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Beta TCP Bionnovation
Enxerto Osseo (2701063)

ESTERIL
Esterilizado com RADIACAO GAMA.
PRODUTO DE USO UNICO e n3o deve ser re-esterilizado
Proibido Reprocessar

Descricao detalhada do produto médico, incluindo os fun-
damentos de seu funcionamento e sua acao, seu contetido
ou composicao, quando aplicavel, assim como relacdo dos
acessorios destinados a integrar o produto.

Beta-fosfato tricalcico € uma cerdmica granulada sinté-
ti- ca, reabsorvivel feita a partir de Hidroxido de Calcio,
Acido Fosférico e Sacarose. E utilizado como matriz para
neo- formacao do tecido dsseo, pois apresenta identidade,
em termos de composicao, com a matriz 6ssea e permite
a res- tauracao deste tecido através do processo de osteo-
condu- ¢ao. Material biodegradavel e biocompativel, sendo
parcial- mente reabsorvido entre 6 e 15 semanas apés o
implante, dependendo da porosidade, estrutura quimica e
tamanho da particula. A reabsorcao do Beta TCP é organi-
zada pelo mecanismo hidrolitico que orienta a desintegra-
cao fisica. As ceramicas de fosfato de calcio tém merecido
lugar de destaque entre as denominadas bioceramicas por
apresen- tarem auséncia de toxicidade local ou sistémica,
auséncia de respostas de corpo estranho ou inflamacdes e
aparente habilidade em se ligar ao tecido hospedeiro. Tais
carac- teristicas positivas podem ser explicadas pela natu-
reza quimica destes materiais que por serem formados ba-
sica- mente porions calcio e fosfato, participam ativamente
do equilibrio idnico entre o fluido bioldgico e a ceramica.

A similaridade fisico-quimica do Beta TCP com o tecido
6sseo facilita o processo de reconhecimento e sinalizacao
osteoblastica que favorece o processo remodelador e ne-
oformacao 6ssea. Sua superficie permite a integracao de
ligas do tipo bipolo, fazendo com que as moléculas de dgua
e, também, proteinas e coldgeno sejam adsorvidos na su-
perficie induzindo, assim, a regeneracao tecidual.

A reabsorcao do material que representa esta degradacao
é causada pela dissolucdo, que depende do produto de so-
lubilidade do material e do pH local no meio fisioldgico, pela
desintegracdo fisica em particulas menores e, ainda, por
fatores bioldgicos, como a fagocitose, a presenca de leu-
cocitos e de mediadores quimicos que causam a reducao
do pH local.

A aplicacdo do Beta-fosfato tricalcico (B-TCP) permite a
restauracdo do tecido 6sseo através do processo de oste-

oconducao.

Composicao
Beta-fosfato tricalcico (3-TCP) de fase pura (Ca3(P04)2) é
uma ceramica granulada sintética, reabsorvivel feita a par-
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tir de Hidréxido de Céalcio (CalOH)2), Acido Fosférico (H3P04)
e Sacarose (C12H22011).

Formas de apresentacao comercial

O Beta TCP Bionnovation é fornecido estéril e acondicio-
nados em embalagens que oferecem tripla protecao, sen-
do envasado em um frasco de vidro resistente selado com
tampa de borracha butilica e lacrado com lacre de alumi-
nio (embalagem primaria), bem como em uma embalagem
secundaria selada (embalagem tipo Blister e Tyveck] e sdo
acondi- cionados em uma caixa em papel cartao de alta
gramatura (embalagem final).
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Embalagem primaria Embalagem secundaria Embalagem final

Relacao dos modelos comerciais

Quantidade Tamanho das particulas (mm)
frasco (g)
0,1-0,50,6-1,01,1-1,5|1,6-2,02,1-2,52,6-3,0

0,5 . . . . . .
1,0 . 0 . . . .
1,5 . . . . . .
2,0 . . . . . .
2,5 . . . . . .
3,0 . . . . . .
3,5 . . . . . .
4,0 . . . . . .
45 . . . . . .
5,0 . . . . . .
6,0 . . . . . .
7,0 o . . . . .
8,0 . . . . . .
9,0 . . . . . .
10,0 . . . . . .
15,0 . . . . . .

Indicacao, finalidade ou uso a que se destina o produto,
segundo recomendacoes do fabricante

Indicacao e finalidade especifica de cada modelo ou que-
sitos que estabelecam distincao de indicacao de uso para
cada modelo. A correta selecdo do enxerto é extremamen-
te importante, porque esta diretamente ligada ao sucesso
da implantacao, pois ajuda a minimizar os riscos, princi-
palmente quando o seu uso é destinado a preenchimento
de cavidades maiores. Entretanto, a indicacdo especifica e
selecao do modelo ou tamanho a ser usado em cada pa-
ciente individual dependerao de diagndstico e indicacado do
profissional, considerando as caracteristicas anatomicas
do paciente.
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> Procedimentos Odontolégicos

E indicado para o uso em procedimentos de enxertia éssea,
na reconstrucao de defeitos de paredes dsseas, traumati-
cos ou degenerativos, elevacao do assoalho de seio maxilar,
aumento de cristas alveolares, preenchimento periodontal
ou o0sseo alveolar, alvéolos dentérios e osteotomias, assim

como a preservacao e preparacao do local para implante.

> Procedimentos Médicos

No caso de procedimentos médicos sao utilizados em ci-
rurgia plastica e reconstrutiva seja de fragmentos removi-
dos cirurgicamente ou areas lesadas, ortopedia e trauma-
tologia, para casos como correcdes de tumores musculo
- esqueléticos, traumatismos raquime- dulares e coluna

cervical.

Instrucoes de uso
Para procedimentos médicos/odontolégicos

- A regiao dssea receptora do biomaterial deve ser expos-
ta e curetada, decorticada ou perfurada para exposicao da
matriz orgdnica e removido todo tecido comprometido. Para
facilitar a aplicacao no local cirdrgico pode-se utilizar ins-
trumentos convencionais como curetas, espatulas, apli- ca-
dores plasticos ou metalicos.

- 0 produto é aglutinado pelo sangue na medida em que
vai sendo aplicado. O produto NAO devera estar umedecido
com solucao salina. Por ser um biomaterial muito fino com
facil escoamento o profissional responsavel devera avaliar
o local de implantacao controlando a homeostase a fim de
evitar escoamento do produto.

- Acrescentar tecido 6sseo autdgeno, coletado durante a
cirurgia, a fim de favorecer o processo de neoformacao 6s-
sea.

- Garanta o contato maximo entre o material de substitui-
cdo o6ssea e o osso receptor, com total preenchimento do
espaco e boa compactacao.

- Reposicione o retalho sobre a drea enxertada e assegure-
-se de que a cobertura no leito cirlrgico é total. Suturar a
fim de estabilizar a area, porém sem tensdes.

- Nado podera haver exposicao do biomaterial, pois é funda-
mental para o sucesso cirdrgico e para evitar contaminacao

da area.

Precaucées, restricoes, adverténcias, cuidados especiais
e esclarecimentos sobre o uso do produto médico, assim
como seu armazenamento e transporte.

- ESTERIL - desde que mantida a integridade da embala-
gem, prazo de validade e condicdes de armazenamento

- E fornecido no estado ESTERIL e depois de aberto deve
ser utilizado imediatamente apds a abertura asséptica em
ambiente cirdrgico. Deve-se trabalhar sempre com campos
estéreis, instrumentos apropriados ao procedimento e em

bom estado de conservacao a fim de eliminar fontes de in-
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feccao e danos ao produto.

- NAO usar o Beta TCP se a embalagem estéril estiver aber-
ta ou danificada.

- USO EXCLUSIVAMENTE PROFISSIONAL - é de responsa-

bilidade do cirurgiao dentista ou do médico a sua capacita-
cdo prévia para utilizar este produto. Somente profissionais
habilitados e com conhecimentos em técnicas cirurgicas e
em procedimentos necessarios para utilizacao adequada
do produto deverao fazer uso do Beta TCP. A utilizacao de
técnicas cirurgicas incorretas podera provocar desconforto
como sensacao dolorosa, hipoestesia, edema.

- PROIBIDO REESTERILIZAR E REPROCESSAR - Se reeste-
rilizado ou reprocessado podera ocorrer alteracao das pro-
priedades fisico quimicas e dos niveis de cristalinidade dos
produtos ocasionando reacao de corpo estranho.

- PROIBIDO REUTILIZAR - O Beta TCP deve ser usado em
apenas um paciente.

- Caso surgirem complicacdes impossiveis de serem con-
troladas, inflamacdes do tecido ou evidéncia de infeccdo é
recomendada a remocao imediata do material.

- O Beta TCP deve ser utilizado apenas para a finalidade a
que se destina. NAO esta previsto para outros campos de
aplicacao se nao os indicados.

- 0 uso abusivo de alcool, tabaco, drogas, corticéides ou a
falta de higiene bucal adequada podem prejudicar significa-
tivamente o sucesso do tratamento.

- 0 uso do produto com técnicas cirdrgicas e condicoes de
biosseguranca inadequadas poderao prejudicar o paciente
conduzindo a resultados nao satisfatorios.

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

- 0 Beta TCP nao deve ser usado em areas infectadas. De-
ve-se assegurar que qualquer infeccdo ativa ou recente-
mente surgida tenha sido tratada de modo adequado.

- O Beta TCP foi desenvolvido de forma a evitar que seu uso
comprometa o estado clinico dos pacientes bem como sua
seguranca.

- Caso surgirem complicacdes impossiveis de serem con-
troladas, inflamacdes do tecido ou evidéncia de infeccdo é
recomendada a remocdo imediata do material.

- Em todas as operacdes que envolvem particulas dos pro-
dutos devem ser observadas técnicas apropriadas de as-
sepsia e antissepsia.

- Esterilize sempre os instrumentos antes de utiliza-los.

- A avaliacdo clinica e radiografica deve ser feita previa-
mente a cirurgia de instalacdo, para auxiliarem no correto
planejamento do tratamento. Determinacao de qualidade e
quantidade dssea, reparos e estruturas anatomicas e anali-
se dos dentes vizinhos.

- EMBALAGEM: Certifique-se da integridade da mesma
antes da utilizacdo. Nao utilizar se o pacote estéril estiver
aberto ou danificado. A data de validade é impressa na eti-
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queta exterior. NAO use apés a data de vencimento. Elimine
como residuos clinicos;

- A seguranca do uso do Beta TCP durante a gravidez, ama-
mentacao ou em pacientes com menos de 18 anos nao foi
estabelecida;

- Nao ha restricoes quanto a quantidade maxima de pro-
duto que pode ser implantada. A quantidade necessaria de
bioceramica sintética depende do tamanho do defeito 6s-
seo;

- Em caso de danos na embalagem primaria (frasco) ou na
embalagem secundaria (embalagem tipo Blister e Tyveck],
ndo se garante a esterilidade da cerdmica. Nestas circuns-
tancias, o Beta TCP nao deve ser utilizado. O contelido das
embala- gens nao utilizadas, mas que foram abertas ou
danificadas, nao deve ser reesterilizado, devendo ser des-
cartado;

- 0 prazo de validade do Beta TCP é de 3 anos. A data de
va- lidade é impressa na caixa externa, na embalagem se-
cun- daria e na embalagem primaria. O Beta TCP nao deve
ser utilizado apds o prazo de validade indicado na emba-
lagem; Nota: O produto destina-se a utilizacdo Unica num
Unico doente num Unico procedimento médico. Os produtos
que nao sejam utilizados num Unico procedimento devem
ser eliminados, uma vez que a esterilidade e estabilidade
nao podem ser garantidas depois de a embalagem primaria
original ter sido aberta.

Contraindicacdes

> Infeccdes agudas e cronicas na area cirurgica (Ex: infec-
coes nos tecidos moles, doencas 6sseas inflamatdrias bac-
terianas, osteomielite). Em caso de antibioterapia, o utili-
zador deve ponderar a relacdo risco/beneficio antes de se
decidir pela aplicacao do Beta TCP;

> Doencas metabélicas graves, tais como diabetes mellitus
grave, ndo controlavel ou de controle dificil;

> DistUrbios do metabolismo do Calcio

> Tratamento com esteroides:

> Medicamentos que interferem no metabolismo do Célcio;
> Terapéutica imunossupressora;

> Doencas 6sseas endocrinas

> Radioterapia na area da cirurgia;

> Tabagismo;

> Aplicacdo numa placa epifisaria aberta;

> 0 Beta TCP nao deve ficar exposto ao meio externo; Nota:
Contraindicado para procedimentos diferentes do reco-
mendado no item “Indicacdo de Uso”

Cuidados Especiais

> Somente profissionais habilitados e com conhecimento
das técnicas cirlrgicas e procedimentos necessarios para
escolha, aplicacao e utilizacao adequados do produto deve-
rao fazer uso do mesmo.

> 0 uso do produto com técnicas cirdrgicas e condicoes ndo
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adequadas poderd prejudicar o paciente conduzindo a re-
sultados nao satisfatdrios.

> O paciente devera passar por avaliacdo pré-operatoria
para que o melhor conjunto de materiais seja determinado
e as técnicas mais adequadas sejam estabelecidas para uso
do produto.

> O cirurgido deverd checar a integridade e o prazo de vali-
dade da embalagem, nao utilizando-a em caso de violacao
da embalagem e prazo de validade vencido.

Efeitos Adversos

> Nenhum caso de efeitos adversos foram constatados na
utilizacdo do Beta TCP para as suas finalidades de uso.

> Complicacoes comuns durante as intervencdes cirdrgi-
cas, podem ocorrer como dificuldades na cicatrizacdo de
feridas, hematomas, inchacos, risco de uma infeccao, deis-
céncia, hemorragia, perda dssea e em casos de instabili-
dade do implante, ndo pode ser excluida a possibilidade de
que o material possa ser deslocado e causar irritacao local.
> Dores localizadas no sitio da implantacdo nos primeiros
dias também podem ser comuns. Todos os efeitos adversos
edeverao ser previamente informados ao paciente.

Nota: Quando da ocorréncia de efeitos adversos rela- cio-
nados ao produto é necessario entrar em contato com o
fabricante Bionnovation Biomedical Ltda. através do tele-
fone +55 (14) 3103-8181. Pode-se proceder, também, com a
notificacdo destes no drgdo sanitario competente, ANVISA,
pelo endereco eletronico www.anvisa.gov.br no campo NO-
TIVISA - Sistema Nacional de Notificacoes para a Vigilancia
Sanitaria.

Cuidados pré e pés-operatorio

Na avaliacdo pré-operatoria, a correta indicacdo dos mate-
riais e o emprego de técnicas e procedimentos compativeis,
assim como, o acompanhamento e controles pds-operatd-
rios, sao imprescindiveis para os resultados desejaveis.
Cuidados no pré-operatério: Todos os pacientes que irao
submeter-se a um procedimento cirdrgico deverdo ser cui-
dadosamente examinados e avaliados, com vista a deter-
minacdo do estado clinico e radiografico, assim como dos
déficits dentarios ou de osso ou tecido mole adjacente que
possam influenciar o resultado final da intervencao.
Cuidados no pés-operatério: produto nao deve ficar exposto
ao meio bucal no pés-operatério imediato. Deve haver boa
coaptacao das bordas de retalho cirtrgico, a fim de nao ha-
ver exposicao do Beta TCP, o que comprometera o resultado
da cirurgia. A exposicao ao meio bucal reduz drasticamente
o tempo de absorcao.

Rastreabilidade
Todos os produtos possuem numeros de lote sequencial
que permitem a rastreabilidade do sistema, promovendo

desta forma, maior seguranca ao profissional e paciente.
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A rastreabilidade é assegurada por etiqueta adesiva (5 eti-
quetas) fornecida na embalagem, trazendo informacdes so-
bre a fabricacdo: o nome ou modelo comercial, identificacao
do fabricante, Catalogue cddigo do produto, Batch nimero
do lote e nimero do registro na ANVISA. As etiquetas devem
ser arquivadas nos seguintes documentos:

- No prontuario clinico do paciente;

- No laudo entregue para o paciente;

- Na documentacao fiscal que gera a cobranca;

- Com a empresa que o forneceu;

- Com o cirurgido responsavel;

Nota: O profissional deve informar ao paciente da exis- tén-
cia das etiquetas, as informacdes contidas nela e ins- trui-
-lo a guarda-la.

Armazenamento

O Beta TCP deve deve ser armazenado na sua embalagem
original. Manter em temperatura entre 15 a 25° C. Evi- tar o
contato com fontes de calor, umidade ou 0 armazena- men-
to do produto diretamente sob luz solar, pois isto pode cau-
sar danos a embalagem, o que, por sua vez, pode resul- tar
na perda de esterilidade do produto.

Cuidados com o descarte do produto

O descarte do produto deve obedecer as leis ambientais e
de biosseguranca vigentes. Nao descarte produtos conta-
minados em lixo comum.

Validade

0 prazo de validade do Beta TCP Bionnovation é de 3 anos.

> A data de validade é impressa na caixa externa, na em-
balagem secundaria e na embalagem primaria. Beta TCP
Bionnovation nao deve ser utilizado ap6s o prazo de valida-
de indicado na embalagem.

Notas

Foi comprovado tanto in vitro (testes com células) como in
vivo (estudos experimentais e clinicos) que a ceramica de
hidroxiapatita é muito bem tolerada (biocompativel] como
material substituto dsseo. Nos experimentos realizados
para avaliar a mutagenicidade/genotoxicidade, ndo foram
evidenciados efeitos mutagénicos/genotoxicos causados
pelo produto.

TERMO DE GARANTIA LEGAL

De acordo com o Cddigo 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
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constatacao de todos os produtos por ela fabricados e co-
mercializados, pelo prazo de 90 dias, a contar da data de

entreqga 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:

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

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

> Sequir 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 Legal
Celso Junior Marques

Responsavel Técnico
Roselaine dos Santos Marques | CRF 88205
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