INSTRUCOES DE USO
Revisao 05

Nome comercial do produto: OSSEC')PLUS®
Nome Técnico do produto: Enxerto Osseo

DESCRICAO DO PRODUTO
Visando atender a necessidade do mercado a JHS Biomateriais desenvolveu um produto com
caracteristicas quimicas semelhantes as existentes nos organismos Vvivos.

O osso é composto de matrizes inorganicas rigida, fortalecida por depdsitos de sais de calcio.
O osso médio contém, em peso, cerca de 30% de matriz e 70% de sais. O enxerto 0sseo
sintetizado pela JHS Biomateriais tem como objetivo fornecer os sais de fosfatos de calcio
para o fortalecimento da matriz inorgénica. Este enxerto 0sseo sintético chamado
comercialmente de Osseoplus® foi desenvolvido com as seguintes caracteristicas: ser
biocompativel e biofuncional. A osteoconducédo promovida pelo Osseoplus® ocorre devido a
capacidade do produto de ser fagocitado pelos osteoclastos atuando como matriz éssea
auxiliando na osteogénese, com isso é possivel constatar a presenca de osteoclastos e
osteoblastos (células dsseas), fazendo com que o produto seja um suporte para a invasao
celular. Com isso o Osseoplus® é biodegradavel devido a acdo dos osteoclastos sobre o
produto, levando assim a formacédo 6ssea.

O OSSEOPLUS® é indicado para uso médico e odontolégico com o objetivo de auxiliar a
neoformacao déssea, estimulando a agéo dos fibroblastos, osteoclastos e osteoblastos.

O enxerto depois de implantado propicia a regeneracdo e restauracdo da area lesada sendo
este absorvido pelo organismo. O tempo de absorcdo varia de paciente para paciente
dependendo também do sistema esquelético ao qual foi enxertado.

COMPOSICAO

O Osseoplus® é constituido de:
o > 60% Hidroxiapatita
e < 40% Fosfatos de calcio

INDICACOES

E indicado para preenchimento e restauracdo das perdas Osseas, bem como para a
manutencdo das estruturas anatbmicas (parte Ossea), reconstrucdo bucomaxilofacial;
preenchimento de cavidades 6sseas de regibes decorrentes de lesbes, perdas segmentares,
afundamentos, deiscéncias, pseudo-artroses, processos infecciosos 0sseos, osteomielites,
osteolises, cistos e tumores; preenchimento da crista alveolar decorrente de atrofias;
preenchimento do seio maxilar; base do seio maxilar; lesdes intra-0sseas periodontais; lesdes
periapicais; substituto de defeito O6sseo cirirgico ndo infectado; defeitos apds remocao
cirargica e osteotomias corretivas; cirurgia reconstrutiva de areas 0sseas lesadas; artrodeses
(artrodese vertebral com auxilio, obrigatoriamente, de Cage); reparacdes estéticas de parte
Ossea.

Assim tem aplicacbes e indicacOes, para formacdo Ossea, nas areas de ortopedia e
traumatologia, neurocirurgia, cirurgia e traumatologia, buco-maxilo-facial, cirurgia plastica
reconstrutora 0ssea, cirurgias cranio-faciais, cirurgias odontolégicas, oftalmologia,
otorrinolaringologia.

MODO DE USO

Uso exclusivo por profissionais habilitados (médicos e dentistas) e com conhecimento das
técnicas cirurgicas e de enxertia;

O paciente devera passar por avaliacdo pré-operatoria para que o melhor conjunto de
matérias e técnicas cirargicas sejam determinadas para o uso do produto;

O Osseoplus® deve ser utilizado em ambiente asséptico;



- E fornecido no estado estéril devendo ser aberto em um ambiente asséptico (bloco cirtirgico,
ambulatério, consultério odontoldgico ou clinica médica) no momento da aplicacao;

- Apés técnicas cirdrgicas necessarias, preparar o leito receptor de forma que o produto seja
aplicado em contado com o 0sso sadio e sangrante. Areas necrosadas, com infeccéo devem
ser tratadas antes da enxertia do material;

Utilizar somente materiais de apoio e instrumentais cirargicos esterilizados.

- E recomendado a aplicacéo direta do Osseoplus® no local a ser enxertado;

O cirurgido devera adotar tratamento profilatico classico descrito na literatura para pré e pos-
operatdério imediato e tardio.

- E recomendada a utilizagido de no méaximo 30,0 gramas de produto por procedimento. Caso
haja necessidade de utilizar uma quantidade maior que o maximo recomendado, o
profissional devera analisar o risco/beneficio, sendo responsabilidade do mesmo a adocao da
guantidade a mais a ser utilizada.

PRECAUCOES

Conferir as informagfes relativas a validade do produto, bem como a integridade da
embalagem;

O produto é de uso Unico, comercializado estéril pronto para a utilizacdo, embalado de forma
a ser utilizado uma Unica vez, sem a necessidade de ser processado para 0 uso;

Nao utilizar o produto caso esteja com a validade expirada;

Caso o produto (embalagem) tenha sofrido quedas, avarias, caracteristicas de adulteracoes,
tenha sido mal armazenado e/ou manuseado, o mesmo nao devera ser utilizado e deve
retornar ou fabricante ou ser descartado corretamente. Entretanto, o julgamento final quanto a
adequabilidade do enxerto é sempre do cirurgido que o utiliza,;

O uso cirdrgico do Osseoplus® é restrito a profissionais habilitados, conhecedores das
técnicas cirdrgicas e dos procedimentos indicados; uma vez que a aplicacdo de forma
inadequada pode resultar em relativo insucesso e/ou migracéo do produto.

A avaliacdo pré-operatdria, a correta indicacdo dos materiais e 0 emprego das técnicas
cirirgicas e procedimentos compativeis, assim como o acompanhamento e controles pés-
operatdérios, sdo imprescindiveis para os resultados desejaveis.

Por ser um produto estéril a embalagem (papel grau-cirargico) somente deve ser aberta no
momento da utilizagdo. Seu uso demanda técnicas apropriadas de assepsia,;

A regido que vai receber o produto deve estar exposta e curetada, onde os tecidos infectados
e/ou necrosados devem ter sido removidos;

Utilizar somente materiais de apoio e instrumentais cirargicos esterilizados.

PRODUTO ESTERIL, USO UNICO (®), NAO REUTILIZAR, NAO REESTERILIZAR, NAO
REPROCESSAR, NAO UTILIZE SE A VALIDADE ESTIVER VENCIDA OU A EMBALAGEM
ESTIVER VIOLADA.

RESTRICOES
O produto s6 pode ser utilizado por profissionais capacitados na area cirargica (dentistas e
médicos).

e RestricOes de carga ao Enxerto
Este produto ndo foi desenvolvido com objetivo de suportar carga. Esforcos repetitivos,
estresse, atividades de sustentacdo/carregamento podem resultar em fraturas ou danos da
area implantada.

Este produto nédo pode ser parafusado e/ou usado como base de sustentacdo de implante.

e Suporte Osseo
O produto tem que obrigatoriamente ser enxertado em uma regido 6ssea sadia e sangrante, a
qualidade da regido 6ssea deve ser estimada no momento da cirurgia. A regido 0ssea €
determinante para o sucesso do produto. A avaliagdo do suporte 6sseo devera ser feita pelo
cirurgido, para cada paciente.



e Combinagédo com implantes
O produto pode ser utilizado com implantes metalicos. A necessidade de utilizacdo e
combinacédo destes produtos fica a critério do cirurgiao.

e Utilizagéo
O produto s6 podera ser utilizado se 0 mesmo estiver dentro do prazo de validade, tiver sido
armazenado da forma prevista e com a sua embalagem integra.

E recomendada a utilizag&o de no maximo 30,0 gramas de produto por procedimento.

Caso haja necessidade de utilizar uma quantidade maior que a estipulada a mesma deve ser
determinada anteriormente, sendo responsabilidade do profissional a ado¢ao da quantidade a
mais a ser utilizada.

ADVERTENCIA

e Somente podem fazer uso do produto, profissionais habilitados da area médica e
odontolégica com pleno conhecimento das técnicas cirargicas e de assepsia
necessarias;

e As técnicas cirurgicas adotadas bem como o material utilizado € de responsabilidade
do cirurgiao;

e O produto ndo utlizado (sobra) no procedimento cirargico deve ser eliminado,
descartado como lixo hospitalar.

e O Osseoplus® é um produto fabricado de forma a facilitar o manuseio do mesmo no
ato cirdrgico, mas é IMPORTANTE ressaltar que o mesmo é friavel, passivel de
deformagdo, mas as suas caracteristicas fisico-quimicas, bem como a sua
biocompatibilidade e biofuncionalidade NAO SAO ALTERADAS, quando ocorrer
alguma alterag&o no seu formato;

e O Osseoplus® em peca (comprimido, disco, cunha, paralelepipedo, cubo, rolha e
cilindro), ndo pode ser parafusado e/ou usado como base de sustentacdo de implante,
uma vez que as mesmas sédo friaveis e os seus formatos tém como Unico objetivo
facilitar o manuseio dos mesmos.

¢ A habilidade e boa vontade do paciente em seguir recomendag¢des médicas € de suma
importancia para o sucesso da enxertia. Pacientes afetados por senilidade, doenca
mental, alcoolismo, e abuso de drogas podem apresentar alto risco de falha do
procedimento, pois ha maiores chances de ignorarem as recomendagdes e restricoes.

e O Osseoplus® possui a coloragdo azul esverdeado, caso o mesmo se apresente
diferente, ndo utilize o produto e entre em contato com o fabricante;

e Aos pacientes: As atividades fisicas sao restritas durante o periodo de recuperacéo,
e devem ser avaliadas, pelo cirurgido, segundo o tipo de cirurgia, extenséo da lesdo e
local de aplicagéo.

e O paciente deve se abster de cigarro, bebidas alcodlicas e drogas de abuso, por
periodo de no minimo 4 semanas, podendo o cirurgido alterar este prazo.

PRODUTO ESTERII:, USO UNICO (@), NAO REUTILIZAR, NAO REESTERILIZAR, NAO
REPROCESSAR, NAO UTILIZE SE A VALIDADE ESTIVER VENCIDA OU A EMBALAGEM
ESTIVER VIOLADA.

CONTRAINDICACOES
e O produto ndo deve ser utilizado em caso de infecgdo (agudas ou cronicas) e/ou
inflamacao, especialmente no local da cirurgia.
e Nao utilizar o Osseoplus® na presenca de tecidos infectados e/ou necrosados nao
removidos.



¢ Na&o foram realizados testes em gestantes, lactantes, portanto ndo é recomendada a

utilizacdo neste grupo.

Paciente com desenvolvimento de esqueleto imaturo (imaturidade éssea).

Aplicacdes para suportar esforcos.

Osso circundante nado viavel ou incapaz de sustentar ou suportar enxerto.

Doenca metabdlica e/ou inflamatéria que podem impedir a formacao dos 0ssos.

Distarbios imunoldgicos e/ou sistémicos que dificultam a cicatrizagdo de feridas ou

metabolismo de célcio.
¢ Doencas neurolégicas ou vasculares graves.

e Pacientes ndo cooperativos, que ndo estejam dispostos ou ndo sejam capazes de seguir
as instrucdes pos-operatorias, incluindo individuos que usam drogas ou alcool.

e Pacientes fumantes.

¢ Pacientes que fazem uso de drogas e/ou alcool.

e Em pacientes imunosuprimidos, com diabete-melitus, em corticoterapia ou acometido por
doencas que levam a desmineralizacdo O0ssea podem ndo apresentar os resultados
previsiveis, devido ao acometimento sistémico do préprio paciente.

e O produto tem como objetivo a formacdo 6Ossea, ndo foram feitos estudos relativos a
cirurgias estéticas (preenchimento subcutaneos, entre outros), por tanto o produto nédo é
indicado e ndo deve ser utilizado para procedimentos que ndo sejam de formacéo 6ssea.

e Todos os casos ndo incluidos nas indicagdes.

EFEITOS ADVERSOS

Nos estudos de seguranca ndo foram constatados efeitos adversos. Complicagdes comuns
em cirurgias de implantes (enxertia) podem ocorrer como:

v Infeccao;

v’ Sépsis;

v Inchaco;

v’ Osteomielite;

v" Dores nos primeiros dias apds a enxertia no local da mesma;

v' Complicacg@es relacionadas a anestesia.

NA OCORRENCIA DE EFEITOS ADVERSOS RELACIONADOS AO PRODUTO E
NECESSARIO ENTRAR EM CONTATO COM O FABRICANTE JHS BIOMATERIAIS
ATRAVES DO TELEFONE +55(31) 3484-9355. PODE-SE PROCEDER, TAMBEM COM A
NOTIFICACAO DESTES NO ORGAO SANITARIO COMPETENTE, ANVISA, ATRAVES DO
SITE WWW.ANVISA.GOV.BR OU ATRAVES DO TELEFONE 0800 — 642 9782.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E MANUSEIO

- Deve ser transportado e armazenado ao abrigo da luz solar direta, fontes de calor e de
umidade;

- O produto deve preferencialmente ser conservado em temperatura de 15-30°C e Umidade
Relativa maxima de 80% UR;

- Deve ser armazenado de forma a manter a integridade fisica da embalagem, sem danifica-
la;

- N&o deve ser colocado nenhum objeto pesado ou pontiagudo sobre ou préximo ao produto
para ndo danificar sua embalagem e colocar em risco a integridade fisica e a esterilidade do
produto;

- Por ser um produto estéril a embalagem somente deve ser aberta no momento da utiliza¢éo.
Seu uso demanda técnicas apropriadas de assepsia;

- Quando vencido ou tiver a embalagem violada o produto devera ser descartado devendo ter
as suas embalagens descaracterizadas;

- Garantir que o ambiente de armazenamento esteja livre de poeira e intempéries que possam
afetar a conservacao do produto estocado.


http://www.anvisa.gov.br/

CONDICOES DE DESCARTE
O Osseoplus® de acordo com a RDC 222 de 2018 gera residuo do Grupo D e por ser utilizado
em ambiente cirargico deve ser descartado em lixo hospitalar.

ESTERILIZACAO E VALIDADE

O Osseoplus® pode ser esterilizado por Oxido de Etileno ou por Radiagio Gama, o método de
esterilizacdo submetido o produto deve ser conferido nos rétulos do mesmo.

O prazo de validade do produto € de dois (2) anos apos a esteriliza¢do. Esta informacgéo esta
contida no cartucho, rétulo do produto e etiguetas controle.

O cartucho ndo encontra-se estéril, os itens estéreis sdo aqueles armazenados dentro do
papel grau cirargico.

RASTREABILIDADE
Dentro das embalagens séo fornecidas 5 (cinco) etiquetas, numeradas de 1 a 5, conforme
legislacao aplicavel, sendo que estas devem ser arquivadas:

e N° 1 = no prontuério clinico do paciente;

¢ N°2 =no laudo entregue para o paciente;

e N° 3 = na documentacdo fiscal que gera a cobrangca na Autorizacdo de Internagéo
Hospitalar (AlH), no caso de paciente atendido pelo SUS, ou na nota fiscal de venda, no
caso de paciente atendido pelo sistema de satde complementar;

e N° 4 = com a empresa que o forneceu - distribuidor (registro historico de distribui¢cdo -
RHD);

e N°5 =com o cirurgido responsavel.

Nas etiquetas constam as seguintes informacoes:

Nome comercial;

Identificacdo do fabricante/ logomarca da empresa,;

Cédigo do produto;

Numero do lote;

Numero do registro na ANVISA;

Apresentacao do produto.

Data de validade

Método de esterilizacédo

Uma vez aberta a embalagem € preciso fixar as etiquetas nos seus respectivos locais. O
cirurgido deve informar o paciente da existéncia das etiquetas, as informac¢des contidas e
instrui-lo a guarda-la.

NOTA: Os cirurgides dentistas, ao utilizarem o material deverdo proceder da forma como
descrito acima, a rastreabilidade do produto depende das etiquetas supracitadas.

APRESENTACOES:
O Osseoplus® é apresentado nas seguintes formas:



Granulometria

Cdédigo de

Apresentacgdo Peso referéncia Demonstracgéo
Mesh um mm
0,59 P05G10
1,09 P10G10
2,09 P20G10
3,09 P30G10
4,09 P40G10
5,09 P50G10
6,09 P60G10
7,0g P70G10
8,09 P80G10
9,0g P90G10
10,0g P100G10
0,5cc P0O5C10
Macia <10 ~2000 ~2,00
1,0cc P10C10
2,0cc P20C10
3,0cc P30C10
4,0cc P40C10
5,0cc P50C10
6,0cc P60C10
7,0cc P70C10
8,0cc P80C10
9,0cc P90C10
10,0cc P100C10
15,0cc P150C10
20,0cc P200C10




Granulometria

Apresentacéo Peso Cédigo d.e Demonstracéo

Mesh um mm referéncia
0,59 P05G20
1,09 P10G20
2,09 P20G20
3,09 P30G20
4,09 P40G20
5,09 P50G20
6,09 P60G20
7,09 P70G20
8,09 P80G20
9,09 P90G20
10,09 P100G20
0,5cc P05C20

Macia <20 =841 =0,841

1,0cc P10C20
2,0cc P20C20
3,0cc P30C20
4,0cc P40C20
5,0cc P50C20
6,0cc P60C20
7,0cc P70C20
8,0cc P80C20
9,0cc P90C20
10,0cc P100C20
15,0cc P150C20
20,0cc P200C20




Granulometria

Apresentacéo Peso Cédigo qe Demonstracéo

Mesh um mm referéncia
0,59 P05G30
1,09 P10G30
2,09 P20G30
3,09 P30G30
4,09 P40G30
5,09 P50G30
6,09 P60G30
7,09 P70G30
8,09 P80G30
9,0g P90G30
10,09 P100G30
0,5cc P05C30

Macia <30 ~595 =0,595

1,0cc P10C30
2,0cc P20C30
3,0cc P30C30
4,0cc P40C30
5,0cc P50C30
6,0cc P60C30
7,0cc P70C30
8,0cc P80C30
9,0cc P90C30
10,0cc P100C30
15,0cc P150C30
20,0cc P200C30




Granulometria

Cédigo de

Apresentacéo Peso referéncia Demonstracgéo
Mesh pMm mm

0,59 PO5GD

1,09 P10GD

2,09 P20GD

3,09 P30GD

4,09 P40GD

5,0g P50GD

6,09 P60GD

7,09 P70GD

8,09 P8OGD

9,09 P90GD

10,09 P100GD

Dura <10a | =2000a | =2,00a 0,5¢c POSCD
30 =595 =~0,595 1,0cc P10CD
2,0cc P20CD

3,0cc P30CD

4,0cc P40CD

5,0cc P50CD

6,0cc P60CD

7,0cc P70CD

8,0cc P80CD

9,0cc P90CD
10,0cc P100CD
15,0cc P150CD
20,0cc P200CD




Granulometria

Apresentacgéo Peso Cédigo d.e Demonstracéo

Mesh um mm referéncia
0,59 P0O5D10
1,0g P10D10
2,09 P20D10
3,09 P30D10
4,09 P40D10
5,09 P50D10
6,09 P60D10
7,09 P70D10
8,09 P80D10
9,09 P90D10
10,09 P100D10
0,5cc PO5CD10

Dura <10 ~2000 ~2,00

1,0cc P10CD10
2,0cc P20CD10
3,0cc P30CD10
4,0cc P40CD10
5,0cc P50CD10
6,0cc P60CD10
7,0cc P70CD10
8,0cc P80CD10
9,0cc P90CD10
10,0cc P100CD10
15,0cc P150CD10
20,0cc P200CD10




Granulometria

Apresentacgéo Peso Cédigo d.e Demonstracéo

Mesh um mm referéncia
0,59 PO5D20
1,09 P10D20
2,09 P20D20
3,09 P30D20
4,09 P40D20
5,09 P50D20
6,09 P60D20
7,09 P70D20
8,09 P80D20
9,09 P90D20
10,09 P100D20
0,5cc P0O5CD20

Dura <20 ~841 =0,841

1,0cc P10CD20
2,0cc P20CD20
3,0cc P30CD20
4,0cc P40CD20
5,0cc P50CD20
6,0cc P60CD20
7,0cc P70CD20
8,0cc P80CD20
9,0cc P90CD20
10,0cc P100CD20
15,0cc P150CD20
20,0cc P200CD20




Granulometria

Apresentacgéo Peso Cédigo d.e Demonstracéo

Mesh um mm referéncia
0,59 PO5D30
1,09 P10D30
2,09 P20D30
3,09 P30D30
4,09 P40D30
5,09 P50D30
6,09 P60D30
7,09 P70D30
8,09 P80D30
9,09 P90D30
10,09 P100D30
0,5cc P0O5CD30

Dura <30 ~595 ~0,595

1,0cc P10CD30
2,0cc P20CD30
3,0cc P30CD30
4,0cc P40CD30
5,0cc P50CD30
6,0cc P60CD30
7,0cc P70CD30
8,0cc P80CD30
9,0cc P90CD30
10,0cc P100CD30
15,0cc P150CD30
20,0cc P200CD30




Granulometria

Apresentacéo Peso ?e(;girgégc(jiz Demonstracéo
Mesh 1m mm
0,59 PO5GDR
1,09 P10GDR
2,09 P20GDR
3,09 P30GDR
4,09 P40GDR
5,0g P50GDR
6,09 P60GDR
7,09 P70GDR
8,09 P80GDR
9,09 P90GDR
10,09 P100GDR
Durissima =19 | =~2000a | =200a 05cc | POSCDR
30 =595 =~0.595 1,0cc P10CDR
2,0cc P20CDR
3,0cc P30CDR
4,0cc P40CDR
5,0cc P50CDR
6,0cc P60CDR
7,0cc P70CDR
8,0cc P8OCDR
9,0cc P90CDR
10,0cc P100CDR
15,0cc P150CDR
20,0cc P200CDR




Granulometria

Cédigo de

Apresentacgéo - - — Peso referéncia Demonstracéo
0,59 PO5DR10
1,0g P10DR10
2,09 P20DR10
3,09 P30DR10
4,09 P40DR10
5,09 P50DR10
6,09 P60DR10
7,09 P70DR10
8,0g P8ODR10
9,09 P90DR10
10,09 P100DR10
0,5cc PO5CDR10

Durissima <10 ~2000 ~2,00
1,0cc P10CDR10
2,0cc P20CDR10
3,0cc P30CDR10
4,0cc P40CDR10
5,0cc P50CDR10
6,0cc P60CDR10
7,0cc P70CDR10
8,0cc P80CDR10
9,0cc P90CDR10
10,0cc P100CDR10
15,0cc P150CDR10
20,0cc P200CDR10




Granulometria

Cédigo de

Apresentacgdo - - — Peso referéncia Demonstracéo
0,59 PO5DR20
1,0g P10DR20
2,09 P20DR20
3,09 P30DR20
4,09 P40DR20
5,09 P50DR20
6,09 P60DR20
7,09 P70DR20
8,0g P8ODR20
9,09 P90DR20
10,09 P10GDR20
0,5cc PO5CDR20

Durissima <20 =841 =0,841
1,0cc P10CDR20
2,0cc P20CDR20
3,0cc P30CDR20
4,0cc P40CDR20
5,0cc P50CDR20
6,0cc P60CDR20
7,0cc P70CDR20
8,0cc P80CDR20
9,0cc P90CDR20
10,0cc P100CDR20
15,0cc P150CDR20
20,0cc P200CDR20




Granulometria

Cédigo de

Apresentacgdo - - — Peso referéncia Demonstracéo
0,59 PO5DR30
1,0g P10DR30
2,09 P20DR30
3,09 P30DR30
4,09 P40DR30
5,09 P50DR30
6,09 P60DR30
7,09 P70DR30
8,0g P8ODR30
9,09 P90DR30
10,09 P100DR30
0,5cc PO5CDR30

Durissima <30 =595 =0,595
1,0cc P10CDR30
2,0cc P20CDR30
3,0cc P30CDR30
4,0cc P40CDR30
5,0cc P50CDR30
6,0cc P60CDR30
7,0cc P70CDR30
8,0cc P80CDR30
9,0cc P90CDR30
10,0cc P100CDR30
15,0cc P150CDR30
20,0cc P200CDR30

Apresentacéo Sranulomerta Peso Cédigo d_e Demonstracdo

Mesh um mm referéncia

0,59 PO5D10M50

1,0g P10D10M50

Duo Dura 50 2,09 P20D10M50
(50% Dura e <10 ~ 2000 =~ 2,00

50% Macia) 3,09 P30D10M50

4,09 P40D10M50

5,09 P50D10M50




6,09 P60D10M50
7,09 P70D10M50
8,09 P8OD10M50
9,09 P90D10M50
10,09 P100D10MS50
0,5¢cc PO5CD10MS50
1,0cc P10CD10MS50
2,0cc P20CD10MS50
3,0cc P30CD10MS50
4,0cc P40CD10MS50
5,0cc P50CD10M50
6,0cc P60CD10M50
7,0cc P70CD10MS50
8,0cc P8OCD10MS50
9,0cc P90CD10MS50
10,0cc | P100CD10M50
15,0cc | P150CD10M50
20,0cc | P200CD10M50




Granulometria

Apresentacéo - - — Peso ?eéfgigégcc?z Demonstragéo
0,59 P05D20M50
1,0g P10D20M50
2,09 P20D20M50
3,09 P30D20M50
4,09 P40D20M50
5,09 P50D20M50
6,09 P60D20M50
7,09 P70D20M50
8,0g P80D20M50
9,09 P90D20M50
10,09 P100D20M50

Duo Dura 50 0,5cc PO5CD20M50

(50% Dura e <20 =~ 841 =~ (0,841

50% Macia) 1,0cc P10CD20M50
2,0cc P20CD20M50
3,0cc P30CD20M50
4,0cc P40CD20M50
5,0cc P50CD20M50
6,0cc P60CD20M50
7,0cc P70CD20M50
8,0cc P80CD20M50
9,0cc P90CD20M50
10,0cc P100CD20M50
15,0cc P150CD20M50
20,0cc P200CD20M50




Granulometria

Apresentacéo - - — Peso ?eéfgigégcc?z Demonstragéo
0,59 P0O5D30M50
1,0g P10D30M50
2,09 P20D30M50
3,09 P30D30M50
4,09 P40D30M50
5,09 P50D30M50
6,09 P60D30M50
7,09 P70D30M50
8,0g P80D30M50
9,09 P90D30M50
10,09 P100D30M50

Duo Dura 50 0,5cc PO5CD30M50

(50% Dura e <30 =~ 595 =~ 0,595

50% Macia) 1,0cc P10CD30M50
2,0cc P20CD30M50
3,0cc P30CD30M50
4,0cc P40CD30M50
5,0cc P50CD30M50
6,0cc P60CD30M50
7,0cc P70CD30M50
8,0cc P80CD30M50
9,0cc P90CD30M50
10,0cc P100CD30M50
15,0cc P150CD30M50
20,0cc P200CD30M50




Granulometria

Apresentacgéo Peso Cédigo d.e Demonstracéo
Mesh um mm referéncia

0,59 PO5DR10M50
1,09 P10DR10M50
2,09 P20DR10M50
3,09 P30DR10M50
4,09 P40DR10M50
5,09 P50DR10M50
6,09 P60DR10M50
7,09 P70DR10M50
8,09 P8ODR10M50
9,09 P90DR10M50
10,09 P100DR10M50

Duo Durissima

50 <10 - 2000 200 0,5¢cc PO5CDR10MS50

(50% Durissima ’ 1,0cc P10CDR10MS50

e 50% Macia)
2,0cc P20CDR10M50
3,0cc P30CDR10M50
4,0cc P40CDR10M50
5,0cc P50CDR10M50
6,0cc P60CDR10M50
7,0cc P70CDR10M50
8,0cc P8B80OCDR10M50
9,0cc P90CDR10M50
10,0cc P100CDR10M50
15,0cc P150CDR10M50
20,0cc P200CDR10M50




Granulometria

Cédigo de

Apresentacgéo - - — Peso referéncia Demonstracdo
0,59 PO5DR20M50
1,0g P10DR20M50
2,09 P20DR20M50
3,09 P30DR20M50
4,09 P40DR20M50
5,09 P50DR20M50
6,09 P60DR20M50
7,09 P70DR20M50
8,0g P8ODR20M50
9,09 P90DR20M50
10,09 P100DR20M50

Duo Durissima

50 w0 841 o841 0,5cc | PO5CDR20MS50

(50% Durissima ’ 1,0cc | P10CDR20M50

e 50% Macia)
2,0cc P20CDR20M50
3,0cc P30CDR20M50
4,0cc P40CDR20M50
5,0cc P50CDR20M50
6,0cc P60CDR20M50
7,0cc P70CDR20M50
8,0cc P80CDR20M50
9,0cc P90CDR20M50
10,0cc P100CDR20M50
15,0cc P150CDR20M50
20,0cc P200CDR20M50




Granulometria

Apresentacéo Peso Cédigo qe Demonstracéo
Mesh um mm referéncia
0,59 PO5DR30M50
1,0g P10DR30M50
2,09 P20DR30M50
3,09 P30DR30M50
4,09 P40DR30M50
5,09 P50DR30M50
6,09 P60DR30M50
7,09 P70DR30M50
8,09 P80ODR30M50
9,09 PO9ODR30M50
_ 10,09 P100DR30M50
Puo Dutlssima 05cc | POSCDR30MS0
(50% Durissima | = =99 =059 1,0cc | P10CDR30MS50
e 50% Macia)
2,0cc P20CDR30M50
3,0cc P30CDR30M50
4,0cc P40CDR30M50
5,0cc P50CDR30M50
6,0cc P60CDR30M50
7,0cc P70CDR30M50
8,0cc P80CDR30M50
9,0cc P90CDR30M50
10,0cc P100CDR30M50
15,0cc P150CDR30M50
20,0cc P200CDR30M50




Granulometria

Cédigo de

Apresentacéo h - — Peso referéncia Demonstracdo
0,59 PO5DR10M70
1,09 P10DR10M70
2,09 P20DR10M70
3,09 P30DR10M70
4,09 P40DR10M70
5,09 P50DR10M70
6,09 P60DR10M70
7,09 P70DR10M70
8,09 P80ODR10M70
9,09 P90DR10M70
10,09 P100DR10M70

Puo Duflssima 0,5¢cc POSCDR1OM70

(70% Durissima | <10 | =?2000 =2,00 1,0cc P10CDR10M70

e 30% Macia)
2,0cc P20CDR10M70
3,0cc P30CDR10M70
4,0cc P40CDR10M70
5,0cc P50CDR10M70
6,0cc P60CDR10M70
7,0cc P70CDR10M70
8,0cc P80CDR10M70
9,0cc P90CDR10M70
10,0cc P100CDR10M70
15,0cc P150CDR10M70
20,0cc P200CDR10M70




Granulometria

Cédigo de

Apresentacéo h - — Peso referéncia Demonstracdo
0,59 PO5DR20M70
1,09 P10DR20M70
2,09 P20DR20M70
3,09 P30DR20M70
4,09 P40DR20M70
5,09 P50DR20M70
6,09 P60DR20M70
7,09 P70DR20M70
8,09 P80ODR20M70
9,09 P90DR20M70
10,09 P100DR20M70

Duo Durissima

0 w0 841 o841 0,5¢cc PO5CDR20M70

(70% Durissima ’ 1,0cc P10CDR20M70

e 30% Macia)
2,0cc P20CDR20M70
3,0cc P30CDR20M70
4,0cc P40CDR20M70
5,0cc P50CDR20M70
6,0cc P60CDR20M70
7,0cc P70CDR20M70
8,0cc P80CDR20M70
9,0cc P90CDR20M70
10,0cc P100CDR20M70
15,0cc P150CDR20M70
20,0cc P200CDR20M70




Granulometria

Apresentacéo Peso C()digo d_e Demonstracéo
Mesh um mm referéncia

0,59 PO5DR30M70
1,09 P10DR30M70
2,0g P20DR30M70
3,0g P30DR30M70
4,09 P40DR30M70
5,09 P50DR30M70
6,09 P60DR30M70
7,09 P70DR30M70
8,09 P80ODR30M70
9,09 PO9ODR30M70
10,0g P100DR30M70

Duo Durissima

70 0,5cc POSCDR30M70

(70% Durissima | =% =59 = 0,59 1,0cc P10CDR30M70

e 30% Macia)
2,0cc P20CDR30M70
3,0cc P30CDR30M70
4,0cc P40CDR30M70
5,0cc P50CDR30M70
6,0cc P60CDR30M70
7,0cc P70CDR30M70
8,0cc P80CDR30M70
9,0cc P90CDR30M70
10,0cc P100CDR30M70
15,0cc P150CDR30M70
20,0cc P200CDR30M70




Granulometria

Cédigo de

Apresentacgéo - - — Peso referéncia Demonstracdo
0,59 PO5DR10M80
1,09 P10DR10M80
2,09 P20DR10M80
3,09 P30DR10M80
4,09 P40DR10M80
5,09 P50DR10M80
6,09 P60DR10M80
7,09 P70DR10M80
8,09 P8ODR10M80
9,09 P90DR10M80
10,09 P100DR10M80

Duo Durissima

80 <0 | =200 200 0,5¢cc PO5CDR10M80

(80% Durissima ’ 1,0cc P10CDR10M8S0

e 20% Macia)
2,0cc P20CDR10M80
3,0cc P30CDR10M80
4,0cc P40CDR10M80
5,0cc P50CDR10M80
6,0cc P60CDR10M80
7,0cc P70CDR10M80
8,0cc P8OCDR10M80
9,0cc P90CDR10M80
10,0cc P100CDR10M80
15,0cc P150CDR10M80
20,0cc P200CDR10M80




Granulometria

Apresentacéo Peso Cédigo qe Demonstracéo
Mesh um mm referéncia

0,59 PO5DR20M80
1,09 P10DR20M80
2,0g P20DR20M80
3,0g P30DR20M80
4,09 P40DR20M80
5,09 P50DR20M80
6,09 P60DR20M80
7,09 P70DR20M80
8,09 P80DR20M80
9,09 P90DR20M80
10,09 P100DR20M80

Duo Durissima

80 0,5cc PO5CDR20M80

(80% Durissima | *%° =841 - 084 1,0cc P10CDR20M80

e 20% Macia)
2,0cc P20CDR20M80
3,0cc P30CDR20M80
4,0cc P40CDR20M80
5,0cc P50CDR20M80
6,0cc P60CDR20M80
7,0cc P70CDR20M80
8,0cc P80CDR20M80
9,0cc PO9OCDR20M80
10,0cc P100CDR20M80
15,0cc P150CDR20M80
20,0cc P200CDR20M80




Granulometria

Apresentacéo Peso C()digo d_e Demonstracéo
Mesh um mm referéncia

0,59 PO5DR30M80
1,09 P10DR30M80
2,0g P20DR30M80
3,0g P30DR30M80
4,09 P40DR30M80
5,09 P50DR30M80
6,09 P60DR30M80
7,09 P70DR30M80
8,09 P80ODR30M80
9,09 PO9ODR30M80
10,09 P100DR30M80

Duo Durissima

80 0,5cc PO5CDR30M80

(80% Durissima | =% =99 =059 1,0cc P10CDR30M80

e 20% Macia)
2,0cc P20CDR30M80
3,0cc P30CDR30M80
4,0cc P40CDR30M80
5,0cc P50CDR30M80
6,0cc P60CDR30M80
7,0cc P70CDR30M80
8,0cc P80CDR30M80
9,0cc P90CDR30M80
10,0cc P100CDR30M80
15,0cc P150CDR30M80
20,0cc P200CDR30M80




Apresentacao Formato (tamanho) Unidade/Peso rce?:igéﬁc?z Demonstragao
0,59 PO5GCO
1,09 P10GCO
2,09 P20GCO
3,09 P30GCO
4,09 P40GCO
Comprimido =2mm 5,09 P50GCO C
_—
6,09 P60GCO
7,09 P70GCO
8,09 P80GCO
9,09 P90GCO
10,09 P100GCO
=14 x 14mm 01 unid. PDG
Disco =12 x 14mm 01 unid. PDM / :_.)
=11 x 14 mm 01 unid. PDP
=03 x7,5 x 15 x 20 mm 01 unid. PCP
Cunha ~08 x 10 x 15 x 25 mm 01 unid. PCM Q
~03 x15,5 x15 x 35 mm 01 unid. PCG
Paralelepipedo =10 x 20 x 10 mm 01 unfd. PPT ﬁ
=25 x 20 x 05 mm 01 unid. PPP
Cubo =10 x 10 x 10 mm 01 unid. PCB @
Rolha (bot&o) =22 x 10 mm 01 unid. PRH 23
Cilindro =10 x 10 mm 01 unid. PCL

Fabricante

JHS Laboratério Quimico Ltda.

Endereco: Rua Ouro Branco, 345 — Novo Alvorada

CEP. 34650-120 — Sabara - MG — Brasil

Fone/Fax: +55(31)3484-9355

CNPJ: 71.029.631/0001-81

Autorizacdo de Funcionamento: ANVISA/MS: 8.01.499-8 (9904LHMY57H9)
Registro ANVISA n°: 80149980012

Responsavel Técnico: Damiana Maximo Branddo CRF/MG 26315




Tabela conforme NBR ISO 15223-1:2015

Simbologia | Descricao

Fabricante/Distribuidor no Brasil
JHS Laboratério Quimico Ltda
“ Rua Ouro Branco, 345 — Novo Alvorada
CEP: 34650-120 — Sabara — MG
i Tel.: (31) 3484-9355
CNPJ: 71.029.631/0001-81 — Industria Brasileira

Prazo de validade (AAAA/MM)

&I Data de esterilizacdo (AAAA/MM)

LOT Indica o lote do produto

REF Codigo de referéncia do produto

STER :@ Produto estéril por Oxido de Etileno

@ Proibido reesterilizar

@ N&o utilizar se a embalagem estive danificada

Z “\“ Manter afastado da luz solar

‘T Manter seco

Manter em temperatura de 15°C a 30°C

Manter a Umidade Relativa maxima de 80%UR

® Proibido reutilizar

I:E:l Consultar as instrucfes de uso para utilizagédo




