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Luvas / Copings
As Luvas e Copings Riellens sdo de uso especifico para profissionais habilitados, com treina-

mento especifico em préteses dentarias e implantodontia, incluindo diagnéstico, planejamento
pré-operatério e o protocolo cirdrgico.

Intengdes de Uso
As Luvas e Copings Riellens tem como fungao repor ou substituir a estrutura dentaria a fim de
restabelecer as fungdes mastigatérias e estéticas do paciente.

Indicagao de Uso

COMPONENTES LUVA [ COPING RIELLEN'S
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A base em Utilizadas
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Especificagoes e caracteristicas técnicas

As Luvas e Copings estao disponiveis totalmente plastica, fabricados em Poliacetal Natural e
com cinta em CrCo, fabricados com base em Cromo Cobalto conforme Standard Specifica-
tion for Wrought Cobalt-28Chromium-6Molybdenum Alloys for Surgical Implants (UNS
R31537, UNS R31538, and UNS R31539) e possuem uma luva plastica em formato cilindri-
co que é encaixada na parte superior da base, séo de uso Unico e fornecidos néo estéreis,
apresentam-se em duas pegas, componente + parafuso para fixagao.

Torques Recomendados:

TORQUE
MAXIMO
PERMITIDO |

COMPONENTES | TIPOS DE
PROTETICOS ROSCAS

TORQUE

INDICACAO DE USO |MODELOS RECOMENDAVEL

Séo indicados para
fixagdo dos
componentes 20 N.em
diretamente ao implante,
com a aplicagéo de
torque controlado
garantindo a perfeita
adaptagdo. Séo Hexagonal
confeccionados com | Quadrado 25N.cm
Titanio ASTM F136 em Unigrip
corpo Unico possuindo
em uma das
extremidades uma rosca
externa e na outra um 32 N.em
encaixe interno no
formato de Hexagono,
Quadrado ou Unigrip.

Rosca M1.4 26 N.cm

Rosca M1.6 325N.cm

Rosca M1.8,

M2.0 e M25 416N.cm

Forma de Apresentacao

Embalagem

As Luvas e Copings Riellens sdo embalados individualmente em embalagem tipo blister garantindo
a integridade e limpeza do produto até o uso do profissional. Informagdes como: descrigao, dimen-
séo, estdo disponiveis no rétulo do produto. Sdo acompanhados por trés etiquetas de rastreabilida-
de, que devem obrigatoriamente ser fixadas: (i) no prontuario clinico; (i) no documento a ser
entregue ao paciente; (iii) na nota fiscal de compra do produto.

(¥4 CUIDADO - Sempre utilize o ponto de pega da embalagem
evitando quedas e contato direto com locais contaminados.

No caso de dano na embalagem (Blister) ou apds expiragéo da data de validade, Luvas e Copings
Riellens ndo poderao ser utilizados. Todas as Luvas e Copings Riellens sdo comercializados com
o seu respectivo parafuso, podendo ser vendidos separadamente como pega de reposigao.

Manuseio

- Protético

Apos a sequéncia clinica e a confecgdo do modelo de trabalho, inicie o planejamento protético com
o enceramento, definindo a anatomia final das Luvas e Copings. As margens determinadas pelo
processo de usinagem devem ser respeitadas. Ndo é recomendado o enceramento além das
margens dos componentes, para que ndo haja perigo de invasdo da area pelo metal durante o
processo da fundigdo. Para revestimentos de fusdo, seguir orientagées do fabricante.

- Dentista

Prétese direto no implante ou no intermediario - Apds a finalizagdo do processo de fundigdo, a
prétese deve ser higienizada conforme protocolo profissional. Coloque a protese diretamente sobre
o implante ou intermediario e em seguida introduza o parafuso, aplicando o torque recomendado
(especifico para cada interface protética), conforme tabela torque recomendado.

Contraindicagées:

A utilizagdo das Luvas e Copings Riellens s&o contraindicados nos casos do paciente apresentar
sensibilidade ao material, havendo a possibilidade de reagdes alérgicas a algum dos elementos
quimicos que compdem a matéria-prima tais como: Al, Co, Cr, Mo, Ni, Mg, Fe, Si.

Limpeza dos componentes:

A Riellens disponibiliza todas as suas Luvas e Copings higienizados. Qualquer componente usado
que deva ser devolvido ao servigo de pds-vendas, devera ser enviado apos a limpeza e desconta-
minag&o no consultdrio.

Esterilizagao
Os componentes calcinaveis sdo para uso em fundigcdo de préteses definitivas e portanto ndo se
aplica o capitulo “Esterilizagéo”.

A Precaucoes e Adverténcias

O nédo cumprimento dos procedimentos descritos nesta instrugcdo de uso pode conduzir a uma ou
todas as complicagdes seguintes: danos no implante ou componentes; afrouxamento dos compo-
nentes; restauragdo final inadequada ou ma adaptacdo das proteses movel e fixa; insucesso do
implante.

A Riellens RECOMENDA USO UNICO, SENDO PROIBIDO REPROCESSAR, a reutilizagdo dos
componentes implicarda em danos a saude do paciente que podera entrar em contato com um
produto contaminado. A utilizagdo de componentes ou instrumentos que ndo sdo compativeis
tornara todas as garantias nulas. A utilizagdo e o manuseio correto deste produto sdo de Unica
responsabilidade do utilizador. A Riellens ndo assume qualquer responsabilidade relativa a danos
resultantes da utilizagdo incorreta de seus produtos.

O ambiente para a instalagdo da prétese deve estar limpo e adequado para a manipulagdo e uso de
produtos para a saude.

ATENGAO
Produto de uso odontolégico destinado ao uso de profissionais habilitados.
Fornecido NAO ESTERIL. Os componentes calcinaveis ndo devem ser esterilizados
em autoclave pois ndo suportam tais temperaturas.

Avisos

Torgao superior ao torque recomendado pode resultar em danos no encaixe do parafuso e fratura
causando o insucesso da protese.

Torgéo inferior ao torque recomendado podem resultar no afrouxamento do componente que
pode conduzir ao insucesso da protese.

Cuidado

Para apertar o parafuso utilize o torquimetro até obter o torque desejado e para a estabilizagdo
utilize a chave de fixagdo. Seguir instrugdes do fabricante do equipamento.

Assegure-se de que os parafusos de ligagdo entre o implante e a protese estejam corretamente
alinhados em todos os componentes secundarios para evitar desgaste nas roscas.

Efeitos Adversos
Nao ocorrerdo efeitos adversos, desde que seja utilizado apenas para as indicagdes que se
destina.

Cuidados Pés-instalagédo
Aconselhe o paciente a visitar periodicamente o cirurgido-dentista.

Condigoes de Armazenamento
Sempre armazenar em temperatura ambiente entre 15°C e 35°C na embalagem original. Nao
expor a luz solar direta.

Descarte do produto

Para descarte das Luvas e Copings Riellens utilizados ou considerados inadequados deve-se
seguir os procedimentos legais vigentes para descarte de produtos e devem ser descaracteri-
zados, podendo ser cortados, entortados ou limados.

Prazo de Validade e lote
Data de fabricagéo, validade e lote vide embalagem.

AVISO INSTRUGAO DE USO

Esta INSTRUGAO DE USO ¢ disponibilizada em formato nao impresso (eletrénico), através
do enderego eletronico do fabricante www.riellens.com.br

As INSTRUGOES DE USO estdo indexadas no site através do respectivo NOME
COMERCIAL do  produto, informados no rotulo do  produto  adquirido.
Caso seja de interesse do profissional, as INSTRUCOES DE USO poderao ser fornecidas em
formato impresso, sem custo adicional. Sendo que a solicitagdo devera ser realizada junto ao
SAC (Servigo de Atendimento ao Cliente) do fabricante.

Instructions for Use

RIELLENS PROSTHETIC COMPONENTS FOR DENTAL IMPLANT
English IFULC Rev00 of 02/2017

Uclas / Copings

Riellens Uclas and Copings are used specifically by qualified professionals, with specific

training in dental prosthesis and implant dentistry, including diagnosis, pre-surgery planning
and surgical protocol.

Intended Use
Riellens Uclas and Copings have as objective to replace the dental structure in order to
restore the chewing and aesthetics functions of the patient.

RIELLEN'S UCLA / COPING COMPONENTS

COMPONENTS ‘NF%I(;'?E%N MODELS FEATURES CONNECTION | DIAMETER
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Specifications and technical features

The Uclas and Copings are available fully plastic, made of Natural Polyacetal and with
strap in CrCo, manufactured based on Cobalt Chrome as Standard Specification for
Wrought Cobalt-28Chromium-6Molybdenum Alloys for Surgical Implants (UNS R31537,
UNS R31538, and UNS R31539) and have a cylindrical shaped plastic glove that is fitted at
the top of the base, for single-use and non-sterile, presented in two parts, component +
screw for fixing.



Recommended Torques:

MAXIMUM
PROTEIN TYPES OF RECOMMENDE
COMPONENTS | THREADS NBIERMERN CIF UL | HeBELS D TORQUE PEQGS#ED

They are indicated for
fixation of the
Thread M1.4 | components directly to 20 N.em 26 N.em
the implant, with the
application of controlled

WARNING
Dental product intended for use by licensed professionals. NON-STERILE. Casting
Cylinder Components should not be autoclaved as it does not support such tempera-
tures.

torque guaranteeing the
perfect adaptation. They |Hexagonal
Thread M1.6 | are made with ASTM Square 25 N.cm 32.5N.cm
F136 Titanium in a single | Unigrip
body having at one end

an external thread and in
the other an internal

Thread M1.8, socket in the shape of 3ZN.cm 416 N.em
M2.0 e M2.5
Hexagon, Square or
Unigrip.
Packaging
Packing

Riellens Ucla and Coping are packed individually in blister packs, ensuring the integrity and
cleaning of the product until the use by the professional. Information such as: description,
size are available in the product's label. They are accompanied by three traceability labels,
which must be mandatorily fixed in: (i) the clinical record; (ii) the document to be delivered to
the patient; (iii) the product’s purchase invoice.

CAUTION - Always use the package grip point, avoiding
falls and direct contact with contaminated sites.

Riellens Ucla and Coping may not be used if the package (Blister) is damaged or after the
expiration date. All Riellens Ucla and Copings are marketed with their respective screw, and
may be sold separately as spare part.

Handling

- Prosthetic

After the clinical sequence and making of the work model, start the prosthetic planning with
waxing, setting the final anatomy of Ucla and Copings. The margins determined by the
machining process must be respected. Waxing is not recommended beyond the margins of
the components, so there is no danger of invasion of the area by the metal during the casting
process. For fusion coating, follow the manufacturer's guidelines.

- Dentist

Prosthesis directly on the implant or intermediary - After the casting process, the prosthesis
should be cleaned as professional protocol. Place the prosthesis directly on the implant or
intermediary and then insert the screw, applying the recommended torque (specific to each
prosthetic interface), according to the recommended torque table.

Contraindications:

The use of Riellens Ucla and Copings is contraindicated in cases of patient sensitivity to the
material, with the possibility of allergic reactions to any of the chemical elements that
comprise the raw material such as: Al, Co, Cr, Mo, Ni, Mg, Fe, Si.

Components cleaning:

Riellens Uclas and Copings are provided clean. Any used component that must be returned
to the after-sales service must be sent after cleaning and decontamination in the dental
clinic.

Sterilization
The casting cylinder Components shall be used in the definitive prosthesis casting and
therefore the chapter "Sterilization" does not apply.

A Precautions and Warnings

The non-compliance with the procedures described in these instructions for use may cause
one or all of the following complications: damage to the implant or components; components
slackening; inadequate final restoration or maladaptation of fixed and movable prostheses;
implant failure.

Riellens RECOMMENDS SINGLE USE, BEING PROHIBITED TO REPROCESS, the reuse
of components will cause damage to the patient's health that might come into contact with a
contaminated product. The use of incompatible components and instruments voids all
warranties. Users are responsible for the proper use and handling of this product. Riellens
will not be responsible for any damage caused due to inadequate use of its products.

The prosthesis installation environment must be clean and appropriate to the handling and
use of health product.

Warnings

Going above the recommended torque values may result in damage to the screw fit and fracture,
causing the prosthesis to fail.

Torsion lower than the recommended torque may result in slackening of the component, which
can lead to prosthesis failure.

Caution

In order to tighten the screw use the torque wrench until the intended torque is attained, and, for
stabilization, use the fixation key. Follow the equipment manufacturer’s instructions.

Make sure that the connections screws between the implant and the prosthesis are properly

Adverse Effects
No adverse effects will occur, provided that it is used only for the intended indications.

Caution Post-installation
Advise the patient to periodically visit the dental surgeon.

Storage Conditions
Always store it at room temperature between 15°C and 35°C in the original package. Do not
expose to direct sunlight.

Product disposal
The legal procedures in force must be complied with for disposal of used or inadequate Ucla and
Copings and they must also have their characteristics removed by being cut, twisted or filed.

Expiration Date and batch
Manufacture date, expiration and batch see package.

WARNING INSTRUCTIONS FOR USE

These INSTRUCTIONS FOR USE are available online at the manufacturer's website
www.riellens.com.br

The INSTRUCTIONS FOR USE are indexed on the website by the TRADE NAME of the
product, which can be found on the label of the product purchased. The INSTRUCTIONS FOR
USE can be provided in printed material without additional cost if the professional prefers. Such
request can be made at the Customer Service of the manufacturer.

Instrucciones de Uso
COMPONENTES PROTESICOS RIELLENS PARA IMPLANTE DENTAL

Espariol IFULC Rev00 del 02/2017

Ucla/ Copings

Las uclas y Copings Riellens son de uso especifico para profesionales habilitados, con
entrenamiento especifico en prétesis dentales e implantologia, incluyendo diagnéstico,
planificacién preoperatoria y protocolo quirdrgico.

Intenciones de Uso
Las uclas y Copings Riellens tienen como funcién reponer o sustituir la estructura dental a fin
de restablecer las funciones de masticacion y estéticas del paciente.

Indicaciones de Uso

COMPONENTES UCLA / COPING RIELLEN'S
COMPONENTES ‘ND‘SI?S&;\IES MODELOS CARACTERISTICAS CONEXION | DIAMETRO
La base en Cromo Utilizadas para
Cobalto no sufre Anti coronas HE @33 41,
alteracion en su Rotativo protésicas 50
estructura unitarias
Base . -
Utilizados para ofreciendo mayor Utilizadas para
CrCo S 34,41
encerado y precision en la coronas HI Eb ’
W w fundicion de adaptacion de la | Rotativo protésicas -
estructuras de protesis sobre el unitarias
coronas Implante multiples 33543
protésicas Utilizadas para m 50
atornilladas Anti coronas
unitarias o El producto sufre | Rotativo protésicas
muttiples Plistica degradacion en el unitarias 030,033
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Rotativo .
protésicas
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Especificaciones y caracteristicas técnicas

Las uclas y Copings estan disponibles totalmente plasticos, fabricados en Poliacetal Natural y
con cinta en CrCo, fabricados con base en Cromo Cobalto conforme a Especificacion
Estandar para Forjado Cobalt-28Chromium-6Molybdenum Alloys para Implantes Quirtrgicos
(UNOS R31537, UNOS R31538, y UNOS R31539) y poseen un ucla plastico en formato
cilindrico que se encaja en la parte superior de la base, son de uso Unico y se suministran no
estériles, se presentan en dos piezas, componente + tornillo para fijacion.

Torsiones Recomendadas:

COMPONENTES| TIPOS DE INDICACIONES DE MODELOS TORSION TMO&:MO‘:\‘
PROTESICOS ROSCAS uso RECOMENDABLE PERMITIDO

Son indicados para la
fijacion de los
componentes 20N.cm 26 N.cm

directamente al implante
con la aplicacion de
torsién controlado
garatizando la perfecta
adaptacion. Son Hexagono,
RoscaM1.6 | confeccionados con de | Cuadrada 25 N.em 325 N.em
Titanio ASTM F136 en Unigrip
= cuerpo Unico poseyendo
enunade las
extremidades una rosca
Rosca M1.8, externa y en la otraun
M2.0 e M25 encaje interno en el
formato hexagono,
cuadrada o Unigrip.

Rosca M1.4

32 N.cm 416 N.em

Forma de Presentacion

Embalaje

Las uclas y Copings Riellens son embalados individualmente en embalaje tipo blister
garantizando la integridad y limpieza del producto hasta el uso del profesional. Informacion
como: descripcién, dimension, estan disponibles en el rétulo del producto. Son acompafiados
por tres etiquetas de trazabilidad, que deben fijarse obligatoriamente: (i) en la historia clinica;
(i) en el documento a ser entregado al paciente; (iii) en la factura de compra del producto.

s | CUIDADO - Siempre agarre el embalaje del lugar indicado
evitando caidas y contacto directo con lugares contaminados.

En el caso de dafio en el embalaje (Blister) o después de expiracién de la fecha de caducidad,
Las uclas y Copings Riellens no podran ser utilizados. Todas los protectores y Copings
Riellens son comercializados con su respectivo tornillo, pudiendo ser vendidos separadamente
como pieza de reposicion.

Manipulacion

- Protésico

Después de la secuencia clinica y la confeccién del modelo de trabajo, inicie la planificacion
protésica con el encerado, definiendo la anatomia final de Las uclas y Copings. Los margenes
determinados por el proceso de mecanizado deben ser respetados. No se recomienda el
encerado por fuera de los margenes de los componentes, para que no haya peligro de invasién
del area por el metal durante el proceso de la fundicion. Para revestimientos de fusién, seguir
las orientaciones del fabricante.

- Dentista

Protesis directo en el implante o en el intermediario - Después de la finalizacion del proceso de
fundicion, la prétesis debe ser higienizada conforme al protocolo profesional. Coloque la
protesis directamente sobre el implante o intermediario y luego introduzca el tornillo, aplicando
la torsion recomendada (especifica para cada interfaz protésica), conforme a la tabla de torsion
recomendada (especifico para cada interface protética), conforme tabla torsién recomendada.

Contraindicaciones:

La utilizacién de las uclas y Copings Riellens son contraindicados en los casos donde el
paciente presente sensibilidad al material, existiendo la posibilidad de reacciones alérgicas a
alguno de los elementos quimicos que componen la materia prima, tales como: Al, Co, Cr, Mo,
Ni, Mg, Fe, Si.

Limpieza de los componentes:

Riellens ofrece todos sus protectores y Copings higienizados. Cualquier componente usado
que deba ser devuelto al servicio de postventa, debera ser enviado después de la limpieza y
descontaminacion en el consultorio.

Esterilizacion
Los Componentes calcinables son para uso en fundicién de prétesis definitivas y, por lo tanto,
no se aplica el capitulo «Esterilizacion».



Contraindicaciones:

La utilizacién de las uclas y Copings Riellens son contraindicados en los casos donde el
paciente presente sensibilidad al material, existiendo la posibilidad de reacciones alérgicas a
alguno de los elementos quimicos que componen la materia prima, tales como: Al, Co, Cr,
Mo, Ni, Mg, Fe, Si.

Limpieza de los componentes:

Riellens ofrece todos sus Uclas y Copings higienizados. Cualquier componente usado que
deba ser devuelto al servicio de postventa, debera ser enviado después de la limpieza y
descontaminacion en el consultorio.

Esterilizacion
Los Componentes calcinables son para uso en fundiciéon de prétesis definitivas y, por lo
tanto, no se aplica el capitulo «Esterilizacién».

& Precauciones y Advertencias

El no cumplimento de los procedimientos descritos en esta instrucciones de uso puede
conducir a una o todas las complicaciones siguientes: dafios en el implante o componentes;
aflojamiento de los componentes; restauracion final inadecuada o mala adaptacion de las
prétesis movil y fija; fracaso del implante.

Riellens RECOMIENDA UN USO UNICO, QUEDA PROHIBIDO REPROCESAR, la
reutilizacion de los componentes implicara dafios a la salud del paciente que podra entrar en
contacto con un producto contaminado. La utilizacién de componentes o instrumentos que no
son compatibles volvera todas las garantias nulas. La utilizacién y la manipulacién correcta
de este producto son de unica responsabilidad del usuario. Riellens no asume ninguna
responsabilidad relativa a dafios resultantes de la utilizacién incorrecta de sus productos.

El ambiente para la instalacion de la protesis debe estar limpio y adecuado para la
manipulacion y uso de productos para la salud.

ATENCION
Producto de uso odontolégico destinado al uso de profesionales habilitados.
Suministrado NO ESTERIL. Los Compc tes Calcinables no deben ser esteriliza-

p
dos en autoclave pues no soportan tales temperaturas.

Avisos

Una torsién superior a la recomendada puede resultar en dafios en el encaje del tornillo y
rotura, causando el fracaso de la prétesis.

Una torsién inferior a la recomendada puede resultar en el aflojamiento del componente que
puede conducir al fracaso de la prétesis.

Cuidado

Para apretar el tornillo utilice el torquimetro hasta obtener la torsiéon deseada y para la
stabilizacion utilice la llave de fijacién. Seguir las instrucciones del fabricante del equipo.
Aseglrese de que los tornillos de conexion entre el implante y la prétesis estén
correctamente alineados en todos los componentes secundarios para evitar el desgaste en

Efectos Adversos
No tendran lugar efectos adversos, siempre que sea utlizado Unicamente para las
indicaciones a las que se destina.

Cuidados Postinstalacion
Aconseje al paciente visitar periédicamente al cirujano dentista.

Condiciones de Alimacenamiento
Siempre almacenar en temperatura ambiente entre 15°C y 35°C en el embalaje original. No
exponer a la luz solar directa.

Descarte del producto

Para desechar las uclas y Copings Riellens utilizados o considerados inadecuados se deben
seguir los procedimientos legales vigentes para el descarte de productos y no deben ser
identificables, pudiendo ser cortados, doblados o limados.

Fecha de Caducidad y lote
Fecha de fabricacioén, caducidad y lote, ver embalaje.

AVISO INSTRUCCIONES DE USO

Estas INSTRUCCIONES DE USO se ponen a disposicion en formato no impreso
(electrénico), a través de la direccidn electronica del fabricante www.riellens.com.br

Las INSTRUCCIONES DE USO se indican en el sitio a través del respectivo NOMBRE
COMERCIAL del producto y son informados en el rétulo del producto adquirido.
En caso de que sea de interés del profesional, las INSTRUCCIONES DE USO podran ser
suministradas en formato impreso, sin costo adicional. La solicitud debera realizarse junto al
SAC (Servicio de Atencion al Cliente) del fabricante.

Legenda dos simbolos utilizados nas embalagens conforme Norma EN 980:

Sublitle of the symbols used on the packaging as EN 980 Standard:

Referencia de los simbolos utilizados en los embalajes conforme a la Norma EN
980:

Moo Matenha afastado da luz solar
?T Keep away from sunlight

Mantener fuera de la Iuz solar

/,

“ Fabricante / Manufacturing / Fabricante

3

)

Data de fabricacéo / Date of manufacture
N, Néo reutilize / Do not reuse / no lo reutilice
Fecha de fabricacion

Referéncia de catélogo / Catologue number Representante autorizado na Comunidade Européia
REF |Namero de catélogo | e |m| Authorized representative in the European Community
Representante autorizado em la Comunidad Europea
Cédigo do lote Néo utilize se a embalagem estiver danificada
LOT] |(Batch code @ Do not use if package damaged
Cadigo del lote No utilizar si el envase esta dafiado

Fecha de caducidad Upper limit of temperature

8 Prazo de validade / Use by 25°C | Limite Superior de temperatura
/ﬂf Limite superior de temperatura

Cuidado / Caution / Cuidado
& Néo estéril / Non-Sterile / no estéril

Consulte as instrucdes de uso PR
DE Consult instructions for use Conserve seco / Keep dry / Mantener seco
Consulte las instrucciones de uso

G)RIELLEN'S

“ RIELLENS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA EPP.

Rua Fernando de Noronha, 785 — Jardim Margarida CEP: 06730-000
Vargem Grande Paulista/SP — Brasil CNPJ. 01. 459. 567/ 0001-93
AUTORIZ/MS: 8.05237.8

Responsavel Técnica: Vanessa Guimaraes Souza de Castro CRF: 63664
Telefone Sac: 55 11 - 4158-5018

EXAKTUS-MATERIAL DE REABILITAGAO ORAL LDA
Rua: de Laborin, 68, 4430-128
Vila Nova de Gaia, Porto-Portugal

Registro Anvisa: Uclas Plasticas Isento /Uclas CrCo N° 80523780007



