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RUA MONTE ALEGRE N.° 173 - PERDIZES - SAO PAULO - SP
CEP.: 05014-000 TEL.: (0xx11) 3677-0122
C.N.P.J/M.F 72.953.003/0001-50

INSTRUCOES DE USO

HIDROXIAPATITA REABSORVIVEL OSTEOGEN

BIOMATERIAIS PARA ENXERTOS E PREENCHIMENTOS)

1. INFORMACOES DE IDENTIFICACAO DO PRODUTO:

O produto Hidroxiapatita Reabsorvivel OsteoGen € um enxerto 6ésseo composto de
Fosfato e Calcio, sendo utilizado para o reparo e tratamento de imperfeicées e defeitos ésseos
em variadas localizacdes relacionadas a odontologia e medicina. O produto € uma forma néo
ceramica de hidroxiapatita obtida sinteticamente. Sendo reabsorvivel pelo organismo humano,
funciona como agente osseocondutivo no reparo de defeitos 6sseos. E um material altamente
cristalino, compativel ao tecido 6sseo sem apresentar af3 tricalcio-fosfato, fases amorfas ou
piro-fosfatases inibidoras do crescimento ésseo. Pelo fato de suas particulas constituirem de
cristais ndo ceramicos € altamente hidrofilico: uma consisténcia “arenosa” é facilmente atingida

através do acréscimo de solucéo salina ou com sangue do préprio paciente.

2. APRESENTACAO:

O produto é apresentado sob 2 dimensdes de granulos : 300 a 400 microns e 800 a
1100microns, oferecidos em diferentes quantidades e acondicionadas em duas opcdes de
embalagem : na primeira, vem acondicionado em seringa plastica inserida em blister selado
termicamente com Tyvek[, indicada para aplicagdo direta na regido a ser reconstruida; na
segunda, vem acondicionado em flaconete de vidro, inserido em blister selado termicamente

com Tyvek(, para a aplicacdo combinada com outros materiais de enxerto.

() 0,3g/0.75cc - 300 a 400 microns acondicionado em seringa plastica — Cédigo: OSTS03
() 0,4g/1cc - 300 a 400 microns acondicionado em seringa plastica — Codigo: OSTS04

() 1g/2.5cc - 300 a 400 microns acondicionado em seringa plastica — Cédigo: OSTS1

() 2g/5cc - 300 a 400 microns acondicionado em seringa plastica — Codigo: OSTS2

() 3g/7.5cc - 300 a 400 microns acondicionado em seringa plastica — Cédigo: OSTS3

() 5g/12.5cc - 300 a 400 microns acondicionado em seringa plastica — Cédigo: OSTS5

() 0,3g/0.75cc - 300 a 400 microns acondicionado em flaconete de vidro — Cédigo: OST03




() 0,4g/1cc - 300 a 400 microns acondicionado em flaconete de vidro — Cédigo: OST04
() 1g/2.5cc - 300 a 400 microns acondicionado em flaconete de vidro — Cédigo: OST1
() 2g/5cc - 300 a 400 microns acondicionado em flaconete de vidro — Codigo: OST2

() 3g/7.5cc - 300 a 400 microns acondicionado em flaconete de vidro — Cédigo: OST3
() 5g/12.5cc - 300 a 400 microns acondicionado em flaconete de vidro — Codigo: OST5

() 0,3g/0.75cc - 800 a 1100 microns acondicionado em seringa plastica — Codigo: OSTS03P
() 0,4g/1cc - 800 a 1100 microns acondicionado em seringa plastica — Cédigo: OSTS04P

() 1g/2.5cc - 800 a 1100 microns acondicionado em seringa plastica — Cadigo: OSTS1P

() 2g/5cc - 800 a 1100 microns acondicionado em seringa plastica — Cédigo: OSTS2P

() 3g/7.5cc - 800 a 1100 microns acondicionado em seringa plastica — Cédigo: OSTS3P

() 5g/12.5cc - 800 a 1100 microns acondicionado em seringa plastica — Cédigo: OSTS5P

() 0,3g/0.75cc - 800 a 1100 microns acondicionado em flaconete de vidro — Codigo: OSTO3P
() 0,4g/1cc - 800 a 1100 microns acondicionado em flaconete de vidro — Cédigo: OST04P

() 1g/2.5cc - 800 a 1100 microns acondicionado em flaconete de vidro — Cédigo: OST1P

() 2g/5cc - 800 a 1100 microns acondicionado em flaconete de vidro — Cédigo: OST2P

() 3g/7.5¢cc - 800 a 1100 microns acondicionado em flaconete de vidro — Cédigo: OST3P

() 5g/12.5cc - 800 a 1100 microns acondicionado em flaconete de vidro — Cédigo: OST5P




3. CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO / CONSERVAC AO / MANIPULAGCAO:

A Hidroxiapatita Reabsorvivel OsteoGen pode ser armazenada a temperatura ambiente
com entre 15 e 25°C. Armazene em local seco e arejado, longe do sol. Nestas condi¢cdes, o
prazo de validade do produto é de 5 anos.

4. INDICACOES DE USO

Aplicacbes Odontolégicas

A Hidroxiapatita Reabsorvivel OsteoGen € um enxerto 6sseo indicado para
preenchimento de defeitos dsseos intra-orais ou maxilofaciais, tais como defeitos ésseos
periodontais infra-0sseos ou intra-0sseos; defeitos de bifurcacdo, defeitos 6sseos do cume

alveolar, locais de extracdo de dentes e procedimentos de elevacdo do seio maxilar.

Aplicacbes Ortopédicas

A Hidroxiapatita Reabsorvivel OsteoGen € um Enxerto dsseo indicado para aplicaces
no sistema esquelético apenas em casos que nao sdo intrinsecos a estabilidade da estrutura

Ossea (coluna, pélvis, ileo, e/ou extremidades e outros 0ssos longos do corpo).

4.1. INSTRUGCOES PARA USO DO PRODUTO:

O conhecimento e treinamento em técnicas cirlrgicas e de reconstrucdo 6ssea séo
obrigatoriamente responsabilidade do profissional de area odontolégica ou médica para a
utilizacdo deste produto. O cirurgido devera avaliar inteiramente o procedimento reconstrutivo
baseado em seu conhecimento e treinamento. Baseado em protocolos cirlrgicos consagrados
e respectivas recomendacdes clinicas, um guia basico de procedimentos na aplicacdo de

OsteoGen pode ser abaixo relacionado:

a) Apo6s o retalho ser efetuado, deverd ser realizada a curetagem vigorosa da
superficie 6ssea em casos onde exista remanescente infectado ou fibrético,
removendo tecido inflamatério e demais remanescentes fibrosos de forma a obter
sangramento saudavel. O leito cirdrgico podera ser lavado por meio de solucao
salina, sendo a mesma aspirada antes da aplicagdo de OsteoGen®. Em caso de
sangramento excessivo, agentes hemostaticos poderdo ser empregados de forma
a prevenir eventuais lacunas na condensacdo do material. Em casos de baixa
vascularizacao, indica-se a confeccéo de orificios na superficie corticalizada como

forma de incremetar o suprimento sanguineo ao enxerto.



b) Nas apresenta¢cBes contidas dentro de seringa aplicadora, introduza a ponta da
seringa de OsteoGen, ainda com a tampa em posi¢do, em solugdo salina estéril
contida em pote tipo Dapen . Sob critério do profissional, poderdo ser utilizadas
solugdes antibidticas ou, ainda, sangue do préprio paciente. Na apresentacao
contida em frasco de vidro, despeje OsteoGen em pote tipo Dapen e adicione a
solucdo salina, podendo-se ainda adicionar diferentes materiais de enxerto
conforme técnica planejada pelo profissional.

c) Puxe o embolo da seringa de forma a aspirar a solucdo salina, promovendo desta
forma a mistura junto a OsteoGen®. A quantidade aspirada devera ser o suficiente
para conferir 0 aspecto “arenoso” no material. Na op¢éo contida em frasco de vidro,
misture 0 material junto a solucdo através da seringa aplicadora vazia, removendo
0 excesso de liquido através de gaze estéril, inserindo OsteoGen® no interior da
seringa por aspiracdo e compressao da mesma no fundo do pote tipo Dapen.

d) Na opcao do material acondicionado na seringa, retire a tampa plastica da ponta da
seringa, procedendo em qualquer das opcbes com a aplicacdo direta na regido a
ser reconstruida cuidadosamente.

e) O material deve ser acomodado de forma compactada, através da aplicacao pela
seringa, ou mesmo de instrumentos cirdrgicos. A utilizacdo de gase estéril facilita a
compactagédo e a absorcdo de excesso de liquidos ( soro ou sangue).

f) Técnicas de retalho e sutura adequadas, sob critério do profissional, deverdo ser
empregadas de forma a promover a coaptacdo das bordas teciduais, evitando a
exposicao da regido reconstruida com os fluidos bucais. Deve ser evitada grande

distencéo dos tecidos e respectiva isquemia.

Preparacéo Pré-Operatéria

Nota: Apenas cirurgides dentistas ou médicos com formacdo, treinamento e
experiéncia adequadas nas diferentes areas de cirurgia envolvendo enxertos devem utilizar o
Hidroxiapatita Reabsorvivel OsteoGen.

Imagens radiograficas dos defeitos sdo necessarias para auxiliar no mapeamento e
determinacdo da localizacdo e extensdo dos mesmos, auxiliando na determinacdo da
quantidade necessaria do Hidroxiapatita Reabsorvivel OsteoGen.

Deve haver tecido suficiente para cobrir completamente o enxerto.

Técnicas assépticas universais devem ser atendidas para minimizar o risco de

complicagBes pos-operatorias.



Cuidados P6s-Operatorios

Deve-se utilizar um regime poés-operatério padrao para cirurgias com tecidos moles e
aumento 0sseo. Todos os casos devem ser tratados de maneira consistente com o perfil do

paciente, natureza e extensao do procedimento.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:

O produto devera ser utilizado somente conforme as indicagBes, garantindo-se a
integridade da embalagem e dentro do prazo de validade apontado. N&o use o para qualquer
outra aplicacgéo.

A responsabilidade pela selecéo correta de pacientes, pelo treinamento adequado e a
experiéncia na realizacdo de enxertos 0sseos, e 0 oferecimento de informacdes apropriadas

para o consentimento do paciente cabe ao cirurgido dentista.

» Hidroxiapatita Reabsorvivel OsteoGen €é um enxerto 6sseo osseocondutivo
fornecido em embalagem estéril (esterilizacdo por raios gama). A data de validade
€ impressa na embalagem, indicando a validade do produto desde que a
embalagem esteja integra, fechada e armazenada corretamente. Inspecione o
produto antes do uso.

» O produto deve ser utilizado antes da data de validade.

» Protocolos de pré-tratamento, tratamento e pds-tratamento devem ser seguidos de
acordo com as instru¢des e os procedimentos normais.

» Evite preenchimento excessivo. O tecido mole deve ser aproximado de modo a
estabelecer um fechamento sem tens&o no local da cirurgia.

» Siga os protocolos estabelecidos, incluindo medicacdo pré e pos-operatoria, de
modo a minimizar os riscos de infeccéo.

e Os casos de reacBGes adversas sdo raros. Caso ocorra, 0 mesmo deve ser

imediatamente reportado ao fabricante/distribuidor do produto

6. CUIDADOS ESPECIAIS:

O produto é apresentado em embalagem de uso Unico, ndo devendo ser re-utilizado
para outros pacientes, nem mesmo re-esterilizado, devendo ser mantido em sua embalagem

original até o momento de seu uso.

7. CONTRA-INDICACOES:

Os protocolos estabelecidos devem ser seguidos quando obtiver um histérico

meédico/odontoldgico. As principais contra-indicacdes séo:



» Diabetes ndo-controlada;

» Doenca neurolégica severa;

» Doenca vascular severa;

» Discrasias sanguineas;

» Desordens 6sseas metabolicas ou sistémicas;

» Infeccdo ativa ou latente no 0sso a ser enxertado ou ao redor do mesmo;
» Doenca 6ssea degenerativa severa;

e Histérico de radiacdo no local do tratamento;

e Histérico de abuso de alcool ou outras drogas;

» Histdrico de alergia a produtos contendo calcio e fosfato;
e Disfuncéo renal;

» Paciente ndo-cooperativo.

8.TECNOVIGILANCIA

Em atendimento a RDC 67/2009, as questbes relativas a tecnovigilancia deverao ser
encaminhadas a Intra-Lock através do telefone (11) 3677-0122 ou intra-lock@intra-lock.com.br,
e notificadas a ANVISA através do site www.anvisa.gov.br.

A Tecnovigilancia é o monitoramento da qualidade dos produtos comercializados no
pais, a fim de garantir a seguranca dos usuarios. Nos casos onde os produtos para a salde
apresentarem alteragfes, falhas de desempenho ou risco a saude da populacao, deverdo ser
notificadas a empresa e a ANVISA. Em caso de divida ou informacdes adicionais, contate a

Intra-Lock, através do telefone (11) 3677-0122 ou email intra-lock@intra-lock.com.br.

9. RASTREABILIDADE

De modo a garantir a rastreabilidade do produto em questdo, o responsavel pelo

procedimento deve aplicar todas as etiquetas que se encontram na embalagem do produto nos
respectivos documentos clinicos.
De acordo com a Resolucdo 1408/2006, do Conselho Federal de Medicina (CFM), s&o
fornecidas 05 etiquetas adesivas, onde constam as seguintes informacdes: Nome do produto,
cédigo de referéncia, lote, validade, nome e endereco do fabricante e do importador do
produto, niumero de registro e informacao sobre a esterilidade da embalagem.

O modelo da etiqueta de rastreabilidade que acompanha o produto segue abaixo:

HIDROXIAPATITA REABSORVIVEL OSTEOGEN

Referéncia: WWWWWWW
Lote: XXXXXXX




Validade: XXXX

PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR
ESTERIL

ESTERILIZADO POR RAIO GAMA — COBALTO 60

Fabricado e Distribuido por:

Intra-Lock Industria Comércio Importacdo e Exportagcao de Produtos
Implantolégicos Ltda.

Rua Monte Alegre, 173, Perdizes, Sdo Paulo — SP

CEP: 05014-000

Tel: (Oxx11) 3677-0122

As cinco etiquetas que acompanham o produto tém as seguintes destinacdes:
1. Responsabilidade da equipe ou profissional que utilizar o produto;

2. Deve ser afixada ao laudo entregue ao paciente;

3. Afixada a documentacéo de cobranga;

4. Disponibilizada para controle interno do fornecedor;

5. Disponibilizada para controle do cirrgico responsavel.
10.DESCARTE DO PRODUTO

Produto de uso Unico. De acordo com o disposto na Resolu¢cdo RDC n° 2605/2006, o
produto de reprocessamento proibido.

Os produtos podem ser encaminhados ao aterro de residuos perigosos, ou serem
enviados para tratamento de acordo com o érgéo local de meio ambiente.

O produto retirado de pacientes deve ser descartado por pessoal qualificado.

11. DESCRICAO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NA ROTULAGEM

® Simbolo para “N&o reutilizar”

g Simbolo para “Usar até/Prazo de Validade”

STERILE| R | simbolo para “Esterilizacéo através de Raio Gama”

A Simbolo para “Precaucéo; Atencgédo, consultar as Instrugées de uso”

LOT




Simbolo para “Numero do lote”

REF Simbolo para “Numero de Catalogo”

—}-

Simbolo para “Manter seco”

L/
pd|

= Simbolo para “Manter longe da Luz Solar”

25

4

M Simbolo para “Data de Fabricacdo”

Simbolo para “Limite superior de temperatura

Simbolo para “Fabricante”

Simbolo para “N&o utilize se embalagem estiver danificada”

FABRICADO E DISTRIBUIDO POR
Intra-Lock IndUstria Comércio Importacéo e Exportag ao de Produtos Implantoldgicos
Ltda.

Rua Monte Alegre, 173, Perdizes, Sdo Paulo — SP — CEP: 05014-000
Tel: (Oxx11) 3677-0122

Responsavel Técnico: Aziz Constantino — CRO-SP 27.888
Registro ANVISA: XXXXXXXXXX

Declaro verdadeiras as informacdes prestadas nestas instru¢cdes de uso.

Representante Legal / Responsavel Técnico
Aziz Constantino
RG. n.° 8.055.648
C.R.O-SP n.© 27.888



