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INSTRUCOES DE USO
Parafuso para Enxerto e Fixagao Bionnovation

Bionnovation Produtos Biomédicos LTDA

Fabricante/ Distribuidor no Brasil:
BIONNOVATION PRODUTOS BIOMEDICOS LTDA
R. Laureano Garcia, 1-275 -

Distrito Industrial Il - Bauru SP - 17039-760

Tel 14 4009 2400 - SAC 0800 770 3824

Industria Brasileira

www.bionnovation.com.br

REGISTRO ANVISA n°: 10392710036
Responsavel Técnico: Gustavo Telli Athaide CREA-SP: 5069918500
Nome Técnico do Produto: Parafuso Osseo Craniofacial Nao Bioabsorvivel, Estéril (9000085)

Nome Comercial: Parafuso para Enxerto e Fixagdo Bionnovation
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Parafuso para Enxerto e Fixagdo Bionnovation
Familia de Parafuso para Enxerto e Fixagdo Bionnovation

Parafuso para Enxerto e Fixagdo x,x mm X yy,y mm

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 Parafuso para Enxerto e FixacdoBionnovation® é um dispositivo odontolégico utilizado em cirurgias de
enxerto 6sseo para a fixagdo de blocos 6sseos e membranas (esses produtos ndo acompanham o produto, sdo
vendidos separadamente e possuem registro aparte). O parafuso nao é indicado para fixagdo de placas para
osteossintese, pois podera ocorrer fratura do parafuso, bem como sua nao adaptagao, devido sua
incompatibilidade.

O parafuso tem a finalidade de manter o bloco 6ésseo ou membrana em posi¢cao, oferecendo maior
estabilidade e podendo ser facilmente removido. Os parafusos sdo de uso Unico e temporario sua remocao é

concomitantemente a utilizagdo dos blocos ou membrana podendo permanecer entre 06-08 meses de acordo com
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a indicagado de uso e avaliagdo do profissional, e consistem de uma alternativa viavel, comprovada clinica e
cientificamente ao longo dos tempos, para o tratamento de lesGes ocasionadas ao tecido dsseo decorrentes de
ressecgdes tumorais e deformidades dento-maxilo-faciais.

O parafuso além de oferecer estabilidade para o bloco 6sseo, também ocasiona o maior contato entre o
bloco e a superficie receptora através da compressao entre os dois.

O parafuso é disponibilizado em modelos com diferentes didmetros e comprimentos, o que permite a escolha
e utilizagdo adequada, além de especifica para cada procedimento cirurgico. Os parafusos possuem o formato
desenvolvido para promover estabilidade mesmo em 0sso esponjoso e manter o bloco 6sseo ou membrana em
posicdo. Eles sdo rosqueaveis, com corpo cilindrico, ponta cénica auto atarraxante com fresados, cabega com
superficie esférica e possui encaixe para chave no formato de cruz.
A matéria-prima com que s&o usinados permite que sejam submetidos ao processo de esterilizagdo a radiagao

gama, fundamental para utilizagao em procedimento de intervengao clinica.

2. COMPOSIGAO

O parafuso é confeccionado com o Titanio 6Al 4V de acordo com EN ISO 5832-3 e ASTM F136, favorecendo

a sua otima biocompatibilidade e resisténcia a corrosdo em ambiente bioldgico.

3. FORMAS DE APRESENTAGAO COMERCIAL DO PRODUTO MEDICO

01 Parafuso para Enxerto e Fixagdo Bionnovation x,x mm X yy,y mm, embalado em blister lacrado com Tyveck® e
etiqueta adesiva de identificagdo com as informacgdes para rastreabilidade do produto como embalagem primaria, e
embalagem final, caixa em papel cartdo de alta gramatura selada, e 02 etiquetas adesivas anexadas, a tampa (01)

e outra a parte posterior (01) da caixa.
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Produto: Parafuso para Enxerto e Fixagdo Bionnovation

Parafusc para Enxerto ¢ Fixagdo x,xmmXyy,ymm

EEXNXXX (XK 0 yyyy-mm
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REPROCESSAR

Parafuso para Enxerto e Fixagdo x,xmmXyy ymm
X [@ooox 4 yyyy-mm

Rag, ANVIBA xxxaxxxxxxs wm
Blister lacrado com Tyveck Etiquetas de rastreabilidade

Embalagem Final
Caixa em papel cartao
Bionnovation

As instrugbes de uso estdo disponiveis no site

.Bh".... '.’ e www.bionnovation.com.br . Para localiza-las, verifique a descrigao

Praation Screm

Terehloda Ppcsr (INQ), revisdo e data na etiqueta do produto adquirido.

Torakles Torting

O formato impresso podera ser solicitado sem custo adicional
(inchicive Anvin) atravéc dn SAC NRNN77N2R24

MANUFACTURER/ FABRICANTE E Bionnovation Europe S.L

Bionnovation Produtos Biomédicos LTDA. NIF 86663333

Rua Laureano Garcia 1-276 - Distrito Ind ustrial || S e T
) CEP: 17039-760 -Bauru - SP alle Enmedio, 20 1a Planta 28830

SAC 0800 770 3824 - Fone 14 4009- 2400

CNPJ: 73.191.090/0001-19 - |E 209 A44.786.117 Phrne 4 A1E27444R
INDUSTR|A BRASILEIRA 2 +34 61537164
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Relagao dos Modelos dos Parafusos para Enxerto e Fixagcdo Bionnovation

Comprimento dos
R Didmetro dos Parafusos
(x,x mm)
(yy,y mm)

1,2|1,3|1,4|1,5|1,6]1,7|1,8|1,9|2,0|2,2|2,5]2,7
2,0 X | x| x| x| x| x| x]x]|x]x]x]x
3,0 x| x| x| x| x]x]x]x]x]x]x]x
4,0 X | x| x| x| x| x| x]x]|x]x]x]x
5,0 x| x| x| x| x]x]x]x]x]x]x]x
6,0 X x| x| x| x| x| x| x]|x|]x]x]x
7,0 X | x| x| x| x| x| x]x|x]x]x]x
8,0 X x| x| x| x| x]x]x]|x|x]x]x
9,0 X | x| x| x| x| x| x]x|x]x]x]x
10,0 X | x| x| x| x| x| x]x]|x]x]x]x
11,0 X x| x| x| x| x]|x]x]x]x]x]x
12,0 X | x| x| x| x| x| x]x]|x]x]x]x
13,0 X x| x| x| x| x]|x]x]x]x]x]x
14,0 X | x| x| x| x| x| x]x]|x]x]x]x
15,0 X | x| x| x| x| x| x| x|x]x]x]x
16,0 X x| x| x| x| x| x| x]|x|]x]x]x
17,0 X | x| x| x| x| x| x]|x|x]x]x]x
18,0 X x| x| x| x| x| x| x]|x|]x]x]x
19,0 X x| x| x| x| x]|x]x]x]x]x]x
20,0 X | x| x| x| x| x| x]x]|x]x]x]x
21,0 X x| x| x| x| x]|x]x]x]x]x]x
22,0 X | x| x| x| x| x| x]x]|x]x]x]x
23,0 X | x| x| x| x| x| x]x|x]x]x]x
24,0 X x| x| x| x| x| x| x]|x|x]x]x
25,0 X | x| x| x| x| x| x]x|x]x]x]x

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

DO FABRICANTE

Os Parafusos para Enxerto e Fixagao Bionnovation® sao acessorios odontoldgicos destinados a fixagéo e

imobilizag&do de blocos 6sseos e membranas (ndo acompanham o produto, sdo vendidos separadamente e possuem
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registro a parte) com fungéo de reconstrugdo 6ssea. Os parafusos sdo de uso Unico e temporario, permanecendo
apenas no periodo de reparagdo 6ssea, pois sua finalidade é de manter o enxerto 6sseo ou membrana em posi¢ao
€ nao de osseointegrar.

Os parafusos sao utilizados em cirurgias com enxerto dsseo para imobilizagcdo dos mesmos,pois se
ocorrerem movimentos do bloco ésseo durante o periodo de reparagao do enxerto ira resultar na formagao de tecido
conjuntivo fibroso entre o bloco ésseo e o leito receptor, ou na reabsor¢gao em niveis variados do enxerto.

E responsabilidade do cirurgido selecionar as melhores opgdes disponiveis (modelo, diametro e
comprimento dos Parafusos para Enxerto e fixagdoBionnovation), de acordo com as condi¢gées da porg¢do éssea

atingida, tipo de fratura e da técnica cirurgica.

5. PRECAUGOES, RESTRIGOES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIAIS E ESCLARECIMENTOS
SOBRE O USO DO PRODUTO MEDICO, ASSIM COMO SEU ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E DESCARTE
DO PRODUTO.

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

2. O Parafuso para enxerto e fixagdo Bionnovation deve ser utilizado apenas para a finalidade a que se
destina.

3. O Parafuso para enxerto é fornecido em embalagem estéril (Radiagcdo gama). Desde que a integridade da
embalagem nao esteja de algum modo comprometida, conservara o produto estéril 4 anos a contar da data
de esterilizagéo.

4. 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) pelo telefone 0800 770 3824
ou e-mail sac@bionnovation.com.br. A Bionnovation Produtos Biomédicos 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, por meio do site

www.anvisa.gov.br/notivisa.

5. O Parafuso para Enxerto e fixagcdo Bionnovation foi desenvolvido de forma a evitar que seu uso
comprometa o estado clinico dos pacientes bem como sua seguranga.
6. A sequéncia de brocas para perfuracao inicial, do enxerto ésseo, indicada para cada didmetro do parafuso

para enxerto esta descrita na tabela:
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| TP g Eneto s s Bometen |
@ Parafuso Brocas Helicoidais
para Enxerto

g -] -

(mm)

1,2 mm X

1,4 mm X X

1,6 mm X X

1,8 mm X X

2,0 mm X X

2,2 mm X X

2,5mm X X

2,7 mm X

OBS: as brocas devem ser substituidas regularmente para manter a eficiéncia de corte. Ndo acompanham o

produto, vendidas separadamente e possuem registro a parte.

Nota: Recomendamos que as 03 etiquetas adesivas de identificacdo que acompanham o produto sejam
anexadas a documentagao do paciente: prontuario clinico do paciente, laudo entregue ao paciente e nota
fiscal de venda do produto. Assegurando a completa rastreabilidade do produto por meio da identificagao
de cédigo e lote, constantes nas etiquetas, e que permitem a localizagdo imediata de toda documentagcéao de

producao e produto mantido em retém para avaliacées e analises pertinentes quando se fizer necessario.

5.1.PRECAUGOES E ADVERTENCIAS:

1. Uso exclusivamente profissional - os parafusos devem ser implantados apenas por profissionais habilitados
e profissionais com conhecimento sobre técnicas de enxerto ésseo. A utilizagdo de técnicas incorretas para
colocacéo dos parafusos pode conduzir a falha dos mesmos e a uma perda substancial do osso adjacente.

2. PROIBIDO REESTERILIZAR E REPROCESSAR - se reesterilizado ou reprocessado podera ocorrer
alteragao das propriedades fisico-quimicas ocasionando reacdo de corpo estranho. A reesterilizagao
principalmente em autoclave altera a qualidade do produto, podendo também ocorrer alteragado na qualidade
da liga do titanio.

3. PROIBIDO REUTILIZAR — mesmo nao apresentando danos, o parafuso sofre cargas quando implantado,
tornando-o fragilizado. Se reutilizado pode ocorrer deformagéo no encaixe da chave de instalagao, alteragao

do perfil da rosca e redugao da qualidade de fixagao do parafuso.
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4. O uso do produto com técnicas cirurgicas e condi¢gdes de biosseguranga inadequadas poderao prejudicar o
paciente conduzindo a resultados ndo satisfatorios.
Esterilizar sempre os instrumentos cirurgicos antes de utiliza-los.
A avaliagao clinica e radiografica deve ser feita previamente a cirurgia de instalagdo, para auxiliarem no
correto planejamento do tratamento. Determinagcdo de qualidade e quantidade dssea, reparos e estruturas
anatdbmicas e analise dos dentes vizinhos.

7. Em todas as operagdes que envolvam o Parafuso para enxerto devem ser observadas técnicas apropriadas
de assepsia e antissepsia.

8. O uso abusivo de alcool, tabaco, quimiodependentes, corticéides ou a falta de higiene bucal adequada podem
prejudicar significativamente o sucesso do tratamento.

9. E fornecido no estado estéril e depois de aberto deve ser usado em condi¢des assépticas. Deve-se trabalhar
sempre em campos estéreis e com instrumentos apropriados ao procedimento e em bom estado de
conservagao a fim de eliminar fontes de infeccdo e danos causados ao produto por instrumentagao
inadequada.

10. Caso surgirem complicagées impossiveis de serem controladas, inflamagbes do tecido ou evidéncia de
infecgdo é recomendada a remogéao imediata do material.

11.  Nao ha restricdes quanto a quantidade maxima de produto que pode ser implantado. A quantidade sera
determinada pelo profissional apés a analise do tamanho do leito cirdrgico.

12. Suspeitas e evidencias de sensibilidade ao material do parafuso devem ser levantadas pelo profissional
durante a anamnese e histérico médico. Caso haja alguma, o mesmo deve solicitar testes de sensibilidade
prévias a implantacao do parafuso.

13. O cirurgido devera avaliar a indicagdo em pacientes que sejam portadores de doengas ou que fagam uso de
medicacado que possam alterar o metabolismo reparaciona;

14. Caso o produto apresente fissuras ou amassados de grande intensidade, que possam prejudicar o bom
funcionamento do parafuso, este deve ser descartado e um novo devera ser adquirido.

15. E indicada sua remogao concomitantemente a utilizacdo de blocos ésseos ou membranas, podendo variar
em um periodo de 06-08 meses dependendo da indicagdo. Caso o parafuso para enxerto e fixagdo permanega
em tempo superior ao indicado, podera ocorrer exposi¢ao do parafuso, podendo acarretar dores e inchago

local.

5.2.EFEITOS ADVERSOS

Todos os efeitos adversos deverao ser previamente informados ao paciente. Citam-se como efeitos adversos as
seguintes complica¢des associadas a cirurgia:
* Deiscéncia, inflamagao, desconforto, sensagao dolorosa, hipoestesia,hemorragia, edema localizado e/ou

sensagao anormal devido a presenga do dispositivo;

Company Certified

Rua Laureano Garcia, - 275 - Distrito Industrial Il | 17039-760 - Bauru /SP BRAZIL Calle Enmedio 20, 1% planta, CP 28850 Torrejon de Ardoz | Madrid | SPAIN

;_EI-._?; el Bionnovation Produtos Biomédicos Ltda. Bionnovation EUROPE SL CIF B66633330
e Phone +55 14 4009 2400 Fax +55 14 4009 2400 | www.bionnovation.com.br Phone +34 931407240




Bionnovation

biomedical

INQ021- REV04- 04/11/2019

* Quebra do aparelho de fixagdo devido a uma n&o unido ou unido retardada do tecido 6sseo;

» Curvatura ou fratura dos parafusos de fixagao;

*Infecgao superficial e/ou profunda;

 Eventual insucesso do tratamento ocasionado por: osteotomia inadequada, infec¢des, doengas ou problemas
sistémicos, baixa quantidade ou qualidade 6ssea remanescente, falta ou falha na irrigacao, higiene oral deficiente

e auséncia de treinamento especifico.

5.3.Contra indicagoes

1. O uso de Parafuso para Enxerto e Fixagdo Bionnovation ndo é recomendado na presenga de processos
inflamatdrios ou infecciosos dos tecidos intra — orais.

2. Nao devera ser utilizado em pacientes que nao estejam aptos, sob ponto de vista clinico, a serem
submetidos a uma intervencao odontolégica ou médica. Como por exemplo, em pacientes com diabetes
nao compensada.

3. 0O uso do Parafuso Para Enxerto e Fixagao Bionnovation ndo é destinado para procedimentos em que o

paciente nao possua formacao 6éssea completa.

5.4. Instrugoes de Uso

Para a utilizagdo dos Parafusos para Enxerto e Fixagdo Bionnovation recomendamos os seguintes passos:
1. Selegao do parafuso

Para a selecao dos parafusos, o profissional deve utilizar medidas obtidas através dos exames de imagem e

avaliagao do tamanho do enxerto.
2. Adaptacao da chave de insergéo do parafuso

Apods ter acesso ao parafuso, o cirurgido deve adaptar a chave de condugao encaixando-o na cabecga do

parafuso, realizando uma leve pressao de encaixe.
3. Fixacao do enxerto.

Os parafusos séo auto rosqueantes, com sentido horario. Dependendo da resisténcia mecanica do material de
enxerto, pode-se partir para a fixagao direta dos blocos. Caso os enxertos sejam de maior densidade, os
mesmos devem ser preparados com uma perfuragao utilizando-se uma broca com tamanho levemente menor

ao diametro do parafuso.
4. Remocgao da chave

Para remover a chave basta executar movimentos pendulares associado a tragao.

5.5 Condi¢oes Especiais de Armazenamento e Transporte, Conservagao e/ou Manipulagdo do produto

5.4.1. Armazenamento e transporte
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Armazenar e transportar 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 o pacote
estéril estiver aberto ou danificado ou com data de validade de esterilizagdo expirada para se evitar uma possivel
contaminagdo. Jogue fora o produto descaracterizado conforme legislagao vigente para residuos hospitalares ou
devolva a fabrica os pacotes danificados e o dispositivo incluso

5.5.2 Conservagao e manipulagao
Qualquer alteragcado que ocorra sobre a superficie ou formato dos parafusos estes devem ser descartados de forma
descaracterizada conforme legislagdo vigente para residuos hospitalares ou devolva a fabrica os pacotes
danificados e o dispositivo incluso.

5.6 Cuidados Pré e P6s Operatorios
Na avaliagdo pré-operatéria, a correta indicacdo dos materiais € o emprego de técnicas e procedimentos
compativeis, assim como, o acompanhamento e controles pds-operatérios, sdo imprescindiveis para os resultados

desejaveis.

Cuidados Pré-operatérios: Todos os pacientes que irdo submeter-se a um procedimento cirdrgico deverao ser
cuidadosamente examinados e avaliados, com vista a determinacao do estado clinico e radiografico, assim como

dos déficits dentarios, 6sseo ou de tecido mole que possa influenciar o resultado final da intervengao.

Cuidados Pés-Operatdrios: Observar os cuidados pés-operatérios para os procedimentos cirurgicos. Poderao ser
prescritos analgésicos, antibiéticos, anti-inflamatérios e repouso nas primeiras 24-48 horas, variando em fungéo do

procedimento e da conduta técnica profissional.

5.7. Cuidados com o Descarte do Produto

“Todos os produtos e materiais de consumo utilizados na cirurgia para a instalagao de implantes / biomateriais
podem colocar em risco a saude de quem os manuseia, apos a utilizagédo, todos os materiais utilizados devem ser
descartados em lixo contaminado e seguir com os procedimentos de armazenamento e descarte conforme

legislagao vigente. *
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TERMO DE GARANTIA LEGAL

%gm
O

(de acordo com o Cdédigo de Protecédo 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 constatacéo 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 condigbes abaixo
descritas:

Nao permitir que pessoas nao autorizadas realizem o manuseio dos materiais em questéo.

N&o permitir o uso indevido bem como o mau uso dos materiais em questao.

Seguir detalhadamente todas as orientagcées de uso, bem como os cuidados descritos no Manual do Usuéario ou
Instrugcdes de Uso.

Declaramos verdadeiras as informagdes apresentadas neste Modelo de Instru¢des de Uso
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