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Bioceramica - Hidroxiapatita Ca;o(P0.)s(OH), (HA)
Familia Hidroxiapatita Bionnovation
Hidroxiapatita xx,x mm - yy,yyg

Hidroxiapatita vv, zz,zmm

1. Descricao detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu funcionamento e sua
acao, seu conteudo ou composicao, quando aplicavel, assim como relacao dos acessorios destinados a
integrar o produto.

A Hidroxiapatita, Ca10(P04)6(0H)2 é um fosfato de cdlcio hidratado, componente majoritario (cerca de 95%)
da fase mineral dos ossos e dentes humanos. Utilizada pelo organismo para compor o esqueleto, devido a sua
capacidade de atuar como reserva de cdlcio e fésforo. Devido sua similaridade 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 ligagdes de natureza quimica entre ela e o tecido ésseo (bioativa),
permitindo a proliferacao de fibroblastos, osteoblastos e outras células dsseas, as quais ndo distinguem da superficie
6ssea indicando a grande similaridade quimica superficial.

A superficie da hidroxiapatita permite a integracdo 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.

A hidroxiapatita é utilizada como material de enxertia dssea, para a substituicdo ou modificagao do tecido
dsseo, defeitos dsseos periodontais, locais de extracdo de dentes e outros defeitos dsseos na regido oral, maxilofacial,
base do cranio, fusao espinal e ortopédicas. Pode ser também utilizada como enxerto dsseo ao redor dos implantes,
coadjuvante no tratamento de levantamento de seio maxilar.

A aplicacdo da Hidroxiapatita permite a regeneracao do tecido dsseo através do processo de osteoinducdo.
Acessorios

Este produto ndo possui acessorio.

2, Composicao
A Hidroxiapatita da Bionnovation é fabricada a partir de reacdes em sistemas aquosos por precipitacdo onde
uma dessas reacdes consiste da adicio por gotejamento de Hidréxido de Calcio Ca(OH)2 e Acido Fosférico H3P04,
resultando em particulas redondas e radiopacas em diversos tamanhos, que auxiliam o desenvolvimento das células
0sseas.
Ola eremos

-

1oL
Bionnovation Produtos Biomédicos Ltda. a ff r 4 e r
Rua Laureano Garcia, 1 - 275 » Distrito Industrial Il « CEP 17039-760 - Bauru - SP/Brasil a 17 [7s
Fone +55 14 4009 2400 Fax +55 14 4009 2400 = www.bionnovation.com.br n o



Bionnovation

biomedical

INQ023 — REV12 - 22/03/2019

3. Formas de apresenta¢ao comercial

Hidroxiapatita granulos

Embalagem Primdria: Frasco de vidro com tampa de borracha e lacre em aluminio, podendo conter de 01 a 05 unidades.
Embalagem secundaria: Blister lacrado com Tyveck” e etiqueta adesiva de identificacao

Embalagem Final: Caixa de papel cartdo de alta gramatura selada e com 02 etiquetas adesivas anexadas, a tampa (01) e
a parte frontal (01) da caixa. Acompanha Instrucdes de Uso e 05 etiquetas adesivas com as informacdes para
rastreabilidade do produto que devem ser anexadas ao prontudrio clinico do paciente, laudo entreque ao paciente, na

nota fiscal de venda do produto, controle do fornecedor e controle do cirurgido responsavel.

Hidroxiapatita em forma de blocos, cunhas, esferas, paralelepipedo, trapézio, cilindrica e hidroxiapatita
pré-moldada em forma especial

Embalagem primaria: Blister lacrado com Tyveck’ e etiqueta adesiva de identificacao

Embalagem Final: Caixa de papel cartdo de alta gramatura selada e com 02 etiquetas adesivas anexadas, a tampa (01) e
a parte frontal (01) da caixa. Acompanha Instrucoes de Uso e 05 etiquetas adesivas com as informacdes para
rastreabilidade do produto que devem ser anexadas ao prontudrio clinico do paciente, laudo entregue ao paciente, na

nota fiscal de venda do produto, controle do fornecedor e controle do cirurgido responsavel.

Ver anexo: Quantidade no frasco (yy,yyg), tamanho das particulas (xx,xmm) ou formatos (vv) e dimensdes (zz.z mm)
dos blocos, cunhas, esferas, paralelepipedo, trapézio, cilindrica e hidroxiapatita pré-moldada em forma especial e

codigo dos produtos
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Embalagem primaria — tubo e tampa

Embalagem secundaria- blister e tyveck \

Embalagem final Bionnovation:

caixa em papel cartdo

Relac¢ao dos modelos da Hidroxiapatita Bionnovation

Hidroxiapatita granulos

Estdo disponiveis nas quantidades de 0,5 g, 1,0, 1,59, 2,0g, 5,09, 10,0g, 15,0g, 20,0g, 25,0q.

Nos tamanhos: 0,05 mm - 0,1 mm, 0,1 mm — 0,35 mm, 0,35 mm - 0,4 mm, 0,4 mm — 0,5 mm, 0,5 mm - 0,6 mm, 0,6
mm —0,7 mm, 0,7 mm —0,8 mm, 0,8 mm-0,9 mm, 0,9 mm - 1,0 mm, 1,0 mm - 1,4 mm, 1,41 mm, 1,4 mm - 1,7
mm, 1,7Tmm, 1,7 mm—2,3 mm, 2,3 mm - 2,8 mm, 2,8 mm — 3,3 mm, 3,3 mm —4,0 mm, 4,0 mm — 4,7 mm, 4,7 mm
—5,6mm, 5,6 mm-—6,3mm,6,3mm-6,7mm,6,7mm-280mm,80mm-9,5mme9,5mm-11,2mm

Tamanhos das Particulas:

e Particulas 0,05 mm-0,1mm e Particulas 0,1 mm—0,35mm
e Particulas 0,35 mm—0,4 mm e Particulas 0,4mm—0,5mm
e Particulas 0,5 mm—0,6 mm e Particulas 0,6 mm—0,7 mm

e Particulas 0,7 mm—0,8 mm

Particulas 0,8 mm — 0,9 mm

e Particulas 0,9 mm—1,0 mm

Particulas 1,0 mm — 1,4 mm

e Particulas 1,41 mm

Particulas 1,4 mm —1,7 mm

e Particulas 1,71 mm

Particulas 1,7 mm — 2,3 mm

e Particulas2,3mm—2,8 mm

Particulas 2,8 mm — 3,3 mm

e Particulas 3,3 mm—4,0 mm

Particulas 4,0 mm — 4,7 mm
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e Particulas 4,7 mm—5,6 mm e Particulas 5,6 mm—6,3mm
e Particulas 6,3 mm—6,7 mm e Particulas 6,7 mm — 8,0 mm
e Particulas 8,0 mm—9,5mm e Particulas 9,5mm—11,2 mm

Hidroxiapatita em bloco Bionnovation

Hidroxiapatita em bloco - 8,0x 10,0x 12,0 mm
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

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 x4,0x 10,0 x 12,0 mm

Hidroxiapatita em bloco — 6,0 x4,0x 12,0 x 12,0 mm
Hidroxiapatita em bloco — 6,0 x4,0x 14,0 x 12,0 mm

Hidroxiapatita em bloco — 8,0 x6,0x 10,0 x 12,0 mm

Hidroxiapatita em bloco —8,0x6,0x 12,0 x 12,0 mm

Hidroxiapatita em bloco — 8,0 x 6,0 x 14,0 x 12,0 mm Hidroxiapatita em bloco

Hidroxiapatita em bloco — 10,0 x8,0x 10,0 x 12,0 mm
Hidroxiapatita em bloco — 10,0 x8,0x 12,0 x 12,0 mm
Hidroxiapatita em bloco — 10,0 x 8,0 x 14,0 x 12,0 mm

Hidroxiapatita em cunha Bionnovation

Hidroxiapatita em cunha—6,0x8,0x 10,0 x 12,0 mm
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Hidroxiapatita em cunha —6,0x 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 —3,0x5,0x 15,0x 10,0 mm
Hidroxiapatita em cunha—3,0x7,5x 15,0 20,0 mm

Hidroxiapatita em cunha —3,0x 10,0 x 15,0 x 25,0 mm Hidroxiapatita em cunha
Hidroxiapatita em cunha —3,0x 12,5x 15,0 x 35,0 mm
Hidroxiapatita em cunha —3,0x 15,0 x 15,0 x 45,0 mm

Hidroxiapatita em esfera Bionnovation

Hidroxiapatita em esfera 14 mm
Hidroxiapatita em esfera 16 mm

Hidroxiapatita em esfera 18 mm

Hidroxiapatita em esfera 20 mm
Hidroxiapatita em esfera

Hidroxiapatita em trapézio

Hidroxiapatita em trapézio

Hidroxiapatita cilindrica

Hidroxiapatita cilindrica

Hidroxiapatita paralelepipedo

Hidroxiapatita paralelepipedo

Hidroxiapatita pré-moldada em forma especial Sob encomenda do profissional.
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4. Indicacao, finalidade ou uso a que se destina o produto, sequndo recomendacdes do fabricante

Os biomateriais a base de hidroxiapatita tem sido abundantemente utilizadas em substituicdo dssea. A hidroxiapatita é
material de enxerto dsseo indicado com sucesso em cirurgias ortopédicas, cranio maxilo facial e dentdria.
Recomendada para reparo de defeitos de base do cranio, fusao espinal e aplicacoes ortopédicas, além de enxerto dsseo
ao redor de implantes e de préteses metdlicas de quadril.

A superficie da hidroxiapatita permite a integracao de ligas do tipo bipolo, fazendo com que as moléculas de dqua e,

também, proteinas e coldgeno sejam adsorvidos na superficie induzindo, assim, a regeneracao tecidual.

5. Instrucoes de uso

1. A regido 0ssea a receber o composto deve estar exposta e curetada, decorticada ou perfurada para a exposicao da
matriz organica e removido todo tecido comprometido. Para facilitar a aplicacao no local cirdrgico pode-se utilizar
instrumentos convencionais como curetas, espatulas, aplicadores pldsticos ou metalicos.

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

3. Acrescentar tecido 6sseo autdgeno, coletado durante a cirurgia, a fim de favorecer o processo de neoformacao dssea.
4. Garanta o contato méximo entre o material de substituicdo dssea e o 0sso receptor, com total preenchimento do
espaco e boa compactacdo.

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

6. Nao podera haver exposicao do biomaterial, pois é fundamental para o sucesso cirtrgico e para evitar contaminacao

da drea.

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

6.1 - Precaucdes, restricoes, adverténcias cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do produto
médico

- ESTERIL — desde que mantida a integridade da embalagem, prazo de validade e condicdes de armazenamento.

- USO EXCLUSIVAMENTE PROFISSIONAL — € de responsabilidade do cirurgidao dentista ou do médico a sua capacitacao
prévia para utilizar este produto. Somente profissionais habilitados e com conhecimentos em técnicas cirdrgicas e em

procedimentos para utilizacdo adequada do produto deverao fazer uso da Hidroxiapatita. A utilizacdo de técnicas
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cirdrgicas incorretas poderd provocar desconforto como sensacdo dolorosa, hipoestesia, edema. O tamanho das
particulas ndo deverd ser alterado.

- PROIBIDO REESTERILIZAR E REPROCESSAR — Se reesterilizado ou reprocessado podera ocorrer alteracdo das
propriedades fisico quimicas e dos niveis de cristalinidade de Hidroxiapatita e ocasionando reacdo de corpo estranho.

- Seringas de uso tnico. Jogue fora todo o conteddo ndo utilizado.

- PROIBIDO REUTILIZAR - Se reutilizado ou utilizado com data de validade expirado, poderd provocar irritacdo, infecao,
inflamacao e outros eventos adversos, comprometendo a saude e seguranca do paciente. A Bionnovation ndo
recomenda a reutilizacdo, reprocesso ou reesterilizacao, descarte-o conforme legislacdo vigente para residuos
hospitalares.

- 0 uso do produto com técnicas cirdrgicas e condi¢bes de biosseguranca inadequadas poderao prejudicar o paciente
conduzindo a resultados ndo satisfatdrios.

- Esterilize sempre os instrumentos antes de utiliza-los.

- 0 uso de Hidroxiapatita ndo foi avaliado em periodontite precoce (como a periodontite juvenil), diabetes ndo
controlada ou outras doencas sistémicas nao controladas, doencas ou tratamentos que comprometam a cicatriza¢ao,
doencas metaboélicas do osso, radiacdo ou outras terapias imunossupressivas e infeccao ou problema vascular ocorridos
no local da cirurgia.

- Em todas as operacbes que envolvem particulas de Hidroxiapatita devem ser observadas técnicas apropriadas de
assepsia.

- A avaliacdo clinica e radiogrdfica deve ser feita previamente a cirurgia de instalacdo, para auxiliarem no correto
planejamento do tratamento. Determinacdo de qualidade e quantidade dssea, reparos e estruturas anatomicas e
andlise dos dentes vizinhos.

- Em todas as operacbes que envolvam a Hidroxiapatita devem ser observadas técnicas apropriadas de assepsia e
antissepsia.

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

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

- £ fornecido no estado estéril e depois de aberto deve ser usado em condicdes assépticas. Deve-se trabalhar sempre
com campos estéreis, instrumentos apropriados ao procedimento e em bom estado de conservacdo a fim de eliminar

fontes de infeccao e danos ao produto.
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- A Hidroxiapatita deve ser utilizada apenas para a finalidade a que se destina.

- Caso surgirem complicacbes impossiveis de serem controladas, inflamacées do tecido ou evidéncia de infeccdo é
recomendada a remogdo imediata do material.

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

- Ndo ha restri¢des quanto a quantidade mdxima de produto que possa ser implantado. A quantidade serd determinada
pelo profissional apés a andlise do tamanho do leito cirdrgico.

- 0 cirurgiao deverad avaliar a indicacao em pacientes que sejam portadores de doencas ou que facam uso de medicacao
que possam alterar o metabolismo reparacional.

- 0 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 contaminados em lixo
comum.

- Em casos de efeitos adversos ocorridos no paciente, o profissional responsdvel deverd entrar em contato
imediatamente com o SAC Bionnovation (Servico de Atendimento ao Cliente) através do 0800 770 3824 ou e-mail
sac@bionnovation.com.br. A Bionnovation Produtos Biomédicos é responsavel por notificar a ANVISA (Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria) sobre as ocorréncias pertinentes conforme procedimento interno de tecnovigilancia.

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

Nota: Recomendamos que as etiquetas adesivas de identificacio que acompanham o produto sejam
anexadas a documentacao do paciente: prontuario clinico do paciente, laudo entregue ao paciente, nota
fiscal de venda do produto, controle do fornecedor e controle do cirurgido responsavel assegurando a

completa rastreabilidade do mesmo.

6.2. Contra indicacoes

- A Hidroxiapatita, como todos os outros biomateriais, ndo deve ser colocada em infeccdo ativa existente ou em
qualquer outra doenca degenerativa que altere a qualidade do material.

- Nao deverd ser utilizada em pacientes que ndo estejam aptos, sob ponto de vista clinico, a serem submetidos a uma
intervencao odontoldgica ou médica. Como por exemplo, em pacientes com diabetes ndo compensada.

- A Hidroxiapatita ndo € indicada para pacientes odontopedidtricos
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- Contra indicado para procedimentos diferentes do recomendado no item “Indicacao de Uso”
- A Hidroxiapatita ndo deve ficar exposta ao meio externo.
- Nao é recomendada a hidratacdo da Hidroxiapatita antes do uso. A Hidroxiapatita deve ser levada diretamente ao leito

cirurgico receptor

6.3. Condicoes Especiais de Armazenamento e Transporte, Conservacao e/ou Manipulacao do produto.
6.3.1. Armazenamento e transporte

Armazenar e transportar ao abrigo de luz solar direta, fontes de calor ou umidade em uma faixa de temperatura entre -
5 a 40 °C e umidade méxima 80%. Conservar a embalagem lacrada até o momento da utilizacdo. 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 esterilizacdo expirada para se evitar uma possivel contaminacdo. Jogue fora o produto descaracterizado
conforme legislacao vigente para residuos hospitalares ou devolva a fabrica os pacotes danificados e o dispositivo

incluso.

6.3.2 Conservagdo e manipulagdo
Qualquer alteracao na caracteristica da Hidroxiapatita descarte de forma descaracterizada conforme legislacao vigente

para residuos hospitalares ou devolva a fabrica os pacotes danificados e o dispositivo incluso.

6.4. Cuidados Pré e Pos-operatdrios
Na avaliagdo pré - operatdria, a correta indicacdo dos materiais e 0 emprego de técnicas e procedimentos compativeis,

assim como, 0 acompanhamento e controles pés-operatérios, sao imprescindiveis para os resultados desejavesis.

6.4.1 Cuidados Pré Operatdrios
Todos os pacientes que irdo submeter-se a um procedimento cirirgico deverdo ser cuidadosamente examinados e
avaliados, com vista a determinacao do estado clinico e radiografico, assim como dos déficits dentérios ou de 0ss0 ou

tecido mole adjacente que possam influenciar o resultado final da intervencdo.

6.4.2 Cuidados Pds Operatérios
Poderao ser prescritos analgésicos, antibicticos, repouso nas primeiras 24-48 horas variando em fun¢ao do

procedimento e da conduta técnica profissional.

69 cremors
LsSm i F ekl
mwo-ce
Bionnovation Produtos Biomédicos Ltda. a ff r 4 e r
Rua Laureano Garcia,1- 275 » Distrito Industrial Il « CEP 17039-760 - Bauru - SP/Brasil a i &
Fone +55 14 4009 2400 Fax +55 14 4009 2400 * www.bionnovation.com.br NAOVO



INQO023 — REV12 - 22/03/2019

0 produto ndo deve ficar exposto ao meio bucal no pés-operatdrio imediato. Deve haver boa coaptacao das bordas de
retalho cirdrgico, a fim de ndo haver exposicao da Hidroxiapatita, o que comprometerd o resultado da cirurgia. A

exposicao ao meio bucal reduz drasticamente o tempo de absorcdo.

6.5 Cuidados com o Descarte do Produto
0 descarte do produto deve obedecer as leis ambientais e de biosseguranca vigentes. Nao descarte produtos
contaminados em lixo comum.
PRODUTO DE USO UNICO — PROIBIDO REPROCESSAR
DESTRUIR APOS 0 USO
Método de esterilizacao: Radiacao Gama 25 KGy.

TERMO DE GARANTIA LEGAL

(de acordo com o Codigo de Protecéio e Defesa do Consumidor: Lei 8.078, de 11 de Setembro de 1990)
A empresa Bionnovation Produtos Biomédicos LTDA, em cumprimento 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 constatagao de

todos os produtos por ela fabricados e comercializados, 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 evidenciado o defeito, conforme disposto no
Pardgrafo 3° do Art.26 da Lei 8.078.
Para que o presente Termo de Garantia Legal surta efeito, o consumidor devera observar as condigdes abaixo descritas:
Néo permitir que pessoas ndo autorizadas realizem o manuseio dos materiais em questdo.
Ndo permitir o uso indevido bem como 0 mau uso dos materiais em questao.

Sequir detalhadamente todas as orientacdes de uso, bem como os cuidados descritos no Manual do Usudrio ou Instrugdes de Uso.

I Bionnovation Produtos Biomédicos LTDA.
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