CRITERIA
POMATERM® T DESCRIGCAO E INSTRUCOES DE USO DE PRODUTO MEDICO
Nome Técnico: Enxerto Osseo

Nome Comercial: Estrutura Ossea Mineral Bovina - LUMINA-BONE
PRODUTO MEDICO-ODONTOLOGICO DE USO UNICO E PROIBIDO REPROCESSAMENTO PRODUTO ESTERILIZADO POR RADIAGAO GAMA (25kGy)
Registro ANVISA n°: CLASSE |V 80522420001.
Ne. de Lote, Data de Esterllizagdo: Veja na rotulagem do produto.
Prazo de Validade: 2 anos a contar da data de fabricagao.
Responsével Técnico: Camila Roberta de Meira CRQ/SP: 04100229

ATENGAO: Ler atentamente todas as instrugdes antes da utilizagdo. Cumprir todas as adverténcias e precaugdes mencionadas nestas instrugdes. A nao observagéo destes pontos
podera levar a ocorréncia de complicagges.

DESCRICAO DOPRODUTO
LUMINA-BONE é um composto mineral acelular natural derivado da (< bovina, bi ivel e estéril para uso em medicina e od logia, cujo proposito de aplicagao em cirurgias
éservir como material de enxertia 6ssea onde sa i Oes teciduais p i de anomalias e/ou perdas de tecido dsseo. LUMINA-BONE possui caracteristica de absorgao pelo

9]
organismo em curto prazo, de 3 a 8 meses dependendo do metabolismo do paciente. LUMINA-BONE é constituido por uma série de compostos minerais de célcio e fosforo predominantemente
hidroxiapatita (Ca, (PO,);(OH)), possuindo a vantagem de ser um enxerto natural. LUMINA-BONE é produzido a partir de tecido 6sseo de origem bovina, proveniente de gado rastreado
com registro no M|n|stér|o da Agricultura, Pecudria eAbastemmento. utilizando no processo somente reagentes quimicos com pureza analitica. LUMINA-BONE é um produto bioabsorvivel,

estérilede ivo,que é ido pelo i aforma;aodetecndo 6sseo. O modo de agéo einteragdo do LUMINA-BONEjunto ao organismo se dé pelas reagbes de

formagao de neo-tecido eaformagéo de uma Ilgag t rto e os tecid do comofonte de célcio e fésforoe servindo c b: aformacao do neo-tecido.

MATERIAL DECOMPOSICAO

A composigao do LUMINA-BONE é apresentada na forma de 6xidos, pois a fase preponderante com "

95% ou mais éa hidroxiapatita.As porcentagens das fases-componentes e suas fungées sao: DADOS DIMENSIONAIS DE DISPONIBILIZACAO DO PRODUTO
rev.ai::arteoc ::;tC;irIFio (CaHPO,) 0-100 ppm - forma arcabougo (til para o crescimento 6sseo do Descrigio Granulometria ou Dimensdes
Fosfato_di-CéIcio diidratado (CaHPO,.2H,0) 0-100 ppm - apresenta-se como catalisador na ﬁm:::::gxi —Granulagio :v::zia g:z :::: gz: : igg ::
formagao abundante de osso neoformado; LUMINA-BONE Gossa Grao entre 850e 600 um
Fosfato tri-Célcio (Ca,(PO,),) 50-1000 ppm - pela sua decomposigao vai dando lugara tecido Extra Grossa Grdo entre 1180e 850 um
ésseo neoformado; [ LUMINA-BONE — GranulacioPorous ____|  Grdoentre1000e300um |
Pirofosfatode Célcio (Ca,P,0,) 0-5% | poragao iticasemi imentoao LUMINA-BONE — o Porous Gossa Grdoentre 2e 1 mm
remodelamento ésseo; LUMINA-BONE Ortho Gréio entre 5,6 e 2 mm
Fosfatotetra-Célcio (Ca,(PO,),0) 0-5% - precursordeapatitas; :nmm":ﬂ nmm:ﬂ,’:’;
Fosfatoocta-Calcio (Ca,(HPO,)2 (PO,),.5H,0) 0-5% —precursordeapatitas; 10mmx’

Hidroxiapatita (Ca(PO,),(OH)) 95-100% - principal componente mineral do osso com 10mmx10mmx30mm
fungéo osteo-condutora fundamental naformagéo do tecido neo-ésseo. AOmmiSmE20mm
10mmx15mmx30mm
10mmx20mmx30mm
15mmx15mmx30mm

LUMINA-BONE é um produto de alta pureza com composi¢do quimica 8mmx10mmx10mm

nominal de acordo com as especificagdes das normas ASTM F 1185-88 e LUMINA-BONE -Bloco

ASTM F 1088-87, determlnada por anallse de fluorescéncia de raios-X na (Altura x Largura x Compri

forma de 6xi propri fisico-quimic

8mmx 1mm
Bmmalimmxlimm
COMPOSTO TEOR (%) 11mmx8mmx10mm
Ca0 50-60
Smmx
P20s 30-50 Smmal il lmm
Mgo 0-1 11mmx10mmx11mm
Na0O 0-1
1mmx20mmx30mm
PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS . 2mmxiommaomm
Cor Creme claro mexm’"mﬂﬂ:r
Solubilidade Em &cido Aol Dmmsi0mm
pH Entre 6,0 e 8,0 3mmx20:
Densidade (g/cm®) 15222 el Omen
Temperatura de Fuséo (°C) 1200 - degrada 4mmx18mm
LUMINA-BONE - Cilindo 5mmx10mm
(Digmetro x C Sl fmm
7mmx10mm
Irmmalrmem
10mmx10mm
CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES DO PRODUTO
Modelo do produto Ci isticas de de G C. i de
Utilizado para preenchimento alveolar em | Produzido a partir de tecido 6sseo | Granulado. - Caixa cartonada com um blister
LUMINA-BONE avulsdes, exodontias, rizectomias, de origem bovina, transformado identificado e selado contendo um
Granulado corregdo de leses intra-Osseas em um composto mineral natural flaconete de vidro com 0,5g de produto.
i is, lesdes periapicai lad - Caixa cartonada com um blister
rregoes de vol identificado e selado contendo um
finalidade estética e de fenestragéo ou flaconete de vidro com 1,0g de produto.
deiscéncia 6ssea periodontal e - Caixa cartonada com um blister
i-implantar. identificado e selado contendo um
flaconete de vidro com 2,0g de produto.
- Caixa cartonada com um blister
identificado e selado contendo um
flaconete de vidro com 5,0g de produto.
- Caixa cartonada com um blister
identificado e selado contendo um
flaconete de vidro com 100g de produto.
- Caixa cartonada com um blister
identificado e selado contendo um
flaconete de vidro com 200g de produto.
Utilizado para preenchimento de Produzido a partir de tecido 6sseo | Bloco com estrutura porosa. Caixa cartonada com um blister
LUMINA-BONE cavidades 6sseas e pequenas corregdes | de origem bovina,  transformado identificado e selado contendo uma
Bloco de volume com finalidade estética. em um composto mineral natural unidade de produto.
em bloco.
Utilizado para corregéo de lesGes intra- Produzido a partir de tecido 6sseo | Placa cortical porosa. Caixa cartonada com um blister
LUMINA-BONE osseas periodontais, pequenas corregdes | de origem bovina,  transformado identificado e selado contendo uma
Placa de volume com finalidade estética, de em um composto mineral natural unidade de produto.
fenestragdo ou deiscéncia 6ssea em placa.
periodontal, perimplantar e barreira
biomecanica nos processos de
regeneracéo tecidual guiada.
Utilizado para preenchimento alveolar em | Produzido a partir de tecido 6sseo | Cilindro Poroso. Caixa cartonada com um blister
LUMINA-BONE avulsdes, exodontias e rizectomias. de origem bovina, transformado identificado e selado contendo uma
Cilindro em um composto mineral natural unidade de produto.
em cilindro.

ATENCAOCLINICO-CIRURGICA AO PRODUTO
Tratamento pré-operatério

Aconselha-se um exame radiografico pré-operatério que permita avaliar as condigées do segmento dsseo e a amplitude do defeito a ser tratado e que, consequentemente, permita escolher a
tlpologla e qualidade do produto a ser apllcado a eventuais métodos e dispositivos de fixagao. Caso o médico especialista decida proceder com a |ntervengao cirdrgica o paciente deve ser
aum dep ibi6tica e/ou de higiene oral (caso se trate de intervengao de cirurgia odontoldgica). Antes da intervencao é necessario verificar cuidadosamente a

ausénciade infeccdes ou deinflamagdes.
Aspectosintra-operatérios

UtilizarLumina-Bone somente paraintervengdes cirdrgicas cor i ilizando tod: augh . Oprod d ab po estéril. Lumina-
Bone naointerfere os procedimentos cnrurglcos normais. Ap6s uma culdadosa curetagem esucessiva Ilmpeza da superﬁcne bssea, 0 produtc pode ser apllcado diretamente no tecido 6sseo a ser
tratado. De itar metic a ao de material fora do sitit i Osaspectos intra-ops er consi do produto antes doinicio
do procedimento cirdrgico.
Tratamento pés-operatéﬂn
De acordo com o procedil irirgico padrao, aplicaruma icapo: iaoportuna. O médico especialista d ir ao pacit das asindicagées parag tirum
correto decurso pds-operat6rio, com relagao a especificaaplicagao. No caso de intervengdes de cirurgia odontolégica, é necessaria uma meticulosa manutengao de higiene oral por parte do
paciente. Na auséncia de complicagGes e caso sejam seguidas corretamente as indicagoes dadas pelo médico especialista com relagao ao p6s- ilizagao primariadoi
corre geralmente na faixade6a 8 semanas gragas ao progresso do processo de osteointegragao. Todavia, antes de submeter o tecido anatémico envolvendo a carga, recomenda-se verificar
amente aformagaod tecidt
FUNDAMENTOS DE FUNCIONAMENTO DO PRODUTO
LUMINA-BONE garante o seu perfeito funcionamento como material para enxerto dsseo por:
o apresentar uma estrutura osteocondutiva que pode atuarcomoum arcabouco unl para o cresclmento ésseodo leito receptor;
o teracapacndade de Ilberarou naointel 0s indutivos, 0sq 0! rfogenéticas, comoa BMP) provenientes do metabolismo do
o mantervivasas células osteogémcas, as quais contém potencial para a di iacao, facili ari agios da nova formaga

o manteraintegridade estrutural.



INDICAGAO, FINALIDADE OUUSOA QUESEDESTINAO PRODUTOMEDICO

LUMINA-BONEéindicadocomo coadj generagaot ac procedil irdrgicos médic l6gicos tais como:
o Preenchi Iveol avulsdes, exodontias e rizectomias;
o Lesdes intra-6sseas periodontais;
o Lesdes periapicais;
o Preenchi de cavidades 6sseas;
o q orregdes de volume com finali tética;
o orregdes dec de fenestragao ou deiscéncia 6ssea periodontal e peri-implantar;

Barrelra biomecanica nos processos de regeneragao tecidual guiada.
Oproduto LUMINA- BONEnaodeveseru do para outro usodlferentedolndlcado
LUMINA-BONEéump vivel que tem por finali fungées principaisno p! d 306
o preencher 1 dodefeit i ﬁdoamvagma;acdetecndc mole nolocal téad formagaodo i
o servircomo fonte cedente de ions célcio e fosforo ao processo dotecidual.
CONTRA-| INDICAcOES
Existéncia de infecgdes agud: ronicas, especi nolocal dacirurgia;
Aplicagoes parasuportaresforcos,
Ossocircundante naovidvel ouincapaz de suportarousustentaroimplante.
As condigbes do paciente incluem:a) doengas boélicas d b) i das com feridas abertas préxlmaséfalha, propiciando uma infecgao; c) problemas imunolégicos; d)
disturbios sistémicos, levando a nao cicatrizagao de feridas ou a deterioragao do tecido nolocal doi ) doengas il f)doengas icas ou vasculares graves;
Fungao renal deficiente com alteracao do metabolismode célcio.
Pacientesnaoc ivos, que j 2jam capazes de seguir asinstrugoes po: ias, incluindoindividuos q drogas e/ou alcool.
POSSIVEIS REACOES ADVERSAS
o Complicagdes com as feridas, incluindo hematomas, drenagem do local, fraturas ésseas, infecgao e outras complicag6es possiveis em qualquer cirurgia. Qualquer uma dessas complicagées
podeacarretara falha doprocedimentoea necessndadede uma nova cirurgia;
o Fi d terial de gerandoou nao detritos em forma de particulas;
o Deformidade 6sseanolocal dacirurgia;
o Cresamento ésseointernoincompleto ou inexistente na cavidade 6ssea, como podeacontecer com qualquerenchimento 6sseo;

o

ooo

o

pode respostair iaoureagaoalérgica.
PRECAUCOES
o Autilizagdo do LUMINA-BONE deveré sempre ser precedida de uma avaliagéo criteriosa da satide do paciente, bem como sua utilizagédo devera somente ser realizada em sitios com auséncia de
processos deinfecgao aguda e completa remogao de tecidos potencialmente contaminados. Para maior seguranga, rec da-sea utilizagdgode p { ibidtica.
o Procedimentos cirlrgicos 6sseos associados ou ndo a enxertos trazem riscos como: inchago no local, deiscéncia de suturas, des na ibili de curta duragao, edema loco-regional e
hematomas. Poderaoocorreralnda ulceras muco-gengival (aftas), perda de material enxertado einfecgoes.
ATENGAO:Q i al p i posicaop iobucal
RESTRICOES DE USO
o LUMINA-BONE di ds -asosonde afc d i jainsuficiente para proporcionara ilidade d: | do.Ail ili a
sua colocagao é condigao imprescindivel para seu bom . A falta de il podera causar reagao de corpo estranho, podendo provocar inflamagao na regiao e possivel
aumentodereabsor(;ao Gssea.
| opacienteq a abasedederi inos.
ADVERTENCIAS
o LUMINA-BONE néo apresenta condigbes especiais a serem sinalizadas como adverténcia, no entanto deve ser utilizada somente por profissionais capacitados e especializados com

conheclmentodas técnicascirlrgicas e procedimentos necessarios paraa apllca(;ao e utillzaqao adequadosdoproduto.
condigdes nao ad das podera conduzira ios.

Oprodutoéde uso UNICO, sendo PROIBIDO REPROCESSAR.
Produto estéril. Esterilizado por radiagdo gama.
LUMINA-BONE deve ser utilizado de acordo com os protocolos cirtrgicos referentes aos casos de reconstituicao e enxertia dssea atuando como enxerto bioabsorvivel em processo de
osteocondugao.
A regiao 6ssea a receber o LUMINA-BONE deve sempre estar exposta e curetada, com auséncia total de residuos de tecido mole (origem epitelial ou conjuntiva) e tecido contaminado
(infectado).
LUMINA-BONE na condicao de granulos devera estar homogeneamente umedecido com liquido estéril (ex: 4gua para injegao, soro fisiolégico ou sangue do préprio paciente) para permitir
consisténcia adequada para sua aplicagao. Desta forma, sugere-se depositar todo o material em um pote”Dappen”ou similar estéril e adicionar fragoes do liquido, incorporando-o ao produto
até se obter a hidratagao e/ou consisténcia de interesse. Deve-se aplicar imediatamente ap6s o ponto de consisténcia, modelando-o no defeito 6sseo e recobri-lo com muco-periésteo ou em

Xt iadoauma brana de regeneragaotecidual.
LUMINA BONE na condlcao de blocos, placas ou cilindros deve ser trabalhado em suas dimensoes através de instrumentos cirdrgicos cortantes estéreis, de acordo com as dimensdes
necessari feitoouar serpreenchida.
LUMINA-BONE deve ser utilizada somente por cirurgides capacitados e especializados nas aplicagdes corretivas previstas ao uso do referido produto. Ao receber o produto a embalagem deve
apresentar se duplamente proteglda Todo o manuseio do blister contendo o LUMINA-BONE deve ser realizado com a utilizagao de luvas, instrumentos e campos estéreis. Uma vez que o

di i éresponsavel pelo manuseio seguindo critérios de assepsia.

o oooo

o

o

o

ESCLARECIMENTOS SOBREO USO DO PRODUTO
Para o profissional:

0 LUMINA-BONE deve ser utilizado de acordo com os protocolos cirdrgicos referentes aos casos de reconstituicao e enxertia 6ssea com o objetivo de atuar como enxerto bioabsorvivel em
processode osteocondugao.
O paciente devera passar por uma avaliagao pré-operatéria para determinagao dos materiais e técnicas a serem adotadas para o uso do produto. A regido do defeito ou anomalia 6ssea deve
estarcuretada e preparada antes de receber o produto.
LUMINA-BONE na condicao de granulos deve ser aglomerado com soro fisiol6gico ou qualquer outro aglomerante biocompativel estéril. LUMINA-BONE na condigéo de blocos, placas ou
cilindros deve ser trabalhado em suas dimensdes através de instrumentos cirirgicos cortantes estéreis, de acordo com as dimensdes necessarias ao ajuste no defeito ou anomalia 6ssea a ser
preenchida.
o LUMINA BONE deve ser utilizado somente por cirurgides capacitados e especializados nas aplicagdes corretivas previstas ao uso do referido produto. £ aconselhavel que o profissional anexe ao

dopacier P q LUMINA-BONE.

o

o

Paraopaclente.
o peitaras orientagdesdo p ional parao imento pés-cirdrgico. Em caso de inflamagbes, avermelhamento ou inchago no local, procurar auxili i ico.
0o LUMINA-BONE possui Registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satide sob n*:80522420001 apresentando-se seg: az para a finalit aq destina desd:
que sejam seguidas as orientagées do fabricante.

IDENTIFICACAO E RASTREABILIDADE

o LUMINA-BONE é identificado por meio d; I 1s disponibili msuas I Os rétulos trazem as informagdes necessarias para identificagao do produto, tais como: nimero do
lote, descricao do produto, datade fabrlcac;ao, validade enomedo fabnca nte.
o Aempresarealizaaidentificacdo e dos prodi procedit operacional padrao.

o Caso sejaobservado algum evento adverso ou haja necessidade de realizagao de queixa técnica deve-se proceder a notificagao no Sistema Nacional de Notificagdes para a Vigilancia Sanitéria —
NOTIVISA, que pode serencontrado no site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISAT dereco www.anvisa.gov.br, link NOTIVISA.

ESTERILIZAGAO
oA ilizagao do produto é reali em empresa credenciada pelos érgaos competentes sob contrato com a empresa CRITERIA. A esterilizagdo se dé por raios Gama com intensidade de 25
kGy.LUMINA-BONEap seu umindicador que muda de cor com aradiagao.LUMINA-BONE é um produto de uso Ginico e ndo deve ser re-esterilizado.
o AvalldadedoprodutoedeZ(dols)anosaposdatadefabnca;ao
o Oprocedi doaplicad lidado com b AAMI/ISO 11137 método 1.
ARMAZENAMENTO ETRANSPORTE
0 LUMINA-BONE: di ientesecoea iente (cercade 25°C), deve serpreservadoem érilaté de sua utilizagao.
o Olocal ds dear d tar limpo, seco eilumil deformaamanteras condigoes ideais d ito etransporte, assim ¢ integridade fisica e quimica.
o A d intacta dorecebii Naod ser utili: | 1sabertas (nao utilizar o produto medlcocasoaembalagemestejawolada)
0o LUMINA-BONE por suacomposicao, nao necessita de procedimentos de transporte especiais. Pode ser transportada em sua prépri bal endogerarisc ao ser humano.

DESCARTE DOPRODUTO
o Odescarte do produto deve ser realizado de acordo com as normas de Controle e Infecgao Hospitalar de cada hospital, obedecendo as diretrizes ambientais estabelecidas pela Resolugao RDC
222/18 da ANVISA e suas atualizagoes.
FORMASDE APRESENTAGAO DA UNIDADE DEPRODUTOMEDI(O
o LUMINA-BONE ap estéril e em iduais, contendo o material necessério para a sua utilizagdo em procedimento cirdrgico estéril. A embalagem externa (nao estéril)
devera sermanuseada por assistente e seu contetido colocado e manuseado em campo cirdrgico estéril.
o ContetddoporEmbalagem:
Granulos - Fino/Médio/Grosso/Extra Grosso/Porous/Porous Grosso/Ortho - 1 Flaconetecontendo0,5,1,0,2,0,5,0, 100 ou 200g de produto.
Blocos - blister contendo 1 unidade de produto.
Placas - blistercontendo 1 unidade de produto.
Cilindros - blistercontendo 1 unidade de produto.

o LUMINA-BONE em granulos apresenta-se em caixa cartonada (embalagem final) com um blister identificado e selado (embalagem secundaria) contendo um flaconete de vidro (embalagem
primaria) com 0,5,1,0,2,0,5,0,100 ou 200g de produto.

o LUMINA-BONE em blocos, placas ou cilindros em caixa final) com um blister identificado e selado (embalagem secundéria) contendo outro blister
identificado e selado (embalagem priméria) com uma unidade de produto em seu interior.

o0 Acaixa cartonada possui os dados e as informagbes necessarias para identificagao do produto e fornecedor. A bula do LUMINA-BONE com instrugées de uso, finalidade, indicagao, adverténcia e
composicao fica nointerior da caixa cartonada.

o Para seguranga dos pacientes no interior da embalagem do LUMINA-BONE ha um protocolo adesivo contendo informagdes para a rastreabilidade do produto como nimero de lote de
fabricagao.
o Adgarantia daesterilidade possui validade desde que o conjunto d I 1snaotenhasidoviolada e/ou danificada.

EFICACIA ESEGURANCA DOPRODUTO
Os produtos utilizados em enxertia 6ssea, em sua maioria, sao p apartirde c de calcio e fosforo, principais da composicao quimica e mineral da estrutura dssea. Esse
material tem sido utilizado nas areas médico-odontolégicas ha mais de meio século devido a sua elevada biocompatibilidade e baixa toxicidade no corpo humano.

O célcio é um elemento essencial para todos os vertebrados, incluindo Estudos que deficiéncias em célcio levam a uma diminuigao da resisténcia mecamca dos ossos, onde a
condigéo critica denomina-se osteoporose. LUMINA-| BONE possui em sua estrutura célcio efésforo na forma de uma molécula principal equase absolutaem i
imperfeita (defici célcio). Este c dodah itaques te tolerado pelos ver ,incluindo

Analises fisico-quimica e biolégica sao fund iro padrao doparao pmduto LUMINA-BONE passa a cada lote de produgao por teste de citotoxlcldade, anélise quimica na

determinagao do teor de metais pesados, verificagao do pH e controle dlmenslunal

Sendo utilizado na cavidade bucal e/ou sepulto, o LUMINA BONE nao provoca mutagoes qulmlcas ou descarga de substanclas toxicas provenlentes dos elementos quimicos que compéem sua
estrutura. O material que o compde é bioc | paraafinali ificada, umavezqueéi como

As matérias-primaseil dos parao proc do LUMINA-BONE séo controlados por procedimentos do Manual de Boas Praticas de Fabricagdao daempresa.

Mais especificamente, a matéria-prima teado 6sseo de origem bovina é obtida de animais dos comidad dia de abate e certificado sanitario, p iente de frigorifico l com
autorizagao de funcionamento do Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento, cadastrado e avaliado pela Critéria. Todo o tecido 6sseo utilizado na producao do LUMINA-BONE passa por teste
de controle de qualidade antes de sua utilizagdo pelaempresa.

A tripla embalagem do LUMINA-BONE, calxa de cartonagem externa nao esténl blister intermedidrio estéril internamente e flaconete ou blister em contato com o produto e estéril interno e
externamente, em condigéo deil ( ginal g; segurangad

ATENGAO: A venda, distribuigdo e uso i prod pod izad di pedidod: istas ou médicos licenciados.

Fabricado e Distribuido por:

Critéria Indiistria e Comércio de Prod Medicinais e Od légicos Ltda. - CNPJ: 08444319/0001-18
Alameda Sinlioku Tanaka, 170 - Unidade 44 - Parque Ecotec Damha | - Sdo Carlos - SP - CEP: 13565-261
Telefones: (16) 3371 1234 /(11) 5041 5049 - E-mail: sac@criteria.com.br
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