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PARAFUSO 0SSEO CRANIOFACIAL NAO BIOABSORViVEL,
ESTERIL
Parafuso Tenda DM Bionnovation

ESTERIL - RADIACAO GAMA.
Proibido Reprocessar

1. DESCRICAO DETALHADA DO PRODUTO MEDICO, IN-
CLUINDO 0S FUNDAMENTOS DE SEU FUNCIONAMENTO
E SUA ACAO, SEU CONTEUDO OU COMPOSICAO, QUANDO
APLICAVEL, ASSIM COMO RELACAO DOS ACESSORIOS
DESTINADOS A INTEGRAR 0 PRODUTO.

0 Parafuso Tenda DM Bionnovation é um dispositivo médico
e odontoldgico que é constituido por dois parafusos indivi-
duais, sendo utilizados em conjunto como acessoério para
fixacdo e suporte de barreiras (membranas e malhas de
titdnio) para aumentos dsseos horizontais e verticais asso-
ciados a substitutos dsseos, osso autdgeno particulado ou
mistura dos dois primeiros.

0 parafuso ancora (parafuso de maior comprimento) tem
a finalidade de suportar a membrana em posicao e o para-
fuso de cobertura (parafuso de menor comprimento) per-
mite a fixacdo da barreira sobre o ancora, de forma que o
conjunto ird apresentar maior estabilizacdo para a barreira,
evitando deslocamentos laterais ou intrusao das mesmas.
Os parafusos (Tenda DM) para fixacdo das barreiras sao
temporarios, sendo determinado o tempo de remocao con-
forme a barreira ou técnica escolhida pelo operador. O uso
do Parafuso Tenda DM nao exclui a necessidade de uso de
parafusos de fixacao tradicionais Bionnovation para com-
plementar a fixacao das barreiras em suas extremidades.
Este conjunto de parafusos possuem didmetro maximo de
2,5mm e estao disponiveis nos comprimentos de 6, 9, 12 e
15 mm, o que permite a escolha e utilizacdo de acordo com
a necessidade especifica para aumento dsseo tanto vertical
como horizontal.

0 Parafuso ndo ¢ indicado para fixacao de placas para oste-
ossintese, se utilizado em placas, devido sua incompatibili-
dade, podera ocorrera fratura do parafuso, bem como sua
nao adaptacao.

E um produto de uso Unico, submetido a esterilizacdo a ra-
diacao gama fundamentais para utilizacao em procedimen-

to de intervencao clinica, ndo deve ser reprocessado.

2. COMPOSICAO

0 parafuso Tenda DM Bionnovation é confeccionado com Ti-
tanio 6Al 4V de acordo com ASTM F136, material de melhor
escolha, devido a sua biocompatibilidade e resisténcia a
corrosao em ambiente bioldgico. Possui formato desenvol-
vido para promover estabilidade e manutencao de barreiras
em posicdo. O parafuso Tenda DM Bionnovation é um con-
junto constituido por um parafuso ancora, rosqueavel, poli-
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do, com corpo de formato ligeiramente conico, ponta conica
e auto atarraxante. Este possui encaixe para chave no for-
mato quadrado e possui cabeca com orificio no qual o pa-
rafuso de cobertura serd inserido. O parafuso de cobertura
recebe tratamento de anodizacao e possui a cor azul, sendo
fixado ao parafuso ancora através de chave de conexao de
formato cruz. O conjunto de parafusos estabiliza as barrei-
ras utilizadas em aumento dsseo horizontal e vertical.

3. FORMAS DE APRESENTACAO DO PRODUTO MEDICO

01 Conjunto de Parafuso Tenda DM Bionnovation, conten-
do 1 parafuso ancora e 1 parafuso de cobertura, embala-
dos em blister lacrado com Tyveck® e etiqueta adesiva de
identificacao com as informacdes para rastreabilidade do
produto como embalagem primaria. A embalagem final é
uma caixa em papel cartao de alta gramatura selada com
02 etiquetas adesivas anexadas, a tampa (01) e outra a parte
posterior (01) da caixa.

4. INDICACAO, FINALIDADE OU USO A QUE SE DESTINA O
PRODUTO, SEGUNDO RECOMENDACOES DO FABRICANTE

O conjunto Parafuso Tenda DM Bionnovation sao dispositi-
vos médicos e odontolégicos destinados a fixacdo e imobi-
lizacao de barreiras [membranas e malhas de titanio) (ndo
acompanham o produto, sdo vendidos separadamente). Sua
funcao é fixar barreiras para aumento dsseo vertical ou ho-
rizontal. Os parafusos sdo temporarios e permanecem ape-
nas no periodo de regeneracao dssea, pois sua finalidade é
manter a barreira escolhida em posicao.

E responsabilidade do cirurgido selecionar as melhores op-
coes disponiveis (comprimento dos Parafusos Tenda DM,
de acordo com as condicdes Gsseas disponiveis (é neces-
sario ao menos 3mm de insercdo em tecido 6sseo do Para-
fuso Tenda DM Bionnovation para que possua estabilidade
adequada para suportar barreiras), quantidade de tecido
0sseo a ser regenerado, técnica cirlrgica a ser empregada

e capacidade regenerativa do leito receptor.

5. PRECAUCOES, RESTRICOES, ADVERTENCIAS, CUIDA-
DOS ESPECIAIS E ESCLARECIMENTOS SOBRE 0 USO DO
PRODUTO MEDICO, ASSIM COMO SEU ARMAZENAMENTO
E TRANSPORTE

1. ESTERIL - O Parafuso Tenda DM Bionnovation é forneci-
da em estéril por radiacdo gama e assim permanecera des-
de que mantida nas condicdes ideais de armazenamento e
conservacao, em que a integridade da embalagem nao te-
nha sido comprometida. E esterilizada por Radiacao Gama,
e nao deve ser utilizada caso esteja com o prazo de validade
vencido. A validade do produto estéril de 5 anos a contar a
data de esterilizacao.

2. USO EXCLUSIVAMENTE PROFISSIONAL - o produto deve
ser utilizado apenas por profissionais habilitados e pro-
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fissionais com conhecimento sobre técnicas de aumento
6sseo com malhas de titdnio e membranas. A utilizacao
de técnicas incorretas para aplicacdo deste produto pode
conduzir a falha dos mesmos e a uma perda substancial do
osso adjacente.

3. PROIBIDO REESTERILIZAR E REPROCESSAR- se rees-
terilizado ou reprocessado podera ocorrer alteracdo das
propriedades fisico-quimicas ocasionando reacao de corpo
estranho. A reesterilizacdo principalmente em autoclave
altera a qualidade do produto, podendo também ocorrer al-
teracao na qualidade da liga do titanio.

4. PROIBIDO REUTILIZAR - mesmo nao apresentando da-
nos, o produto sofre cargas quando implantado, tornando-o
fragilizado. Se reutilizado pode ocorrer deformacao no en-
caixe da chave de instalacao, alteracao do perfil da rosca e
reducao da qualidade de fixacao do parafuso.

5. 0 uso do produto com técnicas cirlrgicas e condicoes de
biosseguranca inadequadas podem prejudicar o paciente
levando a resultados insatisfatérios.

6. Esterilizar sempre os instrumentos cirdrgicos antes de
utiliza-los.

7. A avaliacdo clinica e tomografica deve ser feita previa-
mente a cirurgia de instalacdo, para auxiliarem no correto
planejamento do tratamento. Deve guiar a escolha do com-
primento adequado do Parafuso Tenda DM Bionnovation,
determinar a qualidade e quantidade éssea, determinar a
quantidade de tecidos moles disponiveis tais como gengiva
inserida, queratinizada e altura do vestibulo e assim evitar
lesdes a estruturas anatémicas e dentes vizinhos.

8. Em todas as operacodes que envolvam a o Parafuso Tenda
DM Bionnovation, devem ser observadas técnicas apropria-
das de assepsia e a antissepsia.

9. 0 uso abusivo de alcool, tabaco, quimiodependentes, cor-
ticoides ou a falta de higiene bucal adequada podem preju-
dicar significativamente o sucesso do tratamento

10. Todos os efeitos adversos em potencial como deiscén-
cia, inflamacdo, perda dssea ou hemorragia deverao ser
previamente informados ao paciente. A implantacdao do
produto pode provocar desconforto como sensacao doloro-
sa, hipoestesia e edema caso sejam inseridos em contato
com estruturas nobres tais como nervos, tecidos moles ou
raizes dentarias.

11. E fornecido no estado estéril e depois de aberto deve ser
usado em condicdes assépticas. Deve-se trabalhar sempre
em campos estéreis e com instrumentos apropriados ao
procedimento e em bom estado de conservacdo a fim de
eliminar fontes de infeccao e danos causados ao produto
por instrumentacao inadequada.

12. O produto deve ser utilizado apenas para a finalidade a
que se destina.

13. Caso surjam complicacdes impossiveis de serem con-
troladas, inflamacdes do tecido ou evidéncia de infeccao é
recomendada a remocao imediata do material.
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14. 0 produto é fornecido em embalagem estéril (Radiacao
gama). Desde que a integridade da embalagem ndo esteja
de algum modo comprometida, conservara o produto esté-
ril 5 anos a contar da data de esterilizacao.

15. N&o ha restricoes quanto a quantidade maxima de pro-
duto que pode ser implantado. A quantidade sera determi-
nada pelo profissional apds a analise do tamanho do leito
cirdrgico

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

17. O cirurgido devera avaliar a indicacao em pacientes que
sejam portadores de doencas ou que facam uso de medica-
cao que possam alterar o metabolismo reparacional.

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

19. Em casos de efeitos adversos ocorridos no paciente, o
profissional responsavel devera entrar em contato imedia-
tamente com o SAC Bionnovation (Servico de Atendimento
ao Cliente) através do 0800 774 8181 ou e-mail sac@bion-
novation.com.br. A Bionnovation Biomedical LTDA e todos
os outros envolvidos (dentistas, pacientes e médicos) sao
responsaveis por notificar a ANVISA (Agéncia de Vigilancia
Sanitaria) sobre as ocorréncias pertinentes conforme pro-
cedimento interno de tecnovigilancia.

20. O Parafuso Tenda DM Bionnovation foi desenvolvido de
forma a evitar que seu uso ndo comprometa o estado clinico
dos pacientes bem como sua seguranca.

21. A sequéncia de brocas para perfuracdo inicial, do enxer-
to 6sseo, indicada para uso do produto esta descrita abaixo:

Sequéncia de Fresagem para insercao do parafuso Tenda
DM Bionnovation

Brocas Helicoidais - para tecido 6sseo tipo 1 uso de broca
1,8, para tecido 6sseo de menor densidade tipo 2 e 3 uso
de broca 1,0 e para tecido dsseo tipo 4 nao utilizar brocas,
o parafuso ancora deve ser inserido diretamente.

OBS: as brocas devem ser substituidas regularmente para
manter a eficiéncia de corte. Nao 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
documentacdo do paciente: prontuario clinico do paciente,
laudo entregue ao paciente e nota fiscal de venda do pro-
duto. Assegurando a completa rastreabilidade do produto

por meio da identificacdo de cddigo e lote, constantes nas
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etiquetas, e que permitem a localizacao imediata de toda
documentacao de producao e produto mantido em retém
para avaliacoes e analises pertinentes quando se fizer ne-

cessario.

22. A seguranca dos Parafusos Tenda DM Bionnovation no
ambiente de ressonancia magnética é desconhecida. Efetu-
ar uma ressonancia magnética em um paciente com esse
dispositivo pode resultar em danos para o paciente. Este
produto é fabricado em material metalico que pode ser afe-
tado pela energia de RM

5.1. CONTRAINDICACOES

1. 0 Parafuso Tenda DM Bionnovation ndo é indicado para
fixacao de placas para osteossintese, se utilizado em placas
podera ocorrer a fratura do parafuso, bem como sua ndo
adaptacao devido a diferenca no perfil do parafuso.

2. Nao é indicado para ancoragem ortoddntica, pois nao foi
desenvolvido para este fim.

3. 0 uso deste produto nao é recomendado na presenca de
processos inflamatorios ou infecciosos dos tecidos intra-o-
rais.

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

5. Nao se destina ao uso em pacientes pediatricos.

6. 0 produto deve ser utilizado somente como indicado, de
modo que quaisquer outras utilizacoes sao consideradas

contraindicadas

5.2. INSTRUCOES DE USO
Para a utilizacao dos Parafusos Tenda DM Bionnovation re-
comendamos 0s seguintes passos:

1. Selecao do produto

Para a selecao do parafuso Tenda DM, o profissional deve
utilizar medidas obtidas através dos exames de imagem to-
mografica e avaliacdo do tamanho do defeito dsseo a ser
tratado, de forma que no minimo 3mm do produto sejam
inseridos dentro de tecido 6sseo, para garantir estabilidade
primaria minima. E importante analisar a altura do vestibu-
lo, quantidade e qualidade do tecido gengival inserido e da
gengiva queratinizada, como maneira de garantir o fecha-
mento primario do conjunto de parafuso tenda DM e bioma-
teirais. O parafuso Tenda DM nao deve ficar exposto.

Para tecido 6sseo de menor densidade sugere-se que mais
de 3mm sejam utilizados adentro do tecido 6sseo para ga-
rantir a estabilidade minima que deve ser de pelo menos
15N.cm e nao deve ultrapassar 30N.cm.

2. Adaptacao da chave de insercao do parafuso
Apos a perfuracdo ou no caso de tecido dsseo tipo 4, o Pa-
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rafuso Tenda DM Bionnovation deve ser inserido através de
chave quadrada que pode ser especifica para contra angulo,
chave de méo, chave bidigital ou catraca manual (todas es-
tas chaves sao adquiridas separadamente, nao fazem parte
do parafuso Tenda DM e possuem registros distintos). Apds
ter acesso ao parafuso, o cirurgido deve adaptar a chave
de conducdo encaixando-o na cabeca do parafuso ancora
(parafuso polido de maior comprimento), realizando uma
leve pressao de encaixe. O parafuso dncora é levado ao leito
receptor através de chave quadrada acoplada a contra an-
gulo 20:1, a velocidade de insercao deve ser de até 20 rpm e
torque maximo de 30N.cm. Ele podera ser inserido através
de chave de mao, chave bidigital ou também com catraca,
devendo ser tomado cuidado para que sejam evitados movi-
mentos de lateralidade, garantindo que a perfuracao ou fi-
xacao seja homogénea e ndo haja alargamento excessivo do
alvéolo cirurgico, garantindo estabilidade primaria minima
para a fixacao do produto ao leito receptor. O torque maximo
sugerido é de 30N.cm.

3. Fixacao de malhas de titinio e membranas.

0 parafuso de cobertura (cor azul e de menor comprimento)
deve ser levado ao parafuso ancora através de chave cruz,
em sentido horario, preferencialmente através de chave
bigital, ou através chave tipo haste, devendo ser utilizado
apenas 10 rpm de velocidade e toque maximo de 10N.cm,
com cuidado para evitar risco de prejuizo a integridade do
parafuso de cobertura. O parafuso de cobertura s6 deve ser
inserido, apds a escolha e adaptacdo da malha de titanio ou
membrana, fixando a barreira escolhida. A barreira é per-
sonalizada a necessidade clinica desejada e inserida sobre
o parafuso ancora e abaixo do parafuso de cobertura.

4. Remocao da chave

Para remover a chave, basta executar movimentos pendu-
lares associado a tracao. Para regides de baixa estabilidade
primaria do dispositivo, deve-se apoiar outro instrumental
sobre a cabeca do parafuso Tenda DM Bionnovation e entao
remover a chave de insercao, com cuidado para que a esta-

bilidade primaria ndo seja afetada.

5. Remocao do parafuso Tenda DM Bionnovation

O parafuso Tenda DM pode ficar submerso por tempo in-
determinado por ser de titdnio e ndo apresentar risco de
rejeicdo ao corpo humano. O tempo minimo de sua remo-
cao, deve ser determinado conforme a técnica cirdrgica es-
colhida pelo operador, sendo usual o tempo minimo de 6
meses para procedimentos de regeneracdo dssea guiada,
desde que nao ocorra exposicao precoce das barreiras utili-
zadas ou demais biomateriais. Caso ocorra exposicao pre-
coce, deve-se avaliar a presenca de infeccao assim como a
possibilidade de remocao imediata do parafuso Tenda DM

e demais biomateriais. A remocao ¢é realizada com a chave
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cruz para o parafuso de cobertura, em seguida se remove a
barreira utilizada e posteriormente com a chave quadrada
se faz o contra torque do parafuso ancora.

6. CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO E
TRANSPORTE, CONSERVACOES E/OU MANIPULACAO DO
PRODUTO

6.1. ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Transporte e armazene o produto longe da luz solar dire-
ta e do calor. (Temperatura maxima: 15°C a 25 ° C e umi-
dade). Conservar a embalagem lacrada até o momento da
utilizacao. Certifique-se da integridade da mesma antes da
utilizacdo. Nao utilizar se o pacote estéril estiver aberto ou
danificado ou com data de validade de esterilizacao expira-
da para se evitar uma possivel contaminacdo. Jogue fora o
produto descaracterizado conforme legislacado vigente para
residuos hospitalares ou devolva a fabrica os pacotes dani-
ficados e o dispositivo incluso

6.2. CONSERVACAO E MANIPULACAO

Qualquer alteracao que ocorra sobre a superficie ou for-
mato dos parafusos estes devem ser descartados de forma
descaracterizada conforme legislacdo vigente para residu-
os hospitalares ou devolva a fabrica os pacotes danificados
e o dispositivo incluso.

6.3. CUIDADOS PRE E POS-OPERATORIOS

Na avaliacdo pré-operatéria, a correta indicacdo dos mate-
riais e o emprego de técnicas e procedimentos compativeis,
assim como, o acompanhamento e controles pés-operatd-

rios, sao imprescindiveis para os resultados desejaveis.

6.4. CUIDADOS PRE-OPERATORIOS

Todos os pacientes que irao submeter-se a um procedi-
mento cirdrgico deverdo ser cuidadosamente examinados
e avaliados, com vista a determinacdo do estado clinico e
radiografico, assim como dos déficits dentarios, dsseo ou
de tecido mole que possa influenciar o resultado final da
intervencao.

6.5. CUIDADOS POS-OPERATORIOS

Observar os cuidados pds-operatérios para os procedimen-
tos cirdrgicos. Poderdo se r prescritos analgésicos, antibi-
oticos, anti-inflamatérios e repouso nas primeiras 24-48
horas, variando em funcao do procedimento e da conduta
técnica profissional.

6.6. CUIDADOS COM 0 DESCARTE DO PRODUTO

“Todos os produtos e materiais de consumo utilizados na
cirurgia para a instalacdo de implantes / biomateriais po-
dem colocar em risco a saiide de quem os manuseia, apos a

utilizacdo, todos os materiais utilizados devem ser descar-
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tados em lixo contaminado e seguir com os procedimentos
de armazenamento e descarte conforme legislacao vigente.
A Bionnovation recomenda obedecer as leis ambientais e
de biosseguranca vigentes (classificagdo conforme RDC
222/2018) descartar todo o material em lixo contaminado
(identificados como lixo contaminado - saco branco leitoso,
resistente a ruptura e vazamento, impermeavel conforme
norma NBR 9.191/2008 da ABNT) e seguir com os proce-
dimentos de armazenamento externo e coleta conforme a

Resolucdo Conama n°. 237/97.

TERMO DE GARANTIA LEGAL

De acordo com o Cédigo 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 3° do
Art. 26 da Lei 8.078.

Para que o presente Termo de Garantia Legal surta efeito, o

consumidor devera observar as condicdes abaixo descritas:

1. Nao permitir que pessoas nao autorizadas manipulem ou
realizem procedimentos com os materiais ou produtos em
questao.

2. Nao permitir o uso indevido bem como o mau uso dos
materiais ou produtos em questao.

3. Seqguir detalhadamente todas as orientacdes de uso, bem
como os cuidados descritos no Manual do Usuario ou Ins-
trucoes de Uso.

Declaramos verdadeiras as informacoes apresentadas
neste Modelo de Instrucoes de Uso.

Responsavel Técnico
Roselaine dos Santos
Marques | CRF 88205

Responsavel Legal
Celso Junior Marques
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