


• LUMINA-PTFE deve ser trabalhado em suas dimensões através de instrumentos cirúrgicos cortantes estéreis, de acordo com as dimensões necessárias ao ajuste no defeito ou anomalia 
óssea a ser recoberta. 
• A utilização de LUMINA-PTFE deve ser precedida de uma avaliação criteriosa da saúde do paciente. 
• LUMINA-PTFE deve ser utilizada somente porcirurgiões capacitados e especializados nas aplicações corretivas previstas ao uso do referido produto. 

Ao receber o produto, a embalagem deve apresentar-se duplamente protegida. Todo o manuseio do blister contendo o LUMINA-PTFE deve ser realizado com a utilização de luvas, 
instrumentos e campos estéreis. 
Uma vez que o produto é comercializado na forma estéril, o profissional é responsável pelo manuseio seguindo critérios de assepsia. 

ESCLARECIMENTOS SOBRE O USO DO PRODUTO 

O produto deve ser utilizado de acordo com a técnica cirúrgica adotada pelo cirurgião responsável e com conhecimento específico na área. Os instrumentais a serem utilizados serão 
determinados no decorrer do procedimento cirúrgico e devem estar estéreis e em perfeitas condições de uso. Deve ser utilizado somente por profissional capacitado e habilitado, bem 
como, conhecedor da técnica cirúrgica aplicável. A escolha do produto é de responsabilidade do médico/dentista que deverá determinar a quantidade a ser implantado de acordo com a 
extensão do defeito e o procedimento cirúrgico adotado. 
Ao decidir que um paciente deve usar um enxerto, os seguintes fatores podem ser de extrema importancia para o sucesso do procedimento adequado: 
-A  senilidade,a doença mental ou alcoolismo entre outras, podem levar o paciente a ignorar certas limitações e precauções necessárias no uso do produto; 
-Em certos casos a progressão de doenças degenerativas pode estar tão avançada que podem impossibilitar e contraindicaro uso de biomateriais por ocasião do uso do produto; 
-Quando há suspeita de que o paciente seja sensível aos componentes do produto ou a corpos estranhos no seu organismo, ou que possa ter reações alérgicas, deve ser realizado testes 
apropriados antes da escolha e seleção do material a serimplantado; 
- Este implante poderá não ser adequado para pacientes com quantidade óssea insuficiente, ou cujo crescimento ósseo não tenha sido concluído. O profissional deve avaliar 
cuidadosamente a quantidade de osso antes de realizarqualquer cirurgia ortopédica em pacientes cujo crescimento ósseo não tenha sido concluído. 
- O cuidado pós-operatório é importante, o paciente deve ser instruído sobre as limitações do seu tratamento e advertido sobre os cuidados pós-operatórios a serem seguidos 
corretamente. 
Recomendações no caso de queda do produto 
No caso de queda do produto durante o ato cirúrgico, mesmo que não haja danos, este deverá ser descartado de forma descaracterizada e posteriormente descartado juntamente com o 
lixo hospitalar infecto-contaminado, uma vez que o produto não é passível de reesterilização. Seguir o Plano de Gerenciamento de Resíduos de Serviços de Saúde do hospital, conforme 
orientação da Comissão de Controle de Infecção Hospitalar. 

INSTRUÇÕES DE USO DO PRODUTO 
Para o profissional: LUMINA-PTFE deve ser utilizado de acordo com os protocolos cirúrgicos referentes aos casos de reconstituição e enxertia óssea e tecidual atuando como barreira não 
absorvível em processo de osteocondução/osteoindução. 
O paciente deve passar por uma avaliação pré-operatória para determinação dos materiais e técnicas a serem adotadas para o uso do produto. 
A região do defeito ou anomalia óssea deve estar cu reta da e preparada antes de receber o produto. 
LUMINA-PTFE deve ser trabalhado em suas dimensões através de instrumentos cirúrgicos cortantes estéreis, de acordo com as dimensões necessárias ao ajuste no defeito ou anomalia 
óssea e tecidual a ser preenchida. 
LUMINA-PTFE deve ser utilizado somente por cirurgiões capacitados e especializados nas aplicações corretivas previstas ao uso do referido produto. É aconselhável que o profissional 
anexe ao prontuário do paciente o protocolo adesivo de identificação que acompanha o LUMINA-PTFE. 

Para o Paciente: Respeitar as orientações do profissional para o restabelecimento pós-cirúrgico. Em caso de inflamações, avermelhamento ou inchaço no local, procurar auxílio 
médico/odontológico. 
LUMINA-PTFE possui características equivalentes a produtos registrados no Ministério da Saúde, apresentando-se seguro e eficaz para a finalidade a que se destina desde que sejam 
seguidas as orientações. 

TRATAMENTO PR�-OPERATÔRIO 
Aconselha-se um exame radiográfico pré-operatório que permita avaliar as condições do segmento ósseo e a amplitude do defeito a ser tratado e que, consequentemente, permita 
escolher a tipologia e qualidade do produto a ser aplicado a eventuais métodos e dispositivos de fixação. Caso o médico especialista decida proceder com a intervenção cirúrgica o 
paciente deve ser submetido a um tratamento de profilaxia anti biótica e/ou de higiene oral (no caso de intervenção de cirurgia odontológica). 
Antes da intervenção é necessário verificar cuidadosamente a ausência de infecções e/ou de inflamações. 

ASPECTOS INTRA-OPERATÕRIOS 
Utilizar LUMINA-PTFE somente para intervenções cirúrgicas conduzidas em campo estéril, utilizando todas as precauções previstas. O produto somente deve ser aberto em campo estéril. 
LUMINA-PTFE não interfere nos procedimentos cirúrgicos normais. Após uma cuidadosa curetagem e sucessiva limpeza da superfície óssea, o produto pode ser aplicado diretamente no 
tecido ósseo a ser tratado. Deve-se evitar meticulosamente a dispersão do material enxertado fora do sítio do defeito ósseo recoberto pela barreira. Os aspectos intra-operatórios devem 
ser considerados visando facilitar o uso do produto antes do início do procedimento cirúrgico. 

TRATAMENTO PÔS-OPERATÔRIO 
De acordo com o procedimento cirúrgico, o profissional deverá definir a terapia antibiótica pós-operatória oportuna. O médico especialista deve transferir ao paciente todas as indicações 
para garantir um correto decurso pós-operatório com relação à específica aplicação. No caso de intervenções de cirurgia odontológica é necessária uma meticulosa manutenção de 
higiene oral por parte do paciente. 
Na ausência de complicações e caso sejam seguidas corretamente as indicações dadas pelo médico especialista com relação ao pós-operatório, a estabilização primária do implante 
ocorre geralmente na faixa de 6 a 8 semanas graças ao progresso do processo de osteointegração. Todavia, antes de submeter o tecido anatômico envolvendo a carga, recomenda-se 
verificar radiograficamentea formação de novo tecido ósseo. 

OBSERVAÇÃO 
O cirurgião deve ser um médico ou dentista especializado que tenha recebido treinamento suficiente em técnicas de cirurgias ortopédicas e/ou odontológicas. Este manual, portanto, não 
explica ou discute procedimentos clínicos ortopédicos e/ou odontológicos, somente descreve a operação básica e precauções relacionadas à inserção do produto para saúde. 

IDENTIFICAÇÃO E RASTREABILIDADE 
O LUMINA-PTFE é identificado por meio das rotulagens disponibilizadas em suas embalagens. Os rótulos trazem as informações necessárias para identificação do produto, tais como: 
número do lote, descrição do produto, data de fabricação, validade e nome do fabricante. 
A Critéria Ltda. realiza a identificação e rastreabilidade dos produtos seguindo o procedimento operacional padrão da empresa. Junto ao rótulo é disponibilizado o número de Registro 
ANVISA do produto. 

TECNOVIGILÃNCIA 
A Tecnovigilância é o monitoramento da qualidade dos produtos comercializados no país, a fim de garantir a segurança dos usuários, caso seja observado algum Evento Adverso ou haja 
necessidade de realização de Queixa Técnica deve-se proceder à notificação no Sistema Nacional de Notificações para a Vigilância Sanitária-NOTIVISA, que pode ser encontrado no site da 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária-ANVISA no endereçowww.anvisa.gov.br, linkNOTIVISA. 
Em atendimento a RDC 67 /09, as questões relativas à tecnovigilância também deverão serencaminhadas à CRITÉRIAatravés do telefone (16) 33711234 ou e-mail sac@criteria.com.br 

ESTERILIZAÇÃO 
LUMINA-PTFE é comercializado estéril. A esterilização se dá por óxido de etileno e validada com base na norma NBR ISO 11135-1 :2018. O selo indicador de esterilidade, presente na 
embalagem secundária {blister), garante que o produto foi esterilizado quando apresentar-se com a coloração verde. 

ARMAZENAMENTOETRANSPORTE 
LUMINA-PTFE deve ser armazenado em ambiente seco (UR = O a 50 %) e à temperatura ambiente (T = 1 O a 30 °C); 
LUMINA-PTFE deve ser preservado em sua embalagem estéril até o momento de sua utilização; 

• O local de armazenamento deve estar limpo, seco e iluminado deforma a manter as condições ideais de armazenamento e transporte, assim como a sua integridade física e química; 
• A embalagem deve estar intacta no momento do recebimento. Não devem ser utilizadas embalagens abertas {não utilizar o produto médico caso a embalagem esteja violada); 
• LUMINA-PTFE, por sua composição, não necessita de procedimentos de transporte especiais. Pode ser transportado em sua própria embalagem e não gera riscos ao ambiente e ao ser 
humano. 

DESCARTE DO PRODUTO 
O descarte do produto deve ser realizado de acordo com as normas de Controle e Infecção Hospitalar de cada hospital, obedecendo às diretrizes ambientais estabelecidas pela Resolução 
RDC 222/18 da ANVISA e suas atualizações. 

FORMAS DE APRESENTAÇÃO DO PRODUTO MtDICO 
LUMINA-PTFE apresenta-se estéril e em embalagens individuais para a sua utilização em procedimento cirúrgico. A embalagem externa (não estéril) deverá ser manuseada por assistente e 
seu conteúdo colocado e manuseado em campo cirúrgico estéril. 

MODELOS COMERCIAIS 
A seguir, tabela contendo a descrição de todos os modelos comerciais objetos do registro: 

Descrlçlo 

LUMINA-PTFE­

Barreira 

EMBALAGENS 

llustraçlo 

0,1mmx10mmx10mm 

0,1mmx10mmx20mm 

0,1mmx20mmx30mm 

0,1mmx40mmx40mm 

LUMINA-PTFE é comercializado em blister primário contendo 1 {uma) unidade de produto, este é acondicionado em embalagem secundária tipo blister selada comTyvek. 1 catálogo de 
instrução de uso e 2 etiquetas adesivas, embalados, por fim, em caixa de papel cartão de alta gramatura identificada com etiqueta contendo as informações do produto, como nome, data 
de fabricação, validade, lote e número do registro na ANVISA. As embalagens, primária e final, são devidamente identificadas com etiquetas adesivas que contém informações que 
asseguram à completa rastreabilidade. 
ATENÇÃO: A venda, distribuição e uso deste produto só poderão ser realizados mediante pedido de dentistas ou médicos licenciados e distribuidoras de produtos para saúde com 
Autorização de Funcionamento da ANVISA. 
A esterilidade do produto é garantida,salvo nos casos onde a embalagem tenha sido violada e/ou danificada. 
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