Biemateriais

INSTRUGAO DE USO OSSEOPLUS®
Revisao 06

Nome comercial: OSSEOPLUS
Nome técnico: Enxerto para ossos e dispositivos associados

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

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

O OSSEOPLUS® é indicado para uso médico e odontolégico com o objetivo de auxiliar a
neoformacao 6ssea, estimulando a acao dos fibroblastos, osteoclastos e osteoblastos.

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

COMPOSIGAO

O Osseoplus® é constituido de:
e 2= 60% Hidroxiapatita
e < 40% Fosfatos de calcio

INDICAGOES

E indicado para preenchimento e restauragdo das perdas ésseas, bem como para a manutencéo
das estruturas anatémicas (parte Ossea), reconstrucdo bucomaxilofacial; preenchimento de
cavidades o6sseas de regides 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; lesbes intra-0sseas periodontais; lesbes periapicais; substituto de defeito
0sseo cirurgico nao infectado; defeitos apds remogéao cirurgica e osteotomias corretivas; cirurgia
reconstrutiva de areas Osseas lesadas; artrodeses (artrodese vertebral com auxilio,
obrigatoriamente, de Cage); reparacoes estéticas de parte dssea.

Assim tem aplicagdes e indicagdes, para formagao 6ssea, nas areas de ortopedia e traumatologia,
neurocirurgia, cirurgia e traumatologia, buco-maxilo-facial, cirurgia plastica reconstrutora éssea,
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;
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O paciente devera passar por avaliagao pré-operatoria para que o melhor conjunto de matérias e

técnicas cirurgicas sejam determinadas para o uso do produto;

O Osseoplus® deve ser utilizado em ambiente asséptico;

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

o ApOs 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.

o Utilizar somente materiais de apoio e instrumentais cirurgicos esterilizados.

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

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

e E recomendada a utilizagdo de no maximo 30,0 gramas de produto por procedimento. Caso
haja necessidade de utilizar uma quantidade maior que o0 maximo recomendado, o profissional
devera analisar o risco/beneficio, sendo responsabilidade do mesmo a adogao da quantidade a
mais a ser utilizada.

PRECAUGOES

Conferir as informacdes 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 o uso;

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

Caso o produto (embalagem) tenha sofrido quedas, avarias, caracteristicas de adulteragbes,
tenha sido mal armazenado e/ou manuseado, 0 mesmo nao devera ser utilizado e deve retornar
ou fabricante ou ser descartado corretamente. Entretanto, o julgamento final quanto &
adequabilidade do enxerto € sempre do cirurgido que o utiliza;

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

A avaliacao pré-operatoria, a correta indicagdo 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-cirirgico) somente deve ser aberta no
momento da utilizagdo. 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 cirdrgicos esterilizados.

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

RESTRIGOES

O produto sé pode ser utilizado por profissionais capacitados na darea cirdrgica (dentistas e
médicos).

o Restrigdes de carga ao Enxerto

Este produto nao 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 nao pode ser parafusado e/ou usado como base de sustentagao de implante.
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e Suporte Osseo

O produto tem que obrigatoriamente ser enxertado em uma regido 6ssea sadia e sangrante, a
qualidade da regido Ossea deve ser estimada no momento da cirurgia. A regido éssea 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 utilizacido e combinagao
destes produtos fica a critério do cirurgido.

o Utilizagao

O produto s6 podera ser utilizado se o0 mesmo estiver dentro do prazo de validade, tiver sido
armazenado da forma prevista e com a sua embalagem integra.

E recomendada a utilizacdo 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 adogcdo 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 cirurgicas e de assepsia necessarias;

e As técnicas cirurgicas adotadas bem como o material utilizado é de responsabilidade do
cirurgido;

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

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

e O Osseoplus® em pega (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 sao friaveis e os seus formatos tém como unico objetivo facilitar o manuseio dos
mesmos.

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

e O Osseoplus® possui a coloragdo azul esverdeado, caso 0 mesmo se apresente diferente,
nao utilize o produto e entre em contato com o fabricante;

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

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 ESTERIL, USO UNICO (2), NAO REUTILIZAR, NAO REESTERILIZAR, NAO
REPROCESSAR, NAO UTILIZE SE A VALIDADE ESTIVER VENCIDA OU A EMBALAGEM
ESTIVER VIOLADA.

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

N&o utilizar o Osseoplus® na presenca de tecidos infectados e/ou necrosados ndo removidos.
Nao foram realizados testes em gestantes, lactantes, portanto ndo é recomendada a utilizagcao
neste grupo.

Paciente com desenvolvimento de esqueleto imaturo (imaturidade éssea).

Aplicacbes para suportar esforgos.

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

Doenca metabdlica e/ou inflamatdria que podem impedir a formagao dos ossos.

Disturbios imunoldgicos efou sistémicos que dificultam a cicatrizacdo de feridas ou
metabolismo de calcio.

Doencas neuroldgicas ou vasculares graves.

Pacientes ndo cooperativos, que ndo estejam dispostos ou n&o 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
doencgas que levam a desmineralizagao 6ssea podem nao apresentar os resultados previsiveis,
devido ao acometimento sistémico do proprio paciente.

O produto tem como objetivo a formacao dssea, nao foram feitos estudos relativos a cirurgias
estéticas (preenchimento subcutaneos, entre outros), por tanto o produto ndo € indicado e nao
deve ser utilizado para procedimentos que nao sejam de formacao dssea.

Todos os casos nao incluidos nas indicagées.

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

v

v
v
v
v
v

Infeccao;

Sépsis;

Inchago;

Osteomielite;

Dores nos primeiros dias apds a enxertia no local da mesma,;
Complicacgbes 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 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;
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;
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e Por ser um produto estéril a embalagem somente deve ser aberta no momento da utilizagao.
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;

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

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

ESTERILIZAGAO E VALIDADE ]
O Osseoplus® pode ser esterilizado por Oxido de Etileno ou por Radiagdo Gama, o método de
esterilizacao submetido o produto deve ser conferido nos rétulos do mesmo.

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

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

RASTREABILIDADE
Dentro das embalagens sdo 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 documentagao fiscal que gera a cobrang¢a na Autorizacado de Internagdo Hospitalar
(AIH), no caso de paciente atendido pelo SUS, ou na nota fiscal de venda, no caso de paciente
atendido pelo sistema de saude complementar;

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

Nas etiquetas constam as seguintes informacgdes:

Nome comercial;

Identificagédo do fabricante/ logomarca da empresa;

Caddigo do produto;

Numero do lote;

Numero do registro na ANVISA;

Apresentacéo do produto.

Data de validade

¢ Meétodo de esterilizacao

Uma vez aberta a embalagem é preciso fixar as etiquetas nos seus respectivos locais. O cirurgido
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 deverdo proceder da forma como descrito
acima, a rastreabilidade do produto depende das etiquetas supracitadas.
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APRESENTAGCOES:
Osseoplus®é apresentado nas seguintes formas:

A ) Granulometria Cédigo de B
presentacio Peso referancia Demonstragiao
Mesh um mm
0,59 P05G10
1,09 P10G10
2,09 P20G10
3,09 P30G10
4,09 P40G10
5,09 P50G10
6,09 P60G10
7,09 P70G10
8,09 P80G10
9,0g P90G10
10,09 P100G10
0,5cc P05C10
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
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Granulometria

Codigo de

Apresentagao — - — Peso referéncia Demonstragiao
0,5¢ P05G20
1,0g P10G20
2,0g P20G20
3,09 P30G20
4,09 P40G20
5,09 P50G20
6,09 P60G20
7,09 P70G20
8,09 P80G20
9,0g 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
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Granulometria

Codigo de

Apresentagao — - — Peso referéncia Demonstragiao
0,5¢ P05G30
1,09 P10G30
2,09 P20G30
3,09 P30G30
4,09 P40G30
5,09 P50G30
6,09 P60G30
7,0g 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
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Granulometria

Codigo de

Apresentagao Peso referéncia Demonstragiao
Mesh Hm mm

0,59 PO5GD

1,09 P10GD

2,09 P20GD

3,09 P30GD

4,0g P40GD

5,09 P50GD

6,09 P60GD

7,09 P70GD

8,09 P80GD

9,09 P90GD

10,09 P100GD

Dura <10a | =2000a | =2,00a 0,5¢e 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 P80OCD

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

Apresentagio Peso Cédigo de Demonstragio

Mesh um mm referéncia
0,59 P05D10
1,09 P10D10
2,0g P20D10
3,09 P30D10
4,09 P40D10
5,09 P50D10
6,09 P60D10
7,09 P70D10
8,0g 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
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Granulometria

Apresentagio Peso Cédigo de Demonstragio

Mesh um mm referéncia
0,59 P05D20
1,0g P10D20
2,09 P20D20
3,0g P30D20
4,09 P40D20
5,0g P50D20
6,0g P60D20
7,0g P70D20
8,0g P80D20
9,0g 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
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Granulometria

Caédigo de

Apresentagao —— - — Peso referéncia Demonstragao
0,59 PO5D30
1,09 P10D30
2,09 P20D30
3,09 P30D30
4,09 P40D30
5,09 P50D30
6,09 P60D30
7,09 P70D30
8,0g P80D30
9,09 P90D30
10,09 P100D30
0,5cc PO5CD30

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
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Granulometria

Caédigo de

Apresentagao Peso referéncia Demonstragao
Mesh Mm mm

0,59 PO5GDR
1,0g P10GDR
2,0g P20GDR
3,09 P30GDR
4,09 P40GDR
5,09 P50GDR
6,09 P60GDR
7,09 P70GDR
8,0g 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 P80OCDR

9,0cc P90CDR

10,0cc P100CDR

15,0cc P150CDR

20,0cc P200CDR
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Granulometria

Apresentagao Peso C6di9° (!e Demonstragao

Mesh um mm referéncia
0,59 PO5DR10
1,09 P10DR10
2,0g P20DR10
3,0g P30DR10
4,09 P40DR10
5,0g P50DR10
6,0g P60DR10
7,09 P70DR10
8,0g P8ODR10
9,0g 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
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Granulometria

Apresentagao Peso C6di9° (!e Demonstragao
Mesh um mm referéncia
0,59 PO5DR20
1,09 P10DR20
2,0g P20DR20
3,0g P30DR20
4,09 P40DR20
5,0g P50DR20
6,0g P60DR20
7,09 P70DR20
8,0g P80DR20
9,0g 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
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Granulometria

Caédigo de

Apresentagao —— - — Peso referéncia Demonstragao
0,59 PO5DR30
1,09 P10DR30
2,0g P20DR30
3,0g P30DR30
4,09 P40DR30
5,0g P50DR30
6,0g P60DR30
7,09 P70DR30
8,0g P8ODR30
9,0g 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
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Granulometria

Apresentacéao —— - — Peso ?e(';gli'g‘r:cc:: Demonstracao

0,59 PO5D10M50
1,09 P10D10M50
2,0g P20D10M50
3,0g P30D10M50
4,09 P40D10M50
5,0g P50D10M50
6,0g P60D10M50
7,09 P70D10M50
8,0g P80D10M50
9,0g P90D10M50
10,09 P100D10M50

Duo Dura 50 0,5cc PO5CD10M50

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

50% Macia) 1,0cc P10CD10M50
2,0cc P20CD10M50
3,0cc P30CD10M50
4,0cc P40CD10M50
5,0cc P50CD10M50
6,0cc P60CD10M50
7,0cc P70CD10M50
8,0cc P80CD10M50
9,0cc P90CD10M50
10,0cc P100CD10M50
15,0cc P150CD10M50
20,0cc P200CD10M50
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Granulometria

Apresentacéao —— - — Peso ?e(';gli'g‘r:cc:: Demonstracao

0,59 P05D20M50
1,09 P10D20M50
2,0g P20D20M50
3,0g P30D20M50
4,09 P40D20M50
5,0g P50D20M50
6,0g P60D20M50
7,09 P70D20M50
8,0g P80D20M50
9,0g P90D20M50
10,09 P100D20M50

Duo Dura 50 0,5cc P0O5CD20M50

(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
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Granulometria

Apresentagao — - — Peso Eec:g:ggc(:: Demonstragéao

0,59 P05D30M50
1,09 P10D30M50
2,0g P20D30M50
3,09 P30D30M50
4,09 P40D30M50
5,09 P50D30M50
6,09 P60D30M50
7,09 P70D30M50
8,09 P80D30M50
9,0g P90D30M50
10,09 P100D30M50

Duo Dura 50 0,5cc P05CD30M50

(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
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Granulometria

Codigo de

Apresentagao — - — Peso referéncia Demonstragiao
0,59 POSDR10M50
1,09 P10DR10M50
2,09 P20DR10M50
3,09 P30DR10M50
4,09 P40DR10M50
5,09 P50DR10M50
6,09 P60DR10M50
7,0g P70DR10M50
8,09 P80ODR10M50
9,0g P9ODR10M50
10,09 P100DR10M50

Duo Durissima

50 0,5¢cc PO5CDR10M50

(50% Durissima | <'° = 2000 =200 1,0cc P10CDR10M50

e 50% Macia)
2,0cc P20CDR10M50
3,0cc P30CDR10M50
4,0cc P40CDR10M50
5,0cc P50CDR10M50
6,0cc P60CDR10M50
7,0cc P70CDR10M50
8,0cc P80CDR10M50
9,0cc P90CDR10M50
10,0cc P100CDR10M50
15,0cc P150CDR10M50
20,0cc P200CDR10M50
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Granulometria

Codigo de

Apresentagao — - — Peso referéncia Demonstragéao
0,59 POSDR20M50
1,09 P10DR20M50
2,09 P20DR20M50
3,09 P30DR20M50
4,09 P40DR20M50
5,09 P50DR20M50
6,09 P60DR20M50
7,0g P70DR20M50
8,09 P80DR20M50
9,09 P90DR20M50
10,09 P100DR20M50

Duo Durissima

50 0,5cc | PO5CDR20M50

(50% Durissima | <2° =841 - 084 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
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Granulometria

Codigo de

Apresentagao — - — Peso referéncia Demonstragéao
0,59 POSDR30M50
1,09 P10DR30M50
2,09 P20DR30M50
3,09 P30DR30M50
4,09 P40DR30M50
5,09 P50DR30M50
6,09 P60DR30M50
7,09 P70DR30M50
8,09 P80DR30M50
9,09 P90DR30M50
10,09 P100DR30M50

Duo Durissima

50 0,5cc | PO5CDR30M50

(50% Durissima | =% =99 =059 1,0cc | P10CDR30M50

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




Biemateriais

Granulometria

Apresentagao Peso C6di9° (!e Demonstragao
Mesh um mm referéncia

0,59 PO5DR10M70
1,0g P10DR10M70
2,0g P20DR10M70
3,0g P30DR10M70
4,09 P40DR10M70
5,0g P50DR10M70
6,0g P60DR10M70
7,0g P70DR10M70
8,0g P80DR10M70
9,09 P90DR10M70
10,09 P100DR10M70

Duo D%"SS‘ma 0,5cC PO5CDR10M70

(70% Durissima | =10 | =2000 [ =200 1,0cc P10CDR10M70

¢ 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 P90OCDR10M70
10,0cc P100CDR10M70
15,0cc P150CDR10M70
20,0cc P200CDR10M70
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Granulometria

Apresentagao Peso C6di9° (!e Demonstragao
Mesh pm mm referéncia

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 P8ODR20M70
9,09 P90DR20M70
10,09 P100DR20M70

Duo Durissima

70 0,5cc PO5CDR20M70

(70% Durissima | <20 | =41 - 084 10cc | 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

Apresentagao Peso C6di9° (!e Demonstragao
Mesh pym mm referéncia

0,59 PO5DR30M70
1,09 P10DR30M70
2,09 P20DR30M70
3,09 P30DR30M70
4,09 P40DR30M70
5,09 P50DR30M70
6,09 P60DR30M70
7,09 P70DR30M70
8,09 P8ODR30M70
9,09 P90DR30M70
10,09 P100DR30M70

Duo Durissima

70 0,5cc PO5CDR30M70

(70% Durissima | =50 | =% =099 o | Procorsomo

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
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Granulometria

Apresentagao Peso C6di9° (!e Demonstragao
Mesh um mm referéncia

0,59 PO5DR10M80
1,09 P10DR10M80
2,09 P20DR10M80
3,0g P30DR10M80
4,09 P40DR10M80
5,0g P50DR10M80
6,0g P60DR10M80
7,0g P70DR10M80
8,09 P80ODR10M80
9,09 P90DR10M80
10,09 P100DR10M80

Duo Dufissima 0,5cc PO5CDR10M80

(80% Durissima | =10 | =209 =200 1,0cc P10CDR10M80

e 20% Macia)

2,0cc P20CDR10M80
3,0cc P30CDR10M80
4,0cc P40CDR10M80
5,0cc P50CDR10M80
6,0cc P60CDR10M80
7,0cc P70CDR10M80
8,0cc P80CDR10M80
9,0cc P90CDR10M80
10,0cc P100CDR10M80
15,0cc P150CDR10M80
20,0cc P200CDR10M80
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Granulometria

Apresentagao Peso C6di9° (!e Demonstragao
Mesh pym mm referéncia

0,59 PO5DR20M80
1,09 P10DR20M80
2,09 P20DR20M80
3,09 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 | =20 | =41 - 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 P90CDR20M80
10,0cc P100CDR20M80
15,0cc P150CDR20M80
20,0cc P200CDR20M80
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Caédigo de

Apresentagao —— - — Peso referéncia Demonstragao
0,59 PO5DR30M80
1,09 P10DR30M80
2,09 P20DR30M80
3,0g P30DR30M80
4,09 P40DR30M80
5,0g P50DR30M80
6,0g P60DR30M80
7,0g P70DR30M80
8,09 P80DR30M80
9,09 P90DR30M80
10,09 P100DR30M80

Duo Dufissima 05cc | 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
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Apresentagiao Formato (tamanho) Unidade/Peso ?;:irgzc(:: Demonstragiao

0,59 PO5GCO

1,0g P10GCO

2,0g P20GCO

3,09 P30GCO

4,09 P40GCO

Comprimido =2mm 5,09 P50GCO C
—rt

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 / :_9
=11 x 14 mm 01 unid. PDP i
=03 x7,5x 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 (1
Rolha (bot&o) =22 x 10 mm 01 unid. PRH =

Cilindro =10 x 10 mm 01 unid. PCL

Registro ANVISA n°: 80149980012
AFE/ANVISA n°: 9904LHMY57H9 (8.01499.8)
Responsavel Técnica: Viviane de Almeida Torres - CRF/MG: 10.023
Fabricante: JHS LABORATORIO QUIMICO Ltda.
Rua Ouro Branco, 345 - Novo Alvorada - Sabara/MG - Brasil.

CEP: 34650-120 - CNPJ: 71.029.631/0001-81
Industria Brasileira

TEL: +55 (31) 3484-9355 / FAX: +55 (31) 3484-9606
www.jhs.med.br / jhs@jhs.med.br

OSSEOPLUS® é marca registrada da JHS Laboratério Quimico Ltda.


mailto:jhs@jhs.med.br

Tabela de Simbolos de acordo com NBR ISO 15223-1

Simbologia

Descricao

Fabricante

Prazo de validade (AAAA/MM)

I8 ful) 4

Data de esterilizagédo (AAAA/MM)

=
o
|

Caddigo do lote

Caodigo de referéncia

STERILE|EO

Esterilizado por Oxido de Etileno

Esterilizado por Irradiacao Gama

Proibido reesterilizar e proibido reprocessar

Proibido reutilizar

(7]

T
@® 2’

o) | || 5

pY)

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

\VA
s
fA

e

Manter afastado da luz solar

.
.~
A

-
-~

Manter seco

3

n:
00
2
o

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

]
*

®

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

=

Consultar as instrugbes de uso
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INSTRUCTIONS FOR USE OSSEOPLUS®
Revision 06

Commercial Name of the Product: OSSEOPLUS
Technical Name of the Product: Bone Graft and Associated Devices

PRODUCT DESCRIPTION
To meet market demand, JHS Biomaterials has developed a product with chemical characteristics
similar to those found in living organisms.

Bone is composed of a rigid inorganic matrix, strengthened by calcium salt deposits. Average bone
contains approximately 30% matrix and 70% salts by weight. The synthetic bone graft developed
by JHS Biomaterials aims to provide calcium phosphate salts to strengthen the inorganic matrix.
This synthetic bone graft, commercially called Osseoplus®, was developed with the following
characteristics: biocompatible and biofunctional. Osteoconduction promoted by Osseoplus® occurs
due to the product’s ability to be phagocytosed by osteoclasts, acting as a bone matrix that assists
osteogenesis. This allows the presence of osteoclasts and osteoblasts (bone cells), making the
product a support for cellular invasion. Consequently, Osseoplus® is biodegradable due to
osteoclast activity, facilitating new bone formation.

OSSEOPLUS® is indicated for medical and dental use to support new bone formation, stimulating
fibroblasts, osteoclasts, and osteoblasts. Once implanted, the graft promotes regeneration and
restoration of the affected area and is absorbed by the body. Absorption time varies depending on
the patient and the skeletal system where it is implanted.

COMPOSITION
Osseoplus® consists of:
o = 60% Hydroxyapatite
e < 40% Calcium Phosphates

INDICATIONS

Indicated for filling and restoring bone losses, maintaining anatomical bone structures, maxillofacial
reconstruction; filling bone cavities resulting from lesions, segmental losses, depressions,
dehiscences, pseudoarthroses, infectious bone processes, osteomyelitis, osteolysis, cysts, and
tumors; filling alveolar ridges due to atrophy; sinus lift procedures; base of the maxillary sinus;
intraosseous periodontal lesions; periapical lesions; substitute for non-infected surgical bone
defects; defects after surgical removal and corrective osteotomies; reconstructive surgery of
injured bone areas; arthrodesis (spinal arthrodesis with mandatory use of Cage); and aesthetic
bone repair.

Applications are in orthopedics and traumatology, neurosurgery, surgical and maxillofacial
traumatology, reconstructive bone plastic surgery, craniofacial surgeries, dental surgeries,
ophthalmology, and ENT surgeries.

MODE OF USE

o Exclusive use by qualified professionals (physicians and dentists) with knowledge of surgical
and grafting techniques;

o Preoperative patient evaluation is required to determine the best combination of materials and
surgical techniques;

e Osseoplus® must be used in an aseptic environment;
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o Provided sterile and should only be opened in an aseptic environment (operating room,
outpatient clinic, dental office, or medical clinic) at the time of application;

o After necessary surgical techniques, prepare the recipient bed so the product is applied in
contact with healthy, bleeding bone. Necrotic or infected areas must be treated before
grafting;

Only sterile surgical instruments and support materials should be used;

Direct application of Osseoplus® to the graft site is recommended;

The surgeon must follow classic prophylactic treatment as described in the literature for
immediate and late pre- and post-operative care;

Recommended maximum usage: 30.0 grams per procedure. If more is required, the surgeon
must assess risk/benefit and assume responsibility for additional quantity.

PRECAUTIONS

Verify product expiration and package integrity;

Single-use product, supplied sterile, ready for use;

Do not use if expired or if the package is damaged, dropped, tampered, or improperly stored;
Final judgment on graft suitability rests with the surgeon;

Preoperative assessment, correct indication of materials, surgical techniques, and postoperative
follow-up are essential for desired results;

Only open sterile packaging at the time of use under aseptic technique;

Ensure the graft site is exposed, curetted, and free of necrotic or infected tissue;

Only sterile instruments and materials should be used;

STERILE PRODUCT, SINGLE USE, DO NOT REUSE, DO NOT RESTERILIZE, DO NOT
REPROCESS, DO NOT USE IF EXPIRED OR IF PACKAGE IS VIOLATED.

RESTRICTIONS

Only qualified surgical professionals may use this product;

Load Restrictions: Not designed to bear weight; repetitive stress may fracture or damage the
graft area;

Bone Support: Must be grafted into healthy, bleeding bone. Bone quality is crucial for success;
Combination with Implants: Can be used with metallic implants at the surgeon’s discretion;
Use: Only use within expiration, proper storage, and intact packaging. Maximum 30.0 grams per
procedure. Additional quantity must be pre-determined by the surgeon.

WARNING

Only qualified medical/dental professionals with full knowledge of aseptic and surgical
techniques may use;

Surgical technique and material choice are the surgeon’s responsibility;

Unused product must be disposed of as medical waste;

Osseoplus® is friable and may deform, but physical, chemical, biocompatibility, and
biofunctional properties are not affected;

Shaped pieces (tablet, disc, wedge, parallelepiped, cube, cork, cylinder) cannot be screwed or
used as implant base;

Patient compliance is essential; patients with senility, mental iliness, alcoholism, or drug abuse
may have higher risk of failure;

Blue-green coloration is normal; if different, do not use and contact the manufacturer;

Patient Instructions: Physical activity is restricted during recovery; avoid smoking, alcohol, and
drugs for at least four weeks, or as directed by surgeon.
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CONTRAINDICATIONS

Infection or inflammation at the surgical site;

Presence of necrotic or infected tissue;

Pregnant or lactating patients (not tested);

Immature skeletal development;

Load-bearing applications;

Non-viable surrounding bone;

Metabolic or inflammatory diseases preventing bone formation;
Immunocompromised or systemic disorders affecting healing;
Neurological or severe vascular diseases;

Non-cooperative patients or substance users;

Smokers;

Aim is bone formation, not aesthetic procedures;

Any non-indicated use.

ADVERSE EFFECTS
No adverse effects observed in safety studies. Common complications include:

Infection;

Sepsis;

Swelling;

Osteomyelitis;

Pain in first days after graft;
Anesthesia-related complications.

IN CASE OF ADVERSE EVENTS RELATED TO THE PRODUCT IT IS NECESSARY TO
CONTACT THE MANUFACTURER JHS BIOMATERIAIS, BY PHONE AT +55 (31) 3484-
9355. IT IS ALSO POSSIBLE TO REPORT THESE EVENTS TO THE COMPETENT
HEALTH AUTHORITY, ANVISA, VIA THE WEBSITE www.anvisa.gov.br OR BY
PHONE AT 0800-6429782.

STORAGE, TRANSPORT, AND HANDLING

Store away from direct sunlight, heat, and humidity;

Preferably at 15-30°C, max relative humidity 80%;

Maintain package integrity;

Do not place heavy or sharp objects on or near the product;

Open only at time of use under aseptic conditions;

Discard expired or damaged product and desanitize packaging;
Ensure storage environment is free from dust and adverse conditions.

DISPOSAL
Osseoplus® generates Group D waste according to RDC 222/2018 and must be discarded as
hospital waste.

STERILIZATION AND SHELF LIFE

Sterilization: Ethylene Oxide or Gamma Radiation. Confirm method on label.

Shelf life: Two (2) years from sterilization. Information on cartridge, label, and control tags.
The cartridge itself is non-sterile; only items inside surgical-grade paper are sterile.


http://www.anvisa.gov.br/
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TRACEABILITY
Five (5) tags included per packaging:

1. Patient clinical record;

2. Patient report;

3. Fiscal documentation (hospital authorization or invoice);
4. Distributor (historical distribution record - RHD);

5. Responsible surgeon.

Tags include:

Commercial name;
Manufacturer identification/logo;
Product code;

Lot number;

ANVISA registration number;
Product presentation;

Expiration date;

Sterilization method.

Once opened, tags must be attached to the respective records. Surgeon must inform patient of
tags and instructions.
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PRESENTATIONS
Osseoplus® is available in the following forms:

Presentations Sren oy Weight Re::e;::ce Demonstration
Mesh um mm
0,59 P05G10
1,09 P10G10
2,09 P20G10
3,09 P30G10
4,09 P40G10
5,09 P50G10
6,09 P60G10
7,09 P70G10
8,09 P80G10
9,09 P90G10
10,09 P100G10
0,5¢cc P05C10
Soft <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
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Presentations Sranulometry Weight Rege;::ce Demonstration
Mesh um mm
0,59 P05G20
1,09 P10G20
2,0g P20G20
3,09 P30G20
4,0g P40G20
5,09 P50G20
6,09 P60G20
7,09 P70G20
8,09 P80G20
9,09 P90G20
10,0g P100G20
0,5cc P05C20
Soft <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
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Granulometry

Presentations Weight Reée;g:ce Demonstration
Mesh Mm mm
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
9,09 P90G30
10,09 P100G30
0,5cc P05C30
Soft <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




Biemateriais

Granulometry

Presentations Weight Rege;::ce Demonstration
Mesh pm mm
0,59 PO5GD
1,09 P10GD
2,09 P20GD
3,09 P30GD
4,09 P40GD
5,09 P50GD
6,09 P60GD
7,09 P70GD
8,09 P80GD
9,09 P90GD
10,09 P100GD
Hard <10to =2000to | =2,00 to 0,5¢cc PO5CD
% =995 ~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 P8OCD
9,0cc P90CD
10,0cc P100CD
15,0cc P150CD
20,0cc P200CD
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Presentations Sranulometry Weight Reée;g:ce Demonstration
Mesh um mm
0,59 P05D10
1,0g P10D10
2,0g 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
Hard <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
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Presentations Sranulometry Weigth Rege;::ce Demonstration
Mesh Mm mm
0,59 P05D20
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 P05CD20
Hard <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
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Presentations Sranulometry Weight Rege;::ce Demonstration
Mesh Mm mm
0,59 P05D30
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 P05CD30
Hard <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
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Granulometry

Presentations Weight Rege;::ce Demonstration
Mesh um mm

0,59 PO5GDR
1,09 P10GDR
2,0g P20GDR
3,09 P30GDR
4,09 P40GDR
5,0g P50GDR
6,09 P60GDR
7,09 P70GDR
8,0g P80GDR
9,0g P90GDR

10,0g P100GDR
Tough f;g zzf)s%% to i%’%% ;0 0,5¢cc PO5CDR
30 - e 1,0cc P10CDR
2,0cc P20CDR
3,0cc P30CDR
4,0cc P40CDR
5,0cc P50CDR
6,0cc P60CDR
7,0cc P70CDR

8,0cc P80CDR

9,0cc PO90CDR

10,0cc P100CDR

15,0cc P150CDR

20,0cc P200CDR
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Presentations Srandlomety Weight Rege;::ce Demonstration
Mesh um mm
0,59 PO5DR10
1,09 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
10,0g P100DR10
0,5cc PO5CDR10
Tough <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
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Presentations Srandlomety Weight Rege;::ce Demonstration
Mesh um mm
0,59 PO5DR20
1,09 P10DR20
2,09 P20DR20
3,09 P30DR20
4,09 P40DR20
5,09 P50DR20
6,09 P60DR20
7,09 P70DR20
8,0g P80DR20
9,09 P90DR20
10,0g P10GDR20
0,5cc PO5CDR20
Tough <20 ~841 ~0,841 1000 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
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Presentations Srandlomety Weight Rege;::ce Demonstration
Mesh um mm
0,59 PO5DR30
1,09 P10DR30
2,09 P20DR30
3,09 P30DR30
4,09 P40DR30
5,09 P50DR30
6,09 P60DR30
7,09 P70DR30
8,0g P80ODR30
9,09 P90DR30
10,0g P100DR30
0,5cc PO5CDR30
Tough <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
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Presentations Sranulomety Weight Reée(;‘g:ce Demonstration
Mesh Mm mm
0,59 PO5D10M50
1,09 P10D10M50
2,0g P20D10M50
3,0g P30D10M50
4,09 P40D10M50
5,0g P50D10M50
6,0g P60D10M50
7,09 P70D10M50
8,0g P80D10M50
9,0g P90D10M50
10,09 P100D10M50
Duo Hard 50 0,5cc P0O5CD10M50
(50% Hard and <10 ~ 2000 = 2,00
50% Soft) 1,0cc P10CD10M50
2,0cc P20CD10M50
3,0cc P30CD10M50
4,0cc P40CD10M50
5,0cc P50CD10M50
6,0cc P60CD10M50
7,0cc P70CD10M50
8,0cc P80CD10M50
9,0cc P90CD10M50
10,0cc P100CD10M50
15,0cc P150CD10M50
20,0cc P200CD10M50
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Presentations Sranulomey Weight Regeggzce Demonstration
Mesh um mm
0,59 P05D20M50
1,09 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
10,0g P100D20M50
Duo Hard 50 0,5¢cc PO5CD20M50
(50% Hard and <20 = 841 = 0,841
50% Soft) 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
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Presentations Srandlomety Weight Regeggzce Demonstration
Mesh um mm
0,59 P05D30M50
1,09 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
10,0g P100D30M50
Duo Hard 50 0,5cc PO5CD30M50
(50% Hard and <30 = 595 = (0,595
50% Soft) 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
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Presentations Srandlometry Weight Reée;::ce Demonstration
Mesh um mm

0,59 PO5DR10M50
1,09 P10DR10M50
2,09 P20DR10M50
3,09 P30DR10M50
4,0g P40DR10M50
5,09 P50DR10M50
6,09 P60DR10M50
7,09 P70DR10M50
8,09 P80ODR10M50
9,09 P90DR10M50
10,09 P100DR10M50

Duo Hard 50 0,5cc PO5CDR10M50

(50% Hard <10 =~ 2000 =~ 2,00

and 50% Soft) 1,0cc P10CDR10M50
2,0cc P20CDR10M50
3,0cc P30CDR10M50
4,0cc P40CDR10M50
5,0cc P50CDR10M50
6,0cc P60CDR10M50
7,0cc P70CDR10M50
8,0cc P80CDR10M50
9,0cc P9OCDR10M50
10,0cc P100CDR10M50
15,0cc P150CDR10M50
20,0cc P200CDR10M50
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Presentations Srandlomety Weight Regeggzce Demonstration
Mesh um mm

0,59 PO5DR20M50
1,09 P10DR20M50
2,09 P20DR20M50
3,09 P30DR20M50
4,0g P40DR20M50
5,09 P50DR20M50
6,09 P60DR20M50
7,09 P70DR20M50
8,09 P80DR20M50
9,09 P90DR20M50
10,09 P100DR20M50

Duo Hard 50 0,5cc PO5CDR20M50

(50% Hard <20 ~ 841 =~ 0,841

and 50% Soft) 1,0cc P10CDR20M50
2,0cc P20CDR20M50
3,0cc P30CDR20M50
4,0cc P40CDR20M50
5,0cc P50CDR20M50
6,0cc P60CDR20M50
7,0cc P70CDR20M50
8,0cc P80CDR20M50
9,0cc P9O0CDR20M50
10,0cc | P100CDR20M50
15,0cc | P150CDR20M50
20,0cc | P200CDR20M50
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Presentations Sranulometry Weight Regi:g:ce Demonstration
Mesh Mm mm
0,59 PO5DR30M50
1,09 P10DR30M50
2,09 P20DR30M50
3,09 P30DR30M50
4,09 P40DR30M50
5,09 P50DR30M50
6,09 P60DR30M50
7,09 P70DR30M50
8,09 P80DR30M50
9,09 PO0ODR30M50
10,09 P100DR30M50
Tough Duo 50 0,5¢cc PO5CDR30M50
(50% Hard <30 ~ 595 ~ 0,595
and 50% Soft) 1,0cc P10CDR30M50
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
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Presenattions Sranulomety Weight Regec:Z:ce Demonstration
Mesh um mm
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 P80DR10M70
9,09 P9ODR10M70
10,09 P100DR10M70
(%gz nara 1o, o | =000 o 0,5¢c PO5CDR10M70
30% Soft) - ’ 1,0cc P10CDR10M70
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
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Presentations Srandlometry Weight Rege;::ce Demonstration
Mesh um mm
0,59 P0O5DR20M70
1,09 P10DR20M70
2,0g P20DR20M70
3,09 P30DR20M70
4,0g P40DR20M70
5,0g P50DR20M70
6,09 P60DR20M70
7,09 P70DR20M70
8,0g P80DR20M70
9,0g PO90ODR20M70
10,09 P100DR20M70
(70% Hord and oo | s Copar |05 | PoscoRzowmro
30% Soft) 1,0cc P10CDR20M70
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
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Presentations Sranulometry Weight Reée;gzce Demonstration
Mesh um mm
0,59 PO5DR30M70
1,09 P10DR30M70
2,09 P20DR30M70
3,09 P30DR30M70
4,0g P40DR30M70
5,0g P50DR30M70
6,09 P60DR30M70
7,09 P70DR30M70
8,0g P80ODR30M70
9,0g PO9ODR30M70
10,0g P100DR30M70
Duo Hard 70 | _. 505 0508 0,5cc PO5CDR30M70
(70;&':%@&5)‘”" ’ 1,0cc P10CDR30M70
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
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Presentations Sranulomety Weight Regec:Z:ce Demonstration
Mesh um mm
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 P80DR10M80
9,0g P90DR10M80
10,09 P100DR10M80
(0%t and o | somo | =200 05cc | POSCDR10MSO
20% Soft) B ) o 1,0cc P10CDR10M80
2,0cc P20CDR10M80
3,0cc P30CDR10M80
4,0cc P40CDR10M80
5,0cc P50CDR10M80
6,0cc P60CDR10M80
7,0cc P70CDR10M80
8,0cc P80CDR10M80
9,0cc P9O0CDR10M80
10,0cc P100CDR10M80
15,0cc P150CDR10M80
20,0cc P200CDR10M80
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Presentations Sranulomety Weight Reée(;‘g:ce Demonstration
Mesh um mm
0,59 P05DR20M80
1,09 P10DR20M80
2,09 P20DR20M80
3,09 P30DR20M80
4,09 P40DR20M80
5,09 P50DR20M80
6,09 P60DR20M80
7,09 P70DR20M80
8,09 P80DR20M80
9,09 P90DR20M80
10,09 P100DR20M80
(50%2 E::g 2gd - _ _ 0,5cc PO5CDR20M80
20% Soft) i - 084 10cc | P10CDR20M80
2,0cc P20CDR20M80
3,0cc P30CDR20M80
4,0cc P40CDR20M80
5,0cc P50CDR20M80
6,0cc P60CDR20M80
7,0cc P70CDR20M80
8,0cc P80CDR20M80
9,0cc P90CDR20M80
10,0cc P100CDR20M80
15,0cc P150CDR20M80
20,0cc P200CDR20M80
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Presentations Sranulomety Weight Reée;gzce Demonstration
Mesh um mm

0,59 PO5DR30M80
1,09 P10DR30M80
2,0g P20DR30M80
3,09 P30DR30M80
4,0g P40DR30M80
5,0g P50DR30M80
6,09 P60DR30M80
7,09 P70DR30M80
8,0g P80ODR30M80
9,0g PO0ODR30M80
10,0g P100DR30M80

Duo Hard 80 05cc |  PO5CDR30M80

wo;g;ggﬂ‘;”d <30 | =595 ~ 0,595 :

1,0cc P10CDR30M80
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
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Presentations Shape (size) Unity/Weight Rege(;'g:ce Demonstration

0,59 PO5GCO

1,0g P10GCO

2,09 P20GCO

3,0g P30GCO

4,0g P40GCO

Tablet = 2mm 5,09 P50GCO C
s

6,09 P60GCO

7,09 P70GCO

8,09 P80GCO

9,09 P90GCO

10,09 P100GCO
=14 x 14mm 01 unity. PDG

Disk =12 x 14mm 01 unity. PDM / __.)
=11 x 14 mm 01 unity. PDP i
Wedge P =03 x7,5 x 15 x 20 mm 01 unity. PCP
Wedge M =08 x 10 x 15 x 25 mm 01 unity. PCM Q
Wedge G =03 x15,5 x15 x 35 mm 01 unity. PCG
Cobblestone ~10 x 20 x 10 mm 01 unfty. PPT 5
=25 x 20 x 05 mm 01 unity. PPP
Cube ~10x 10x 10 mm 01 unity. PCB 1
Cork (button) =22 x 10 mm 01 unity. PRH o)

Cylinder ~10x 10 mm 01 unity. PCL

ANVISA Registration No.: 80149980012

AFE/ANVISA No.: 9904LHMY57H9 (8.01499.8)

Technical Responsible: Viviane de Almeida Torres - CRF/MG: 10.023

Manufacturer: JHS Chemical Laboratory Ltd.

Address: Rua Ouro Branco, 345 - Novo Alvorada, Sabara/MG - Brazil. ZIP Code: 34650-120
CNPJ: 71.029.631/0001-81

Brazilian Industry

Phone: +55 (31) 3484-9355 / FAX: +55 (31) 3484-9606

www.jhs.med.br / jhs@jhs.med.br

OSSEOPLUS® is a registered trademark of JHS Laboratério Quimico Ltda.


mailto:jhs@jhs.med.br

Table according to NBR ISO 15223-1

Symbology

Description

Manufacturer

Shelf life (YYYY/MM)

Sterilization date (YYYY/MM)

Indicates the product lot

Product reference code

STERILE|E

Sterilezed by Ethylene Oxide

TERI

Sterilized by Gamma Irradiation

Forbidden to resterilize

Do not reuse

@@@!Iaa&mz

Do not use if package is damaged

N,
.
fA)

7

Keep away from sunlight

~
.~
L)
-
.

Keep dry

3
a
:u
2
o

Keep at a temperature of 15°C to 30°C

®

Maintain maximum Relative Humidity of 80%RH

=

Consult instructions for use
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INSTRUCCIONES DE USO OSSEOPLUS
Revision 06

Nombre Comercial: OSSEOPLUS®
Nombre Técnico: Injerto 6seo y dispositivos asociados

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Con el objetivo de satisfacer las necesidades del mercado, JHS Biomateriales desarrollé un
producto con caracteristicas quimicas similares a las presentes en los organismos vivos.

El hueso esta compuesto por matrices inorganicas rigidas, reforzadas por depdsitos de sales
de calcio. El hueso promedio contiene aproximadamente un 30% de matriz y un 70% de sales
en peso. El injerto éseo sintetizado por JHS Biomateriales tiene como objetivo aportar sales
de fosfato de calcio para fortalecer la matriz inorganica. Este injerto 6seo sintético,
comercialmente llamado Osseoplus®, fue desarrollado con las siguientes caracteristicas:
biocompatible y biofuncional.

La osteoconduccion promovida por Osseoplus® ocurre debido a la capacidad del producto de
ser fagocitado por los osteoclastos, actuando como matriz 6sea y favoreciendo la
osteogénesis, 10 que permite la presencia de osteoclastos y osteoblastos, haciendo que el
producto sirva como soporte para la invasion celular. Por ello, Osseoplus® es biodegradable
debido a la accion de los osteoclastos sobre el producto, promoviendo la formacion dsea.

Osseoplus® esta indicado para uso médico y odontolégico con el objetivo de favorecer la
neoformacion 6sea, estimulando la accion de fibroblastos, osteoclastos y osteoblastos.
Una vez implantado, el injerto facilita la regeneracion y restauracion de la zona afectada y es
absorbido por el organismo. El tiempo de absorcion varia de paciente a paciente,
dependiendo también del sistema esquelético en el que se haya injertado.

COMPOSICION

Osseoplus® esta constituido por:
o >60% Hidroxiapatita
e < 40% Fosfatos de calcio

INDICACIONES

Esta indicado para el relleno y la restauracion de pérdidas Oseas, asi como para el
mantenimiento de las estructuras anatomicas (parte 6sea), reconstruccion bucomaxilofacial;
relleno de cavidades 6seas en regiones con lesiones, pérdidas segmentarias, hundimientos,
dehiscencias, pseudoartrosis, procesos infecciosos 6seos, osteomielitis, ostedlisis, quistes y
tumores; relleno de cresta alveolar por atrofias; relleno del seno maxilar; base del seno
maxilar; lesiones intradseas periodontales; lesiones periapicales; sustituto de defecto 6seo
quirurgico no infectado; defectos tras reseccion quirdrgica y osteotomias correctivas; cirugia
reconstructiva de areas 6seas afectadas; artrodesis (artrodesis vertebral con ayuda obligatoria
de Cage); reparaciones estéticas de partes 6seas.

Asi, tiene aplicaciones e indicaciones para la formaciéon ésea en ortopedia y traumatologia,
neurocirugia, cirugia y traumatologia, bucomaxilofacial, cirugia plastica reconstructiva 6sea,
cirugias craneo-faciales, cirugias odontolégicas, oftalmologia y otorrinolaringologia.
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MODO DE EMPLEO
Uso exclusivo por profesionales capacitados (médicos y odontélogos) con conocimiento de

técnicas quirdrgicas y de injerto;
El paciente debera ser evaluado preoperatoriamente para determinar el mejor conjunto de
materiales y técnicas quirargicas para el uso del producto;

Osseoplus® debe ser utilizado en un ambiente aséptico:

e Se suministra estéril y debe abrirse en un ambiente aséptico (quiréfano, ambulatorio,
consultorio odontoldgico o clinica médica) en el momento de la aplicacion;

o Tras las técnicas quirurgicas necesarias, preparar el lecho receptor para que el producto se
aplique en contacto con hueso sano y sangrante. Las areas necréticas o con infeccion
deben tratarse antes del injerto;
Utilizar unicamente materiales de apoyo e instrumental quirdrgico esterilizado.

e Se recomienda la aplicacion directa de Osseoplus® en el sitio a injertar;
El cirujano debera adoptar tratamientos profilacticos clasicos segun la literatura para el pre
y postoperatorio inmediato y tardio.

e Se recomienda un maximo de 30,0 gramos de producto por procedimiento. Si se requiere
una cantidad mayor, el profesional debe evaluar riesgo/beneficio y es responsable de la
cantidad adicional a utilizar.

PRECAUCIONES
Verificar la fecha de caducidad del producto y la integridad del envase;

El producto es de un solo uso, se comercializa estéril y listo para usar, embalado para uso
unico; No utilizar el producto si esta caducado; Si el producto (envase) ha sufrido caidas,
dafios, adulteraciones, mal almacenamiento o manipulacién, no debe utilizarse y debe
devolverse al fabricante o descartarse adecuadamente. La evaluacion final sobre la idoneidad
del injerto corresponde al cirujano; El uso quirirgico de Osseoplus® esta restringido a
profesionales capacitados; el uso inadecuado puede causar fracaso relativo o migracion del
producto; La evaluacion preoperatoria, la correcta indicacion de materiales y la aplicacién de
técnicas quirurgicas y procedimientos compatibles, asi como el seguimiento postoperatorio,
son esenciales para obtener resultados deseables; Al ser un producto estéril, el envase solo
debe abrirse al momento de uso. Su aplicacion requiere técnicas de asepsia; La zona que
recibird el producto debe estar expuesta y curetada, eliminando tejidos infectados o
necroticos; Usar unicamente material de apoyo e instrumental esterilizado.

PRODUCTO ESTERIL DE UN SOLO USO (), NO REUTILIZAR, NO REESTERILIZAR, NO
REPROCESAR, NO USAR S| LA VALIDEZ HA EXPIRADO O SE VIOLA EL EMBALAJE.

El producto solo puede ser utilizado por profesionales capacitados en cirugia (odontélogos y
médicos).

o Restricciones de carga del injerto: no estd disefiado para soportar carga. Esfuerzos
repetitivos pueden causar fracturas o danos;

e No puede ser atornillado ni utilizado como base de soporte de implante;

o Debe injertarse obligatoriamente en hueso sano y sangrante; la calidad Osea es
determinante para el éxito;

o Puede combinarse con implantes metalicos segun criterio del cirujano;

e Solo debe usarse dentro del plazo de caducidad y envase integro; maximo 30 g por
procedimiento, cantidades mayores requieren evaluacion previa.
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ADVERTENCIAS

e Solo profesionales capacitados pueden utilizar el producto;

o Las técnicas y materiales son responsabilidad del cirujano;

e Los restos no utilizados deben descartarse como residuo hospitalario;

e Osseoplus® es fragil y puede deformarse, pero sus propiedades fisico-quimicas,
biocompatibilidad y biofuncionalidad no se alteran;

o Formas sélidas (comprimido, disco, cuia, paralelepipedo, cubo, tapén, cilindro) no pueden
atornillarse ni usarse como base;

e La cooperacidon del paciente es crucial; pacientes con demencia, enfermedad mental,
alcoholismo o abuso de drogas presentan mayor riesgo de fallo;

e El producto tiene color azul verdoso; si presenta otro color, no usarlo y contactar al
fabricante;

o Actividades fisicas restringidas durante recuperacién; abstenerse de fumar, alcohol y
drogas por al menos 4 semanas, a menos que el cirujano indique lo contrario.

CONTRAINDICACIONES

o No usar en casos de infeccién o inflamacion;

o No usar si hay tejidos infectados o necréticos no eliminados;

« No recomendado en gestantes, lactantes o esqueleto inmaduro;

e No soporta esfuerzos; hueso circundante no viable; enfermedades metabdlicas o
inflamatorias que impidan formacién &ésea; trastornos inmunolégicos o sistémicos;
enfermedades neuroldgicas o vasculares graves; pacientes no cooperativos; fumadores;
uso de drogas o alcohol; pacientes inmunosuprimidos o con desmineralizacion ésea.

¢ No indicado para procedimientos estéticos; solo para formacion ésea.

EFECTOS ADVERSOS
No se han constatado efectos adversos en estudios de seguridad. Complicaciones comunes
pueden incluir:

Infeccion;

Sepsis;

Hinchazon;

Osteomielitis;

Dolor postoperatorio;

Complicaciones relacionadas con anestesia.

EM CASO DE EFECTOS ADVERSOS RELACIONADOS COM EL PRODUCTO, ES
NECESARIO PONERSE EM CONTACTO COM EL FABRICANTE JHS BIOMATERIAIS A
TRAVES DEL TELEFONO +55 (31) 3484-9355. TAMBIEN SE PUEDE NOTIFICAR A LA
AUTORIDAD SANITARIA COMPETENTE, ANVISA, A TRAVES DEL SITIO WEB
www.anvisa.gov.br O POR TELEFONO 0800-6429782.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, TRANSPORTE Y MANEJO

o Debe transportarse y almacenarse protegido de la luz solar directa, fuentes de calor y
humedad;

o Preferiblemente conservarse a una temperatura de 15-30°C y humedad relativa maxima
del 80%;

o Debe almacenarse de forma que se mantenga la integridad fisica del envase, sin dafarlo;

e No colocar objetos pesados o punzantes sobre o cerca del producto para no danar su
envase ni comprometer la integridad y esterilidad del producto;

e Al ser un producto estéril, el envase solo debe abrirse en el momento de su uso. Su
aplicacion requiere técnicas de asepsia adecuadas;


http://www.anvisa.gov.br/
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e Cuando esté vencido o el envase haya sido violado, el producto debe descartarse,
desactivando sus envases;

o Asegurar que el lugar de almacenamiento esté libre de polvo y condiciones que puedan
afectar la conservacion del producto.

CONDICIONES DE DESECHO
Osseoplus®, segun la RDC 222 de 2018, genera residuos del Grupo D y, al utilizarse en un
entorno quirdrgico, debe desecharse como residuo hospitalario.

ESTERILIZACION Y VALIDEZ

Osseoplus® puede esterilizarse mediante 6xido de etileno o radiacion gamma. El método
de esterilizacion aplicado al producto debe \verificarse en sus etiquetas.
El plazo de validez del producto es de dos (2) afios después de la esterilizacion. Esta
informacion esta indicada en el cartucho, la etiqueta del producto y las etiquetas de control.
El cartucho no es estéril; los elementos estériles son los almacenados dentro del papel grado
quirdrgico.

RASTREABILIDAD
Dentro de los envases se suministran 5 (cinco) etiquetas, numeradas del 1 al 5, segun la
legislacion aplicable, que deben archivarse de la siguiente manera:

e N.° 1 =en el historial clinico del paciente;

e N.° 2 =en el informe entregado al paciente;

e N.° 3 = en la documentacién fiscal que genera el cobro en la Autorizacién de Internacion
Hospitalaria (AlIH), en caso de pacientes atendidos por el SUS, o en la factura de venta en
el caso de pacientes del sistema de salud privado;

e N.° 4 = con la empresa que suministré el producto — distribuidor (registro histérico de
distribucion - RHD);

e N.° 5 =con el cirujano responsable.

Las etiquetas contienen la siguiente informacion:

Nombre comercial;

Identificacién del fabricante / logotipo de la empresa;
Cddigo del producto;

Numero de lote;

Numero de registro en ANVISA;

Presentacion del producto;

Fecha de caducidad;

Método de esterilizacion.

Una vez abierto el envase, es necesario colocar las etiquetas en sus respectivos lugares. El
cirujano debe informar al paciente sobre la existencia de las etiquetas, la informacion
contenida en ellas y la instruccién para su conservacion.

NOTA: Los odontélogos, al usar el material, deben seguir las indicaciones descritas
anteriormente. La rastreabilidad del producto depende de las etiquetas mencionadas.



PRESENTACIONES

Osseoplus® se presenta en las siguientes formas:
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Tamaio de particula

Presentacion Peso Caodigo de Demonstracion

Malla um Milimetro referencia
0,59 P05G10
1,09 P10G10
2,09 P20G10
3,09 P30G10
4,09 P40G10
5,09 P50G10
6,09 P60G10
7,09 P70G10
8,09 P80G10
9,09 P90G10

10,09 P100G10
0,5cc P05C10
1,0cc P10C10
Suave <10 =2000 =2,00 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
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Tamano de particula

Presentacién Peso Codigo de Demonstracién

Malla Hm Milimetro referencia
0,59 P05G20
1,09 P10G20
2,0g P20G20
3,0g P30G20
4,0g P40G20
5,0g P50G20
6,09 P60G20
7,09 P70G20
8,0g P80G20
9,0g P90G20
10,0g P100G20
0,5cc P05C20

Suave <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
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Tamaiio de particula

Presentacion Peso Codigo de Demonstracion

Malla Hm Milimetro referencia
0,59 P05G30
1,0g P10G30
2,09 P20G30
3,0g P30G30
4,0g P40G30
5,0g P50G30
6,0g P60G30
7,09 P70G30
8,0g P80G30
9,0g P90G30
10,0g P100G30
0,5cc P05C30

Suave <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
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Tamaiio de particula

Presentacion = Peso ?e?g:gr?c(i’: Demonstracion
Malla Mm Milimetro
0,59 PO5GD
1,09 P10GD
2,09 P20GD
3,09 P30GD
4,09 P40GD
5,09 P50GD
6,09 P60GD
7,09 P70GD
8,09 P80GD
9,0g P90GD
10,0g 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
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Presentacion Tamafo de particula Peco Codigo ‘!e N

Malla Mm Milimetro referencia
0,5¢g P0O5D10
1,09 P10D10
2,09 P20D10
3,09 P30D10
4,09 P40D10
5,09 P50D10
6,09 P60D10
7,09 P70D10
8,0g P80D10
9,09 P90D10
10,09 P100D10
0,5¢cc 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
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Tamaio de particula

Presentacién Peso Codigo de Demonstracién
Malla Hm Milimetro referencia
0,59 P05D20
1,0g 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
10,0g P100D20
0,5cc P05CD20
Dura <20 ~841 =~0,841 106 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
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Tamaio de particula

Presentacion Peso Codigo de Demonstracion

Malla Hm Milimetro referencia
0,59 P05D30
1,09 P10D30
2,0g P20D30
3,09 P30D30
4,0g P40D30
5,0g P50D30
6,0g P60D30
7,09 P70D30
8,0g P80D30
9,0g P90D30
10,0g 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
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Tamaiio de particula

Presentacion Peso Codigo qe Demonstracion

Malla um Milimetro referencia
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

9,0g P90GDR

10,09 P100GDR

Durissima 5;0 ~2000 & ~2.00 a 0,5¢c¢ PO5CDR
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 P80CDR

9,0cc P90CDR
10,0cc P100CDR
15,0cc P150CDR
20,0cc P200CDR
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Tamaiio de particula

Presentacién Peso Codigo de Demonstracion
Malla Mm Milimetro referencia
0,59 PO5DR10
1,0g P10DR10
2,0g P20DR10
3,09 P30DR10
4,0g P40DR10
5,0g P50DR10
6,0 P60DR10
7,09 P70DR10
8,0g P8ODR10
9,0g P9ODR10
10,0g 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
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Tamaio de particula

Presentacién Peso Cadigo de Demonstracién
Malla Mm Milimetro referencia
0,59 PO5DR20
1,09 P10DR20
2,0g P20DR20
3,09 P30DR20
4,0g P40DR20
5,09 P50DR20
6,09 P60DR20
7,09 P70DR20
8,09 P80ODR20
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
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Tamaiio de particula

Presentacién Peso Codigo de Demonstracion
Malla Hm Milimetro referencia
0,59 PO5DR30
1,0g P10DR30
2.0g P20DR30
3,09 P30DR30
4,0g P40DR30
5,0g P50DR30
6,09 P60DR30
7.0g P70DR30
8,0g P80DR30
9,0g P90DR30
10,0g P100DR30
0,5cc P0O5CDR30
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
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Tamaiio de particula

Presentacion Peso | Codigode Demonstracion
Malla Mm Milimetro referencia
0,59 P05D10M50
1,09 P10D10M50
2,0g P20D10M50
3,0g P30D10M50
4,09 P40D10M50
5,0g P50D10M50
6,0g P60D10M50
709 | P70D10MS50
8,0g P80D10M50
9,0g P90D10M50
10,0g P100D10M50
Duo Dura 50 05cc | PO5CD10M50

(50% Dura e 50% <10 = 2000 = 2,00 .

Macia) 1,0cc P10CD10M50
2,0cc P20CD10M50
3,0cc P30CD10M50
4,0cc P40CD10M50
5,0cc P50CD10M50
6,0cc P60CD10M50
7,0cc P70CD10M50
8,0cc P80CD10M50
9,0cc P90CD10M50
10,0cc | P100CD10M50
15,0cc | P150CD10M50
20,0cc | P200CD10M50
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Tamaiio de particula

Presentacién Codigo de Demonstracion
Malla pm Milimetro Peso referencia
0,59 P0O5D20M50
1,0g P10D20M50
2,0g P20D20M50
3,0g P30D20M50
4,0g P40D20M50
5,0g P50D20M50
6,0g P60D20M50
7,09 P70D20M50
8,0g P80D20M50
9,0g P90D20M50
10,0g P100D20M50
Duo Dura 50 0,5cc P05CD20M50
(50% Dura e 50% <20 = 841 = 0,841
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
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Tamaio de particula

Presentacién Peso Codigo de Demonstracién
Malla Mm Milimetro referencia
0,59 P0O5D30M50
1,09 P10D30M50
2,09 P20D30M50
3,09 P30D30M50
4,09 P40D30M50
5,09 P50D30M50
6,09 P60D30M50
7,09 P70D30M50
8,09 P80D30M50
9,09 PO0D30M50
10,0g P100D30M50
Duo Dura 50 0,5¢cc PO5CD30M50
(50% Dura e 50% <30 =~ 595 = 0,595
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
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Tamaio de particula

Presentacién Peso Codigo de Demonstracién
Malla Mm Milimetro referencia
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 P80ODR10M50
9,09 P9ODR10M50
10,0g P100DR10M50
Duo Durissima
50 (50% co | 2ooo0 | <200 05cc | POSCDR10MS0
[Purissima e 50% ’ 1,0cc P10CDR10M50
Macia)
2,0cc P20CDR10M50
3,0cc P30CDR10M50
4,0cc P40CDR10M50
5,0cc P50CDR10M50
6,0cc P60CDR10M50
7,0cc P70CDR10M50
8,0cc P80CDR10M50
9,0cc P9OCDR10M50
10,0cc P100CDR10M50
15,0cc P150CDR10M50
20,0cc P200CDR10M50
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Tamaio de particula

Presentacién Peso Codigo de Demonstracién
Malla um Milimetro referencia
0,59 PO5DR20M50
1,09 P10DR20M50
2,09 P20DR20M50
3,09 P30DR20M50
4,09 P40DR20M50
5,09 P50DR20M50
6,09 P60DR20M50
7,09 P70DR20M50
8,09 P80DR20M50
9,09 P9ODR20M50
10,0g P100DR20M50
Duo Durissima
50 (50% 0 . omay |05 | POSCDR20MSO
e%%r;/‘:sl\'ﬂfgiia) 1,0cc | P10CDR20M50
2,0cc P20CDR20M50
3,0cc P30CDR20M50
4,0cc P40CDR20M50
5,0cc P50CDR20M50
6,0cc P60CDR20M50
7,0cc P70CDR20M50
8,0cc P80CDR20M50
9,0cc PO90CDR20M50
10,0cc P100CDR20M50
15,0cc P150CDR20M50
20,0cc P200CDR20M50




Biemateriais

Tamaio de particula

Presentacién Peso Cadigo de Demonstracién
Malla Hm Milimetro referencia
0,59 PO5DR30M50
1,09 P10DR30M50
2,09 P20DR30M50
3,09 P30DR30M50
4,09 P40DR30M50
5,09 P50DR30M50
6,09 P60DR30M50
7,09 P70DR30M50
8,09 P80DR30M50
9,09 P9ODR30M50
10,09 P100DR30M50
P (“ggijfma < i . 05cc | POSCDR30M50
Purissima e 50% =0 = 5% = 0:5% 1,0cc | P10CDR30MS50
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
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Tamaio de particula

Presentacién Peso Codigo de Demonstracién
Malla Mm Milimetro referencia
0,59 POSDR10M70
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 P9ODR10M70
10,0g P100DR10M70
Duo Durissima 0,5cc PO5CDR10M70
70(70% <10 | =2000 ~2,00
IDurissima e 30% ’ 1,0cc P10CDR10M70
Macia) 2,0cc P20CDR10M70
3,0cc P30CDR10M70
4,0cc P40CDR10M70
5,0cc P50CDR10M70
6,0cc P60CDR10M70
7,0cc P70CDR10M70
8,0cc P80CDR10M70
9,0cc P9OCDR10M70
10,0cc P100CDR10M70
15,0cc P150CDR10M70
20,0cc P200CDR10M70
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Tamaio de particula

Presentacién Peso Codigo de Demonstracién
Malla um Milimetro referencia

0,59 PO5DR20M70
1,09 P10DR20M70
2,09 P20DR20M70
3,09 P30DR20M70
4,0g P40DR20M70
5,09 P50DR20M70
6,09 P60DR20M70
7,09 P70DR20M70
8,09 P80DR20M70
9,09 P9ODR20M70
10,0g P100DR20M70

Duo Durissima 05cc | POSCDR20M70

(70% Durissima| =% el - 084 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 PO90CDR20M70
10,0cc P100CDR20M70
15,0cc P150CDR20M70
20,0cc P200CDR20M70
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Tamaiio de particula

Presentacién Peso Codigo de Demonstracion
Malla Hm Milimetro referencia
0,59 PO5DR30M70
1,0g P10DR30M70
2,0g P20DR30M70
3,09 P30DR30M70
4,09 P40DR30M70
5,09 P50DR30M70
6,09 P60DR30M70
7,09 P70DR30M70
8,09 P80ODR30M70
9,09 P90DR30M70
10,09 P100DR30M70
Duo Durissima 70 0,5cc PO5CDR30M70
(70% Durissima <30 =~ 595 = 0,595
e 30% Macia) 1,0cc P10CDR30M70
2,0cc P20CDR30M70
3,0cc P30CDR30M70
4,0cc P40CDR30M70
5,0cc P50CDR30M70
6,0cc P60CDR30M70
7,0cc P70CDR30M70
8,0cc P80CDR30M70
9,0cc PO0CDR30M70
10,0cc P100CDR30M70
15,0cc P150CDR30M70
20,0cc P200CDR30M70
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Tamaiio de particula

Presentacién Peso Codigo de Demonstracién
Malla Hm Milimetro referencia
0,59 PO5DR10M80
1,09 P10DR10M80
2,0g P20DR10M80
3,09 P30DR10M80
4,09 P40DR10M80
5,09 P50DR10M80
6,09 P60DR10M80
7,09 P70DR10M80
8,09 P80DR10M80
9,09 P90DR10M80
10,09 P100DR10M80
Duo Durissima 80 0,5cc PO5CDR10M80
(80% Durissima <10 = 2000 ~ 2,00
e 20% Macia) 1,0cc P10CDR10M80
2,0cc P20CDR10M80
3,0cc P30CDR10M80
4,0cc P40CDR10M80
5,0cc P50CDR10M80
6,0cc P60CDR10M80
7,0cc P70CDR10M80
8,0cc P80CDR10M80
9,0cc P90CDR10M80
10,0cc P100CDR10M80
15,0cc P150CDR10M80
20,0cc P200CDR10M80
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Tamaio de particula

Presentacién Peso Codigo de Demonstracién
Malla um Milimetro referencia
0,59 PO5DR20M80
1,09 P10DR20M80
2,0g P20DR20M80
3,09 P30DR20M80
4,0g 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 <20 = 841 = 0,841
e 20% Macia) 1,0cc P10CDR20M80
2,0cc P20CDR20M80
3,0cc P30CDR20M80
4,0cc P40CDR20M80
5,0cc P50CDR20M80
6,0cc P60CDR20M80
7,0cc P70CDR20M80
8,0cc P80CDR20M80
9,0cc P90CDR20M80
10,0cc P100CDR20M80
15,0cc P150CDR20M80
20,0cc P200CDR20M80
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Tamaio de particula

Presentacién Peso Codigo de Demonstracién
Malla um Milimetro referencia
0,59 PO5DR30M80
1,09 P10DR30M80
2,0g P20DR30M80
3,09 P30DR30M80
4,0g P40DR30M80
5,09 P50DR30M80
6,09 P60DR30M80
7,09 P70DR30M80
8,09 P80DR30M80
9,09 P90DR30M80
10,09 P100DR30M80
Duo Durissima 80 0,5cc PO5CDR30M80
(80% Durissima <30 = 595 =~ (0,595
e 20% Macia) 1,0cc P10CDR30M80
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
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Presentacion

Formato (tamafio)

Unidad/Peso

Codigo de

Demonstracion

referencia
0,59 P05GCO
1,09 P10GCO
2,09 P20GCO
3,09 P30GCO
4,09 P40GCO
Tableta = 2mm 5,09 P50GCO
6,09 P60GCO —
7,09 P70GCO —
8,09 P80GCO
9,09 P90GCO
10,09 P100GCO
=14 x 14mm 01 uds. PDG
Disco =12 x 14mm 01 uds. PDM :}
=11 x 14 mm 01 uds. PDP ~
~03 x7,5x 15 x 20 mm 01 uds. PCP
Cufia =08 x 10 x 15 x 25 mm 01 uds. PCM Q
~03 x15,5 x15 x 35 mm 01 uds. PCG
=10 x 20 x 10 mm 01 uds. PPT
Adoquin =25 x 20 x 05 mm 01 uds. PPP @
Cubo =10 x 10 x 10 mm 01 uds. PCB @
Corcho (boton) =22 x 10 mm 01 uds. PRH = f_—f1
Cilindro =10 x 10 mm 01 uds. PCL

Registro ANVISA n° 80149980012
AFE/ANVISA: 9904LHMY57H9 (8.01499.8)

Responsable Técnica: Viviane de Almeida Torres — CRF/MG: 10.023

Fabricante: JHS LABORATORIO QUIMICO Ltda.
Direccioén: Rua Ouro Branco, 345 — Novo Alvorada — Sabara/MG — Brasil. CP: 34650-120
CNPJ: 71.029.631/0001-81
INDUSTRIA BRASILENA

TEL: +55 (31) 3484-9355 / FAX: +55 (31) 3484-9606

www.jhs.med.br / jhs@jhs.med.br

OSSEOPLUS® es una marca registrada de JHS Laboratério Quimico Ltda.



Tabla de simbolos segun NBR ISO 15223-1

Simbolismo

Descripcion

Fabricante

Fecha de vencimiento (AAAA/MM)

Fecha de esterilizacion (AAAA/MM)

Indica el lote del producto

Cddigo de referencia del producto

!HE&ML

@)

STERILE|E

Producto esterilizado con 6xido de etileno

STERILE|R

Producto esterilizado por irradiacion gamma.

Prohibido reesterilizar

Reutilizacion prohibida

@B ®

Mantener seco

M,
.-
N

%

Mantener alejado de la luz solar

.
[N
A
.
.

Mantener seco

3
o
‘:|u
?
o

Mantener a una temperatura de 15°C a 30°C.

=]
&

®

Mantener una humedad relativa maxima del 80% HR

=

Consulte las instrucciones de uso para su uso.

Biemateriais




