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Instrugoes de Uso ActiveBone

Revisao 06

Nome Comercial do Produto: ActiveBone

Nome Técnico do Produto: Enxerto para ossos e dispositivos associados

INFORMAGOES GERAIS

Fabricante: JHS LABORATORIO 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

Industria Brasileira PRODUTO DE FABRICACAO NACIONAL
Autorizagdo de Funcionamento: ANVISA/MS: 9904LHMY57H9 (8.01499.8)
Registro ANVISA n°: 80149980013

Responsavel Técnica: Viviane de Almeida Torres - CRF/MG: 10.023

DESCRIGAO DO PRODUTO

ActiveBone Granulos é composto de uma bioceramica reabsorvivel e sintética composta por
elementos naturais presentes no osso (Ca, Si, P, O). E um material sintético, bioativo, osteocondutor
e osteoindutor. Tem por fung¢ao preencher temporariamente um defeito 6sseo de origem traumatica,
patoldgica ou cirurgica na expectativa da regeneragao do 0sso.

Durante a sua implantagao, o ActiveBone possui a propriedade de formar a superficie uma camada
de fosfato de calcio cuja composicao e estrutura sdo sensivelmente proximas da fase mineral do
0sso humano.

Em solugdo aquosa (por ex. fluidos corporais), o ActiveBone funciona através do desprendimento
ou liberac&o de ions e consequente desenvolvimento de uma camada de gel de silica que atua como
um modelo para um precipitado de fosfato de calcio (CaP). O CaP cristaliza-se formando
hidroxiapatita, que se assemelha a fase mineral do osso natural pela sua composi¢cao quimica e
estrutura, permitindo, assim, a ligacao quimica do ActiveBone ao osso circundante e promove a
formagéo de osso novo na area implantada.

COMPOSICAO
O ActiveBone é um material sintético, aloplastico, osteocondutor, osteoindutor e osteoestimulante.
Composigao: Vidro Bioativo 58%Si02-33%Ca0-9%P205 em massa.

INDICAGAO

ActiveBone ¢ indicado para preenchimento e restauragdo das perdas 0sseas, bem como para a
manutencdo das estruturas anatdmicas (parte O&ssea), reconstrucdo bucomaxilofacial;
preenchimento de cavidades Osseas de regides decorrentes de lesdes, perdas segmentares,
afundamentos, deiscéncias, pseudo-artroses, processos infecciosos 0Osseos, osteomielites,
osteolises, cistos e tumores; preenchimento da crista alveolar decorrente de atrofias; preenchimento
do seio maxilar; base do seio maxilar; lesdes intra-6sseas periodontais; lesbes periapicais; substituto
de defeito 6sseo cirurgico nao infectado; defeitos apds remocéao cirurgica e osteotomias corretivas;
cirurgia reconstrutiva de areas Osseas lesadas; atrodeses (artrodese vertebral com auxilio,
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obrigatoriamente, de Cage); reparacoes estéticas de parte dssea.

Assim tem aplicagbes e indicacoes, para formacao 6ssea, nas areas de ortopedia e traumatologia,
neurocirurgia, cirurgia e traumatologia, buco-maxilo-facial, cirurgia plastica reconstrutora dssea,
cirurgias cranio-faciais, cirurgias odontolégicas, oftalmologia, otorrinolaringologia. ActiveBone nao
oferecem resisténcia mecanica para suportar defeitos de suporte de carga antes da formacao de
tecido duro. Se uma fratura necessitar de fixagao de suporte de carga, devem ser utilizadas técnicas
de estabilizagdo interna ou externa para conseguir uma estabilizagdo rigida em todos os planos.

O estabelecimento de um implante imediatamente apds a insercdo de ActiveBone é de
responsabilidade do cirurgido.

A apresentacao Mix Small é recomendada para defeitos menores, como, por exemplo, alvéolos. E a
apresentagao Mix Large é recomendada para defeitos maiores, por exemplo, levantamento de seio
maxilar e cirurgias ortopédicas. A divisdo das apresentacdes em duas faixas de tamanho é apenas
indicacéo, ficando a critério do cirurgido decidir quais apresenta¢des sdo mais adequadas de acordo
com sua preferéncia e pratica cirurgica.

PREPARAGAO

O produto pode ser utilizado sé ou misturado com soro fisiolégico, sangue, PRF (Plasma rico em
fibrina) do paciente ou do osso autdlogo.

Durante a colocacéo de ActiveBone, preconiza-se preencher completamente a cavidade.
Para permitir uma melhor vascularizagao do local, avivar as paredes 6sseas corticais recebedoras.

A combinagao de toda a substancia medicamentosa com ActiveBone durante a implantacéo é da
responsabilidade do cirurgido.

Os principios gerais do trabalho em assepsia e da medicagédo do paciente devem ser respeitados
durante a utilizacdo do ActiveBone.

E necessario seguir os procedimentos habituais pds-operatérios de tratamento e de reabilitacdo
associados aos enxertos 6sseos.

INSTRUGOES DE USO

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

O paciente devera passar por avaliagéo pré-operatoria para que o melhor conjunto de materiais e
técnicas cirurgicas sejam determinadas para o uso do produto.

ActiveBone deve ser utilizado em ambiente asséptico.

E fornecido no estado estéril devendo ser aberto em um ambiente asséptico (bloco cirurgico,
ambulatério, consultério odontolégico ou clinica médica) no momento da aplicago.

Ap0s técnicas cirurgicas necessarias, preparar o leito receptor de forma que o produto seja aplicado
em contado com o osso sadio e sangrante. Areas necrosadas, com infecgdo devem ser tratadas
antes da enxertia do material.

Utilizar somente materiais de apoio e instrumentais cirurgicos esterilizados.
E recomendada a aplicacéo direta do ActiveBone no local a ser enxertado.

O cirurgiao devera adotar tratamento profilatico classico descrito na literatura para pré e poés-
operatério imediato e tardio.
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Nao ha restricdes quanto a quantidade maxima de produto que possa ser implantado. A quantidade
sera determinada pelo profissional apds a analise do tamanho do leito cirurgico.

PRECAUGOES
Conferir as informacgdes relativas a validade do produto, bem como a integridade da embalagem.

O produto é de uso unico, comercializado estéril pronto para a utilizagcao, embalado de forma a ser
utilizado uma unica vez, sem a necessidade de ser processado para o uso.

N&o utilizar o produto caso esteja com a validade expirada.

Caso o produto (embalagem) tenha sofrido danos, avarias, caracteristicas de adulterag¢des, tenha sido
mal armazenado e/ou manuseado, o mesmo ndo devera ser utilizado e devera ser descaracterizado
e descartado, uma vez a embalagem primaria aberta, o produto ndo podera ser devolvido a
fabricante/distribuidor.

O uso cirurgico do ActiveBone ¢é restrito a profissionais habilitados, conhecedores das técnicas
cirurgicas e dos procedimentos indicados; uma vez que a aplicagdo de forma inadequada pode
resultar em relativo insucesso e/ou migragao do produto.

A avaliagao pré-operatéria, a correta indicagcao dos materiais e 0 emprego das técnicas cirurgicas e
procedimentos compativeis, assim como o acompanhamento e controles pds-operatérios, sao
imprescindiveis para os resultados desejaveis.

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

A regiao 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 cirurgicos esterilizados.

PRODUTO ESTERIL, USO UNICO, PROIBIDO REUTILIZAR, PROIBIDO REESTERILIZAR,
PROIBIDO REPROCESSAR, NAO UTILIZE SE A VALIDADE ESTIVER VENCIDA OU A
EMBALAGEM ESTIVER VIOLADA, USO EXCLUSIVO DE PROFISSIONAL QUALIFICADO,
ESTERILIZAGAO POR OXIDO DE ETILENO.

RESTRICOES

O produto s6 pode ser utilizado por profissionais capacitados na area cirurgica (dentistas e médicos).
Restricdes de carga ao Enxerto:

Este produto néo foi desenvolvido com objetivo de suportar carga. Esforcos repetitivos, estresse,
atividades de sustentagao/carregamento podem resultar em fraturas ou danos da area implantada.
Este produto ndo pode ser parafusado e/ou usadas como base de sustentagédo de implante.
Suporte Osseo

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

Combinagao com implantes

O produto pode ser utilizado com implantes metalicos, A necessidade de utilizagdo e combinacgéo
destes produtos fica a critério do cirurgiao.

Utilizacao
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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.

ADVERTENCIA

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

As técnicas cirurgicas adotadas bem como o material utilizado é de responsabilidade do cirurgi&o.

O produto nao utilizado (sobra) no procedimento cirurgico deve ser eliminado, descartado como lixo
hospitalar.

ActiveBone ¢ fabricado de forma a facilitar o manuseio dos seus produtos no ato cirurgico, mas é
IMPORTANTE ressaltar que o mesmo é friavel, passivel de deformagao, mas as suas caracteristicas
fisico-quimicas, bem como a sua biocompatibilidade e biofuncionalidade NAO SAO ALTERADAS,
quando ocorrer alguma alteragao no seu formato.

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

ActiveBone possui a coloragao branca, caso a mesma se apresente diferente, nao utilize o produto
e entre em contato com o fabricante.

Aos pacientes:
As atividades fisicas sao restritas durante o periodo de recuperagao, e devem ser avaliadas, pelo
cirurgido, segundo o tipo de cirurgia, extensdo da les&o e local de aplicagao.

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.

CONTRAINDICAGOES

O produto ndo deve ser utilizado em caso de infecgdo (agudas ou crénicas) e/ou inflamagao,
especialmente no local da cirurgia.

Nao utilizar ActiveBone na presenca de tecidos infectados e/ou necrosados nao removidos.

Nao foram realizados testes em gestantes, lactantes, portanto ndo é recomendada a utilizagdo neste
grupo.

Paciente com desenvolvimento de esqueleto imaturo (imaturidade éssea).

Aplicacbes para suportar esforgos.

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

Doenga metabdlica e/ou inflamatdria que podem impedir a formagéao dos 0ssos.

Disturbios imunoldgicos e/ou sistémicos que dificultam a cicatrizagdo de feridas ou metabolismo de
célcio.

Doencas neuroldgicas ou vasculares graves.

Pacientes ndo cooperativos, que nao estejam dispostos ou nao sejam capazes de seguir as
instrugdes pos-operatdrias, incluindo individuos que usam drogas ou alcool.

Pacientes fumantes.
Pacientes que fazem uso de drogas e/ou alcool.
Em pacientes imunosuprimidos, com diabete-melitus, em corticoterapia ou acometido por doengas
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que levam a desmineralizacdo 6ssea podem nao apresentar os resultados previsiveis, devido ao
acometimento sistémico do préprio paciente.

O produto tem como objetivo a formagédo éssea, ndo foram feitos estudos relativos a cirurgias
estéticas (preenchimento subcutaneos, entre outros), portanto o produto nao € indicado e n&o deve
ser utilizado para procedimentos que ndo sejam de formagao éssea.

Todos os casos ndo incluidos nas indicagées.

INFORMAGAO AO PACIENTE

O paciente deve ser informado pelo cirurgido sobre os riscos e efeitos indesejaveis potenciais durante
a implantagao e emitir o seu acordo relativamente a intervencao proposta.

Cirurgidao devera informar o paciente destinatario deste implante que o sucesso da implantagéo
depende do seu comportamento.

Paciente deve assinalar ao seu cirurgido qualquer episoddio que possa comprometer a boa integracao
do implante e submeter-se a controles pos- operatérios.

As atividades fisicas sao restritas durante o periodo de recuperacdo, e devem ser avaliadas, pelo
cirurgido, segundo o tipo de cirurgia, extensao da leséo e local de aplicagio.

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.

EFEITOS ADVERSOS
Nos estudos de seguranga nao foram constatados efeitos adversos. Complicagbes comuns em
cirurgias de implantes (enxertia) podem ocorrer como:

Infecgao.

Sépsis.

Inchaco.

Osteomielite.

Dores nos primeiros dias apds a enxertia no local da mesma.
Complicacbes 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 NOTIFICAGAO DESTES NO
ORGAO SANITARIO COMPETENTE, ANVISA, ATRAVES DO SITE WWW.ANVISA.GOV.BR OU
ATRAVES DO TELEFONE 0800 — 642 9782.

CONDIGOES 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 temperaturas na faixa 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.

Nao deve ser colocado nenhum objeto pesado ou pontiagudo sobre ou préximo ao produto para nao
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 utilizagéo. Seu uso
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demanda técnicas apropriadas de assepsia.

Quando vencido ou tiver a embalagem violada o produto devera ser descartado devendo ter a
completa descaracterizagao do produto.

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

CUIDADOS PRE, INTRA E POS-OPERATORIOS

Na avaliagcado pré e intra-operatéria, a correta indicacdo dos materiais e 0 emprego de técnicas e
procedimentos compativeis, assim como, o acompanhamento e controles pds-operatérios, sao
imprescindiveis para os resultados desejaveis.

CUIDADOS PRE-OPERATORIOS

Todos os pacientes que irdo submeter-se a um procedimento cirurgico deveréo ser cuidadosamente
examinados e avaliados, com vista a determinag&o 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 INTRA-OPERATORIOS

Apds técnicas cirurgicas necessarias, preparar o leito receptor de forma que o produto seja aplicado
em contato com o 0sso sadio e sangrante. A regido que ira receber o produto deve estar exposta e
curetada, onde os tecidos infectados e/ou necrosados devem ter sido removidos.

CUIDADOS POS-OPERATORIOS

O produto n&o deve ficar exposto ao meio externo no pés-operatdrio imediato. Deve haver uma boa
adaptacdo das bordas de retalho cirdrgico, a fim de ndo haver exposicdao do produto, o que
comprometera o resultado da cirurgia. A exposicdo ao meio externo reduz drasticamente o tempo de
absor¢do. Observar os cuidados pds- operatorios para os procedimentos cirdrgicos. Poderdo ser
prescritos analgésicos, antibiéticos, repouso nas primeiras 24-48 horas, variando em fungao do
procedimento e da conduta técnica profissional.

CRITERIOS PARA SELEGCAO DO PRODUTO

O produto s6 devera ser utilizado por profissionais qualificados, com conhecimento em técnicas
cirurgicas de enxertia. O profissional deve ser capaz de selecionar a quantidade e tipo do produto
para cada situagao especifica bem como os instrumentais necessarios para cada aplicagao.

CONDICOES DE DESCARTE

Os produtos nao utilizados ou ndao conforme devem ser descartados de acordo com as normas de
descarte, obedecendo ao critério de produtos potencialmente perigosos. Os métodos e procedimentos
de descarte devem assegurar a completa descaracterizacdo do produto, impedindo qualquer
possibilidade de reutilizacdo. A descaracterizagao do produto é de inteira responsabilidade da
instituicdo, assim como os procedimentos e métodos de descarte utilizados.

O produto deve ser descartado em locais apropriados, de forma a evitar a contaminagéo do meio
ambiente e demais individuos. Recomenda-se a adog¢do dos regulamentos legais locais para
descarte de produtos potencialmente contaminantes.
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ESTERILIZACAO
ActiveBone ¢é esterilizado por 6xido de etileno. O método de esterilizagdo ao qual o produto é
submetido deve ser conferido nos rétulos do mesmo.

PRAZO DE VALIDADE

O prazo de validade do produto é de dois (2) anos apds a esterilizagdo. Esta informacao esta contida
no cartucho, rétulo do produto e etiquetas controle.

O cartucho nao se encontra estéril, os itens estéreis sao aqueles armazenados dentro do papel grau-
ciruargico.

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

N° 1 = no prontuario clinico do paciente.
N° 2 = no laudo entregue para o paciente.

N° 3 = na documentacao fiscal que gera a cobranca na Autorizacao de Internacao Hospitalar (AlH),
no caso de paciente atendido pelo SUS, ou na nota fiscal de venda, no caso de paciente atendido
pelo sistema de saude complementar.

N° 4 = com a empresa que o forneceu - distribuidor (registro histérico de distribuicdo - RHD).
N° 5 = com o cirurgiao responsavel.

Nas etiquetas constam as seguintes informagdes:
Nome comercial;

Identificacado do fabricante/ logomarca da empresa;
Numero do lote;

Numero do registro na ANVISA;

Apresentacao do produto

Data de validade

Método de esterilizagdo.

Uma vez aberta a embalagem, é preciso fixar as etiquetas nos seus respectivos locais. O cirurgidao
deve informar o paciente da existéncia das etiquetas, as informagdes contidas e instrui-lo a guarda-
la.

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

APRESENTACOES
O ActiveBone ¢ apresentado nas seguintes formas:



ActiveBone Mix Smalli

Peso Liquido /

Composicao Dimensoées Caédigo Volume Embalagens
ABO2MS 0,29
ABO5MS 0,59
0,04 a 1,00 mm AB10MS 1,09
‘ AB20MS 20g
AB30MS 3,09
Vidro Bioativo AB50MS 50¢9
58%Si02- AB100MS 10,0 g
33%Ca0- AB02CMS 0,2 cc
9%P205 em ABO5CMS 0,5cc
massa AB10CMS 1,0 cc
AB20CMS 2,0 cc
AB30CMS 3,0cc
AB50CMS 5,0cc
AB100CMS 10,0 cc
AB200CMS 20,0 cc

ActiveBone Mix Large

Peso Liquido /

Composicao Dimensoes Caddigo Volume Embalagens
ABO2ML 0,2g
ABO5ML 0,59
AB10ML 1,09
0,5a2,00mm AB20ML 2049
’ AB30ML 3,09
Vidro Bioativo AB50ML 50¢9
58%Si02- AB100ML 10,09
33%Ca0- ABO02CML 0,2cc
9%P205 em ABO5CML 0,5cc
massa AB10CML 1,0 cc
AB20CML 2,0cc
AB30CML 3,0cc
AB50CML 5,0cc
AB100CML 10,0 cc
AB200CML 20,0 cc




Blomarerfais

Tabela de Simbolos conforme ABNT NBR ISO 15223-1

Simbologia

Descrigao

Fabricante

Prazo de validade (AAAA/MM)

LR

Data de esterilizagdo (AAAA/MM)

=
O]
|

Cadigo do lote

Cadigo de referéncia

Ii
m
M

STERILE|EO

Esterilizado por Oxido de Etileno

I—
m
X

STERI

Esterilizado por Irradiagdo Gama

Proibido reesterilizar e proibido reprocessar

Proibido reutilizar

@OE

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

\/
.
i\

7

Manter afastado da luz solar

~
.~
N
-
.

Manter seco

: §
8
[

Limite de temperatura: manter entre 15°C a 30°C

®

Limite de umidade relativa do ar (UR): manter até 80%.

=

Consultar as instrugdes de uso




