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Nome Comercial: Estojo Autoclavavel para Esterilizagao

Trade Name: Sterilization Autoclave Case/ Nombre Comercial: Estuche Autoclavable para Esterilizaciéon /
Nome Commerciale: Custodia per Sterilizzazione in Autoclave

ATENCAO! PRODUTO NAO ESTERIL.

Os Estojos Autoclavaveis para esterilizagdo sdo fornecidos NAO-ESTEREIS devendo ser esterilizados antes da sua
utilizagdo.

@ NOTE! NON-STERILE PRODUCT.

The Autoclave Cases are supplied NON-STERILE and must be sterilized before use.

(X iATENCION! PRODUCTO NO ESTERIL.

Los Estuches Autoclavables para Esterilizacidn se envian SIN ESTERILIZAR se tienen que esterilizar antes de su
utilizacion.

Y\ ATTENZIONE! PRODOTTO NON STERILE.

Le Custodie per Sterilizzazione in Autoclave vengono fornite NON STERILI e devono essere sterilizzate prima del loro
utilizzo.

1 - Identificagdo: Nome técnico: Caixa / Estojo para Instrumentos odontoldgicos
1 - Identification: Technical name: Box / Case for Dental Instruments
1 - Identificaciéon: Nombre técnico: Caja / Estuche para Instrumentos odontoldgicos
i 1 - Identificazione: Nome tecnico: Scatola / Custodia per Strumenti Odontologici

1.1 Descri¢ao do produto:

O Estojo Autoclavavel para Esterilizagdo consiste em caixas produzidas em Polissulfona ou Radel®, que oferece excelente
resisténcia térmica e alta resisténcia mecanica, indicado para acondicionar produtos médicos (instrumentais e implantes
Implacil) para esterilizagdo. O uso dos estojos otimiza a armazenagem e a organizacao dos instrumentais no momento da
cirurgia, contribuindo para o sucesso e seguranga da mesma.

@ 1.1 Product description:

The Sterilization Autoclavable Case consists of boxes produced in Polysulfone or Radel®, which offers excellent heat
resistance and high mechanical resistance, indicated for conditioning medical products (Implacil instruments and
implants) for sterilization. The use of cases optimizes the storage and organization of the instruments during surgery,
contributing to its success and safety.

E 1.1 Descripcion del producto:

El Estuche Autoclavable para Esterilizacidon son cajas producidas en Polisulfona o Radel®, que ofrece una excelente
resistencia térmica y alta resistencia mecanica, indicado para acondicionar productos médicos (instrumentos e implantes
Implacil) para esterilizacion. El uso de los estuches optimiza el almacenamiento y la organizacion de los instrumentos en
el momento de la cirugia, lo que contribuye al éxito y seguridad de la cirugia.

1.1 Descrizione del prodotto:

La Custodia per Sterilizzazione in Autoclave é costituita da scatole prodotte in Polisulfone o Radel®, che offrono
un'eccellente resistenza termica e un'elevata resistenza meccanica, adatte per il confezionamento di prodotti medici
(strumenti e impianti Implacil) per la sterilizzazione. L'uso delle custodie ottimizza la conservazione e |'organizzazione
degli strumenti al momento dell'intervento, contribuendo al suo successo e alla sua sicurezza.

Aplicavel aos seguintes modelos comerciais:
Applicable to the following commercial models:
Aplicable a los siguientes modelos comerciales:

)\ Applicabile ai seguenti modelli commerciali:
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NOTA: As pecas que aparecem em algumas imagens sdo meramente ilustrativas, ndo acompanham os estojos.
NOTE: The pieces that appear in some images are merely for illustration purposes, not supplied with the cases.
NOTA: Las piezas que aparecen en algunas imagenes son meramente ilustrativas, no se envian con los estuches.
s\ NOTA BENE: gli articoli che compaiono in alcune immagini hanno unicamente uno scopo illustrativo e non si
riferiscono alle custodie.

2. Indicagdo:

Os Estojos Autoclavaveis para Esterilizagdo consistem em caixas produzidas em polimero, indicados para acondicionar
produtos médicos (instrumentais e Implantes Implacil) para esterilizagdo. O uso dos estojos otimiza a armazenagem e a
organizagdo dos instrumentais no momento da cirurgia, contribuindo para o sucesso da mesma.

@ 2. Indication:

The Sterilization Autoclavable Cases consist of boxes produced in polymer, indicated for conditioning medical products
(Implacil instruments and implants) for sterilization. The use of cases optimizes the storage and organization of the
instruments during surgery, contributing to its success and safety.

E 2. Indicacion:

Los Estuches Autoclavables para Esterilizacion son cajas producidas en polimeros, indicados para acondicionar productos
médicos (instrumentos e implantes Implacil) para esterilizacion. El uso de los estuches optimiza el almacenamiento y la
organizacion de los instrumentos en el momento de la cirugia, lo que contribuye al éxito y seguridad de la cirugia.

2. Indicazione:

Le Custodie per Sterilizzazione in Autoclave sono costituite da scatole in polimero, adatte per il confezionamento di
prodotti medici (strumenti e impianti Implacil) per la sterilizzazione. L'uso delle custodie ottimizza la conservazione e
I'organizzazione degli strumenti al momento dell'intervento, contribuendo al suo successo e alla sua sicurezza.

3. Matéria Prima: Como matéria prima para os estojos é utilizado:
3. Raw Material: The following are used as raw material for the cases:
3. Materia Prima: Como materia prima para los estuches se utiliza:
A\ 3. Materia Prima: Come materia prima per le custodie viene utilizzato:

Radel® ou Polisulfona.

Ambas as matérias primas possuem as seguintes caracterisitcas: translicida e ductil, alta resisténcia e rigidez, alta
resisténcia ao calor (HDT), biocompativel e compativel com o método de esterilizagdo utilizado.

m Both raw materials have the following characteristics: translucent and ductile, high resistance and rigidity, high heat
resistance (HDT), biocompatible and compatible with the sterilization method used.

E Ambas materias primas tienen las siguientes caracteristicas: translucida y ductil, alta resistencia y rigidez, alta
resistencia al calor (HDT), biocompatible y compatible con el método de esterilizacién utilizado.
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Entrambe le materie prime hanno le seguenti caratteristiche: traslucida e duttile, elevata resistenza e rigidita, elevata
resistenza al calore (HDT), biocompatibile e compatibile con il metodo di sterilizzazione utilizzato.

4. Condigdes especiais de transporte, armazenamento e acondicionamento do produto:
Armazenamento: Manter em local protegido de chuva e sol direto, e em sua embalagem original.
Transporte: Ao transportar proteja a embalagem da chuva direta.

Acondicionamento: Manter em local protegido de chuva e sol direto, em temperatura ambiente.

m 4. Special transport, storage and packaging conditions of the product:

Storage: Keep it in the original packaging protected from rain and direct sunlight.

Transport: Protect the packaging from direct rainfall when transporting.

Packing: Keep in a place protected from rain and direct sunlight, at room temperature.

E 4. Condiciones especiales de transporte, almacenamiento, acondicionamiento del producto
Almacenamiento: Mantener en un lugar al abrigo de la lluvia y el sol directo, y en su embalaje original.
Transporte: Al transportar proteja el embalaje de la lluvia directa.

Acondicionamiento: Mantener en un lugar al abrigo de la lluvia y el sol directo, a temperatura ambiente.
4. Condizioni speciali di trasporto, conservazione e imballaggio del prodotto:

Conservazione: conservare in luogo al riparo da pioggia e sole diretto e nella sua confezione originale.
Trasporto: durante il trasporto, proteggere I'imballaggio dalla pioggia diretta.

Confezionamento: conservare in luogo al riparo da pioggia e sole diretto, a temperatura ambiente.

5. InstrugGes para uso do produto:

e Os Estojos Autoclavaveis para Esterilizacdo devem ser higienizados antes do processo de esterilizagdo e sua
consequente inser¢do num campo cirurgico esterilizado.

Seguir as instrugdes abaixo:

LIMPEZA

A limpeza deve ser conduzida de forma que todas as partes do item sejam expostas ao processo de limpeza.

Para a limpeza dos estojos da Implacil use apenas o seguinte processo de limpeza manual.

A limpeza automatizada ndo foi validada. Ndo use limpeza automatizada para os estojos Implacil.

1. Enxague inicial com agua fria. O enxagle frio inicial é conduzido a fim de remover qualquer contaminacdo grosseira
presente no item. A agua fria é utilizada, ja4 que temperaturas acima de 602C/140°F irdo coagular proteinas, tornando
dificil remové-las dos itens contaminados.

2. Prepare o detergente enzimatico de acordo com a recomendagao*.

3. Mergulhe os produtos na solugao detergente preparada e deixe de molho por no minimo 5 minutos. Enquanto estiver
de molho, escove os artigos com uma escova de cerdas macias.

4. Enxague: apds remover os estojos da solugdo detergente, enxague intensamente por pelo menos 3 vezes (por no
minimo 1 minuto) em agua corrente.

5. Inspecione visualmente cada produto para verificar se ha sujidade visivel. Se restar alguma sujidade visivel, repita o
processo de limpeza (etapa 3 e 4) até que ndo fique mais sujidade visivel.

*Recomendacdo para a etapa de limpeza

Use sempre para este procedimento agua destilada, deionizada ou desmineralizada.

Nunca utilize solugdes salinas, principalmente Hipoclorito de sédio e soro fisioldgico, desinfetantes, agua oxigenada ou
alcool para limpeza ou enxague das fresas.

Nunca use palhas ou esponjas de ago e produtos abrasivos, para que as fresas ndo sejam danificadas.

Limpeza: Detergente Enzimatico Composi¢do: enzimas Protease, Lipase e Amilase

Diluicdo: 1mL para cada litro de agua;

Tempo de a¢do: 5 min (Manual);

Temperatura da agua: 40°C a 55°C (Manual);

Nota: O processo de limpeza deve ser conduzido de forma que todas as partes dos estojos sejam expostas. A
contaminagdo remanescente em um item apds a limpeza reduz a eficacia de qualquer processo de descontaminagao ou
esterilizagdo subsequente.

Limpe os estojos, assim que possivel, apds o uso. Nao permita que sangue e residuos sequem sobre estojos. Se a limpeza
precisar ser adiada, coloque o estojo em um recipiente coberto com solugdo enzimatica ou detergente apropriado a fim
de retardar a secagem.
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Os estojos devem ser substituidos tdo logo o profissional perceba sua eficacia diminuida ou degradagdo, de acordo com
o fabricante da matéria prima, os estojos resistem a mais de 1.000 ciclos de vapor esterilizacdo a 134 °C sem qualquer
perda significativa de propriedades.

ESTERILIZACAO

Este produto deve ser corretamente higienizado e esterilizado antes de seu uso. Por favor, use para esterilizagdo apenas
a esterilizagdo a vapor de acordo com os seguintes parametros:

Parametros de Esterilizagdo

Temperatura 132°C
Tempo de esterilizagao 20 min
Tempo de secagem 20 - 60 min

@ 5. Instructions for product use:

¢ The Sterilization Autoclavable Cases must be sanitized before the sterilization process and its consequent inclusion in a
sterilized surgical field.

Follow the instructions below:

CLEANING

Cleaning must be conducted in such a way that all parts of the item are exposed to the cleaning process.

To clean Implacil cases use only the following manual cleaning process.

Automated cleaning has not been validated. Do not use automated cleaning for Implacil cases.

1. Initial rinse with cold water. The initial cold rinse is carried out to remove any gross contamination present in the item.
Cold water is used, as temperatures above 602C / 140 ° F will clot proteins, making it difficult to remove them from
contaminated items.

2. Prepare the enzymatic detergent according to the recommendation *.

3. Dip the products in the prepared detergent solution and let it soak for at least 5 minutes. While soaking, brush the
items with a soft bristle brush.

4. Rinse: after removing the cases from the detergent solution, rinse thoroughly for at least 3 times (for at least 1 minute)
under running water.

5. Visually inspect each product for visible dirt. If any visible dirt remains, repeat the cleaning process (steps 3 and 4) until
there is no visible dirt left.

* Recommendation for the cleaning step

Always use distilled, deionized or demineralized water for this procedure.

Never use saline solutions, especially sodium hypochlorite and saline, disinfectants, hydrogen peroxide or alcohol for
cleaning or rinsing the cutters.

Never use steel wool or sponges and abrasive products, so that the cutters are not damaged.

Cleaning: Enzyme Detergent Composition: Protease, Lipase and Amylase enzymes

Dilution: 1mL for each liter of water;

Action time: 5 min (Manual);

Water temperature: 40 ° C to 55 ° C (Manual);

Note: The cleaning process must be conducted in such a way that all parts of the cases are exposed. Contamination
remaining on an item after cleaning reduces the effectiveness of any subsequent decontamination or sterilization
process.

Clean the cases as soon as possible after use. Do not allow blood and waste to dry on cases. If cleaning needs to be
delayed, place the case in a container covered with enzyme solution or appropriate detergent to delay drying.

The cases should be replaced as soon as the professional realizes their reduced effectiveness or degradation, according
to the manufacturer of the raw material, the cases withstand more than 1,000 cycles of steam sterilization at 134 °C
without any significant loss of properties.

STERILIZATION
This product must be properly sanitized and sterilized before use. Please use only steam sterilization according to the
following parameters for sterilization:
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Sterilization Parameters

Temperature 132°C
Sterilization time 20 min
Drying time 20 - 60 min

E 5. Instrucciones para uso del producto:

e Los Estuches Autoclavables para Esterilizacion deben ser higienizados antes del proceso de esterilizacién y su
consecuente insercién en un campo quirurgico esterilizado.

Sigue las instrucciones de abajo:

LIMPIEZA

La limpieza debe realizarse de tal manera que todas las partes del articulo estén expuestas al proceso de limpieza.

Para limpiar los estuches de Implacil, utilice Unicamente el siguiente proceso de limpieza manual.

No se ha validado la limpieza automatica. No utilice la limpieza automatica para los casos de Implacil.

1. Enjuague inicial con agua fria. El enjuague en frio inicial se lleva a cabo para eliminar cualquier contaminacion grave
presente en el articulo. Se usa agua fria, ya que las temperaturas superiores a 60 ° C / 140 ° F coagularan las proteinas, lo
que dificultara su eliminacion de los elementos contaminados.

2. Prepare el detergente enzimatico segln la recomendacion *.

3. Sumerja los productos en la solucién de detergente preparada y déjelo en remojo durante al menos 5 minutos.
Mientras esta en remojo, cepille las prendas con un cepillo de cerdas suaves.

4. Enjuague: después de retirar los estuches de la solucién de detergente, enjuague bien durante al menos 3 veces
(durante al menos 1 minuto) con agua corriente.

5. Inspeccione visualmente cada producto en busca de suciedad visible. Si queda suciedad visible, repita el proceso de
limpieza (pasos 3 y 4) hasta que no quede suciedad visible.

* Recomendacién para el paso de limpieza

Utilice siempre agua destilada, desionizada o desmineralizada para este procedimiento.

Nunca use soluciones salinas, especialmente hipoclorito de sodio y solucidn salina, desinfectantes, perdxido de hidrégeno
o alcohol para limpiar o enjuagar los cortadores.

Nunca use lana de acero o esponjas y productos abrasivos, para que los cortadores no se dafien.

Limpieza: Detergente enzimatico Composicion: Enzimas proteasa, lipasa y amilasa

Diluciéon: 1 ml por cada litro de agua;

Tiempo de accion: 5 min (manual);

Temperatura del agua: 40 ° Ca 55 ° C (manual);

Nota: El proceso de limpieza debe realizarse de tal manera que todas las partes de las cajas estén expuestas. La
contaminaciéon que queda en un articulo después de la limpieza reduce la eficacia de cualquier proceso de
descontaminacion o esterilizacidn posterior.

Limpiar los estuches lo antes posible después de su uso. No permita que la sangre y los desechos se sequen en las cajas.
Si es necesario retrasar la limpieza, coloque la caja en un recipiente cubierto con una solucién enzimatica o un detergente
adecuado para retrasar el secado.

Los estuches deben ser reemplazados tan pronto como el profesional se dé cuenta de su reducida efectividad o
degradacidn, segun el fabricante de la materia prima, los estuches soportan mas de 1000 ciclos de esterilizacidn por vapor
a 134 °C sin ninguna pérdida significativa de propiedades.

ESTERILIZACION

Este producto debe desinfectarse y esterilizarse adecuadamente antes de su uso. Utilice Unicamente la esterilizacién con
vapor de acuerdo con los siguientes pardmetros de esterilizacidn:

Parametros de esterilizacion

La temperatura 132°C
Tiempo de esterilizacién 20 min
Tiempo de secado 20 - 60 min
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5. Istruzioni per I'uso del prodotto:

¢ Le Custodie per Sterilizzazione in Autoclave devono essere disinfettate prima del processo di sterilizzazione e del loro
successivo inserimento in un campo chirurgico sterile.

Segui le istruzioni seguenti:

PULIZIA

La pulizia deve essere eseguita in modo tale che tutte le parti dell'articolo siano esposte al processo di pulizia.

Per pulire le custodie Implacil utilizzare solo il seguente processo di pulizia manuale.

La pulizia automatica non e stata convalidata. Non utilizzare la pulizia automatica per i casi Implacil.

1. Risciacquo iniziale con acqua fredda. Il risciacquo a freddo iniziale viene eseguito per rimuovere qualsiasi
contaminazione grossolana presente nell'articolo. Viene utilizzata acqua fredda, poiché temperature superioria 60 ° C/
140 ° F coagulano le proteine, rendendo difficile rimuoverle dagli oggetti contaminati.

2. Preparare il detergente enzimatico secondo le raccomandazioni *.

3. Immergere i prodotti nella soluzione detergente preparata e lasciarli in ammollo per almeno 5 minuti. Durante
I'ammollo, spazzolare gli oggetti con una spazzola a setole morbide.

4. Risciacquo: dopo aver tolto le scatole dalla soluzione detergente, sciacquare abbondantemente per almeno 3 volte
(per almeno 1 minuto) sotto acqua corrente.

5. Ispezionare visivamente ogni prodotto per rilevare lo sporco visibile. Se rimane dello sporco visibile, ripetere il processo
di pulizia (passaggi 3 e 4) fino a quando non é rimasto piu sporco visibile.

* Raccomandazione per la fase di pulizia

Utilizzare sempre acqua distillata, deionizzata o demineralizzata per questa procedura.

Non utilizzare mai soluzioni saline, in particolare ipoclorito di sodio e soluzione salina, disinfettanti, perossido di idrogeno
o alcol per pulire o risciacquare le lame.

Non utilizzare mai lana d'acciaio o spugne e prodotti abrasivi, in modo che le lame non vengano danneggiate.

Pulizia: detergente enzimatico Composizione: enzimi proteasi, lipasi e amilasi

Diluizione: 1mL per litro d'acqua;

Tempo di azione: 5 min (manuale);

Temperatura dell'acqua: da 40 ° Ca 55 ° C (manuale);

Nota: il processo di pulizia deve essere condotto in modo tale che tutte le parti delle custodie siano esposte. La
contaminazione che rimane su un oggetto dopo la pulizia riduce l'efficacia di qualsiasi successivo processo di
decontaminazione o sterilizzazione.

Pulire le custodie il prima possibile dopo 'uso. Non lasciare asciugare sangue e rifiuti sulle custodie. Se la pulizia deve
essere ritardata, posizionare la custodia in un contenitore coperto con una soluzione enzimatica o un detergente
appropriato per ritardare |'asciugatura.

Le custodie devono essere sostituite non appena il professionista si rende conto della loro ridotta efficacia o
degradazione, secondo il produttore della materia prima, le custodie resistono a piu di 1.000 cicli di sterilizzazione a
vapore a 134 ° C senza alcuna significativa perdita di proprieta.

STERILIZZAZIONE

Questo prodotto deve essere adeguatamente igienizzato e sterilizzato prima dell'uso. Utilizzare solo la sterilizzazione a
vapore secondo i seguenti parametri per la sterilizzazione:

Parametri di sterilizzazione

Temperatura 132°C
Tempo di sterilizzazione 20 min
Tempo di asciugatura 20 - 60 min

6. Adverténcias e/ou precaugdes a serem adotadas:

E de total responsabilidade do cliente a validacdo do processo de esterilizagdo.Recomendamos apenas o processo em
autoclave a vapor para esterilizagdo dos Estojos Autoclavaveis para esterilizagao.

Norma aplicavel para esterilizagdo em autoclave a vapor: BS EN ISO 17665-1:2006 - Sterilization of health care products.
Moist heat. Requirements for the development, validation and routine control of a sterilization process for medical
devices.
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N3do recomendamos a esterilizacdo por oxido de etileno , radiacdo gama ou calor seco. Recomendamos a utilizagcdo
imediatamente apds o processo de esterilizagdo.

@ 6. Warnings and/or precautions to be adopted:

The customer is fully responsible for the validation of the sterilization process. We recommend only the steam autoclave
process for sterilization of the Sterilization Autoclavable Cases.

Standard applicable to sterilization in steam autoclave: BS EN ISO 17665-1:2006 - Sterilization of health care products.
Moist heat. Requirements for the development, validation and routine control of a sterilization process for medical
devices.

We do not recommend sterilization by ethylene oxide, gamma radiation or dry heat. We recommend the immediate use
after the sterilization process.

E 6. Advertencias y/o precauciones que se deben tomar:

Es de total responsabilidad del cliente la validacién del proceso de esterilizacién. Recomendamos Unicamente el proceso
en

autoclave a vapor para esterilizacion de los Estuches Autoclavables para esterilizacion.

Norma aplicable para esterilizacion en autoclave a vapor: BS EN ISO 17665-1:2006 - Sterilization of health care products.
Moist heat. Requirements for the development, validation and routine control of a sterilization process for medical
devices.

No recomendamos la esterilizacidon por éxido de etileno, radiacion gama o calor seco. Recomendamos la utilizacion
inmediatamente después del proceso de esterilizacion.

6. Avvertenze e/o precauzioni da adottare:

E esclusiva responsabilita del cliente convalidare il processo di sterilizzazione. Si consiglia unicamente il processo di
sterilizzazione in autoclave a vapore per sterilizzare le Custodie in Autoclave.

Normativa applicabile per la sterilizzazione in autoclave a vapore: BS EN ISO 17665-1: 2006 — Sterilization of health care
products. Moist heat. Requirements for the development, validation and routine control of a sterilization process for
medical devices.

Si sconsiglia la sterilizzazione mediante ossido di etilene, radiazioni gamma o calore secco. Si consiglia I'uso
immediatamente dopo il processo di sterilizzazione.

7. Efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis e contra-indicacdes:

A utilizagdo ou manipulagdo incorretas podem levar ao dano e possivel mau funcionamento do produto.

@ 7. Undesirable secondary or side effects and contraindications:

The incorrect use or manipulation may cause damage and possible malfunction of the product.

E 7. Efectos secundarios o colaterales indeseables y contraindicaciones:

La utilizacién o manipulacion incorrectas pueden provocar dafio y un posible mal funcionamiento del producto.
7. Effetti secondari o collaterali indesiderati e controindicazioni:

L'uso o la manipolazione impropri possono causare danni e malfunzionamento del prodotto.

8. Precaug¢Ges em Caso de Descarte:

Para evitar contaminagdo ambiental ou uso indevido dos Estojos Autoclavaveis para Esterilizagcdo, quando o mesmo for
inutilizado, deve ser descartado em local apropriado, ou seja, em local para materiais potencialmente contaminados.
@ 8. Precautions in the Case of Disposal:

To avoid environmental contamination or improper use of the Sterilization Autoclavable Cases, when these are no longer
usable, they should be disposed in the appropriate location, i.e., in a place for potentially contaminated materials.

E 8. Precauciones en Caso de Eliminacion:

Para evitar la contaminacién ambiental o uso indebido de los Estuches Autoclavables para Esterilizacion, cuando hayan
sido inutilizados, se deben eliminar en lugar apropiado, es decir, en un lugar para materiales potencialmente
contaminados.

8. Precauzioni per lo smaltimento:

Al fine di evitare la contaminazione ambientale o l'uso improprio delle Custodie per Sterilizzazione in Autoclave, al
momento di scartarli, essi devono essere smaltiti in luogo adatto, ossia, in luoghi per materiali potenzialmente
contaminati.

9. Prazo de validade: 05 anos a partir da data de fabricacdo.
@ 9. Expiry date: 5 years from the date of manufacture.
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9. Fecha de caducidad: 05 afios después de la fecha de fabricacion.
1\ 9. Validita: 05 anni dalla data di produzione.

10. Simbologia:
10. Symbols:
10. Simbologia:
A 10. Simbologia:

& L0T [:El @ M

Atengao! Consultaras

informacgdes ) .
fornecida/ Note! Consul‘tér aimstru;oes N3ao utilizar se a embala-
Consult the de utilizaio / batch gem estiver danificada/ Data de Fabricag¢do/
information provided!/  Loten"/no. number, Consultthe -y " oo if Packaging is Date of
iAtencién! jConsultar batch / Lote / instructions for use / Damaged/ No utilizar si Manufacture./

Consultar

las informaciones Lotto n? Instrucciones para Uso el embalaje hasido  Fecha de Fabricacién
proporcionadas! / / Consultare le danado / Non utilizzare  / Data di Produzione
Attenzione! in caso

istruzioni per l'uso
Consultare le

Informazioni fornite!

11. Termo de Garantia:

A IMPLACIL OSSTEM - MATERIAL ODONTOLOGICO S.A. assegura, ao proprietario deste produto, garantia contra qualquer
defeito de material ou de fabricagdo que nele se apresentar no prazo de 365 dias, contados da data de aquisi¢ao pelo
primeiro adquirente. Se transportado, armazenado e acondicionado adequadamente de acordo com estas Instrugdes de
Uso, o produto terd validade indeterminada.

@ 11. Warranty Term:

IMPLACIL OSSTEM - MATERIAL ODONTOLOGICO S.A. guarantees the owner of this product warranty against any material
or manufacturing defect that may appear within 365 days, counting from the original date of purchase. The product may
have indefinite validity if transported, stored and packed suitably according to these Instructions for Use.

E 11. Contrato de Garantia:

IMPLACIL OSSTEM - MATERIAL ODONTOLOGICO S.A. le garantiza, al propietario de este producto, garantia contra
cualquier defecto de material o de fabricacidon que se presente dentro de 365 dias, contados a partir de la fecha de
adquisiciéon por el primer adquiriente. Si se transporta, almacena y acondiciona adecuadamente de acuerdo con estas
Instrucciones de Uso, el producto poseera validez indeterminada.

11. Termini di Garanzia

IMPLACIL OSSTEM - MATERIAL ODONTOLOGICO S.A. assicura, al proprietario di questo prodotto, garanzia contro
qualsiasi difetto di materiale o di fabbricazione che dovesse presentarsi entro 365 giorni, da conteggiarsi a partire dalla
data di acquisto da parte del primo acquirente. Se trasportato, conservato e imballato adeguatamente secondo queste
Istruzioni d’Uso, il prodotto avra validita indeterminata.

Responsavel técnico: Danielle Aviz - CRF/SP: 49063
Technical responsible: Danielle Aviz - CRF/SP: 49063
Responsable técnico: Danielle Aviz - CRF/SP: 49063

i\ Responsabile tecnico: Danielle Aviz - CRF/SP: 49063
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Fabricado e Distribuido por:

IMPLACIL OSSTEM - MATERIAL ODONTOLOGICO S.A.
Rua Vicente de Carvalho,178/182 — Cambuci

CEP 01521-020 — S3do Paulo — SP - Brasil

Fone: (11) 3342-5100

CNPJ: 05.741.680/0001-18

m Manufactured and Distributed by:

IMPLACIL OSSTEM - MATERIAL ODONTOLOGICO S.A.

Rua Vicente de Carvalho,178/182 — Cambuci

CEP [Zip Code] 01521-020 — S3o Paulo — SP - Brazil
Telephone: (11) 3342-5100

CNPJ [Corporate Taxpayer Registration]: 05.741.680/0001-18

E Fabricado y Distribuido por:

IMPLACIL OSSTEM - MATERIAL ODONTOLOGICO S.A.
Rua Vicente de Carvalho,178/182 — Cambuci

CEP 01521-020 — S&o Paulo — SP - Brasil

Teléfono: (11) 3342 -5100

CNPJ: 05.741.680/0001-18.

YA Prodotto e Distribuito da:

IMPLACIL OSSTEM - MATERIAL ODONTOLOGICO S.A.
Rua Vicente de Carvalho,178/182 — Cambuci

CEP 01521-020 — S&o Paulo — SP - Brasil

Fone: (11) 3342-5100

CNPJ: 05.741.680/0001-18

SAC (55 11) 0800-7790011
Registro ANVISA n? Isento de Registro
Data da Revisdo: 07/10/2025

@ SAC [Customer Service] (55 11) 0800-7790011

ANVISA [National Health Surveillance Agency] Registration no. Exempt from registration
Reviewed On: 07/10/2025

E SAC (55 11) 0800-7790011

Registro ANVISA n? Exento de registro

Fecha de Revision: 07/10/2025

SAC (55 11) 0800-7790011

Registrazione ANVISA n? Esente dalla registrazione

Data de Revisione: 07/10/2025
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