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1. Descricio detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu
funcionamento e sua acao, seu contelido ou composicao, quando aplicavel, assim
como relacao dos acessorios destinados a integrar o produto.

O Kit Tachinha Bionnovation é um componente auxiliar destinado a cirurgias de instalacao das
Tachinhas Fixacdo que sao dispositivos meédicos utilizados em cirurgias para a fixagdo de
membranas na maxila ou mandibula. A disposicao adequada de instrumentais especificos e das
Tachinhas para cada procedimento torna o procedimento mais ergonomico, pois facilita e agiliza a
localizagdo e organizacdo da mesa clinica. Para a realizacdo do tratamento com a Tachinha de
Fixacao é necessario que o estojo esteja esterilizado para evitar possiveis contaminag6es durante o
procedimento odontoldgico. Em vista disto, o estojo possui compartimentos adequados para
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submeter este processo e garantir maior biosseguranga durante o atendimento ao pacie
permite a disposi¢ao adequada sobre a mesa clinica.

O estojo do Kit Tachinha Bionnovation é um sistema simples e confiavel para procedimentos de
esterilizacao, acondicionamento e transporte das tachinhas. O material € resistente ao processo de
esterilizagdo e a presenca de orificios, garante a esterilidade, quando seguido corretamente as
orientagOes sobre biosseguranca.

2. Composicao

Os instrumentais que compdem o Kit tachinha Bionnovation séo fabricados em aco inoxidavel e liga
de titanio.

O Kit Tachinha Bionnovation é composto por 10 tachinhas alocadas internamente e composto por
instrumentos manuais (vendidos separadamente) e podem ser encontrados também pegas
embaladas individualmente para reposicao.

3. Formas de apresenta¢ao comercial

O Kit Tachinha Bionnovation é composto por instrumentos manuais e podem ser encontrados

também pecas embaladas individualmente para reposicao, seguem abaixo:

Na embalagem do produto contém 1 Aplicador de Tachinha de Fixacao Reto acondicionado em
embalagem primaria em envelope termo selante e em embalagem secundaria confeccionada de
papel cartdo triplex com etiqueta adesiva anexada para identificacdo do produto, 1 Aplicador de
Tachinha de fixagdo curvo acondicionado em embalagem primaria em envelope termo selante e em
embalagem secundaria confeccionada de papel cartdo triplex com etiqueta adesiva anexada para
identificacdo do produto, 1 Estojo Tachinha de Fixagao acondicionado em embalagem primaria em
envelope termo selante e em embalagem secundaria confeccionada de papel cartdo triplex com
etiqueta adesiva anexada para identificagdo do produto e 1 Tachinha de Fixagao acondicionado em
embalagem primaria tipo blister (filme PETG) rigido e transparente lacrado com papel grau cirirgico
Tyveck® (fibras de polietileno de alta densidade) e em embalagem secundaria confeccionada de
papel cartdo triplex com etiqueta adesiva anexada para identificacao do produto.

4. Instrucoes de uso
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O Kit Tachinha Bionnovation € um componente auxiliar destinado a cirurgias de instal

Tachinhas Fixacdo que sdo dispositivos médicos utilizados em cirurgias para a fixagao
membranas na maxila ou mandibula. A disposicao adequada de instrumentais especificos e das
Tachinhas para cada procedimento torna o procedimento mais ergondmico, pois facilita e agiliza a
localizagdo e organizacao da mesa clinica.

4.1. Esterilizacao

Os instrumentais e Kits sao passiveis de esterilizacdo e reutilizacdo e devem segquir rigorosos
procedimentos de lavagem prévia ou desincrustacdo, descontaminagdo, lavagem, enxague,
secagem e esterilizacdo de acordo com lei de biosseguranca vigentes. O processo de limpeza dos
instrumentais e bandejas deverdo ser realizados separadamente e apenas no momento de
esterilizacao poderao ser autoclavados juntamente.

Seguem explicagdes detalhadas sobre o processo, no entanto, 0 mesmo nao substitui leitura e
conhecimentos especificos.

INFORMAGCOES SOBRE PROCEDIMENTOS DE REUTILIZACAO:

Lavagem Prévia ou Desincrustacdo: é a remogdo da matéria organica do instrumental, sem
contato manual direto. Deve ser iniciada o mais rapidamente possivel ap6s a utilizagdo em cirurgias
de instalacdo de implantes dentarios, componentes ou antes da primeira utilizagao.

1- O responsavel pela tarefa devera estar paramentado com equipamentos de protecao
individual (luvas, mascaras, oculos, aventais, etc.)

2- Utilizar solugdes enzimaticas na concentracao e no tempo de exposicao determinados pelo
fabricante.

3- Realizar um enxague unico, diretamente em jato d'agua, sem o manuseio dos instrumentais.

OBS.: Para evitar o endurecimento das sujidades recomenda-se que todo o instrumental seja
limpo imediatamente apo6s o procedimento cirdrgico sequindo padronizacao adequada a fim de
evitar disseminacao de contaminacao e danos ao instrumental. Recomenda-se iniciar o processo de
limpeza dentro de 10 minutos apés a cirurgia, € a melhor defesa contra a corrosdo (em geral por

"pitting” ) e as manchas. Passando este tempo, manter os instrumentais contaminados umidos
para que nao ocorra a secagem dos residuos.

Descontaminagdo: é a remocao de microrganismos na forma vegetativa, que oferecem riscos
ocupacionais.
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1- O responsavel pela tarefa devera estar paramentado, com os equipamentos de g
individual (luvas, mascaras, oculos, aventais, etc.)

2- Utilizar solugdes a base de fenol ou amdnia, na concentracdo e no tempo de exposicao
determinados pelos fabricantes.

3- Realizar um enxague unico, diretamente em jato d'agua, sem o manuseio dos instrumentais.

Lavagem: é a remocao das sujidades dos instrumentais cirlirgicos através de escovacao manual
ou vibragdes produzidas por ultrassom.

1- Utilizar sempre agua destilada, deionizada ou desmineralizada para este procedimento. A
temperatura da agua nado 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 ndo sejam
danificados. Utilizar sempre escovas com cerdas macias naturais.

4- Nao acumular os instrumentais em grande quantidade, evitando a sobreposicao dos
mesmos, para que nao ocorra nenhum dano as pecas menores e mais delicadas.

5- A limpeza por ultrassom se utilizada, deve ter solugao para a lavagem aquecida entre 40-
45°C. O tempo suficiente para limpeza dos instrumentais sdao de 3 a 5 minutos. Pode haver a
necessidade de escovar as partes serrilhadas e articulagoes.

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

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

2- Nunca utilizar solugdes salinas, principalmente hipoclorito de sodio, soro fisioldgico,
desinfetantes, agua oxigenada ou alcool para enxague dos instrumentos.

OBS.: Substancias salinas criam incrustacbes que em grande concentracdo podem causar
profundas corrosdes. Essas corrosdes agravam-se quando acompanhada do aumento de
temperatura, diminuicao do pH, tempo de aplicacdo muito extenso, superficies asperas ou foscas e
secagem insuficiente.

Secagem: é a retirada de agua residual e da umidade, apds o procedimento do enxague.
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.
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Esterilizacdo: é o procedimento que visa a eliminagdo total de microrganismos. Uti
procedimento de esterilizacdo por VAPOR SATURADO DE PRESSAO AUTOCLAVE.

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
retencao de impurezas.

2- Nao abrir prematuramente a autoclave para evitar a rapida condensacao.

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 instrumental 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 rigorosamente e periodicamente a autoclave removendo sujeiras e eventual excesso
de ferrugem.

OBS1: A esterilizacdo s6 devera ser realizada ap6s a limpeza e secagem completa dos
instrumentais. A temperatura elevada da autoclave causara reagdes quimicas que podem deixar
manchas permanentes nos instrumentais e/ou amarelamento dos mesmos e também o
derretimento das bandejas.

OBS2:Apenas instrumentais articulados, como por exemplo, o torquimetro, deve ser lubrificado
apos processo de secagem. Assegurar que o instrumental esteja livre de quaisquer sujidades ou
outros residuos, lubrificar com lubrificante hidrossollvel, ndo corrosivo, ndao pegajoso e sem
silicone, seguir instrucdes do fabricante do lubrificante. A lubrificacdo deve ser uma tarefa regular,
realizar a lubrificagdo mesmo quando nao utilizado.

Para limpeza das bandejas devera ser feita remocdo de matéria organica em cubas
ultrassonicas utilizando sabdo enzimatico (minimo 3 enzimas) em diluicdo recomendada pelo
fabricante. Apos lavar em agua corrente, caso observar presenca de residuos, repetir o processo,
persistindo, realizar remocdo através de limpeza mecanica. Na desinfeccao utilizar solugao de acido
peracético a 0,2% por 10 minutos. A esterilizacao devera ser feita em autoclave, com temperaturas
entre 121°C a 134°C, observando as recomendag¢des do manual de instru¢des do fabricante da
autoclave. Repetir o processo a cada uso. Acondicionar o produto em local exclusivo, em armarios
fechados e protegidos de poeira e insetos.

IMPORTANTE:

- Utilizar sempre agua destilada para lavar o kit. Agua de torneira contém cloro e causa
oxidacgao.
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- Sempre observar nivel de agua da autoclave, evitando possiveis danos ao Kit.

- Pus, sangue e outras secre¢des cirlrgicas causam corrosdao nos instrumentais de
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 aparecerao
principalmente se esses residuos secarem nos instrumentais.

5. Precaucoes, restricoes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso
do produto médico, assim como seu armazenamento e transporte.

5.1. Precaucoes, restri¢oes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o
uso do produto médico

- NAO ESTERIL - O Kit Tachinha Bionnovation é fornecido nao estéril, observar as técnicas
apropriadas de assepsia

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

- PRODUTO REUTILIZAVEL E REESTERILIZAVEL - O produto poderd ser reutilizado e
reesterilizado, seguir orientacbes de biosseguranca vigente para limpeza, desinfeccdo e
esterilizacao. A esterilizacao prévia é de responsabilidade do profissional.

- Esterilize sempre os instrumentos antes de utiliza-los, recomendamos preferencialmente
esterilizacao a vapor (autoclave). O uso dos instrumentais em condi¢des ndo adequadas podera
causar a contaminacao e outros resultados indesejaveis ao paciente

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

- Em todas as operagbes que envolvam os instrumentais observar as técnicas apropriadas de

assepsia e antissepsia.

- Os instrumentais devem ser utilizados apenas para a finalidade a que se destina.

- Os instrumentais foram desenvolvidos de forma a evitar que seu uso comprometa o estado

clinico dos pacientes bem como sua seguranga.

- Manipular cuidadosamente evitando quedas e movimentos bruscos. Caso ocorra queda de

qualquer produto ou o mesmo apresente arranhdes, fissuras ou amassados de grande
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intensidade, que possam prejudicar o bom funcionamento do instrumental, este d
descartado e um novo devera ser adquirido.

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

- Nunca armazenar instrumentais limpos e estéreis em caixas cir(rgicas manchadas ou com
riscos severos, que possam ser foco de contaminagao para tais.

- Nao utilizar os instrumentais apos perda da marcacdo das alturas.

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

- Caso o profissional ultrapasse o limite de tempo e temperatura indicado para a esterilizagao
em autoclave, podera ocorrer fadiga da liga metalica do instrumental podendo ocasionar
fratura, deterioracao e/ou alteracao da cor.

- A Bionnovation disponibiliza o Servico de atendimento ao Cliente (SAC), onde em caso de
davidas, reclamagdes, sugestdes, o profissional responsavel devera entrar em contato através
do 0800 774 8181 ou e-mail sac@bionnovation.com.br. A Bionnovation Biomedical e todos os
outros envolvidos (dentistas, pacientes e médicos) sdo responsaveis por notificar a ANVISA
(Agéncia de Vigilancia Sanitaria) sobre as ocorréncias pertinentes conforme procedimento

interno de tecnovigilancia.

5.2. Eventos Adversos

- Ndo sdo esperados eventos adversos do Kit Tachinha Bionnovation quando utilizados conforme
indicagao de uso, os instrumentais Bionnovation sao reesterilizaves e reutilizaveis, € recomendado

sequir adequadamente as instru¢des de limpeza e esterilizacao.

5.3. Contra- Indicacoes

Nao utilizar os instrumentais em infeccao ativa existente ou em qualquer outra doenca
degenerativa

Nao devera ser utilizado em pacientes que nao estejam aptos, sob ponto de vista clinico, a
serem submetidos a uma intervencao odontologica. Como por exemplo, em pacientes portadores
de disturbios sanguineos, como Diabetes Melitus e doenca periodontal ndo compensada.
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5.4. Condicoes Especiais de Armazenamento e Transporte, Conservaga

Manipulacao do produto.
5.4.1. Armazenamento e Transporte

Armazenar ao abrigo de luz solar direta, fontes de umidade, em ambiente limpo e sem residuos.
N&o exceder a temperatura de 134°C.

Transportar embalagem original e ao abrigo de luz solar direta, fontes de calor e umidade,
evitar queda e atrito a fim de ndo danificar o produto e embalagem. O transporte devera ser feito
na embalagem original e evitar danos a esta ou, preferencialmente, em bandejas do Sistema de
Bandejas Bionnovation.

5.4.2. Conservacao e Manipulacao

Qualquer alteracdo na caracteristica dos instrumentais descarte de forma descaracterizada
conforme legislagdo vigente para residuos hospitalares ou devolva a fabrica os pacotes danificados
e o dispositivo incluso.

Utilizar quimicos adequados para a limpeza e desinfeccao;

No caso das brocas cirurgicas, o profissional além da esterilizacdo devera se preocupar com a
reposicao destas pecas de 20 a 30 cirurgias dependendo do desgaste da broca de acordo com o
tipo de osso perfurado e do total de implantes instalados. A analise critica da eficiéncia das brocas
cirUrgicas é de responsabilidade do profissional especializado.

6. Cuidados Pré e Pds Operatorio
6.1. Cuidados pré operatorios

Para utilizacdo dos instrumentais durante o procedimento odontoldgico estes deverdo estar
limpos, secos e esterilizados. A determinacdo dos instrumentais necessarios (sequéncia de

instalacdo e/ou uso) durante a sessao clinica é de responsabilidade do profissional.
6.2. Cuidados Pos Operatorios
- Deverdo ser submetidos a processos de limpeza, descontaminacao e esterilizagao. A limpeza

deve remover todo e qualquer fluido organico, para tanto, utilizar produtos adequados para
este fim.
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7. Cuidados com o descarte do produto

O descarte do produto deve obedecer as leis ambientais e de biosseguranga vigentes.

Nao descarte produtos contaminados em lixo comum.

TERMO DE GARANTIA

(de acordo com o Cddigo de Protecdo e Defesa do Consumidor: Lei 8.078, de 11 de

Setembro de 1990).

A empresa Bionnovation Biomedical 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 constatacao 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 30 do Art.26 da Lei 8.078. Para que o presente Termo de Garantia Legal surta
efeito, o consumidor devera observar as condi¢des abaixo descritas: Nao permitir que
pessoas nao autorizadas realizem o manuseio dos materiais em questao. Nao permitir
o uso indevido bem como o mau uso dos materiais em questdo. Seguir
detalhadamente todas as orientacdes de uso, bem como os cuidados descritos nas

Instrugbes de Uso em meio eletronico.



