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Instrucoes de Uso

Bioceramica
Hidroxiapatita Bionnovation
Ca,,(PO,),I0H),

Hidroxiapatita xx,x mm - yy,yyg
Hidroxiapatita vv, zz,zmm

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 contetudo
ou composicao, quando aplicavel, assim como relacao dos
acessorios destinados a integrar o produto.

PO, (OH), é um fosfato de calcio hi-
dratado, componente majoritario (cerca de 95%) da fase

A Hidroxiapatita, Ca

mineral dos ossos e dentes humanos. Utilizada pelo orga-
nismo para compor o esqueleto, devido a sua capacidade
de atuar como reserva de célcio e fosforo. Devido sua si-
milaridade quimica com a fase mineral dos tecidos dsseos
se torna um dos materiais mais biocompativeis conhecidos,
favorecendo o crescimento dsseo nos locais em que ela se
encontra (osteocondutora), estabelecendo ligacdes de na-
tureza quimica entre ela e o tecido dsseo (bioativa), permi-
tindo a proliferacao de fibroblastos, osteoblastos e outras
células dsseas, as quais nao distinguem da superficie 6ssea
indicando a grande similaridade quimica superficial.

A superficie da hidroxiapatita permite a integracao de ligas
do tipo bipolo, fazendo com que as moléculas de agua e,
também, proteinas e coldgeno sejam adsorvidos na super-
ficie induzindo, assim, a regeneracao tecidual.

A hidroxiapatita é utilizada como material de enxertia 6s-
sea, para a substituicdo ou modificacdo do tecido dsseo,
defeitos 6sseos periodontais, locais de extracao de dentes
e outros defeitos dsseos na regido oral, maxilofacial, base
do crénio, fusdo espinal e ortopédicas. Pode ser também
utilizada como enxerto dsseo ao redor dos implantes, coad-
juvante no tratamento de levantamento de seio maxilar. A
aplicacao da Hidroxiapatita permite a regeneracao do tecido
6sseo através do processo de osteoinducdo.

Composicao

A Hidroxiapatita Bionnovation é fabricada a partir de rea-
cOes em sistemas aquosos por precipitacao onde uma des-
sas reacoes consiste da adicao por gotejamento de Hidroxi-
do de Célcio Ca(OH), e Acido Fosférico H,PO,, resultando em
particulas redondas e radiopacas em diversos tamanhos,
que auxiliam o desenvolvimento das células dsseas.

Formas de apresentacdo do produto médico
A Hidroxiapatita Bionnovation é fornecido estéril e acon-

dicionados em embalagens que oferecem tripla protecao,

sendo envasado em um frasco de vidro resistente selado
com tampa de borracha butilica e lacrado com lacre de alu-

minio (embalagem primaria), bem como em uma embala-

gem secundaria com blister lacrado com Tyveck® e etiqueta
adesiva de identificacao e sao acondicionados em uma caixa

em papel cartdo de alta gramatura (embalagem final).

Bionnovation

Embalagem primaria

Embalagem secundaria

Embalagem final

0 Bonefill na forma bloco é fornecido estéril em um siste-

ma de embalagem primario unitario, composto por dupla

embalagem tipo peel-off e sdo acondicionados em uma cai-

xa em papel cartdo de alta gramatura (embalagem final).

Bionnovation

Embalagem primaria

Embalagem final

Relacao dos modelos comerciais Hidroxiapatita

Relacdo dos modelos do Hidroxiapatita em granulos

Quantidad]e frasco

(g

0,54g, 1,0g, 1,59, 2,09, 5,09, 10,0g, 15,0g, 20,09, 25,09

Tamanho das particulas (mm)

0,05-0,1Tmm 0,9-1,0mm 3,3-4,0mm
0,17-0,35mm 1,0 - 1,4 mm 4,0 - 4,7 mm
0,35-0,4mm 1,417 mm 4,7-5,6 mm
0,4-0,5mm 1,4-1,7mm 56-6,3mm
0,5-0,6 mm 1,71 mm 6,3-6,7mm
0,6 -0,7mm 1,7-2,3mm 6,7 -8,0 mm
0,7-0,8 mm 2,3-2,8mm 8,0-9,5mm
0,8-0,9mMm 2,8-3,3mm 95-11,2mm

Relacdo dos modelos do Hidroxiapatita em Bloco

Hidroxiapatita em bloco - 8,0 x 10,0 x 12,0 mm
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Instrucoes de Uso

Hidroxiapatita em bloco - 5,0 x 10,0 x 20,0 mm
Hidroxiapatita em bloco - 8,0 x 12,0 x 20,0 mm
Hidroxiapatita em bloco - 10,0 x 15,0 x 25,0 mm
Hidroxiapatita em bloco - 5,0 x 5,0 x 5,0 mm
Hidroxiapatita em bloco - 8,0 x 15,0 x 25,0 mm
Hidroxiapatita em bloco - 10,0 x 10,0 x 10,0 mm
Hidroxiapatita em bloco - 10,0 x 10,0 x 40,0 mm
Hidroxiapatita em bloco - 6,0 x 15,0 x 50,0 mm
Hidroxiapatita em bloco - 5,0 x 10,0 x 10,0 mm
Hidroxiapatita em bloco - 5,0 x 10,0 x 30,0 mm
Hidroxiapatita em bloco - 5,0 x 10,0 x 40,0 mm
Hidroxiapatita em bloco - 5,0 x 20,0 x 20,0 mm
Hidroxiapatita em bloco - 10,0 x 20,0 x 20,0 mm
Hidroxiapatita em bloco - 10,0 x 10,0 x 20,0 mm
Hidroxiapatita em bloco - 6,0 x 4,0 x 10,0 x 12,0 mm
Hidroxiapatita em bloco - 6,0 x 4,0 x 12,0 x 12,0 mm
Hidroxiapatita em bloco - 6,0 x 4,0 x 14,0 x 12,0 mm
Hidroxiapatita em bloco - 8,0 x 6,0 x 10,0 x 12,0 mm
Hidroxiapatita em bloco -8,0x 6,0 x 12,0x 12,0 mm
Hidroxiapatita em bloco - 8,0x 6,0 x 14,0 x 12,0 mm
Hidroxiapatita em bloco - 10,0 x 8,0 x 10,0 x 12,0 mm
Hidroxiapatita em bloco - 10,0x 8,0x 12,0 x 12,0 mm
Hidroxiapatita em bloco - 10,0 x 8,0 x 14,0 x 12,0 mm

Hidroxiapatita em cunha - 6,0 x 8,0 x 10,0 x 12,0 mm
Hidroxiapatita em cunha - 6,0 x 8,0 x 12,0 x 20,0 mm
Hidroxiapatita em cunha - 8,0 x 10,0 x 15,0 x 25,0 mm
Hidroxiapatita em cunha - 3,0 x 5,0 x 15,0 x 10,0 mm
Hidroxiapatita em cunha - 3,0 x 7,5 x 15,0 x 20,0 mm
Hidroxiapatita em cunha - 3,0 x 10,0 x 15,0 x 25,0 mm
Hidroxiapatita em cunha - 3,0 x 12,5 x 15,0 x 35,0 mm
Hidroxiapatita em cunha - 3,0 x 15,0 x 15,0 x 45,0 mm

Hidroxiapatita em esfera 14 mm
Hidroxiapatita em esfera 16 mm
Hidroxiapatita em esfera 18 mm
Hidroxiapatita em esfera 20 mm

Hidroxiapatita em trapézio

Hidroxiapatita cilindrica

Hidroxiapatita paralelepipedo

Hidroxiapatita Pré - Moldada em forma especial

Indicacao, finalidade ou uso a que se destina o produto,
segundo recomendacoes do fabricante
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Os biomateriais a base de hidroxiapatita tem sido abundan-
temente utilizados em substituicdo dssea. A Hidroxiapati-
ta é material de enxerto dsseo indicado com sucesso em
cirurgias ortopédicas, craniomaxilofacial e dentaria. Reco-
mendada para reparo de defeitos de base do cranio, fusdo
espinal e aplicacdes ortopédicas, além de enxerto dsseo ao
redor de implantes dentérios e de proteses metalicas de
quadril. A superficie da hidroxiapatita permite a integracao
de ligas do tipo bipolo, fazendo com que as moléculas de
agua e, também, proteinas e coldgeno sejam adsorvidos na
superficie induzindo, assim, a regeneracao tecidual.

Instrucoes de uso

1. A regido 6ssea a receber o composto deve estar expos-
ta e curetada, decorticada ou perfurada para a exposicao
da matriz organica e removido todo tecido comprometido.
Para facilitar a aplicacdo no local cirtrgico pode-se utilizar
instrumentos convencionais como curetas, espatulas, apli-
cadores plasticos ou metalicos.

2. 0 produto é aglutinado pelo sangue na medida em que
vai sendo aplicado. O produto NAO devera estar umedecido
com solucao salina.

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

4. Garanta o contato maximo entre o material de substitui-
cdo dssea e 0 0sso receptor, com total preenchimento do
espaco e boa compactacao.

5. Reposicione o retalho sobre a adrea enxertada e assegu-
re-se de que a cobertura no leito cirurgico é total. Suturar a
fim de estabilizar a area, porém sem tensoes.

6. Nao podera haver exposicao do biomaterial, pois é funda-
mental para o sucesso cirdrgico e para evitar contaminacao
da area.

Contraindicacoes

> A Hidroxiapatita, como todos os outros biomateriais, nao
deve ser colocada em infeccao ativa existente ou em qual-
quer outra doenca degenerativa que altere a qualidade do
material.

> Nao devera ser utilizada em pacientes que nao estejam
aptos, sob ponto de vista clinico, a serem submetidos a uma
intervencao odontolégica ou médica. Como por exemplo,
em pacientes com diabetes nao compensada.

> A Hidroxiapatita ndo é indicada para pacientes odontope-
diatricos.

> Contra indicado para procedimentos diferentes do reco-
mendado no item “Indicacio de Uso”.

> A Hidroxiapatita nao deve ficar exposta ao meio externo.
> Nao é recomendada a hidratacao da Hidroxiapatita antes
do uso. A Hidroxiapatita deve ser levada diretamente ao lei-
to cirdrgico receptor.
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Instrucoes de Uso

Efeitos Adversos

Todos os efeitos adversos em potencial como deiscéncia,
inflamacao, infeccao, hemorragia, deverao ser previamente
informados ao paciente.

Nota:
identificacdo que acompanham o produto sejam anexadas a

Recomendamos que as etiquetas adesivas de

documentacdo do paciente: prontuario clinico do paciente,
laudo entregue ao paciente, nota fiscal de venda do produto,
controle do fornecedor e controle do cirurgiao responsavel
assegurando a completa rastreabilidade do mesmo.

Uso em criancas e idosos

Nao é indicado para pacientes odontopediatricos.

Precaucdes, restricées e adverténcias

ESTERIL - A Hidroxiapatita Bionnovation é fornecida em
embalagem dupla estéril (Radiacido Gama 25 kGy). Desde
que a integridade da embalagem nao esteja de algum modo
comprometida, conservarad o produto estéril até 3 anos a
contar da data da esterilizacao.

- USO EXCLUSIVAMENTE PROFISSIONAL - é de responsa-
bilidade do cirurgido 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 utilizacdo adequada do
produto deverao fazer uso da Hidroxiapatita. A utilizacao de
técnicas cirurgicas incorretas podera provocar desconforto
como sensacao dolorosa, hipoestesia, edema. O tamanho
das particulas nao devera ser alterado.

- PROIBIDO REESTERILIZAR E REPROCESSAR - Se rees-
terilizado ou reprocessado poderd ocorrer alteracao das
propriedades fisico quimicas ocasionando reacdo de corpo
estranho.

- PROIBIDO REUTILIZAR - Se reutilizado ou utilizado com
data de validade expirado, podera provocar irritacao, infec-
cao, inflamacao e outros eventos adversos, comprometen-
do a saude e seguranca do paciente. A Bionnovation nao
recomenda a reutilizacao, reprocesso ou reesterilizacao,
descarte-o conforme legislacao vigente para residuos hos-
pitalares.

- Seringas de uso Unico. Jogue fora todo o conteldo ndo
utilizado.

- ESTERILIZE sempre os instrumentos antes de utiliza-los.
A Hidroxiapatita Bionnovation deve ser manipulada exclusi-
vamente com instrumentos em bom estado de conservacao
e previamente esterilizados, garantindo uma cadeia cirdrgi-
ca asséptica e uso funcional dos produtos ao qual se desti-
nam. Deve ser manipulada com luvas estéreis e em campo
estéril, eliminando fontes de infeccao.

- 0 uso da Hidroxiapatita nao foi avaliado em periodontite
precoce (como a periodontite juvenil], diabetes ndo con-
trolada ou outras doencas sistémicas nao controladas, do-
encas ou tratamentos que comprometam a cicatrizacao,
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doencas metabdlicas do osso, radiacdo ou outras terapias
imunossupressivas e infeccao ou problema vascular ocorri-
dos no local da cirurgia.

- Em todas as operacdes que envolvem particulas de Hi-
droxiapatita devem ser observadas técnicas apropriadas de
assepsia.

- A avaliacdo clinica e radiogréfica deve ser feita previa-
mente a cirurgia de instalacdo, para auxiliarem no correto
planejamento do tratamento. Determinacao de qualidade e
quantidade 6ssea, reparos e estruturas anatomicas e anali-
se dos dentes vizinhos.

- PRECAUCOES: 0 uso abusivo de alcool, tabaco, drogas,
corticoides ou a falta de higiene bucal adequada podem
prejudicar significativamente o sucesso do tratamento. To-
dos os efeitos adversos em potencial como deiscéncias de
suturas, inflamacao, infeccdo, perda dssea e hemorragia
devem ser previamente informados ao paciente.

- E fornecido no estado estéril e depois de aberto deve ser
usado em condicdes assépticas. Deve-se trabalhar sempre
com campos estéreis, instrumentos apropriados ao proce-
dimento e em bom estado de conservacao a fim de eliminar
fontes de infeccao e danos ao produto.

- Nao ha restricoes quanto a quantidade maxima de produto
que possa ser implantado. A quantidade sera determi-nada
pelo profissional apds a andlise do tamanho do leito cirur-
gico.

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

- O restante do material da embalagem ndo devera ser
reutilizado, reesterilizado ou reprocessado, descarte-o de
forma descaracterizada conforme legislacao vigente para
residuos hospitalares, ndo descartar produtos contamina-
dos em lixo comum.

- A Hidroxiapatita foi desenvolvida de forma a evitar que seu
uso comprometa o estado clinico dos pacientes bem como
sua seguranca.

Nota:
doente num Unico procedimento médico. Os produtos que

0 produto destina-se a utilizacdo Unica num unico

ndo sejam utilizados num Unico procedimento devem ser
eliminados, uma vez que a esterilidade e estabilidade nao
podem ser garantidas depois de a embalagem primaria ori-
ginal ter sido aberta.

Efeitos Adversos

Quando da ocorréncia de efeitos adversos relacionados ao
produto é necessario entrar em contato com o fabricante
Bionnovation Biomedical Ltda. através do telefone 0800 774
8181 ou através do e-mail sac(@bionnovation.com.br. Pode-
-se proceder, também, com a notificacao destes no 6rgao
sanitario competente, ANVISA, pelo endereco eletronico
www.anvisa.gov.br no campo NOTIVISA - Sistema Nacional
de Notificacoes para a Vigilancia Sanitaria.
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Instrucoes de Uso

Nota:
notificar a ANVISA sobre as ocorréncias pertinentes confor-

A Bionnovation Biomedical Ltda é responsavel por

me procedimento interno de tecnovigilancia.

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 condicées nao
adequadas podera prejudicar o paciente conduzindo a re-
sultados nao satisfatorios.

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

> O cirurgiao devera 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.

Cuidados pré e pés-operatorio

Na avaliacdo pré-operatéria, a correta indicacao dos mate-
riais e o emprego de técnicas e procedimentos compativeis,
assim como, o acompanhamento e controles pés-operatd-
rios, sdo imprescindiveis para os resultados desejaveis.

Cuidados no pré-operatério: Todos os pacientes que irdo

submeter-se a um procedimento cirdrgico deverao ser cui-
dadosamente examinados e avaliados, com vista a deter-
minacao 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: Poderao ser prescritos anal-

gésicos, antibidticos, repouso nas primeiras 24-48 horas
variando em funcdo do procedimento e da conduta técnica
profissional. O produto ndo deve ficar exposto ao meio bucal
no pds-operatorio imediato. Deve haver boa coaptacdo das
bordas de retalho cirdrgico, a fim de ndo haver exposicao da
Hidroxiapatita, o que comprometera o resultado da cirurgia.
A exposicao ao meio bucal reduz drasticamente o tempo de
absorcao.

Duracéao de uso
Implantacao permanente (para toda a vida).

Métodos de esterilizacao
Hidroxiapatita Bionnovation é esterilizado com radiacdo
gama 25kGy e fornecido em embalagem dupla estéril.

Validade
0 prazo de validade da Hidroxiapatita Bionnovation é de 3

anos.
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> A data de validade é impressa na caixa externa, na em-
balagem secundaria e na embalagem primaria. A Hidroxia-
patita Bionnovation ndo deve ser utilizado apds o prazo de
validade indicado na embalagem.

Restricoes ou perda de usabilidade antes da data de ven-
cimento

Certifique-se da integridade da mesma antes da utilizacao.
N3o utilizar se o pacote estéril estiver aberto ou danifica-
do ou com data de validade de esterilizacao expirada para
se evitar uma possivel contaminacao. Jogue fora o produto
descaracterizado conforme legislacao vigente para residu-
os hospitalares ou devolva a fabrica os pacotes danificados
e o dispositivo incluso.

Armazenamento

A Hidroxiapatita deve ser armazenada na sua embalagem
original. Manter em temperatura entre -5 °C e 40 °C e
umidade maxima 80%. Evitar o contato com fontes de ca-
lor, umidade ou o armazenamento do produto diretamente
sob luz solar, pois isto pode causar danos a embalagem, o
que, por sua vez, pode resultar na perda de esterilidade do
produto. Certifique-se da integridade da mesma antes da
utilizacdo. Nao utilizar se o pacote estéril estiver aberto ou
danificado ou com data de validade de esterilizacao expira-
da para se evitar uma possivel contaminacao. Jogue fora o
produto descaracterizado conforme legislacao vigente para
residuos hospitalares ou devolva a fabrica os pacotes dani-
ficado.

Rastreabilidade
Todos os produtos possuem numeros de lote sequencial
que permitem a rastreabilidade do sistema, promovendo
desta forma, maior seguranca ao profissional e paciente.
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, codigo do produto, numero do
lote e nimero do registro na ANVISA. As etiquetas devem
ser arquivadas nos seguintes documentos:

= No prontuério 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:

téncia das etiquetas, as informacodes contidas nela e ins-

O profissional deve informar ao paciente da exis-

trui-lo a guarda-la.

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.

Notas: Foi comprovado tanto in vitro (testes com célu-
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las) como in vivo (estudos experimentais e clinicos) que a Responsavel Técnico
ceramica de hidroxiapatita € muito bem tolerada (biocom- Roselaine dos Santos Marques | CRF 88205
pativel] como material substituto dsseo. Nos experimentos
realizados para avaliar a mutagenicidade/genotoxicidade,
ndo foram evidenciados efeitos mutagénicos/genotéxicos

causados pelo produto.

TERMO DE GARANTIA LEGAL

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

entrega 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 informacdes apresentadas
neste Modelo de Instrucées de Uso [:E]

CELSO JUNlOR Assinado de forma digital por
MARQUES:27560222 yanquesarsozazeds
846 Dados: 2023.10.26 17:48:17 -03'00'

Responsavel Legal
Celso Junior Marques
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