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DESCRICAO E FUNDAMENTOS DE ACAO

0 transferidor de moldagem permite a reproducdo das angulagdes e da localizacao exata do pilar universal para 0 modelo de trabalho protético, desde o seu
enceramento até a confeccao da prétese final.

Os fatores de risco aplicaveis a utilizagdo do transferidor de moldagem sdo praticamente inexistentes, quando sequido corretamente o uso a que se destina e sequidas
as instrugoes do modo de uso.

Acessorios

Nao aplicavel

COMPOSICAO DO PRODUTO
0s Transferidores de moldagem sao fabricados em Poliacetal Copolimero ou Polioximetileno conhecidos também como POM.

DIMENSOES/VOLUMES
0s transferidores de moldagem do pilar universal estao disponiveis nos didmetros @ 3,5 e 4,5 mm com alturas de 4,0 e 6,0 mm. Os transferidores com alturas de 4,0
mm estao disponiveis na cor amarelo e os transferidores com alturas de 6,0 mm na cor azul.

INDICACOES E FINALIDADE DE USO
Produzido em Poliacetal Copolimero ou Polioximetileno conhecido também como POM, o transferidor de moldagem tem a finalidade de transferir a posicao exata do
componente (pilar universal) para 0 modelo de trabalho protético.

PRECAUCOES, RESTRICOES E ADVERTENCIAS

ADVERTENCIAS:

1. ESTERIL - desde que mantida a integridade da embalagem, prazo de validade e condi¢des de armazenamento.

2.USO EXCLUSIVAMENTE PROFISSIONAL - somente profissionais habilitados com conhecimentos em técnicas cirdrgicas e em procedimentos necessdrios para utilizacdo
adequada do produto deverao fazer uso dos transferidores.

3.PROIBIDO REUTILIZAR, REESTERILIZAR OU REPROCESSAR - se reutilizado, reesterilizado ou reprocessado poderd ocorrer alteracdo da cor do transferidor, derretimento,
aumento da fragilidade, alteracdo das propriedades fisico quimicas e alteracdo nas caracteristicas dimensionais. A Bionnovation ndo recomenda a reutilizagao,
reesterilizacdo ou reprocesso, descarte-o conforme legislagdo vigente para residuos hospitalares, nao descarte os produtos contaminados em lixo comum.

4.0 uso do produto com técnicas cirdrgicas e condicdes de biosseqguranca inadequadas poderd prejudicar o paciente conduzindo a resultados ndo satisfatdrios.

5. Em todas as operagdes que envolvam os transferidores observar técnicas apropriadas de assepsia e antissepsia.

6. 0 uso abusivo de dlcool, tabaco, drogas, corticdides ou a falta de higiene bucal adequada podem prejudicar significativamente o sucesso do tratamento.

7. 0s transferidores devem ser utilizados apenas para a finalidade a que se destina.

8.0s transferidores de moldagem sao fornecidos em embalagem dupla estéril (ETO). Desde que aintegridade da embalagem nao esteja de algum modo comprometida,
conservard o produto estéril até 4 anos a contar da data da esterilizacdo.

9. Em casos de efeitos adversos ocorridos no paciente, o profissional responsavel devera entrar em contato imediatamente com o SAC Bionnovation (Servico de
Atendimento ao Cliente) através do 08007703824 ou e-mail sac@bionnovation.com.br. A Bionnovation Produtos Biomédicos € responsavel por notificar a
ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria) sobre as ocorréncias pertinentes conforme procedimento interno de tecnovigilancia.

10. Os transferidores foram desenvolvidos de forma a evitar que seu uso ndo comprometa o estado clinico dos pacientes bem como sua sequranca.

11. Caso ocorra impacto e 0 mesmo apresente arranhdes, fissuras ou amassados de grande intensidade, que possam prejudicar o bom funcionamento do produto,
este deve ser descartado e um novo deverd ser adquirido.

Nota: Recomendamos que as etiquetas adesivas de identificacao que acompanham o produto sejam anexadas a documentagdo a ser entregue ao paciente, prontudrio
clinico e na documentacdo fiscal que gera cobranca.

PRECAUCOES:

1.Efornecido no estado estéril e depois de aberto deve ser usado em condigdes assépticas. Deve-se trabalhar sempre com campos estéreis, instrumentos apropriados
ao procedimento e em bom estado de conservacao a fim de eliminar fontes de infeccao

2. Inspecionar todo e qualquer dispositivo antes de utilizar, de modo a verificar visualmente que 0 mesmo ndo se encontra danificado.

3. 0 fabricante ndo se responsabiliza por danos que eventualmente ocorra no produto e com consequéncia ao paciente, em funcdo do manuseio incorreto ou uso
inadequado do mesmo.

4. Descarte: o descarte do produto deve obedecer as leis ambientais e de biosseguranga vigentes. Nao descarte produtos contaminados em lixo comum.

ESTERILIDADE
0s transferidores de moldagem séo fornecidos na forma ESTERIL (Oxido de Etileno). Desde que a integridade da embalagem néo esteja comprometida.

CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE, CONSERVACAO E/OU MANIPULACAO DO PRODUTO.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Armazenar ao abrigo de luz solar direta, fontes de calor e umidade. Conservar a embalagem lacrada até o momento da utilizacdo. Certifique-se da integridade
da mesma antes da utilizacdo. Nao utilizar se o pacote estéril estiver aberto ou danificado ou com data de validade de esterilizagdo expirada para se evitar uma
possivel contaminagao. Jogue fora o produto descaracterizado conforme legislacao vigente para residuos hospitalares ou devolva a fabrica os pacotes danificados e
o dispositivo incluso.

CONDICOES PARA 0 TRANSPORTE
Transportar em embalagem original e ao abrigo de luz solar direta, fontes de calor e umidade, evitar queda de forma a impedir qualquer dano ao produto.



CONDICOES DE MANIPULAGAO
Qualquer alteracdo na caracteristica do transferidor de moldagem descarte de forma descaracterizada conforme legislacao vigente para residuos hospitalares ou
devolva a fabrica os pacotes danificados e o dispositivo incluso.

FORMAS DE APRESENTACAO COMERCIAL

Um transferidor de moldagem estéril produzido em poliacetal, embalado em blister lacrado com Tyveck® como embalagem primdria e etiqueta adesiva de
identificacdo, 03 etiquetas adesivas com as informagdes para rastreabilidade do produto que devem ser anexadas no prontudrio clinico, no documento a ser entreque
ao paciente, e na documentacdo fiscal que gera a cobranca e como embalagem final, caixa em papel cartdo de alta gramatura selada, e 02 etiquetas adesivas
anexadas, atampa (01) ea partefrontal (01) da caixa.Apresentam em diferentes diametros e alturas o que permite a escolha e utilizagao adequada a cada procedimento
cirtrgico.

INSTRUCOES DE USO

Apbs a instalacdo do pilar universal sobre o implante tipo Cone Morse. Posicionar o transferidor sobre o Pilar Universal até seu travamento e transferir a posicdo do
pilar universal para o modelo de trabalho protético.

Para obtencao do modelo utilizar 0 andlogo do pilar universal correspondente.








