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Scan Body Bionnovation
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REGISTRO ANVISA n°: 10392710040
Responsavel Técnico: Gustavo Telli Athaide CREA SP 5069918500
Nome Técnico do Produto: Componentes de Implante Odontolégico (2101397)

Nome Comercial: Scan Body Bionnovation
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1. DESCRIGAO DETALHADA DO PRODUTO MEDICO, INCLUINDO OS FUNDAMENTOS DE SEU
FUNCIONAMENTO E SUA AGAO, SEU CONTEUDO OU COMPOSIGAO, QUANDO APLICAVEL, ASSIM
COMO RELAGAO DOS ACESSORIOS DESTINADOS A INTEGRAR O PRODUTO.

O Scan Body Bionnovation tem a finalidade de transferir a posigdo exata do implante ou componente
protético para o modelo de trabalho virtual. O Scan Body Bionnovation permite a reprodugao das angulacées
e da localizagao exata do implante ou componente protético para o modelo de trabalho virtual, respeitando as

dimensdes desde o seu enceramento até a confecgao da protese final.

2. COMPOSIGAO
Os Scan Body bionnovation séo fabricados em Peek (polimero de alta perfomance)

3. FORMAS DE APRESENTAGAO COMERCIAL
Um Scan Body Bionnovation, embalado em blister lacrado com Tyveck® como embalagem primaria e
etiqueta adesiva de identificacdo, 03 etiquetas adesivas com as informagdes para rastreabilidade do produto

que devem ser anexadas no prontuario clinico, no documento a ser entregue ao paciente, e na
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documentacao fiscal que gera a cobranga e como embalagem final, caixa em papel cartdo de alta gramatura
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com etiqueta adesiva anexada para identificagdo do produto.

Relagao dos modelos Scan Body Bionnovation

Model Descricao Imagem Variacoes dimensionais
0s
08053 Scan Body Scan Body Implante Biomorse - Compativel
Implante com os implantes da linha Biomorse, a
Biomorse adaptagao ¢ feita com o uso de uma chave

1,2mm aparafusando manualmente o
componente sobre o implante Biomose;
Diametro: ¥3,5mm

Comprimento: 13mm

08054 | Scan Body Ti
Base Biomorse
3,5mm

Scan body Ti Base 3,5mm - Componentes
compativel com o Ti base 3,5mm, a
adaptacao ¢ feita diretamente sobre o Tibase
Biomorse.

Diametro: ¥3,5mm

Comprimento: 7mm

08055 | Scan Body Ti
Base Biomorse
4,5mm

Scan body Ti Base 4,5mm - Componentes
compativel com o Ti base 4,5mm, a
adaptagao ¢ feita diretamente sobre o Tibase
Biomorse

Diametro: ¥4,5mm

Comprimento: 7mm

08056 Scan Body
Pilar Mini
Conico com
Hexagono

Scan Body Pilar Mini Cénico Com
Hexagono - Componentes compativel com o
Pilar Mini Conico, a adaptacao ¢ feita com o
uso de uma chave 1,2mm aparafusando
manualmente o componente sobre o Pilar
Mini Coénico

Diametro: ¥4,85mm

Comprimento: 6mm

08057 Scan Body
Pilar Mini
Conico sem
Hexagono

Scan Body Pilar Mini Conico Sem
Hexagono - Componentes compativel com o
Pilar Mini Conico, a adaptacao ¢ feita com o
uso de uma chave 1,2mm aparafusando
manualmente o componente sobre o Pilar
Mini Coénico

Diametro: ¥4,85mm

Comprimento: 6mm
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08058 Scan Body Scan Body Pilar Universal 3,5x4,0mm -
Pilar Universal Componentes compativel com o Pilar
3,5x4,0mm Universal 3,5x4,0, a adaptagdo ¢ feita
diretamente sobre o Pilar Universal
Diametro: ¥3,5mm
Comprimento: 8mm
08059 Scan Body Scan Body Pilar Universal 3,5x6,0mm -
Pilar Universal Componentes compativel com o Pilar
3,5x6,0mm Universal 3,5x6,0, a adaptacao ¢ feita
diretamente sobre o Pilar Universal
Diametro: @3,5mm
Comprimento: 10mm
08060 Scan Body Scan Body Pilar Universal 4,5x4,0mm -
Pilar Universal Componentes compativel com o Pilar
4,5x4,0mm Universal 4,5x4,0, a adaptagdo ¢ feita
diretamente sobre o Pilar Universal
Diametro: @4,5mm
Comprimento: 8mm
08061 Scan Body Scan Body Pilar Universal 4,5x6,0mm -
Pilar Universal Componentes compativel com o Pilar
4,5x6,0mm Universal 4,5x6,0, a adaptagdo ¢ feita
diretamente sobre o Pilar Universal
Diametro: @¥4,5mm
Comprimento: 10mm
08062 Scan Body Scan Body Implante Biodirect - Compativel
Implante com os implantes da linha Biodirect , a
Biodirect adaptagao ¢ feita com o uso de uma chave
1,2mm aparafusando manualmente o
componentes sobre o implante Biodirect
Diametro: @4,1mm
Comprimento: 7mm

4. INDICAGAO, FINALIDADE OU USO A QUE SE DESTINA O PRODUTO

O Scan Body Bionnovation é utilizado sobre implante ou componente protético Bionnovation, para tranferir a
sua posi¢ao durante a digitalizagédo pela técnica CAD/CAM, possuem interface para implantes Cone Morse
(Biomorse), Hexagono Externo (Biodirect), Hexagono Interno (Biointerno), para Ti Base, Pilar Mini conico e
Pilar universal. O Scan Body Bionnovation é indicado para uso unico e fornecido n&o estéril, portanto, deve

ser esterilizado antes do uso.
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5. INSTRUGOES DE USO

A confeccdo de proteses sobre implantes odontolégicos requer uma especializagdo profissional
especifica. E de responsabilidade do cirurgido dentista ou do protesista a sua capacitacdo prévia para utilizar
este produto.

Avaliagbes clinicas e radiograficas cuidadosas sao necessarias para o correto planejamento do
tratamento, o qual deve levar em consideragao as opgdes protéticas mais adequadas ao equilibrio de forgas
mastigatorias, ajuste oclusal, estética e outros fatores relacionados ao bom desempenho da prétese. O
intercambio de informagdes entre o cirurgido, o protesista e o técnico laboratorial € de fundamental
importancia para o sucesso do tratamento.

Scan body Ti Base 3,5mm - Componentes compativel com o Ti base 3,5mm, a adaptacao é feita
diretamente sobre o Tibase Biomorse;

Scan body Ti Base 4,5mm - Componentes compativel com o Ti base 4,5mm, a adaptagao é feita
diretamente sobre o Tibase Biomorse;

Scan Body Pilar Mini Cénico Com Hexagono - Componentes compativel com o Pilar Mini Cénico, a
adaptacgao é feita com o uso de uma chave 1,2mm aparafusando manualmente o componente sobre o Pilar
Mini Cénico;

Scan Body Pilar Mini Conico Sem Hexagono - Componentes compativel com o Pilar Mini Conico, a
adaptacgao é feita com o uso de uma chave 1,2mm aparafusando manualmente o componente sobre o Pilar
Mini Cénico;

Scan Body Pilar Universal 3,5x4,0mm - Componentes compativel com o Pilar Universal 3,5x4,0, a
adaptacao é feita diretamente sobre o Pilar Universal;

Scan Body Pilar Universal 3,5x6,0mm - Componentes compativel com o Pilar Universal 3,5x6,0, a
adaptacgao é feita diretamente sobre o Pilar Universal;

Scan Body Pilar Universal 4,5x4,0mm - Componentes compativel com o Pilar Universal 4,5x4,0, a
adaptacgao é feita diretamente sobre o Pilar Universal;

Scan Body Pilar Universal 4,5x6,0mm - Componentes compativel com o Pilar Universal 4,5x6,0, a
adaptacao é feita diretamente sobre o Pilar Universal;

Scan Body Implante Biomorse - Compativel com os implantes da linha Biomorse, a adaptagao é feita
com o uso de uma chave 1,2mm aparafusando manualmente os componentes sobre o implante Biomose;

Scan Body Implante Biodirect - Compativel com os implantes da linha Biodirect , a adaptacao é feita
com o uso de uma chave 1,2mm aparafusando manualmente o componentes sobre o implante Biodirect;

Scan Body Ti Base Biodirect RP- Compativel com o Ti Base Biodirect RP , a adaptacédo é feita

diretamente sobre o Ti Base Biodirect RP

6. PRECAUGOES, RESTRIGOES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIAIS E ESCLARECIMENTOS
SOBRE O USO DO PRODUTO MEDICO, ASSIM COMO SEU ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE.
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6.1 - Precaucoes, restricoes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do
produto médico

NAO ESTERIL, os Scan Body Bionnovation s&o fornecidos néo estéreis.

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

PROIBIDO REUTILIZAR OU REPROCESSAR - se reutilizado, reesterilizado ou reprocessado podera
ocorrer, aumento da fragilidade, alteragao das propriedades fisico quimicas e alteragédo nas caracteristicas
dimensionais. A Bionnovation ndo recomenda a reutilizagdo ou reprocesso, descarte-o conforme legislacao
vigente para residuos hospitalares, ndo descarte os produtos contaminados em lixo comum.

O uso do produto com técnicas cirurgicas e condigbes de biosseguranca inadequadas podera
prejudicar o paciente conduzindo a resultados néo satisfatorios.

Em todas as operagdes que envolvam os Scan Body Bionnovation observar técnicas apropriadas de
assepsia e antissepsia.

Os Scan Body Bionnovation devem ser utilizados apenas para a finalidade a que se destina.

Em casos de efeitos adversos ocorridos no paciente, o profissional responsavel devera entrar em
contato imediatamente com o SAC Bionnovation (Servigo de Atendimento ao Cliente) através do
08007073824 ou e-mail sac@bionnovation.com.br. A Bionnovation Produtos Biomédicos é responsavel por
notificar a ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) sobre as ocorréncias pertinentes conforme
procedimento interno de tecnovigilancia.

Os Scan Body Bionnovation foram desenvolvidos de forma a evitar que seu uso ndo comprometa o
estado clinico dos pacientes bem como sua segurancga.

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
devera ser adquirido.

Nota: Recomendamos que as etiquetas adesivas de identificacdo que acompanham o produto sejam
anexadas a documentagao a ser entregue ao paciente, prontuario clinico e na documentagéo fiscal que gera
cobranga.

Antes de utilizar o Scan Body Bionnovation, verifique se 0 mesmo possui a mesma interface do
implante ou componente protético a ser digitalizado.

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

O fabricante nao se responsabiliza por danos que eventualmente ocorra no produto e com

consequéncia ao paciente, em fungao do manuseio incorreto ou uso inadequado.

Recomenda-se utilizar o procedimento de esterilizagdo por VAPOR SATURADO DE PRESSAO
AUTOCLAVE.
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1-Utilizar agua destilada, deionizada ou desmineralizada para que o vapor resultante seja isento de
impurezas. Caso seja necessario, a autoclave devera possuir filtros adequados para retencéo de impurezas;
2-Nao abrir prematuramente a autoclave, para evitar a rapida condensacgao;

3-Nao abrir a autoclave rapidamente, deixando todo o vapor sair, antes que o ciclo de secagem se complete;
4-Em uma autoclave convencional o Scan Body devera permanecer durante 30 minutos, apds atingir a
temperatura de 121°C. Numa autoclave a vacuo este tempo devera 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.

6.2. Condi¢cées Especiais de Armazenamento e Transporte, Conservagdo e/ou Manipulagao do

produto.

6.2.1 Armazenamento e transporte
Armazenar ao abrigo de luz solar direta, fontes de calor e umidade. Conservar a embalagem lacrada
até o momento da utilizagdo. Certifique-se da integridade da mesma antes da utilizagdo. Nao utilizar se a
embalagem estiver aberta ou danificada.
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.

6.2.2. Conservagao e manipulagao

Qualquer alteragdo na caracteristica do Scan Body, descarte de forma descaracterizada conforme
legislacdo vigente para residuos hospitalares ou devolva a fabrica os pacotes danificados e o dispositivo
incluso.

Conservar a embalagem lacrada, abrir a embalagem somente no momento da utilizago.

6.3. Cuidados Pré e Pés-operatoérios
6.3.1 Cuidados Pré Operatoério
O componente deve ser utilizado apenas para a finalidade a que se destina. Todos os pacientes que
vao submeter-se ao procedimento cirurgico deverao ser cuidadosamente examinados e avaliados com vista
a determinagado do estado radiografico e fisico, assim como do déficit 6sseo ou tecido mole adjacente que
possam influenciar o resultado final da intervengcdo. Também, necessitam de uma avaliagédo prévia a fim de

minimizar situagdes que possam comprometer o sucesso do tratamento ou mesmo a seguranga do paciente.

6.3.2 Cuidados Pés Operatério
Poderao ser prescritos apenas analgésicos e repouso nas primeiras 24-48 horas, variando em fungéo

do procedimento e da atividade do paciente, determinado pelo profissional responsavel.

6.4 Cuidados com o Descarte do Produto
Todos os produtos e materiais de consumo utilizados na cirurgia para a instalagido de implantes /
biomateriais podem colocar em risco a saude de quem os manuseia, apos a utilizacdo, todos os materiais
6
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utilizados devem ser descartados em lixo contaminado e seguir com os procedimentos de armazenamento e
descarte conforme legislacao vigente.

A Bionnovation recomenda obedecer as leis ambientais e de biosseguranga vigentes, descartar todo o
material em lixo contaminado, identificando-o conforme legislagao vigente e seguir com os procedimentos de
armazenamento externo e coleta.

- PROIBIDO REUTILIZAR - Se reutilizado ou utilizado com data de validade expirado, podera provocar
irritagdo, infecgéo, inflamacéao e outros eventos adversos, comprometendo a salude e seguranga do paciente.
A Bionnovation nao recomenda a reutilizagéo, reprocesso ou reesterilizagdo, descarte-o conforme legislagéo
vigente para residuos hospitalares.

- O restante do material da embalagem n&o devera ser reutilizado, reesterilizado ou reprocessado, descarte-o
de forma descaracterizada conforme legislagao vigente para residuos hospitalares, ndo descartar produtos

contaminados em lixo comum.

7.Servigo de atendimento ao cliente

A Bionnovation disponibiliza o Servico de atendimento ao Cliente (SAC), onde em caso de duvidas,
reclamacgdes, sugestdes, o profissional responsavel devera 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 Sanitaria)

sobre as ocorréncias pertinentes conforme procedimento interno de tecnovigilancia.

PRODUTO DE USO UNICO — PROIBIDO REPROCESSAR

TERMO DE GARANTIA LEGAL

(de acordo com o Cadigo de Protegdo 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 constatagao 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 Paragrafo 3° do Art.26 da Lei 8.078.
Para que o presente Termo de Garantia Legal surta efeito, o consumidor devera observar as condi¢gdes abaixo descritas:
Nao permitir que pessoas nao autorizadas realizem o manuseio dos materiais em questao.
N&o permitir o uso indevido bem como o mau uso dos materiais em questao.
Seguir detalhadamente todas as orientagdes de uso, bem como os cuidados descritos no Manual do Usuario ou
Instrugdes de Uso.

Declaramos verdadeiras as informacgbes apresentadas neste Modelo de Instrugées de Uso.
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