CRITERIA
TeMTTERT® DESCRIGAO E INSTRUGOES DE USO DE PRODUTO MEDICO

Nome Técnico: Membrana Biol6gica de Origem Bovina
Nome Comercial: Membrana Colagenosa Bovina - LUMINA-COAT

PRODUTO MEDICO-ODONTOLOGICO DE USO UNICO E PROIBIDO REPROCESSAMENTO PRODUTO ESTERILIZADO POR RADIAGAO GAMA (25kGy)

Registro ANVISA n°: CLASSE IV 80522420002.

Ne. de Lote, Data de Esterllizagao: Veja na rotulagem do produto.

Prazo de Validade: 2 anos a contar da data de fabricagao.

Responsavel Técnico: Camila Roberta de Meira CRQ/SP: 04100229

ATENGAO: Ler atentamente todas as instrugdes antes da utilizagao. Cumprir todas as adverténcias e precaugdes mencionadas nestas instrugdes. A no observagao destes pontos
podera levar a ocorréncia de complicagdes.

PRODUTO DE USO UNICO. PRODUTO DE USO MEDICO.

PROIBIDO REPROCESSAR. PRODUTO ESTERIL. ESTERILIZADO POR RADIAGAO GAMA.

DESCRICAO DO PRODUTO
LUMINA CDAT éuma membrana organica natural derivada da estrutura 6ssea bovlna desmlnerallzada, composta basicamente porcolﬁgeno tlpo I, blocompatlvel e estéril para uso em medlclna e odontologia, cujo
licagdo clinica é servir ¢ ia Gssea e/ou onde perdas de
tecido 6sseoe/outecido conjuntivo.
LUMINA-COAT possuia de ser aceita pel detal que contribui para a protecao do novo tecido 6sseo formado
prazodeSaemeses {!] oH

LUMINA-COAT nada mais é doqi I imal, incluindo o préprio h i i
de seruma natural, isenta de- inagoes e inc iveis com o i sendo indicada para aplicagdes o H o R H o R2
clrurgncas onde se requer a proprledade descrlta no paragrafo anterior e apllca;oes como: rembnmento de defeitos ésseos, proteqan de )L 1 m E“ :Iu J]\ |ﬂ|

d los,protegaode furca radicular exp i 30dor ido ..—"”Tr .r ~oi vt '
senodontal. Favorece também na forma;J « servindo ce b paraainvaginagao 'I| 8 ’L H’ '|| |I1 I |'|
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LUMINA-COAT é caracterizado pela sua estrutura formada pelo colagenotipo | (massa molecular ~ 14 a 300 kDa) na forma de fibras dispostas

como formada no tecido 6sseo de origem bovina utilizado como matéria-prima. O processo termoquimico utilizado na obtencéo do

LUMINA-COAT garante a preservagao das caracteristicas de um coldgeno desnaturado e extracelular com pureza exigida para aplicagdes (b)
i livred. icas. D | .

« Composigaode cadeia molecular:[a1())],[a()] T
« Simbologenético: COL1A1,COL1A2
« Di is:300nm,
« Ocorréncia: pele,tendoes e 0ssos.
0 coldgeno tipo i 6ssea, possui os padroes di ibi banda B (200 kDa) e duas bandasa (100 [(€) T 4o
kDaparaal e a2), originrias d dascadeias poli i i ice ([a1()];[a2())). Pt

A molécula do coldgeno consiste de trés cadeias de proteinas compostas por amlnoécldos. Essas cadeias sdo entrelacadas formando uma ——m—

tripla hélice helicoidal.O coldgeno pode ser classificado em 12 ti néo fibrosas.0 — - - = —
colageno fibroso é encontrado nas cartilagens, tenddes, pele e ossos. A caracterlstlca fibrosa do coldgeno garante sua alta resisténcia Estrutura quimica do coldgeno do f'PO |-f§) Cadewpﬁptld[ca:
mecanica. O produto LUMINACOAT é formado por colégeno fibroso extracelular obtido da estrutura éssea bovina, proveniente de (b) Enovelamento em tripla hélice; (c) Microfibrilas
gado rastreado com registrono SISBOV (Sistema Brasileiro de Origem Bovina e Bubalina). (SENA, 2004).
0 colageno derivado da estrutura éssea (Tipo I) € amplamente utilizado devido sua alta resisténcia e capacidade deformagéo de arcabou(;o
atuando c Pt ,.udeum novo tecido sseo, agil om caracteristica o mnr aracteristic
asua matéria-pril d ido 6sseo, formacaouu asc d: i esso de calcificagéo d it
LUMINA-COAT é produzido a partlr de tecldo Gsseo i i igem bovina, i de gado rastreado
LUMINA-COAT é um prodi ile d definitivo, 0 qual é aceito pel imal quando aplicado no i de defeitos 6 protegéo do
novo tecid o deagéo naformagaod teci p pi
1.Com hidrfilas ab: fluid imas
2.Capacitaaagiodas células p I cio de tecido calcific:
3.F d: alcificada no local dossitio do defei igil 0 teci
Aesterilizagao do prod redenci los 6rg3 Aesterilizagao se d porrai omintensi KGyvalidada pelo métodoVDmax conforme IS0 11137.
LUMINA-COAT um dadi comaradiag&o.LUMINA-COAT dutod (i 30 d
LUMINA-COAT éoferecido na condigéo ds j idroli
DESCRIGAO DOS DADOSTECNICOS DOCOLAGENO
0 coldgeno constituinte do produto LUMINA-COAT éidentificado por:
1.IMAGEM.
2.ESPECTRO DE HO PORT DE FOURIER.
MEMBRANA ESPONJOSA HIDROLISADA ™
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Imagem da de colageno hidroli: btido do fémur bovino FTIR do coldgeno apresentando os picos de absorgéo das 3 bandas amida
3. ESPECTRO DE DIFRAGAO DE RAIOS-X 4.ENSAIODECITOTOXICIDADE
Curva obtida pelo método da incorporagéo do vermelho neutro, em células da linhagem NCTC 929 do banco de
e | tecldos da ATCC. Foram preparados extratos dos materiais e colocados em contato com a cultura celular e a
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Difragéo de raios-X apresentando picos préximos de 20° e 32°

Concentragéo de extrato (%)

DESCRICAODOS DADOSTECNICOS DOPRODUTO
LUMINA-COAT para asua utilizagdo em irdrgico. A externa (na éril) d er por contetdo colocado
e manuseadoem campo cirtirgico estéril.

ConteidoporEmbalagem:
i -ontendo 1 unidad
LUMINA-COAT &
A seguir, tabela contendo a descrico de todos os modelos objetos do registro:
Dimensdes das Membranas Descrigio Dimansdo llustragao
Altura (mm) 1 1 1 1 2 2 2 2 LUMINA-COAT - Membrana 1 04 2mm x 10mm x 10mm i
Largura (mm) 10 10 20 40 10 10 20 40 Esponjosa Hidrollsada ¥ o e 4. 1 rrees x 20mem I
Comprimento(mm) 10 20 30 40 10 20 30 40 ¥ s o 3 2o x Bomm

(Altura x Largura x COMPAIMEN®) 1 oy, mm x 40mm x 40mm

CARACTER[STICAS SEMELHANTES E DIFERENTES

omerciais d Bovina LUMINA-COAT difel itérios dit ionai: i i ionada:
AGAODOPRODUTO
Tratamento pré-operatério
Ac I pré- que permitaavaliaras d dodefeif Iher a tipologi lidade d
produto a serapl is métod If ity fixagdo. C: dico especialista decida proceder com a intervencao cirtirgica o paci d um
d I (nocasod dedil
Antesdaintervenca io verificar cui iadeinfeccd i Oe!
Aspectos intra-operatérios
Utilizar LUMINA-COAT. parai irdrgi i éril, utili o i Oprod d éril.
LUMINA- COAT nao interfere nos procedlmenlos cirai vglcos normais. Ap6s uma culdadosa curetagem e sucessiva limpeza da superficie 6ssea, o produto pode ser aplicado dlretamente no tecido 6sseo a ser tratado.
D o di pela Os aspectos il d ser i visando facilitar o uso do produto
antes doinicio do procedimento cllurglco.
Tratamento pés-operatério
De acordo como procedlmento clrurglco padrao plicar i ibidtica pe ia oportuna. O médico especialista deve transfem ao paciente todas as indicagdes para garantir um correto decurso pés-
io comrelagaoa No i des decif i 6gicaé i meticulosa manutenca P d |ente
Naausénciade icagoese! j id indicag dico especiali relaca [l i ilizagao primari faixa d 8
d i -30. Todavia, d 0 tecit i -arga, i mm—nmaformag,'. d ido 6sseo.

el P



OBSERVAGAO: O cirurgido d um médico ou denti jali tenha recebido treit suf'cnen(eemtécmcasdec gias icas e/ou icas. Este manual, portanto, ndo explica ou
q p p ol
i i i ? i d peragiobasica ainsergao do prodi dd

FUNDAMENTOS DE SEU FUNCIONAMENTO

Asmembranascomcaranensncas bloanvas .como LUMINA-( CQAT di il irurgias d ia, pois s&0 bi ivei qualquer reag:
LUMINA-COAT: i di ds
5 i d abougoitil paraocresci itoreceptor;

« Tera capacidade de liberar ou nao interferir nos fatores osteolndutlvos, 0s quais sdo agentes qui i i
reparo 6sseo;

« Mantervivasas célul icas, as quais ial p: i iagao, facilit i ios da nova formacéo dssea;

« Mante alntegndadeestrutural

. r:rmmra di d; fibrosa;

. car bi o cird

0O modo de agao e interagdo do LUMINA-COAT junto ao organismo se dé pelas reagdes que levam a formagdo de um novo tecido, ao estimulo de uma ligagdo entre esta membrana e os ligamentos
periodontais/periésteo.

como a BMP) p i d i do paciente nos vérios estagios do

INDICA(AO FINAL INAO 0.
UMINA-COATé do como coad; a a procedil irdrgicosmédice icos, taiscomo:
i Is5 izectomias;

« Preen
« Lesdesintra-6sseas periodontais;

« LesGes periapicais;

« Preenchimentodecavidadesésseas;

. irabi -4nicano: pmcessosde i
. ituicdo dos
o] UMINA-COAT eremsitiocirdrgico fec| isoladod

i UMINA-COAT i it i i incipai di a idual:
+ Recobrirovolume dodefeito & Xertos minerais, evitandoa invaginagéo de tecido moleno ocal até a devi s0d

+ Servirc dentedecol ipolaop 0 50 teci ¢

e enxertia 6ssea e/ou tecidual conjuntiva atuando como membrana

Instrugdes de uso do produto: LUMINA-COAT deve ser utilizado de acordo com os cirdrgicos aos casos de

As superficiesa rec inici; ondeo LUMINA-COAT ird atuarc i ji itélio, mucosa ou musculo e/ou
LUMINA-COAT deveré estar homogeneamen(e umedecldo com liquido estéril (ex: 4gua destilada, soro ﬂslolégnco ou sangue do préprio paaen!e} para permlmconslsréncla adequada para sua aplicagdo. Deve-se
aplicaril It obrir lio, muce

Autilizagdo de LUMINA- COATueveser ida de liagdo criteriosa da satide do paciente.

LUMINA-COAT deve ser utili: por cirurgiGes capac iali icagbes corretivas previstas doreferido prod

Aoreceberoprod de id o violada. Tod iodo blister c do 0 LUMINA-COAT deve ser reali -oma utilizagao dels i ampo:
estéreis.

Umavezque o produto é comerciali f i, i pel . R

CONTRA-INDICAGOES

« Existéncia deinfecgd ronicas, especi
« Aplicag6es para suportar esforgos;

+ As condicdes do paciente incluem: ) doengas metabdlicas do 0sso; b) lesdes traumticas agudas com feridas ahertas pmxlmas a falha, propiciando uma infeccéo; c) i icos; d)
sistémicos, levandoa naocic dodotecidonolocal doi ou vasc

« Funca I iente c I dod I de célcio;

. Paci A 3 A jam i e d irasi E— P S d slcool.

alda cirurgia;

POSSIVEIS REAGOES ADVERSAS
. Fendas, infecca licages p i cirurgia. Qualquer di
o — 5 o e d I

LAl - e i iae/ou reagaoalérgica.

arretar i i irurgia;

PRECAUGOES

« Autilizagdo do LUMINA-COAT d ] ida d liagdo criteriosa da satide d i bem c ilizagdo d & i emsitios c anciad dei .

(agudaecrénica) remogao de tecit i i Para maior seguranga, rec utilizaga i ibi6

. Procedlmentos clmrglcos osseos e teciduais associados ou nao a enxerlos trazem riscos como: |ncha<;o no local, deiscéncia de suturas, alteraqoes na sensibilidade de curta duragdo, edema loco-regional e
muc i

ATENCAO:Q jaobi i d i pleto por tecido mucoso ou conjuntivo vi itands ica iobucal.

RESTRICOES DEUSO
LUMINA-COAT néo deve ser unllzado em casos onde a forma do rebordo alveolar atréfico residual seja i para i a ili do material Al il apos a sua col é
condigao imprescindivel para seu b No proce d i 0. A falta d podera reagao de corp ho, podendo provocar inflamagao na regiao e possivel aumento de
reabsorgdo 6ssea.
° .

ADVERTENCIAS
« LUMINA-COAT nao apresenta condigées especiais a serem sinalizadas como adverténcia, no entanto deve ser utilizada somente por profissionais capacitados e especializados com conhecimento das técnicas

p!

poderé nndu ira
« Oproduto éde USO UNICO, sendo PROIBIDO REPROCESSAR;
« Produtoestéril. Esterilizado por radiagéo gama;

+ LUMINA-COAT deve ser utilizado de acordocom os oloscirdrgi onstituig i d ira bi ondugao;

« Aregido 6sseaa recebero LUMINA-COAT d ecuretada, c it duos d i le (ori itelial junti id i infectado);

« LUMINA-COAT deveré estar homogeneamente umedecldo com liquido estéril (ex: sgua destllada, soro ﬁsmloglcu ou sangue do préprio paciente) para permitir consisténcia adequada para sua aplicacéo. Deve-se
aplicarimedi pontode consistanci obrir mucosa dsculo;

« LUMINA-COAT devesser i o dei irtrgicos c is,deacordoc i I
« Autilizagio de LUMINA- COATdeveser idad liagdo criteriosa da satide do paciente.

+ LUMINA-COAT deve ser porcirurgides capaci iali; icagbes

« Aoreceberoproduto,a ds ida. Tod i ister ce UMINA-COAT deve ser realizado ct ilizagdo de i te

Umavezqueoprod iali e &ril. i I el i i

recoberta.

ESCLAREC 0DUTO
Para o profissional: LUMINA-COAT deve ser utili: de acordo com os cirdrgicos s casos de
processodeosteocondu;éo/osleonndu;ao
O paci por liagao pi ri inaa fais e técnic doprod

50 dodefe I d d dereceberoprod
LUMINA-COAT deve ser em suas di através de il cirdrgicos cortantes estéreis, de acordo com as dimensGes necessarias ao ajuste no defeito ou anomalia dssea e tecidual a ser
preenchida.
LUMINA-COAT deve ser uti por cirurgides capac i nas aplicacGes correti do referido produto. Eac q i io do paciente

iy it if doque LUMINA-COAT.

P entagdes d ional p i irtrgico.Em ca: inchago nolocal,
LUMINA-COAT possui caracteristicas equi a produtos regi no Ministério da Satide e similares no mercado, ndo caracterizando inovagao que exija comprovagées além da descricio quimica e ndo

toxicidadec azparaa Oesc

ia 6ssea e tecidual co bjetivo de como barreira bi ivel em

P . di

IDENTIFICAGAOE RASTREABILIDADE
LUMINA-COAT é |dent|ﬁcado por melo das i ibili; em suas Os rétulos trazem as i Oes necessarias para i if 30 do produto, tais como: nimero do lote, descrigao do
produto, data de i icante.

A Fedes o a " 9 driod. J lod i g istro ANVISA d di
p!

C: ) I d haja i izagéo de queixa técnica d eder anotificagao no Si i ificaco igilanciaSanitéria— NOTIVISA, que podt
enc ite da Agéncia Nacional i ia Sanitaria - ANVISA G isa.gov.br, link NOTIVISA.

ESTERILIZAGAO
A esterilizagdo do produto €é realizada em empresa credenclada pelos 6rgéos competentes e avaliada e qualificada pela CRITERIA A estenllza;ao seda por ralos Gama com intensidade de 25 kGy. LUMINA-COAT

blister |nd|cador i da de cor comaradiagao. LUMINA-COAT éum p d a
d de 2 (doi 5

Oprocedi Y " P i devi i -om b: AAMI/ISO 11137 método 1.

ARMAZENAMENTOETRANSPORTE
« LUMINA-COATdeve ser i i i 10°Ce30°C;
« LUMINA-COAT i ilizagao;

« Olocald

assim i i isi fmi

- A de intacta di i Naod i ili d édicoc ja violada);

« LUMINA-COAT P

DESCARTE! DOPRODUTO
Odesc: i di d I {ospitalarde: i iretri i i i DC 222/18 da ANVISA e
suas atualizagoes.

FOI'IMASDEAPRESENTA(AODOPRODUTOMEDlCO
LUMINA-COAT apt estérileem ividuais para a sua utilizagdo em procedimento cirtrgico. A externa (nao estéril) de por assistente e seu contetido colocado e
manuseadoemcampocirdrgicoestéril.

Contetido porEmbalagem:
i 1

LUMINA-COAT presenta-seem caixa cartonada final) com deprod
A caixa cartonada possui os dados e as informacoes ias para it i o do prod! A bula do LUMINA-COAT com il oes de uso, i indicagao, éncia e composicao fica no
interior da caixa cartonada.

-ados paciente: i do LUMINA-COAT h: i i 6 il prod a dols icagao.
ATENGAO: A venda, distribuicdo e uso deste prodi 6 podera i i ido de denti: meédicoslicenci: istribui de prod para saiide com izaga i d
ANVISA.
A il da sal

Fabricado e Disti
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