo de 30 dias. )

N
Antes da abertura da embalagem a vacuo, as mesmas devem ser armazenadas

em ambiente seco, ao abrigo de fontes excessivas de luz e calor (ex; luz solar),
em temperatura ambiente e obedecendo rigorosamente os prazos de validade
impressos nas respectivas embalagens.

O prazo de validade impresso nas embalagens vigora até o instante da abertura
das mesmas, pois apos a abertura o sistema de fechamento a vacuo perde sua
funcionalidade.

J/

» 8 - SIMBOLOGIA

[1d]

Consultar Instruges
para Uso

SN

Ntmero de Série

LOT

Cadigo do Lote

REF

Cédigo do Modelo

]

Data de Fabricagéo

Dados do Fabricante

AN

Atengédo

EC | REP

Representante Autorizado
na Comunidade Européia

MD

Dispositivo Médico

D 9 - TERMO DE GARANTIA E ASSISTENCIA TECNICA <4l

A BIO-ART Equipamentos Odontolégicos Ltda., concede garantia as Placas para
Termoformagem de acordo com as caracteristicas do material de cada modelo que estdo
impressos nas respectivas embalagens, obedecendo a critérios de lote e data de fabricagéo.

Esta garantia abrange todo e qualquer defeito de fabricacdo e sera prestada mediante a
substituicdo do produto e condicionada aos seguintes requisitos:

a) Que o produto tenha sido transportado, armazenado e utilizado corretamente de acordo
com as instrugdes fornecidas neste manual.

b) Que a reclamacao seja acompanhada da Nota Fiscal de compra e registrada dentro do
periodo de garantia, seguida de um relatorio com a descri¢éo do defeito e numero de lote de

fabricagao;
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Limitagdes da garantia:

» Desgaste natural das placas;

* Defeitos decorrentes do uso ou armazenamento incorreto do produto;

* Transporte inadequado;

« Utilizagdo em desconformidade com as caracteristicas e finalidades do produto;

» Danos por exposic¢éo a cond. adversas (umidade, calor intenso, interagédo quimica, etc.);
* Limpeza e/ou desinfecgdo com produtos inadequados.

Para usufruir desta garantia no mercado nacional (Brasil), o consumidor devera enviar o
produto, por seus custos, para o enderego abaixo ou a Assisténcia Técnica Autorizada Bio-Art
mais proxima. Consulte sobre os postos de Assisténcia Técnica Autorizada em nosso site:
www.bioart.com.br.

BIO-ART EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA.

Rua Teoténio Vilela, 120 - Jardim Tangara - CEP 13568-000 - Sao Carlos - SP - Brasil
Tel. +55 (16) 3371-6502 - assistenciatecnica@bioart.com.br

CNPJ 58.538.372/0001-56 - Insc. Estadual 637.034.447.113

Para demais paises, a garantia € fornecida exclusivamente pelo distribuidor autorizado
(importador legal).

D 10 - REPRESENTANTE AUTORIZADO NA UNIAO EUROPEIA R

Obelis s.a.

ec | rRep | Boulevard Général Wahis 53 - 1030 Brussels, BELGIUM
Tel: +(32) 2.732.59.54 - Fax: +(32) 2.732.60.03

E-mail: mail@obelis.net

As informagbes contidas neste manual estdo sujeitas as mudangas que poderdo ser
realizadas sem prévio aviso.
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P ANEXO | - VOLTAGENS E TEMPOS APROXIMADOS DE AQUECIMENTO (P7 / P7 PLUS)

@ VOLTAGENS E TEMPOS APROXIMADOS DE AQUECIMENTO (SEGUNDOS)

ESPECL':_'%,‘{SES 2as 110V 127v | 220V 230V | 240V
PLACA CRISTAL 0,3 MM 125 139 101 90 101
PLACA CRISTAL 0,75 MM 59 68 67 59 67
PLACA CRISTAL 1,0 MM 66 76 75 67 73
PLACA CRISTAL 1,5 MM 77 86 86 76 84
PLACA CRISTAL 2,0 MM 98 109 108 94 108
PLACA CRISTAL 3,0 MM 124 138 133 119 136
PLACA SOFT 1,0 MM 64 74 71 63 75
PLACA SOFT 1,5 MM 81 90 81 80 99
PLACA SOFT 2,0 MM 83 92 88 84 86
PLACA SOFT 3,0 MM 106 108 13 102 111
PLACA SOFT 4,0 MM 126 136 138 119 142
PLACA LEITOSA PP 0,6MM 92 103 94 92 85
PLACA BIOALIGN 0,6 MM 74 77 92 76 79
PLACA BIOALIGN 0,75 MM 66 76 72 63 75
PLACA BIOALIGN 1,0 MM 72 84 83 72 80
PLACA SOFT CARE 1,0 MM 65 74 73 66 74
PLACA SOFT CARE 1,5 MM 69 79 81 72 85
PLACA SOFT CARE 2,0 MM 76 88 85 75 82
PLACA SOFT CARE 3,0 MM 124 133 135 123 139
PLACA SOFT CARE 4,0 MM 151 152 166 153 151
PLACA CRISTAL S 1,0 MM 79 85 88 74 85
PLACA CRISTAL S 1,5 MM 84 101 100 82 9%
PLACA CRISTAL S 2,0 MM 106 103 118 103 108
PLACA SNAP ON JOY 0,75MM| 51 62 56 50 56
PLACA SNAP ON JOY 1,0MM | 60 70 66 59 67
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BIO-ART EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA.

@ Rua Teotdnio Vilela, 120 - Jardim 2 (16) 3371-6502
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