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1. Descricao detalhada do produto médico, incluindo os
fundamentos de seu funcionamento e sua acao, seu con-
tetdo ou composicao, quando aplicavel, assim como rela-
cao dos acessorios destinados a integrar o produto.

Os Instrumentais Nao Cortantes Bionnovation sdo compo-
nentes auxiliares utilizados durante a instalacao de parafu-
sos que auxiliam no tratamento durante o procedimento de
fixacao de blocos 6sseos e membranas.

Apresentam em diferentes modelos, tamanhos e platafor-
mas o que permite a escolha e utilizacao adequada e espe-
cifica a cada procedimento cirtrgico.

A matéria-prima com que sdo usinados os produtos per-
mite que sejam submetidos constantemente aos processos
de esterilizacdo a vapor fundamentais para utilizacdo em

procedimento de intervencdo clinica.

Componentes opcionais (vendidos separadamente, nao

acompanham o produto)

Bandejas

As chaves poderao ser acondicionados nas Bandejas Bion-
novation, que oferecem aos profissionais da salde, em
especial os cirurgioes-dentistas, um sistema simples e
confidvel para procedimentos de esterilizacao, acondicio-
namento e transporte dos materiais.

O Sistema de Bandejas Bionnovation tem a finalidade de
proporcionar procedimentos de esterilizacao, acondicio-
namento e transporte dos instrumentais, brocas e chaves,
utilizados nos diferentes procedimentos clinicos.

2. Composicao
Os Instrumentais Nao Cortantes Bionnovation sao confec-
cionados em aco inoxidavel.

3. Formas de apresentacao comercial

Os Instrumentais Nao Cortantes Bionnovation sao emba-
lados em blister lacrado com Tyveck e etiqueta adesiva de
identificacao com as informacodes para rastreabilidade do
produto, como embalagem primaria, e embalagem final,
envelope em papel cartao de alta gramatura selada, e 01
etiqueta adesiva anexada. Os instrumentais maiores como
Chave de Mao para enxerto dsseo, Haste para instalacdo
Parafuso para enxerto, sao acondicionados unitariamente
em envelope termoselante (papel grau cirdrgico) e sao de-
vidamente selados e, rotulados com identificacao do produ-
to. Estao disponiveis em diferentes tamanhos e formatos a
fim de atender as diferentes necessidades clinicas.

13085 Chave de mao para Enxerto Osseo

13127 Haste para Instalacao Parafuso para Enxerto
Chave Contra Angulo para instalacao Parafu-

13132

so para Enxerto Curta
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Chave Contra Angulo para instalacao Parafu-

13133

so para Enxerto Longa

Chave para torquimetro para instalacao Para-
13129

fuso para Enxerto Curta

Chave para torquimetro para instalacao Para-
13130

fuso para Enxerto Longa
13066 Adaptador para Chave Digital
13270 Haste Colocador de Tachinha de Fixacao
13061 Chave para Torquimetro Quadrada curta
13032 Chave Contra Angulo Quadrada

4. Instrucoes de uso

Os instrumentais sao passiveis de esterilizacdo e reutiliza-
cao e devem seguir rigorosos procedimentos de lavagem
prévia ou desincrustacao, descontaminacdo, lavagem, en-
xague, secagem e esterilizacdo, de acordo com lei de bios-
seguranca vigente. Entretanto, o processo de limpeza dos
instrumentais e das bandejas devera ser realizado separa-
damente, apenas no momento de esterilizacao poderao ser
autoclavados juntamente. Segue informacdes detalhadas
sobre o processo, no entanto, ndo substitui leitura e conhe-
cimentos especificos.

A Familia de Instrumentos Nao-Cortantes Bionnovation tem
a finalidade de auxiliar os procedimentos odontoldgicos. Os
instrumentais cirdrgicos sdo utilizados como dispositivos
facilitadores para a instalacao dos parafusos sendo seu uso
limitado aos parafusos e ndo ao tecido 6sseo. O profissional
devera garantir a esterilizacao destes dispositivos para evi-
tar possiveis contaminacoes dos parafusos e componentes
de parafusos. Os diferentes modelos, dimensdes e platafor-
mas compativeis permitem a escolha e a adequada utiliza-
cdo para cada etapa do procedimento.

Os instrumentais deverdo ser submetidos ao processo de
esterilizacao, previamente a sua utilizacdo em procedimen-
tos de intervencao clinica, como cirurgias e atendimentos
odontoldgicos.

Como os instrumentais sao produzidos em aco inoxidavel
podem ser constantemente submetidos aos processos de
esterilizacdo em meio fisico e quimico, preferencialmente
esterilizacao por vapor Umido.

Chave de Mao para enxerto 6sseo - Auxilia a instalacdo
e assentamento manual dos componentes e parafusos.
Adaptada as chaves, funciona como um prolongador.
Chave para Torquimetro Quadrada - Conectado as chaves
a fim de serem usadas para aplicacao de torque, instalacao
ou adaptacao de componentes, parafusos e parafusos.
Chave para Contra-angulo Quadrada - Conectada ao Para-
fuso Tenda DM é adaptada ao contra-angulo para instala-
cao do parafuso.

Haste para instalacao parafuso para Enxerto - Adaptada a
chave de mao é utilizada para instalacdo do Parafuso para
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Enxerto e Fixacao Bionnovation

Haste Colocador Tachinha de Fixacdo - Adaptada a chave
de mao ¢é utilizada para instalacdo da Tachinha de Fixac3o.
Chave Contra f\ngulo para instalacao Parafuso para En-
xerto - Conectada ao Parafuso para Enxerto e Fixacao
Bionnovation é adaptada ao contra-angulo para fixacdo de
enxertos e membranas na maxila ou mandibula.

Chave para torquimetro para instalacao Parafuso para
Enxerto - Conectada aos Parafusos para Enxerto e Fixacao,
é usada com auxilio de adaptador para chave manual, chave
catraca para instalacao do Parafuso.

4.1. Esterilizacao

Os instrumentais e bandejas sao passiveis de esterilizacdo
e reutilizacao e devem seguir rigorosos procedimentos de
lavagem prévia ou desincrustacdo, descontaminacao, la-
vagem, enxague, secagem e esterilizacdo de acordo com
lei de biosseguranca vigentes. O processo de limpeza dos
instrumentais e bandejas deverao ser realizados separada-
mente e apenas no momento de esterilizacdo poderao ser
autoclavados juntamente.

Seguem explicacoes detalhadas sobre o processo, no en-
tanto, o mesmo nao substitui leitura e conhecimentos es-

pecificos.

INFORMACOES SOBRE PROCEDIMENTOS DE REUTILIZA-
CAO:

Lavagem Prévia ou Desincrustacdo: ¢ a remocao da ma-
téria organica do instrumental, sem contato manual direto.
Deve ser iniciada o mais rapidamente possivel apds a utili-
zacdo em cirurgias de instalacao de parafusos, componen-

tes ou antes da primeira utilizacao.

1- O responsavel pela tarefa deverd estar paramentado
com equipamentos de protecdo individual (luvas, méscaras,
oculos, aventais, etc.)

2- Utilizar solucdes enzimaticas na concentracao e no tem-
po 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 recomen-
da-se que todo o instrumental seja limpo imediatamen-
te apds o procedimento cirlrgico seguindo padronizacao
adequada a fim de evitar disseminacao de contaminacao e
danos ao instrumental. Recomenda-se iniciar o processo
de limpeza dentro de 10 minutos apds a cirurgia, é a me-
lhor defesa contra a corrosdo (em geral por “pitting”) e as
manchas. Passando este tempo, manter os instrumentais
contaminados Umidos para que ndo ocorra a secagem dos
residuos.
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Descontaminacao: ¢ a remocao de microrganismos na for-
ma vegetativa, que oferecem riscos ocupacionais.

1- O responsavel pela tarefa deverad estar paramentado,
com os equipamentos de protecdo individual (luvas, masca-
ras, oculos, aventais, etc.)

2- Utilizar solucdes a base de fenol ou amonia, na concen-
tracao e no tempo de exposicao determinados pelos fabri-
cantes.

3- Realizar um enxague Unico, diretamente em jato d'agua,

sem o manuseio dos instrumentais.

Lavagem: ¢ a remocao das sujidades dos instrumentais ci-
rurgicos através de escovacao manual ou vibracoes produ-
zidas por ultrassom.

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

2- Utilizar sab3o ou detergente neutros (pH entre 6,5 - 7,5).
3- Nunca utilizar materiais abrasivos para a limpeza, para
que os instrumentos nao sejam danificados. Utilizar sem-
pre 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 solucao
para a lavagem aquecida entre 40-45°C. O tempo suficiente
para limpeza dos instrumentais sao de 3 a 5 minutos. Pode
haver a necessidade de escovar as partes serrilhadas e ar-
ticulacoes.

Enxague: ¢ a remoc3o dos residuos quimicos, dos deter-

gentes e de espumas ainda presente nos instrumentos.

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

2- Nunca utilizar solucoes salinas, principalmente hipoclo-
rito de sodio, soro fisioldgico, desinfetantes, agua oxigena-
da ou alcool para enxague dos instrumentos.

OBS.: Substancias salinas criam incrustacoes que em gran-
de concentracao podem causar profundas corrosdes. Essas
corrosdes agravam-se quando acompanhada do aumento
de temperatura, diminuicao do pH, tempo de aplicacao mui-
to extenso, superficies dsperas ou foscas e secagem insu-
ficiente.

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

1= Utilizar sempre um apoio para a secagem do instrumen-
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tal, 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.

Esterilizacao: é o procedimento que visa a eliminac3o total
de microrganismos. Utilizar procedimento de esterilizacao
por VAPOR SATURADO DE PRESSAQ AUTOCLAVE.

1- Utilizar 4gua destilada, deionizada ou desmineralizada
para que o vapor resultante seja isento de impurezas. Caso
seja necessario, a autoclave devera possuir filtros adequa-
dos para retencao de impurezas.

2- Nao abrir prematuramente a autoclave para evitar a ra-
pida condensacao.

3- Nao abrir a autoclave rapidamente, deixando todo o va-
por sair, antes que o ciclo de secagem se complete.

4- Em uma autoclave convencional o instrumental devera
permanecer durante 30 minutos, apos atingir a tempera-
tura 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 re-
movendo sujeiras e eventual excesso de ferrugem.

OBS1: A esterilizacdao so devera ser realizada apos a lim-
peza e secagem completa dos instrumentais. A tempera-
tura elevada da autoclave causard reacées quimicas que
podem deixar manchas permanentes nos instrumentais e/
ou amarelamento dos mesmos e também o derretimento
das bandejas.

Para limpeza das bandejas devera ser feita remocdo de ma-
téria organica em cubas ultrassonicas utilizando sab&o en-
zimatico (minimo 3 enzimas) em diluicdo recomendada pelo
fabricante. Apds lavar em agua corrente, caso observar
presenca de residuos, repetir o processo, persistindo, reali-
zar remocao através de limpeza mecanica. Na desinfeccao
utilizar solucao de acido peracético a 0,2% por 10 minutos.
A esterilizacao devera ser feita em autoclave, com tempera-
turas entre 121°C a 134°C, observando as recomendacdes
do manual de instrucdes do fabricante da autoclave. Repe-
tir 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. Aqua de
torneira contém cloro e causa oxidacao.

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

- Pus, sangue e outras secrecdes cirurgicas causam cor-
rosao nos instrumentais de cor alaranjado-marrom devido
aos ions cloreto existentes em suas composicdes. Se os ins-

trumentais permanecerem de 1 a 4 horas em contato com
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esses residuos, marcas e manchas aparecerdo principal-

mente se esses residuos secarem nos instrumentais.

5. Precaucodes, restricoes, adverténcias, cuidados espe-
ciais e esclarecimentos sobre o uso do produto médico,
assim como seu armazenamento e transporte.

5.1. Precaucdes, restricoes, adverténcias, cuidados espe-
ciais e esclarecimentos sobre o uso do produto médico.

- NAO ESTERIL - Os Instrumentais Cortantes Bionnovation
sdo fornecidos nao estéreis, observar as técnicas apropria-
das de assepsia.

- USO EXCLUSIVAMENTE PROFISSIONAL - somente pro-
fissionais habilitados e com conhecimentos em técnicas
cirdrgicas e em procedimentos necessarios para utilizacao
adequada do produto deverao fazer uso dos instrumentais.
- PRODUTO REUTILIZAVEL E REESTERILIZAVEL- O produto
podera ser reutilizado e reesterilizado, seguir orientacoes
de biosseguranca vigente para limpeza, desinfeccao e este-
rilizacao, conforme recomendacao do fabricante. A esterili-
zacao prévia é de responsabilidade do profissional.

- Esterilize sempre os instrumentos antes de utiliza-los, re-
comendamos preferencialmente esterilizacdo a vapor satu-
rado sob pressdo (autoclave). O uso dos instrumentais em
condicdes nao adequadas podera causar a contaminacdo e
outros resultados indesejaveis ao paciente.

- Em todas as operacoes que envolvam os instrumentais
observar as técnicas apropriadas de assepsia e antissepsia.
- Os instrumentais devem ser utilizados apenas para a fina-
lidade a que se destina.

- Em casos de Efeitos Adversos ocorridos no paciente, o
profissional responsavel deverd entrar em contato imedia-
tamente com o SAC Bionnovation (Servico de Atendimento
ao Cliente) pelo telefone 0800 774 8181 ou e-mail sac@bion-
novation.com.br. A Bionnovation Biomedical LTDA e todos
os outros envolvidos (dentistas, pacientes e médicos) sdo
responsaveis por notificar a ANVISA (Agéncia de Vigilancia
Sanitaria) sobre as ocorréncias pertinentes conforme pro-
cedimento interno de tecnovigilancia, por meio do site www.
anvisa.gov.br/notivisa.

- Os instrumentais foram desenvolvidos de forma a evitar
que seu uso nao comprometa o estado clinico dos pacientes
bem como sua seguranca.

- Manipular cuidadosamente evitando quedas e movimen-
tos bruscos. Caso ocorra queda de qualquer produto ou o
mesmo apresente arranhoes, desmontagem, fissuras ou
amassados de grande intensidade, que possam prejudicar o
bom funcionamento do instrumental, o profissional respon-
savel devera entrar em contato imediatamente com o SAC
Bionnovation (Servico de Atendimento ao Cliente) através
do 0800 774 8181 ou e-mail sacl@bionnovation.com.br.

- Deve-se trabalhar sempre com instrumentos em bom es-
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tado de conservacao a fim de eliminar fontes de infeccao e
danos causados ao produto por instrumentacao inadequa-
da. Todos os instrumentais deteriorados ou que apresen-
tem indicios de corrosdo devem ser separados e descarta-
dos, para evitar que o processo de corrosao se alastre por
contato aos demais.

- Nunca armazenar instrumentais limpos e estéreis em cai-
xas cirurgicas manchadas ou com riscos severos, que pos-
sam ser foco de contaminacao para tais.

- Nao utilizar os instrumentais ap6s perda da marcacao das
alturas.

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

- Para chave de instalacao, nao ultrapassar o torque de
80Ncm, observando encaixe da chave no implante que deve
estar paralela

- Com relacdo ao expansor, seguir sequéncia correta preco-
nizada do menor diametro para o de maior diametro, onde a
primeira perfuracdo é com a fresa lanca.

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

5.2. Eventos Adversos

- Nao sao esperados eventos adversos dos instrumentais
nao cortantes Bionnovation quando utilizados conforme
indicacao de uso, os instrumentais cortantes Bionnovation
sao reesterelizaveis e reutilizaveis, é recomendado segquir

adequadamente as instrucoes de limpeza e esterilizacao.

5.3. Contra- Indicacoes

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

Nao deverad ser utilizado em pacientes que ndo estejam ap-
tos, sob ponto de vista clinico, a serem submetidos a uma
intervencao odontoldgica. Como por exemplo, em pacientes
portadores de disturbios sanguineos, como Diabetes Meli-
tus e doenca periodontal ndo compensada.

5.4. Condicoes Especiais de Armazenamento e Transpor-
te, Conservacao e/ou Manipulacdo do produto.

5.4.1. Armazenamento e Transporte

- Armazenar ao abrigo de luz solar direta, fontes de umi-
dade, em ambiente limpo e sem residuos. Ndo 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 nao danificar o produto e embalagem. O transpor-
te devera ser feito na embalagem original e evitar danos
a esta ou, preferencialmente, em bandejas do Sistema de
Bandejas Bionnovation.
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5.4.2. Conservacao e Manipulacao

Em caso de alteracdo nas caracteristicas dos instrumentais
nao cortantes Bionnovation, descarte-os conforme legis-
lacao vigente para lixo hospitalar ou devolva a embalagem
danificada e o dispositivo incluso a Fabrica.

6. Cuidados Pré e Pos Operatorio

6.1. Cuidados pré operatorios

Para utilizacao dos instrumentais durante o procedimento
odontoldgico estes deverdo estar limpos, secos e esterili-
zados. A determinacao dos instrumentais necessarios du-
rante a sessao clinica é de responsabilidade do profissional.

6.2. Cuidados Pos Operatorios

- Deverao ser submetidos a processos de limpeza, descon-
taminacao e esterilizacdo. A limpeza deve remover todo e
qualquer fluido orgéanico, para tanto, utilizar produtos ade-
quados para este fim.

7. Cuidados com o descarte do produto
O descarte do produto deve obedecer as leis ambientais e
de biosseguranca vigentes. Nao descarte produtos conta-

minados em lixo comum.

TERMO DE GARANTIA LEGAL

De acordo com o Cddigo de Protecao e Defesa do Consumidor
Lei 8.078, de 11 de Setembro de 1990

A empresa Bionnovation Biomedical LTDA, em cumpri-
mento 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 co-
mercializados, 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 evi-
denciado o defeito, conforme disposto no Paragrafo 3o do
Art.26 da Lei 8.078. Para que o presente Termo de Garantia
Legal surta efeito, o consumidor devera observar as condi-
coes abaixo descritas: Nao permitir que pessoas nao autori-
zadas realizem o manuseio dos materiais em questao. Nao
permitir o uso indevido bem como o mau uso dos materiais
em questdo. Sequir detalhadamente todas as orientacdes
de uso, bem como os cuidados descritos nas Instrucoes de
Uso em meio eletronico.

Responsavel Técnico
Roselaine dos Santos
Marques | CRF 88205

Responsavel Legal
Celso Junior Marques
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