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Instru¢cdes de Uso — BLUE BONE

Nome Técnico: Enxerto para Ossos e Dispositivos Associados
Cddigo de Identificagdo ANVISA: 9000046

Nome Comercial: Blue Bone — Enxerto Osseo Sintético
Modelo Comercial: Tabela 1

Quantidade: 01

Data de Fabricacgdo: Vide embalagem

Produto fornecido estéril

Lote: Vide Embalagem

Material: Fosfato de célcio

Validade: 4 anos

Registro ANVISA n.%: 81326140001

Responséavel Técnico: Dr. NICOLAS KOUTROULARIS - CRQ-IX n° 09203531

VER INSTRUCOES DE USO - PRODUTO ESTERIL — PRODUTO DE USO UNICO
1. Indicagdes

O BLUE BONE ¢ indicado para utilizagdo em procedimentos cirirgicos dentérios, buco-maxilo-faciais
e ortopédicos no preenchimento de defeitos 6sseos e para o aumento sseo, como por exemplo: aumento e/ou
reconstrucéo de cristas alveolares; preenchimento de cavidades de extracdo; para preparacao dos sitios de
implantes, preenchimento de deiscéncias 0sseas; aumentos do pavimento sinusal; para o preenchimento de
defeitos Gsseos e suporte da membrana durante a regeneracdo 6ssea guiada; fusdo espinhal; aplicagbes
ortopédicas e traumatoldgicas.

O BLUE BONE conta com dois tamanhos de Granulos, o grande com granulos de 1mm a 2mm e o
pequeno com granulos de 0,25mm a 1mm. Os granulos grandes séo indicados para os defeitos maiores (por
exemplo, alvéolos maiores, levantamento do seio maxilar, cirurgias buco-maxilo-faciais e ortopédicas,
recomposi¢fes ésseas em neurocirurgias), enquanto os granulos pequenos séo indicados para os defeitos
menores (por exemplo, alvéolos e cavidades menores, incluindo a modelagem dos contornos dos transplantes
Osseos autdgenos). No entanto, a preferéncia pelo tamanho dos granulos varia de usuario para usuario.

2. Especificacdes e Caracteristicas Técnicas

O BLUE BONE da Regener é uma ceramica bifasica reabsorvivel e biocompativel, obtida a partir de
um processo termoquimico a base de Nitrato de Calcio Tetrahidratado — Ca(NO3)24H20 — com Fosfato de Aménio
— (NH4)2HPO4 — resultando em uma cerémica bifasica de fosfato de célcio (composto por Hidroxiapatita
(Ca10(PO4)s(OH)2) e Beta-Fosfato-Tricalcio (Cas(POa)2)), em particulas redondas de tamanhos uniformes, que
auxiliam o desenvolvimento das células 6sseas.

3. Formade Apresentacédo

O BLUE BONE E FORNECIDO ESTERIL E PARA USO UNICO.

Sao acondicionados em embalagens que oferecem tripla protecdo. Além da embalagem terciaria
(caixa em papel cartdo de alta gramatura), estdo protegidos por uma embalagem secundaria tipo blister (filme e
papel grau cirdrgico) e uma embalagem primaria de vidro resistente.

4. Descricles

BLUE BONE - Enxerto Osseo Sintético
Descric¢ao:

O BLUE BONE da Regener é uma ceramica reabsorvivel e biocompativel, obtida a partir de um
processo termoquimico a base de Nitrato de Calcio Tetrahidratado — Ca(NOz)2:4H20 — com Fosfato de Aménio
— (NH4)2HPO4 — resultando em uma cerémica bifasica de fosfato de calcio (composto por Hidroxiapatita
(Ca10(PO4)6(OH)2) e Beta-Fosfato-Tricalcio (Cas(POa4)2)). A Hidroxiapatita € um fosfato de calcio hidratado,
componente majoritario (cerca de 95%) da fase mineral dos 0ssos e dentes humanos, é utilizada pelo organismo
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para compor o esqueleto, devido a sua capacidade de atuar como reserva de célcio e fosforo. O Beta Fosfato-
Tricalcio (Beta-TCP) é oriundo da hidroxiapatita, que quando exposta a altas temperaturas se transforma em
Beta-TCP, esse subproduto oriundo da Hidroxiapatita auxilia na formacédo de tecido 6sseo aumentando a
velocidade de absorcéo.

Esta composigdo quimica similar a fase mineral dos tecidos 6sseos dos seres humanos o torna um dos
materiais mais biocompativeis conhecidos e amplamente utilizado hoje em dia. Devido a essa similaridade com
0 0sso humano, as suas propriedades osteocondutoras e a sua bioatividade, favorece o crescimento ésseo nos
locais em que ela se encontra, estabelecendo liga¢Ges de natureza quimica entre ela e o tecido dsseo, permitindo
a proliferacéo de fibroblastos, osteoblastos e outras células dsseas, as quais ndo distinguem da superficie 6ssea
indicando a grande similaridade quimica superficial.

5. Instrugdes de uso:

A regido 6ssea a receber o composto deve estar exposta e curetada, decorticada ou perfurada para a
exposicdo da matriz organica e removido todo tecido comprometido. Para facilitar a aplicagdo no local cirdrgico
pode-se utilizar instrumentos convencionais estéreis como curetas, espatulas, aplicadores plasticos ou metalicos.

O produto é aglutinado pelo sangue na medida em que vai sendo aplicado. O produto podera ser
umedecido com o proprio sangue do paciente, ou com soro fisiolégico estéril, antes de ser levado ao local, mas
nesse caso deve ser aplicado imediatamente para que ndo ocorra a coagulacdo. Antes do fechamento do leito
cirurgico, certificar-se que o material enxertado esteja umedecido no leito cirdrgico (caso necessario, umedecer
com o proprio sangue do paciente ou soro fisiolégico estéril).

Podera ser acrescentado tecido 6sseo autdégeno, coletado durante a cirurgia, a fim de favorecer o
processo de neoformagédo 6ssea.

Garanta o contato maximo entre o material de substituicdo 6ssea e 0 osso receptor, com total
preenchimento do espaco e boa compactacgéo.

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

N&o poderéa haver exposicao do biomaterial, pois € fundamental para o sucesso cirlrgico e para evitar
contaminacao da area.

6. Contraindicagdes

O material ndo deve ser colocado em infecgdo ativa existente ou em qualquer outra doenca
degenerativa que altere a qualidade do material.

Nao devera ser utilizado em pacientes que ndo estejam aptos, sob ponto de vista clinico, a serem
submetidos a uma intervencgao odontoldgica como, por exemplo, em pacientes com diabetes ndo compensada.

O BLUE BONE néo ¢ indicado para pacientes odontopediatricos.

E contraindicado para procedimentos diferentes do recomendado no item “Indicagéo de Uso”.

O BLUE BONE néo deve ficar exposto ao meio externo.

N&o é recomendada a hidratacdo do enxerto dsseo sintético antes do uso; deve ser levado diretamente
ao leito cirdrgico receptor.

7. A Precaucdes e Adverténcias

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

USO EXCLUSIVAMENTE PROFISSIONAL - é de responsabilidade do cirurgido a sua capacitagao
prévia para utilizar este produto. Somente profissionais habilitados e com conhecimentos em técnicas cirlrgicas
e em procedimentos para utilizacdo adequada do produto deverdo fazer uso do BLUE BONE. A utilizagéo de
técnicas cirdrgicas incorretas podera provocar desconforto como sensacao dolorosa, hipoestesia, edema. O
tamanho das particulas ndo devera ser alterado, mas os granulos podem ser pressionados para melhor ajuste
do material no local.

PROIBIDO REESTERILIZAR E REPROCESSAR — Se reesterilizado ou reprocessado poderdo
ocorrer alteracdes das propriedades fisico-quimicas e dos niveis de cristalinidade produto ocasionando reagao
de corpo estranho.
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PROIBIDO REUTILIZAR — Se reutilizado ou utilizado com data de validade expirada, podera provocar
irritacdo, infecgdo, inflamacgé&o e outros eventos adversos, comprometendo a salde e seguranga do paciente. A
Regener ndo recomenda a reutiliza¢é@o, reprocesso ou reesterilizacdo. Descarte conforme legislacédo vigente
para residuos hospitalares.

O uso do produto com técnicas cirlrgicas e condi¢cbes de biosseguranca inadequadas poderéo
prejudicar o paciente, conduzindo a resultados nao satisfatorios.

Esterilize sempre os instrumentos antes de utiliza-los.

O BLUE BONE néo foi avaliado em periodontite precoce (como a periodontite juvenil), diabetes nao
controlada, ou outras doencas sistémicas ndo controladas, doengcas ou tratamentos que comprometam a
cicatrizacdo, doengas metabdlicas do osso, radiacdo ou outras terapias imunossupressivas e infec¢do ou
problema vascular ocorridos no local da cirurgia.

A avaliagédo clinica e radiografica deve ser feita previamente a cirurgia de instalacéo, para auxiliarem
no correto planejamento do tratamento, tais como a determinacdo de qualidade e quantidade dssea, reparos e
estruturas anatdmicas e andlise dos dentes vizinhos.

O uso abusivo de alcool, 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, inflamacéo, infec¢cdo, hemorragia, deverdo
ser previamente informados ao paciente. Caso surjam complicagfes impossiveis de serem controladas,
inflamacdes do tecido, ou evidéncia de infecgdo, é recomendada a remocédo imediata do material.

BLUE BONE é fornecido no estado estéril e depois de aberto deve ser usado em condi¢des assépticas.
Deve-se trabalhar sempre com campos estéreis, instrumentos apropriados ao procedimento e em bom estado
de conservacdo a fim de eliminar fontes de infeccdo e danos ao produto. Devem ser observadas técnicas
apropriadas de assepsia e antissepsia.

BLUE BONE é fornecido em embalagem dupla estéril (Radiagdo Gama 25 kGy). Desde que a
integridade da embalagem nédo esteja de algum modo comprometida, conservara o produto estéril até 4 anos a
contar da data da esterilizagdo.

BLUE BONE deve ser utilizado apenas para a finalidade a que se destina.

N&o ha restricdes quanto a quantidade maxima de produto que possa ser implantado. A quantidade
sera determinada pelo profissional apos a analise do tamanho do leito cirdrgico.

O cirurgido devera avaliar a indicagcdo em pacientes que sejam portadores de doencas, ou que fagcam
uso de medicagdo que possam alterar o metabolismo reparacional.

O restante do material da embalagem ndo devera ser reutilizado, reesterilizado ou reprocessado.
Descarte-0 de forma descaracterizada conforme legislacdo vigente para residuos hospitalares. Nao descartar
produtos contaminados em lixo comum.

Em casos de efeitos adversos ocorridos no paciente, o profissional responsavel devera entrar em
contato imediatamente com o SAC da Regener através do telefone 41 3501-1668 ou do e-mail
sac@regenerbio.com.br.

A Regener, bem como todos os demais envolvidos no tratamento (paciente, equipe de apoio,
profissionais da area da salide) podem notificar a ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) sobre as
ocorréncias pertinentes.

O BLUE BONE foi desenvolvido de forma que seu uso ndo comprometa o estado clinico dos pacientes,
bem como sua seguranca.

Cuidados Pré-Operatorios

Na avaliacdo pré-operatoria, a correta indicagdo dos materiais € 0o emprego de técnicas e
procedimentos compativeis, assim como, o acompanhamento e controles pds-operatorios, sdo imprescindiveis
para os resultados desejaveis.

Todos os pacientes que irdo submeter-se a um procedimento cirargico deverdo ser cuidadosamente
examinados e avaliados, com vista a determinacédo do estado clinico e radiografico, assim como dos déficits
dentarios, de 0sso, ou tecido mole adjacente, que possam influenciar o resultado final da intervencao.

Cuidados P6s-operatérios

Poderdo ser prescritos analgésicos, antibiéticos, repouso nas primeiras 24-48 horas, variando em
funcéo do procedimento e da conduta técnica profissional.
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O produto ndo deve ficar exposto ao meio bucal no pos-operatério imediato. Deve haver boa
coaptagdo das bordas de retalho cirrgico, a fim de ndo haver exposi¢do do produto, 0 que comprometera o
resultado da cirurgia. A exposi¢do ao meio bucal reduz drasticamente o tempo de absorcgéo.

8. CondicBes de Armazenagem
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Armazenar e transportar ao abrigo de luz solar direta, fontes de calor ou umidade em uma faixa de
temperatura entre 0 a 35 °C e umidade maxima 80%. Conservar a embalagem lacrada até o momento da
utilizacéo. Certifique-se da integridade da mesma antes da utilizagdo. N&o utilizar se o pacote estéril estiver
aberto ou danificado, ou com data de validade de esterilizacdo expirada, para se evitar uma possivel
contaminacdo. Descarte o produto descaracterizado conforme legislacao vigente para residuos hospitalares, ou
devolva ao fabricante os pacotes danificados.

g 9. Prazo de Validade
Possui prazo de validade de 04 anos, desde que a embalagem nao esteja danificada.
10. Descarte
Todos os materiais de consumo utilizados na cirurgia deveréo ser descartados conforme normas locais.
11. Rastreabilidade
Acompanha: embalagens unitarias - 03 etiquetas adesivas e embalagens pack, com 4 unidades — 12
etiquetas adesivas, com as informacgdes para rastreabilidade do produto que devem ser anexadas ao prontuario
clinico do paciente, laudo entregue ao paciente e na nota fiscal de prestacéo de servicos.
12. Fabricado por:
REGENER INDUSTRIA E COMERCIO DE BIOMATERIAIS EIRELI
Rua Aristides Tissot, 148 — CIC — CEP 81.240-320 — Curitiba — PR
CNPJ 23.331.027/0001-62 — Aut. Func. 8.13.261-4 (835139Y226W9).
Responsavel Técnico Dr. NICOLAS KOUTROULARIS - CRQ-IX n® 09203531. — Industria Brasileira.
Registro ANVISA n° 81326140001

Esta Instrucéo de Uso se aplica a familia Blue Bone.

Tamanho dos Grénulos Cdédigo Quantidade CcC
000.700 0,25¢ 0,5cc
000.011 1,0 g 2cce
000.012 1,5 g 3cc
000.013 20g 4cc
Small - Granulos pequenos 000.014 259 occ
(0,25 — 1 mm) 000.015 3,09 6cc
000.016 3549 7cc
000.017 40¢9 8cc
000.018 4549 9cc
000.019 5049 10cc
000.701 10,0g 20cc
000.702 20,0g 40cc
000.031 4 x 0,25¢g 2cc
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000.703 0,25¢g 0,75cc
000.020 05g9 15
000.021 1049 3cc
000.022 159 4,5cc
000.023 20g 6cce
000.024 25¢g 7,5cc
Large - Granulos grandes (1 -2 000.025 30¢9 9cc
mm) 000.026 3549 10,5ccr
000.027 4049 12cc
000.028 459 13,5cc
000.029 509 15cc
000.704 10049 30cc
000.705 20,09 60cc
000.032 4 x 0,25¢g 3cc

Tabela 01: Modelos, medidas familia Blue Bone.
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