CRITERIA
sowstErne DESCRIGAO E INSTRUCOES DE USO DE PRODUTO MEDICO

Nome Técnico: Barreira nao absorvivel
Nome Comercial: LUMINA-PTFE

PRODUTO DE USO UNICO, PRODUTO DE USO MEDICO, PROIBIDO REPROCESSAR E PRODUTO ESTERIL. ESTERILIZADO POR ETO.

Registro ANVISA n°: 80522420004

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

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

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

ATENQﬂO: Ler atentamente todas as instru¢des antes da utilizagdo. Cumprir todas as adverténcias e precaugdes mencionadas nestas instrugdes. A ndo observagao destes pontos
poderd levar a ocorréncia de complicagoes.

DESCRICAO DETALHADA DO PRODUTO MEDICO

LUMINA-PTFE é uma barreira polimérica sintética, biocompativel, de uso unico e estéril, composta por F F . : = F F
politetrafluoretileno (PTFE) - grau cirtrgico, cujo propésito de aplicagéo clinicaem medicina e odontologia é servir | \C = C/ polimerizagéo > (I:_(I:

como barreira em cirurgias de enxertia 6ssea, seja ortopédica e/ou odontoldgica, nas quais sao exigidas [
regeneragdes teciduais provenientes de anomalias e perdas de tecido 6sseo e/ou tecido conjuntivo. LUMINA-PTFE F F F F 5
contribui para a protecao do novo tecido 6sseo formado em sitios enxertados, usualmente em um prazode 3a 6 tetrafluoretileno politetrafluoretileno
meses.

LUMINA-PTFE é caracterizado pela sua estrutura formada pelo politetrafluoretileno (PTFE) (densidade ~ 2,3 g/cm’) Figura 1. Reacao de polimerizacéo do politetrafluoretileno.
na forma de longas cadeias compostas por atomos de carbono e de fltor e sua reacdo de polimerizagéo é feita a

partir do gas tetrafluoretileno onde uma das duas ligagdes covalentes entre seus carbonos é quebrada F F F F FFFFFPF
promovendo radicais livres. A Figura 1 apresenta esta reacao e a configuragdo da unidade monomeérica do polimero | | | | | | | | | |

PTFE. wi——C —C—C—C—C—C—C—C—C—wmw
O politetrafluoretileno (PTFE) apresenta as seguintes caracteristicas: %, }Ii‘ 1|i' FI' Fl' 1|T l“' %, ]li' 1|i'

« A molécula do politetrafluoretileno (PTFE) consiste somente de dtomos de carbono e fluor ligados

covalentemente formando uma longa cadeia. Essas cadeias sao ligadas entre si por ligagdes i6nicas entre as cadeias * * * * + idactes entie
pelos atomos de fltor conforme apresentado na Figura 2. A ligagao do fltor ao carbono é i6nica produzindo um f T T f * ‘_lr.njgl_gmis‘_—
forte dipolo. O dipolo do politetrafluoretileno (PTFE) impede a aceitacao de forgas de Van der Waals, ou seja, impede

aadesdo de substancias em sua superficie; IIT :f' Fl' IIT IIT F ll" IIT IIT Fl'

« Atende a Norma 15010993-19 (Biological evaluation of medical devices -- Part 19: Physico-chemical,

morphological and topographical characterization of materials) segundo as especificagées da norma ASTM F754 (l:_(l: _(lj _(lj - _(lj _(lj _(l: —¢—C
(Implantable Polytetrafluoroethylene (PTFE) Sheet, Tube, and Rod Shapes from Granular Molding Powders). F FFFFFFFFF

O mecanismo de agao do LUMINA-PTFE no auxilio para formagao do novo tecido 6sseo cumpre as seguintes etapas:

1. Com caracteristicas neutras preserva o fluido sanguineo sob sua estrutura mantendo assim as células proteicas Figura 2. Ligacao entre cadeias do PTFE.

morfogenéticas no sitio do defeito dsseo a serregenerado; o
2. As células proteicas morfogenéticas em contato com a superficie do LUMINA-PTFE estimulam a formagéo de
tecido calcificado;

3. Age como uma protegao paraainvaginagao de tecidos moles;

4. Formada a estrutura calcificada no local do sitio do defeito dsseo original sua remogéo é livre de traumatismo ao
tecido vivo neoformado, devido a ndo adeséo de substancias em sua superficie.

FUNDAMENTOS DE SEUFUNCIONAMENTO

As barreiras com caracteristicas neutras, como LUMINA-PTFE, podem ser utilizadas em cirurgias de enxertia, pois
sao biocompativeis e ndo apresentam qualquer reagdo imunoldgica.

LUMINA-PTFE para seu perfeito funcionamento como material para recobrimento de enxerto 6sseo deve:

- apresentar uma estrutura inerte que pode atuar como um arcabougo util para o crescimento 6sseo do leito
receptor;

- ter a capacidade de nao absorver ou interferir nos fatores osteoindutivos, os quais sdo agentes quimicos
(proteinas morfogenéticas, como a BMP) provenientes do metabolismo do paciente nos varios estagios do reparo
6s5€0;

« manter vivas as células osteogénicas, as quais contém potencial para a diferenciacao, facilitando os vérios FL D8O x1.5k  50um
estdgiosda nova fqrmagao Ossea; Figura 3.Imagem por microscopia eletronica da barreira

+ manteraintegridadeestrutural; LUMINA-PTFE constituida de politetrafluoretileno (PTFE)

« permitirvascularizagdo em contato com suas superficies. indicando sua porosidade.

O modo de agdo e interagao do LUMINA-PTFE junto ao organismo se da pelas reacoes que levam a formagao de um
novo tecido, ao estimulo de uma juncao intima entre esta barreira e os ligamentos periodontais/peridsteo.

INDICAGAO, FINALIDADE OU USO A QUE SE DESTINA O PRODUTO MEDICO

Indicagao: LUMINA-PTFE é uma barreira ndo absorvivel e neutra indicada em protocolos cirtirgicos de reconstituicao e enxertia 6ssea e/ou tecidual conjuntiva atuando como coadjuvante
de regeneracao e reparagao dssea com objetivo de recobrimento de defeitos dsseos, protecao de sitios de defeitos dsseos, protecao de furca radicular exposta, auxilio na integracao dos
componentes do tecido periodontal, assim como barreira para a invaginagao dos tecidos moles existentes nos sitios de defeitos dsseos a serem corrigidos em procedimentos cirdrgicos
meédico/odontoldgicos, tais como:

Lesdesintra-6sseas periodontais;

Lesbes periapicais;

Cavidades 6sseas;

Pequenas corregoes de volume com finalidade estética;

Pequenas correcoes decorrentes de fenestragao ou deiscéncia 6ssea periodontal e peri-implantar;

Barreira biomecénica nos processos de regeneracéo tecidual guiada;

Reconstitui¢do dos componentes do ligamento periodontal.

O produto LUMINA-PTFE deve sempre permanecer em sitio cirtrgico fechado, isolado do meio.

Finalidade: LUMINA-PTFE é um produto ndo absorvivel que tem por finalidade cumprir duas fungées principais no processo de regeneragéo 6ssea e tecidual:
« Recobrir o volume do defeito 6sseo, complementar a enxertos minerais, evitando a invaginagao de tecido mole no local até a devida formagéo do neo-6sseo;
« Servircomo prote¢do ao processo metabolico e de regeneragao tecidual de forma neutra e biocompativel.

PRECAUCOES, RESTRICOES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIAIS EESCLARECIMENTOS SOBRE O USO DO PRODUTO MEDICO

CONTRA-INDICAGOES

- Existénciadeinfecgbesagudas ou cronicas, especialmente nolocal da cirurgia;

« Aplicacbes para suportar esforcos;

« As condicbes do paciente incluem: a) doengas metabdlicas do 0sso; b) lesdes traumaticas agudas com feridas abertas proximas a falha, propiciando uma infeccao; c) problemas
imunoldgicos; d) disturbios sistémicos, levando a ndo cicatrizagao de feridas ou a deterioracao do tecido no local do implante; €) doencas inflamatdrias dos ossos; f) doencas neurolégicas
ouvasculares graves;

- Fungéorenal deficiente com alteracdo do metabolismo de célcio;

- Pacientes ndo cooperativos, que nao estejam dispostos ou nao sejam capazes de seguir as instrugdes pos-operatdrias, incluindo individuos que usem drogas e/ou alcool.

POSSIVEIS REACOES ADVERSAS

- Feridas, hematomas, drenagem do local, fraturas 6sseas e outras complicagdes possiveis em qualquer cirurgia. Qualquer uma dessas complicacdes pode acarretar a falha do
procedimento e a necessidade de uma nova cirurgia;

- Crescimento ésseo internoincompleto ou inexistente na cavidade 6ssea, como pode acontecer com qualquer preenchimento 6sseo.

« Procedimentos cirtrgicos dsseos e teciduais associados ou ndo a enxertos trazem riscos como: inchago no local, deiscéncia de suturas, alteragées na sensibilidade de curta duragao,
edema loco-regional e hematomas. Poderao ocorrer ainda tlceramuco-gengival (aftas) e perda de material enxertado.

PRECAUGOES

Auutilizagdo do LUMINA-PTFE deverd sempre ser precedida de uma avaliagao criteriosa da satide do paciente, bem como sua utilizagao devera somente ser realizada emsitios com auséncia
de processos de infeccao (aguda e cronica) e completa remogao de tecidos potencialmente contaminados. Para maior seguranga, recomenda-se a utilizagao de profilaxia antibictica.

O produto deve ser utilizado somente por profissionais capacitados e especializados em aplicag6es corretivas previstas ao uso do referido produto.

Aorecebero produtoaembalagem deve apresentar-se duplamente protegida e nao violada. Para manusear aembalagem secundaria, utilizar luvas, instrumentos e campos estéreis.

O produto é comercializado estéril, por isso os profissionais sao responsaveis pelo manuseio segundo critérios de assepsia.

ATENGAO: Qualquer que seja o biomaterial utilizado recomenda-se o recobrimento completo por tecido mucoso ou conjuntivo vivo, evitando sua exposi¢ao prematura ao meio bucal.

RESTRICOES DEUSO

LUMINA-PTFE nao deve ser utilizado em casos onde a forma do rebordo alveolar atréfico residual seja insuficiente para proporcionar a estabilidade do material enxertado. A imobilidade
apos a sua colocacao é condicao imprescindivel para seu bom desempenho no processo de osseointegracao. A falta de estabilidade podera causar reacao de corpo estranho, podendo
provocarinflamagao naregido e possivel aumento de reabsorgao dssea.

ADVERTENCIAS

+  LUMINA-PTFE deve ser utilizada somente por profissionais capacitados e especializados com conhecimento das técnicas cirrgicas e procedimentos necessarios para a aplicacao e
utilizagdo adequados do produto;

« Seutilizadaem condi¢oes ndo adequadas podera conduzir a resultados nao satisfatérios;

- Oproduto éde uso UNICO, sendo PROIBIDO REPROCESSAR;

« Produto estéril. Esterilizado por éxido de etileno (ETO);

«  LUMINA-PTFE deve ser utilizado de acordo com os protocolos cirrgicos referentes aos casos de reconstituicao e enxertia 6ssea atuando como barreira ndo absorvivel em processo de
osteoconducao;

+ Aregido dssea a receber o LUMINA-PTFE sempre deve estar exposta e curetada, com auséncia total de residuos de tecido mole (origem epitelial ou conjuntiva) e tecido contaminado
(infectado);

« LUMINA-PTFE deve ser aplicado imediatamente ap6s sua retirada da embalagem estéril sobre o defeito 6sseo protegendo-o e ser recoberta por epitélio, mucosa ou musculo
preferencialmente;



+ LUMINA-PTFE deve ser do em suas dis des atravésde il irdrgicos cortantes estéreis, de acordo com as dimensées necessarias ao ajuste no defeito ou anomalia
bsseaaser recoberta.

« Autilizagdo de LUMINA-PTFE deve ser precedida de uma avaliagéo criteriosa da satide do paciente.

« LUMINA-PTFE deve ser porcirurgides capacitados e especializados nas aplicagdes corretivas previstas ao uso do referido produto.

Ao receber o produto, a deve api du protegida. Todo o io do blister ¢ 0 LUMINA-PTFE deve ser realizado com a utilizagao de luvas,
instrumentos e campos estéreis.

Umavezque o produto é comercializado naforma estéril, o profissional é responsavel pelo io seguindo critérios d

ESCLARECIMENTOS SOBRE O USO DO PRODUTO

0 produto deve ser utilizado de acordo com a técnica cirtrgica adotada pelo cirurgido responsével e com conhecimento especifico na drea. Os instrumentais a serem utilizados serao
determinados no decorrer do procedimento cirtirgico e devem estar estéreis e em perfeitas condigoes de uso. Deve ser utilizado somente por profissi capacltado e habilitado, bem
como, conhecedorda técnicacirurgicaaplicavel. A escolha do produto é de responsabilidade do médico/dentista que d adeterminara idadeaseri dodeacordocoma
extensao do defeito e o procedimento cirtirgico adotado.

Aodecidirque um paciente deve usar um enxerto, os seguintes fatores podem ser de extrema importancia para o sucesso do procedimento adequado:

-Asenilidade,adoenga mental ou alcoolismoentre outras, podem levar o paciente a ignorar certas limitages e precaugdes necessarias no uso do produto;

-Em certos casos a prog casd! ivas pode estar tao avangada que podem impossibilitar e contraindicaro uso de biomateriais por ocasido do uso do produto;
-Quando ha suspeita de que o paciente seja sensivel aos componentes do produto ou a corpos estranhos no seu organismo, ou que possa ter reagdes alérgicas, deve ser realizado testes
apropriados antes da escolhae selecao do material a serimplantado;

- Este |mp|ante poderé nao ser adequado para pacnentes com quantidade 6ssea insuficiente, ou cujo crescimento dsseo ndo tenha sido concluido. O profissional deve avaliar
cL quantidaded tesde Iquercirurgiaortopédicaem pacientes cujo crescimento dsseo nao tenha sidoconcluido.

- O cuidado pés-operatdrio é importante, o paciente deve ser instruido sobre as limitagoes do seu tratamento e advertido sobre os cuidados pés-operatérios a serem seguidos
corretamente.

Recomendagcées no caso de gueda do produto

No caso de queda do produto durante o ato cirtirgico, mesmo que nao haja danos, este devera ser descartado de forma descaracterizada e posteriormente descartado juntamente com o
lixo hospitalar infecto-contaminado, uma vez que o produto nao é passivel de reesterilizagao. Seguir o Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Satide do hospital, conforme
orientagao da Comissao de Controle de Infecgao Hospitalar.

INSTRUGCOES DE USO DO PRODUTO
Para o profissional: LUMINA-PTFE deve ser utilizado de acordo com os protocolos cirtirgicos referentes aos casos de reconstituigao e enxertia dssea e tecidual atuando como barreira ndo
absorvivel em processo de osteocondugao/osteoindugéo.
o} pamente deve passar poruma avallagac pré-operatdria para determinagao dos materiais e técnicas a serem adotadas para o uso do produto.
defei i tar c! dae preparada antes de receber o produto.
LUMINA PTFE deve ser trabalhado em suas dimensoes através de instrumentos cirtrgicos cortantes estéreis, de acordo com as dimensées necessarias ao ajuste no defeito ou anomalia
6ssea e tecidual a ser preenchida.
LUMINA-PTFE deve ser utilizado somente por clrurgloes capacitados e especializados nas aplicagdes corretivas previstas ao uso do referido produto. E aconselhavel que o profissional

ouar

anexe ao prontudrio do paciente o protocolo ad deidentificagao queac oLUMINA-PTFE.
Para o Paciente: Respeitar as orientagées do p i para o imento pés-cirtrgico. Em caso de inflamagoes, avermelhamento ou inchago no local, procurar auxilio

médico/odontoldgico.
LUMINA-PTFE possui caracteristicas equivalentes a produtos registrados no Ministério da Satide, apresentando-se seguro e eficaz para a finalidade a que se destina desde que sejam
seguidas asorientagoes.

TRATAMENTO PRE-OPERATORIO

Aconselha-se um exame radiografico pré-operatério que permita avaliar as condi¢des do segmento 6sseo e a amplitude do defeito a ser tratado e que, consequentemente, permita
escolher a tipologia e qualldade do produto a ser aplicado a eventuais metodos e dispositivos de fixagao. Caso o médico especialista decida proceder com a intervengéo cirirgica o
paciente deve ser submeti umt dep { ibidtica e/oude hi | (no casode intervengao de cirurgia odontoldgica).

Antesda intervengao é necessario verificar cuidadosamente a auséncia de |nfeccoes e/oudeinflamagées.

ASPECTOS INTRA-OPERATORIOS

Utilizar LUMINA-PTFE somente para intervengdes cirtirgicas conduzidas em campo estéril, utilizando todas as precaugées previstas. O produto somente deve ser aberto em campo estéril.
LUMINA-PTFE nao interfere nos procedimentos cirtirgicos normais. Apés uma cuidadosa curetagem e sucessiva limpeza da superficie dssea, o produto pode ser aplicado diretamente no
tecido 6sseo a ser tratado. Deve-se evitar meticulosamente a dispersao do material enxertado fora do sitio do defeito 6sseo recoberto pela barreira. Os aspectos intra-operatérios devem
ser considerados visandofacilitar o usodo produto antes do inicio do procedimento cirtirgico.

TRATAMENTO POS-OPERATORIO

De acordo com o procedii cirdrgico, 0 ional devera definir a terapia antibi6tica pés-operatéria oportuna. O médico especialista deve transferir ao paciente todas as indicagées
para garantir um correto decurso p6s-operatério com relagao a especifica aplicagao. No caso de intervengdes de cirurgia odontoldgica é necessaria uma meticulosa manutengao de
higiene oral por parte do paciente.

Na auséncia de complicages e caso sejam seguidas corretamente as indicagées dadas pelo médico especialista com relagao ao pds-operatorio, a ilizagao primaria do il

ocorre geralmente na faixa de 6 a 8 semanas gragas ao progresso do processo de osteointegragao. Todavia, antes de submeter o tecido anatémico envolvendo a carga, recomenda-se
verificar radiograficamentea formagao de novo tecido ésseo.

OBSERVACAO
Ocirurgiao deve serum médico ou dentista especializado que tenha recebido treinamento suficiente em técnicas de cirurgias ortopédicas e/ou od l6gicas. Este manual, por ,Nao
explicaoudiscute procedi linicos ortopédicos e/ou odontolégico: descreve a operagao basica e precaugoes relacionadas ainsergao do produto para satide.

IDENTIFICAGAO E RASTREABILIDADE

O LUMINA-PTFE € identificado por meio das rotulagens di: ibilizadas em suas Os rétulos trazem as informages necessarias para identificagao do produto, tais como:
numero do lote, descrigdo do produto, data de fabricagéo, validade e nome do fabricante.

A Critéria Ltda. realiza a identificagdo e rastreabilidade dos produtos seguindo o procedimento operacional padrdo da empresa. Junto ao rétulo é disponibilizado o nimero de Registro
ANVISAdo produto.

TECNOVIGILANCIA

ATecnovigilancia é o i da i dos produtos comerciali: no pais, a fim de garantira seguranga dos usuarios, caso seja observado algum Evento Adverso ou haja
necessidade de realizagéo de QueixaTécnica deve-se proceder a notificagdo no Sistema Nacional de Notificagées para aVigilancia Sanitaria— NOTIVISA, que pode ser encontrado nositeda
Agéncia NacmnaldeVlglIancna Sanltana ANVISAno enderegowwwanvlsa gov br, ImkNOTlVISA

Ematend aRDC67/09,as lativasa tecnovigilancia 1caminhadas a CRITERIAatravés dotelefone (16) 33711234 oue-mail sac@criteria.com.br

ESTERILIZAGAO

LUMINA-PTFE é comercializado estéril. A esterilizagao se da por o6xido de etileno e validada com base na norma NBR ISO 11135-1:2018. O selo indicador de esterilidade, presente na
bal ecundaria (blister), g que o produto foi quando apresentar-se coma coloragao verde.

ARMAZENAMENTOEI’RANSPORTE

LUMINA-PTFE deve ser i 0(UR=0a50%) eatemperaturaambiente(T=10a30°C);

LUMINA-PTFE deve ser preservado em suaembalagem estenlateomomentodesuautlllzagao,
+ Olocald d limpo, seco eilumii a:ccndl(;- ideaisd transporte, assim comoasuai idadefisicae quimica;
« Aembal d intactano dorecebi Nao devem ser utilizad [ abertas (ndo utilizar o produto médico caso a embalagem esteja violada);

« LUMINA-PTFE, por sua composicao, nao necessita de procedimentos de transporte especiais. Pode ser transportado em sua prépriaembalagem e ndo gera riscos ao ambiente e ao ser
humano.

DESCARTE DO PRODUTO

Odescarte do produto deve ser realizado de acordo com as normas de Controle e Infecgéo Hospitalar de cada hospital, obedecendo as di bientais estabelecidas pela Resolugao
RDC 222/18 da ANVISA e suas atualizagbes.

FORMAS DE APRESENTACAO DO PRODUTO MEDICO

LUMINA-PTFE apreser dividuais paraa sua utilizagdo em procedi cirdrgico. Aembal na(na éril) devera ser manuseada por assistente e

seu contetido colocado e manuseado em campo cirtirgico estéril.

MODELOS COMERCIAIS
Aseguir, tabela contendo adescrigao de todos os modelos comerciais objetos do registro:
Descrigio Eiesun s Monstio Quantidade llustragéio

0,1mmx10mmx10mm 1

T 0,1mmx10mmx20mm 1 |

0,1mmx20mmx30mm 1

0,1mmx40mmx40mm

1 —

EMBALAGENS

LUMINA-PTFE é comercializado em blister primario contendo 1 (uma) unidade de produto, este é acondicionado em embalagem secundaria tipo blister selada com Tyvek, 1 catdlogo de
instrucdo de uso e 2 etiquetas adesivas, embalados, por fim, em caixa de papel cartdo de alta gramatura identificada com etiqueta contendo as informagdes do produto, como nome, data
de fabricagao, validade, lote e nimero do registro na ANVISA. As embalagens, primaria e final, sdo devidamente identificadas com etiquetas adesivas que contém informagoes que
asseguram a completa rastreabilidade.

ATENGAO: A venda, distribuicdo e uso deste produto sé6 poderdo ser realizados mediante pedido de dentistas ou médicos licenciados e distribuidoras de produtos para saide com
AutorizagaodeFuncionamentoda ANVISA.

Aesterilidadedo produto é garantida, salvonos casos onde aembalagemtenhasido violada e/ou danificada.

Fabricado e Distribuido por:
Critéria Indiistria e Comércio de Prod Medicinais e Od légicos Ltda. - CNPJ: 08444319/0001-18
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