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Kit Para Implantes
Bionnovation
Biomorse

Bionnovation Produtos Biomédicos LTDA

Nome Técnico do Produto: Kit Instrumental (1551044)
REGISTRO ANVISA n°: 10392710037
Responsavel Técnico Gustavo Telli Athaide CREA SP 5069918500

PRODUTO DE USO EXCLUSIVO ODONTOL(')GICO
PRODUTO NAO ESTERIL AUTOCLAVAVEL
ESTERILIZAR ANTES DO USO
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Kit Para Implantes Bionnovation Biomorse

Os instrumentais que integram o Kit para Implantes Bionnovation Biomorse sdo:

13260 Kit Biomorse;

13088 Bandeja Kit Bionnovation Il -196X90X55 mm;
05022 Broca langa;

05002 Broca Helicoidal @ 2,20 X 15,0 mm;
05018 Broca conica @ 2,80 x 15,0 mm;
05019 Broca conica @ 3,20 x 15,0 mm;
05048 Broca Conica 3,60 x 15,0 mm

05049 Broca Conica 4,40 X 15,0 mm;

13010 Prolongador de brocas;

13049 Torquimetro manual cirdrgico;

13017 Sonda cirdrgica;

13019 Medidor de profundidade @ 2,20 mm;

13061 Chave para Torquimetro Quadrada curta;
13063 Chave para Torquimetro Pilar Conico/Mini Conico;
13065 Chave para Torquimetro Pilar Esférico;

13066 Adaptador para Chave Digital;

13106 Pino de Paralelismo SP 2,1/2,7 mm;

13107 Pino de Paralelismo RP 2,1/3,1 mm;

13108 Pino de Paralelismo WP 3,1/4,1 mm;

13135 Chave para Torquimetro Biomorse curta;
13136 Chave para Torquimetro Biomorse longa;
13138 Chave Contra Angulo Biomorse curta;

13139 Chave Contra Angulo Biomorse longa;

13259 Medidor de Altura do Componente Biomorse.

13057 Chave para Torquimetro Hexagonal 1,2mm curta;
13059 Chave para Torquimetro Hexagonal 0,9mm curta;

TODOS os instrumentais que compées o kit podem ser encontrados embalados individualmente para reposicao exclusiva do kit.

1. Indicacdo de Uso/Finalidade

0 Kit para Implantes Bionnovation Biomorse é composto por chaves e brocas que auxiliam no tratamento durante a instalagdo de
implantes odontoldgicos (produtos vendidos separadamente e registrados a parte). Os instrumentais apresentam diferentes tamanhos e
modelos o que permite a escolha e utilizagdo adequada e especifica a cada procedimento cirdrgico.

A bandeja oferece aos profissionais da satide, em especial os cirurgides-dentistas, um sistema simples e confidvel para procedimentos
de esterilizaco, acondicionamento e transporte dos instrumentais utilizados em diferentes procedimentos clinicos. £ composta por duas
partes distintas: base/tampa onde a tampa e a base apresentam orificios essenciais para o processo de esterilizagao por vapor (autoclave),
garantindo a esterilidade dos instrumentais, quando seguido corretamente as orientacdes sobre biossegurana, e, a tampa, por meio das
travas de seguranca, possibilita o fechamento da bandeja. A bandeja facilita a disposicao e localizacdo dos materiais e, quando
corretamente adaptados, minimiza o risco de movimentacdo interna dos mesmos.

A matéria-prima com que sdo usinados os instrumentais e bandeja, permite que sejam submetidos constantemente aos processos de
esterilizacdo a vapor, fundamentais para utilizacdo em procedimento de intervencao clinica. 0 profissional deverd garantir a esterilizacao
destes dispositivos para evitar possiveis contaminagdes dos tecidos, implantes e componentes.

2. (ontra Indicagoes

1. Néo utilizar os instrumentais em infec¢do ativa existente ou em qualquer outra doenca degenerativa.

2. Ndo deverd ser utilizado em pacientes que ndo estejam aptos, sob ponto de vista clinico, a serem submetidos a uma interven¢ao
odontolégica. Como por exemplo, em pacientes portadores de disturbios sanguineos, como Diabetes Melitus e doenca periodontal nao
compensada.

3.  Modode Uso

Os instrumentais e bandeja sao passiveis de esterilizacdo e reutilizacao e devem sequir rigorosos procedimentos de lavagem prévia ou
desincrustacdo, descontaminacdo, lavagem, enxague, secagem e esterilizacdo, de acordo com lei de biossequranca vigente. Porém, o
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processo de limpeza dos mesmos devera ser realizado separadamente, apenas no momento de esterilizacdo poderdo ser autoclavados
juntamente.
Seque informagdes detalhadas sobre o processo, no entanto, nao substitui leitura e conhecimentos especificos.

INFORMACOES SOBRE PROCEDIMENTOS DE REUTILIZAGAO:

Lavagem Prévia ou Desincrustagéo: é a remocao da matéria organica do instrumental, sem contato manual direto. Deve ser iniciada o mais
rapidamente possivel, apds a utilizacdo em cirurgias de instalagdo de implantes dentdrios.

1-0 responsavel pela tarefa deverd estar paramentado com os artigos de protecdo individual (luvas, mascaras, dculos, aventais, etc);
2-Utilizar solugdes enzimdticas, na concentragdo e no tempo de exposicao determinados pelos fabricantes;

3-Realizar um enxdgiie tinico, diretamente em jato d'dgua, sem o manuseio dos instrumentais.

0BS.: Para evitar o endurecimento de sujidades recomenda-se que todo o instrumental seja limpo imediatamente apds o procedimento
cirtrgico, sequindo padronizacao adequada, a fim de evitar disseminagdo de contaminacdo e danos ao instrumental. Recomenda-se iniciar
0 processo de limpeza dentro de 10 minutos apds a cirurgia, é a melhor defesa contra a corrosdo (em geral por “pitting”) e as manchas.
Passando este tempo, manter os instrumentais contaminados Gimidos para que nao ocorra a secagem dos residuos.

Descontaminagdo: é a remogdo de microorganismos na forma vegetativa, que oferecem riscos ocupacionais.

1-0 responsavel pela tarefa deverd estar paramentado, com os artigos de protecdo individual (luvas, méscaras, dculos, aventais, etc);
2-Utilizar solugdes a base de fenol ou amdnia, na concentracdo e no tempo de exposicao determinados pelos fabricantes;

3-Realizar um enxdgiie tinico, diretamente em jato d'dgua, sem o manuseio dos instrumentais.

Lavagem: é a remocao das sujeiras dos instrumentais cirdrgicos através de escovacdo manual ou vibragoes produzidas por ultra-som.
1-Utilizar sempre dgua destilada, deionizada ou desmineralizada para este procedimento. A temperatura da dgua ndo deve ultrapassar a
faixa de 40-45°C;

2-Utilizar sabao ou detergente neutros (pH entre 6,5 -7,5);

3-Nunca utilizar materiais abrasivos para a limpeza, para que os instrumentos néo sejam danificados; utilizar sempre escovas com cerdas
macias naturais;

4-Ndo acumular os instrumentais em grande quantidade, evitando sobreposicdo uns dos outros, para que nao ocorra nenhum dano as
pecas menores e mais delicadas;

5-A limpeza por ultra-som, se utilizada deve ter solucdo para a lavagem aquecida, a pelo menos 45°C e os instrumentais devem ser
colocados na posicdo aberta. 0 tempo suficiente para limpeza dos instrumentais é de 3 a 5 minutos; pode haver a necessidade de escovar as
partes serrilhadas e articulagdes.

Enxdgue: é a remogao dos residuos quimicos, dos detergentes e de espumas ainda presente nos instrumentos.

1-Utilizar sempre dgua destilada, deionizada ou desmineralizada para este procedimento. A temperatura da dgua nao deve ultrapassar a
faixa de 40-45°C;

2-Nunca utilizar solugdes salinas, principalmente hipoclorito de sédio e soro fisioldgico, desinfetantes, dgua oxigenada ou dlcool para o
enxdgiie dos instrumentos.

0BS.: Substancias salinas criam incrustacdes que em grande concentracdo podem causar profundas corrosdes. Essa corrosdo agrava-se
quando acompanhada de aumento de temperatura, diminuicdo do pH, tempo de aplicagdo muito extenso, superficies dsperas ou foscas e
secagem insuficiente.

Secagem: é a retirada de dgua residual e da umidade, apds o procedimento do enxdgiie.

1-Utilizar sempre um apoio para a secagem do instrumental, como por exemplo, um tecido macio e absorvente ou ainda, ar comprimido
isento de umidade;

2-Nunca utilizar estufas de calor seco para secagem do instrumental.

0BS1.:Apenas instrumentais articulados, como por exemplo, o torquimetro, deve ser lubrificado apés processo de secagem. Assegurar que
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o instrumental esteja livre de quaisquer sujidades ou outros residuos, lubrificar com lubrificante hidrossoltvel, ndo corrosivo, ndo pegajoso
e sem silicone, sequir instrucdes do fabricante do lubrificante. A lubrificacdo deve ser uma tarefa regular, realizar a lubrificacdo mesmo
quando nao utilizado.

Esterilizagdo: é o procedimento que visa a eliminacdo total de microorganismos. Utilizar procedimento de esterilizagdo por VAPOR
SATURADO DE PRESSAQ AUTOCLAVE.

1-Utilizar dgua destilada, deionizada ou desmineralizada para que o vapor resultante seja isento de impurezas. Caso seja necessdrio, a
autoclave deverd possuir filtros adequados para reten¢ao de impurezas;

2-Nao abrir prematuramente a autoclave, para evitar a rapida condensacdo;

3-Ndo abrir a autoclave rapidamente, deixando todo o vapor sair, antes que o ciclo de secagem se complete;

4-Em uma autoclave convencional o instrumental devera permanecer durante 30 minutos, apds atingir a temperatura de 121°C. Numa
autoclave a vacuo este tempo deverd ser de 4 minutos, depois de atingida uma temperatura de 132°C.

5-Limpar rigorosa e periodicamente a autoclave, removendo sujeiras e eventual excesso de ferrugem.

0BS1.: A esterilizacdo s devera ser realizada apds a limpeza e secagem completa dos instrumentais. A temperatura elevada da autoclave
causard reacoes quimicas que podem deixar manchas permanentes nos instrumentais e/ou amarelamento dos mesmos.

0BS2.: : Maiores informagdes sobre procedimentos de utilizagdo do torquimetro manual cirdrgico/protético consultar boletim técnico (BT
001-USI) disponivel no site www.bionnovation.com.br

Para limpeza das bandejas deverd ser feita remocao de matéria organica em cubas ultrasonicas utilizando sabdo enzimatico
(minimo 3 enzimas) em diluicdo recomendada pelo fabricante. Apds lavar em &gua corrente, caso observar presenca de residuos, repetir o
processo, persistindo, realizar remogdo através de limpeza mecanica. Na desinfeccdo utilizar solucdo de dcido peracético a 0,2% por 10
minutos. A esterilizacdo deverd ser feita através de autoclave, com temperaturas entre 121°C a 134°C, observando as recomendagdes do
manual de instrugdes do fabricante da autoclave. Repetir o processo a cada uso. Acondicionar o produto em local exclusivo, em armérios
fechados, protegidos de poeira e insetos.

IMPORTANTE:

- Utilizar sempre dqua destilada para lavar o kit. Agua de torneira contém cloro e causa oxidacao.

- Sempre observar nivel de dgua da autoclave, evitando, possiveis danos ao Kit.

- Pus, sangue e outras secrecdes cirtrgicas causam corrosao nos instrumentais de cor alaranjado-marrom devido aos ions cloreto existentes
em suas composicdes. Se os instrumentais permanecerem de 1 a 4 horas em contato com esses residuos, marcas e manchas aparecerdo,
principalmente se esses residuos secarem no instrumental.

4. COMPOSICAO

Os instrumentais do Kit para Implantes Bionnovation Biomorset sao confeccionados em Aco Inoxidavel de acordo com ASTM F899 e Titdnio
de acordo com ASTM F136, sdo acondicionados em bandeja produzida em polissulfona e silicone e embalado em pléstico bolha como
embalagem priméria, com 01 etiqueta adesiva contendo informacdes para rastreabilidade do produto.

5. Condigoes de Armazenamento e Transporte

Armazenar ao abrigo de luz solar direta, fontes de umidade, em ambiente limpo e sem residuos. Transportar e armazenar ao abrigo de luz
solar direta, fontes de umidade, em ambiente limpo e sem residuos. O transporte deverd ser feito na embalagem original e evitar danos a
esta ou, preferencialmente, em bandejas do Sistema de Bandejas Bionnovation. Nao exceder a temperatura de 134°C.

6. Condicdes de manipula¢ao
1. Qualquer alteragdo na caracteristica dos instrumentais descarte de forma descaracterizada conforme legislacdo vigente para residuos

hospitalares ou devolva a fabrica os pacotes danificados e o dispositivo incluso. 7
2. Utilizar quimicos adequados para a limpeza e desinfeccéo; Queremors
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7. Adverténcias

1. NAO ESTERIL - 0 Kit para Implantes Biomorse Bionnovation é fornecido ndo estéril, observar as técnicas apropriadas de assepsia

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

3. PRODUTO REUTILIZAVEL E REESTERILIZAVEL - O produto poderd ser reutilizado e reesterilizado, sequir orientacdes de biosseguranca
vigente para limpeza, desinfeccao e esterilizacdo. A esterilizacdo prévia é de responsabilidade do profissional.

4, Esterilize sempre os instrumentos antes de utilizd-los, recomendamos preferencialmente esterilizacao a vapor (autoclave). 0 uso dos
instrumentais em condi¢des nao adequadas podera causar a contaminagao e outros resultados indesejaveis ao paciente

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

6. Testar o torquimetro cirlrgico — protético antes da sua utilizacdo verificando a sua funcionalidade e correta montagem. A montagem
incorreta podera causar o destravamento do tambor perdendo a capacidade do torquimetro. Maiores informagdes sobre procedimentos de
utilizacdo do torquimetro manual cirdrgico/protético consultar boletim técnico disponivel no site www.bionnovation.com.br - boletins
técenicos.

8. Precaugdes

1. Em todas as operagdes que envolvam os instrumentais observar as técnicas apropriadas de assepsia e antissepsia.

2. Osinstrumentais devem ser utilizados apenas para a finalidade a que se destina.

3. Osinstrumentais foram desenvolvidos de forma a evitar que seu uso comprometa o estado clinico dos pacientes bem como sua
seguranca.

4. Manipular cuidadosamente evitando quedas e movimentos bruscos. Caso ocorra queda de qualquer produto ou 0 mesmo apresente
arranhdes, fissuras ou amassados de grande intensidade, que possam prejudicar o bom funcionamento do instrumental, este deve ser
descartado e um novo deverd ser adquirido.

5. Deve-se trabalhar sempre com instrumentos em bom estado de conservacao a fim de eliminar fontes de infeccao e danos causados aos
componentes por instrumentacdo inadequada. Todos os instrumentais deteriorados ou que apresentem indicios de corrosao devem ser
separados e descartados, para evitar que o processo de corrosdo se alastre por contato aos demais.

6. Nunca armazenar instrumentais limpos e estéreis em caixas cirtirgicas manchadas ou com riscos severos, que possam ser foco de
contaminagdo para tais.

7.Nao utilizar os instrumentais apés perda da marcagao das alturas.

8. Amarrar as chaves manuais com fio passante, evitando o risco de degluticdo pelo paciente

9. Para chave de instalacdo, ndo ultrapassar o torque de 80Ncm, observando encaixe da chave no implante que deve estar paralela

10. Caso o profissional ultrapasse o limite de tempo e temperatura indicado para a esterilizacao em autoclave, poderd ocorrer fadiga da liga
metdlica do instrumental podendo ocasionar fratura, deterioracdo e/ou alteracéo da cor.

11. A Bionnovation disponibiliza o Servico de atendimento ao Cliente (SAC), onde em caso de duvidas, reclamagdes, sugestdes, o
profissional responsavel deverd entrar em contato através do 0800 770 3824 ou e-mail sac@bionnovation.com.br. A Bionnovation
Produtos Biomédicos e todos os outros envolvidos (dentistas, pacientes e médicos) sao responsaveis por notificar a ANVISA (Agéncia de
Vigilancia Sanitdria) sobre as ocorréncias pertinentes conforme procedimento interno de tecnovigilancia.

9.  CUIDADOS PRE E POS OPERATORIOS

(uidados Pré Operatdrios - Para utilizacdo dos instrumentais durante o procedimento odontoldgico deverao estar limpos, secos e
esterilizados. A determinacdo dos instrumentais a serem necessérios durante a sessdo clinica é de responsavel do profissional indicado.
Cuidados Pds Operatdrios - Deverdo ser submetidas a processos de limpeza, descontaminacao e esterilizacao. A limpeza deve remover todo
e qualquer fluido organico, para tanto, utilizar produtos adequados para este fim.
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10. Cuidados com o Descarte do Produto

Todos os produtos e materiais de consumo utilizados na cirurgia para a instalagdo de implantes / biomateriais podem colocar em risco
asalide de quem os manuseia, apds a utilizacdo, todos os materiais utilizados devem ser descartados em lixo contaminado e sequir com os
procedimentos de armazenamento e descarte conforme legislacao vigente.

A Bionnovation recomenda obedecer as leis ambientais e de biosseguranca vigentes (classificacdo conforme RDC 306) descartar todo o
material em lixo contaminado (identificados como lixo contaminado - saco branco leitoso, resistente a ruptura e vazamento, impermeavel
conforme norma NBR 9.191/2000 da ABNT) e sequir com os procedimentos de armazenamento externo e coleta conforme a Resolugdo
Conama ne. 237/97."

11. Prazo de Validade

Indeterminado — Os produtos devem ser descartados quando perderem sua funcionalidade.

TERMO DE GARANTIA LEGAL

(de acordo com o Cédigo de Protecdo e Defesa do Consumidor: Lei 8.078, de 11 de Setembro de 1990)

A empresa Bionnovation Produtos Biomédicos LTDA, em cumprimento ao Art. 26 da Lei 8.078, de 11 de Setembro de 1990 vem por
meio deste instrumento legal, garantir o direito do consumidor de reclamar pelos vicios aparentes ou de facil constatacdo de todos os
produtos por ela fabricados e comercializados, pelo prazo de 90 dias, a contar da data de entrega efetiva dos produtos.
Tratando-se de vicio oculto, o prazo decadencial inicia-se no momento em que ficar evidenciado o defeito,
conforme disposto no Parégrafo 3° do Art.26 da Lei 8.078.

Para que o presente Termo de Garantia Legal surta efeito, 0 consumidor deverd observar as condigdes abaixo descritas:

Ndo permitir que pessoas ndo autorizadas realizem o manuseio dos materiais em questao.

Né&o permitir o uso indevido bem como 0 mau uso dos materiais em questdo.

Sequir detalhadamente todas as orientagdes de uso, bem como os cuidados descritos no Manual do Usudrio ou Instrugdes de Uso.
Declaramos verdadeiras as informagdes apresentadas neste Modelo de Instrugdes de Uso

I Bionnovation Produtos Biomédicos LTDA. m Bionnovation Europe S.L

Rua Laureano Garcia, 1-275 NIF B66633330
CEP: 17039-760 - Bauru - SP Calle Enmedio, 20 1a Planta 28850
Fone 55-14 4009 2400 « SAC 0800 770 3824

Torrején de Ardoz Madrid, Espana
CNPJ 73.191.090/0001-19 e IE 209.444.766.117

Phone +34 615371648

MADE IN BRAZIL / IN~DL'JSTRIA BRASILEIRA /
INDUSTRIA BRASILENA
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