COL.HAP-91® Enxerto Osseo

NOME CQMERCIAL DO PRODUTO: COL.HAP-91 Enxerto Osseo
NOME TECNICO DO PRODUTO: Enxerto Osseo

INSTRUCOES DE USO:

Revisao 05

DESCRICAO DO PRODUTO:

O produto COL.HAP-91 Enxerto Osseo, doravante denominada COL.HAP-91, é uma associagao
de hidroxiapatita e colageno hemostatico Bovino. A HAP-91 - Hidroxiapatita Porosa Absorvivel,
doravante denominada HAP-91, utilizada na producao da COL.HAP-91, possui granulometria < 50
mesh. O colageno utilizado para a produgao do enxerto 6sseo, COL.HAP-91, é constituido de uma
proteina fibrosa, relativamente solivel em agua obtida do tendao flexor profundo do boi. O
colageno hemostéatico é adquirido em forma de pd, esponja ou filme de empresa devidamente
licenciada e autorizada pelos 6rgdos sanitarios competentes. A associagdo de hidroxiapatita
(HAP-91) com colageno hemostatico promove a flexibilidade, hemostasia, a capacidade de
osteoconducéo e osteoinducéao integrada em um mesmo produto.

COMPOSICAO:

COL.HAP-91 é constituida de:
e 75% de Hidroxiapatita (HAP-91 Hidroxiapatita Porosa Absorvivel)
o 25% de Colageno Hemostético Bovino

PRAZO DE VALIDADE:

O prazo de validade do produto € de dois (2) anos apos a data de esterilizacao e esta informacao
esta contida no cartucho, rétulo do produto e etiquetas controle.

INDICACAO:

A COL.HAP-91 é indicada em cirurgias médicas e odontologicas para recuperagao, substituicao
parcial, preenchimento, reconstrucdo do tecido 6sseo e hemostasia, devido a perdas por
deformidades ésseas, exodontia, etc. Assim, tem aplicacdes e indicacées nas areas de cirurgia
odontoldgica, ortopédica e traumatoldgicas, neurocirurgias, cirurgia de traumatologia buco-
maxilofacial, cirurgias cranio-facial, cirurgia plastica reconstrutora e cirurgia de otorrinolaringologia.

ESTERILIZACAO:

A COL.HAP-91 ¢ fornecida no estado estéril, de forma a prevenir potenciais contaminagoes.

E esterilizada por: Oxido de Etileno (STERILE|EO) ou Radiacdo Gama (STERILE|R). O método de
esterilizacdo é indicado no cartucho e rotulagens do produto.

A esterilizagao so6 € garantida se a embalagem permanecer intacta.

INSTRUCOES DE USO:

e O produto sé devera ser utilizado (enxertado) por profissionais da area médica e odontolégica
com conhecimento em técnicas cirurgicas e de enxertia;

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

e Apds técnicas cirlrgicas necessarias, preparar o leito receptor de forma que o produto seja
aplicado em contado com o 0sso sadio e sangrante;

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



e E recomendada a aplicacdo direta da COL.HAP-91 no local a ser enxertado, caso seja
veiculado a plasma enriquecido com plaquetas (PRP) ou sangue do paciente, o produto obtido
dessa associacao deve ser uma massa com consisténcia para facilitar a manipulacao do
mesmo.

e Devido as suas propriedades fisico-quimicas e suas caracteristicas a COL.HAP-91 pode ser
usada como carreador de antibiéticos.

e A COL.HAP-91 nao deve ser fixada com parafusos nem ser utilizada como base de
sustentacao.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS:

Para garantir o uso adequado, seguranga e a eficacia do produto COL.HAP-91 alguns cuidados
devem ser seguidos:

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 A COL.HAP-91 é fornecida em condicoes estéreis;

e As informagdes dispostas no rétulo do produto, incluindo nome do produto, apresentacéao
comercial, numero do lote, data de validade e nome do fabricante, devem fazer parte do
prontuario do paciente ou outro documento equivalente;

e Utilizar somente materiais de apoio e instrumentais cirdrgicos esterilizados;

e Trés etiquetas controle autocolantes com nome do produto, apresentacdo comercial,
namero do lote (LOT]), data de validade (2), tipo de esterilizacdo e nome do fabricante
encontram-se no interior da embalagem, para auxiliar nesses registros, devendo, pelo
menos, uma unidade das mesmas ser anexada a documentacao do paciente, assegurando
a completa rastreabilidade do produto;

¢ O produto ndo utilizado (sobra) no procedimento cirargico dever ser eliminado, descartado
como lixo hospitalar;

e A COL.HAP-91 nao deve ser fixada com parafusos e nem ser utilizada como base de
sustentacao;

¢ O produto COL.HAP-91 é comercializado em embalagem lacrada;

Caso a embalagem esteja violada e/ou descaracterizada o produto deve ser considerado
sob a condicéao de nao estéril e ndo deve ser usado, devendo o mesmo ser descartado;

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

CONTRA-INDICACOES E RESTRICOES:

Nao foram relatados problemas de rejei¢cdo do uso do produto COL.HAP-91.

Nao ha restrigbes quanto a quantidade maxima de COL.HAP-91 a ser utilizada, a mesma deve ser
determinada anteriormente, apds a andlise do tamanho do leito cirdrgico pelo profissional.

A COL.HAP-91, possui em sua composi¢cao coldgeno hemostético bovino, podendo acarretar
reacdes alérgicas, por isso é contra-indicado para as pessoas que possuem hipersensibilidade a
este constituinte.

Caso ocorra qualquer tipo de reacdo adversa ao produto, a empresa/fabricante devera ser
comunicada juntamente com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E MANUSEIO:

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

e O produto deve preferencialmente ser conservado em temperatura de 15-30°C e limite
maximo de Umidade 75% UR (£5%);



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

e N&o deve ser colocado nenhum objeto pesado sobre o produto para nao danificar sua
embalagem e colocar em risco a integridade fisica e a esterilidade do mesmo;

e Por ser um produto estéril a embalagem somente deve ser aberta no momento da
utilizacdo. 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.

CONDICOES DE DESCARTE:

A COL.HAP-91 de acordo com a RDC 222 de 2018 gera residuo do Grupo D e por ser utilizada
em ambiente cirurgico deve ser descartada em lixo hospitalar, descaracterizando o produto.

ADVERTENCIAS:

O paciente deve ser cuidadosamente examinado e avaliado quando for submetido a um
procedimento cirargico, com o intuito de analisar todas as vertentes que possam influenciar no
resultado final da cirurgia.

Qualquer procedimento cirargico € passivel de complicagdes, tais como inchago no local cirurgico,
formagéo de crosta no retalho, hemorragia, inflamagéo local, perda éssea, infecgéo e dor no local.

Vale ressaltar que em alguns casos pode ocorrer a extrusdo de particulas, migracao de granulos,
mas que ndo comprometem os resultados clinicos.

E funcéo do cirurgido repassar informacoes referentes ao enxerto, procedimento cirargico e pos-
operatoério ao paciente, para que ele fique ciente de como ocorrera todo o procedimento. Sendo
importante informar que quando necessario as atividades fisicas estardo restritas durante o
periodo da recuperacao devendo ser avaliadas segundo o tipo de cirurgia, extensédo da leséo e
local de aplicacdo, em alguns casos nao sera possivel a aplicacdo de carga no local, isso quer
dizer a funcionalidade da regido sera afetada por um tempo, que sera determinado pelo médico
apds analises da cirurgia, entre outras informagdes que irdo variar de procedimento cirdrgico e
paciente.

APRESENTACAO:
Apresentacao Formato (tamanho) | Quantidade | Cédigo de referéncia | Demonstracao
=10 x 20mm 1 unidade 502511
Tiras ~20 x 20mm 1 unidade 502512 | | I
~20 x 30mm 1 unidade 502523
Base Piramidal (Ravioli) ~30 x 30 x 10mm 1 unidade 502540
Pastilha ~10 x 10mm 1 unidade 502530 &
Rolha ~14 x 8mm 1 unidade 502560 —




COL. HAE’_Q-I ® Enxerto Osseo
Enxerto Osseo

COL.HAP-91®
€ marca registrada da JHS Laboratério Quimico Ltda.

Registro ANVISA n° 10405720003
AFE/ANVISA n° 9904LHMY57H9 (8.01499.8)
Farm. Responsavel: Damiana Maximo Branddo — CRF/MG: 26315

Produzido por: 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, e-mail: jhs@jhs.med.br



mailto:jhs@jhs.med.br

Tabela conforme NBR ISO 15223-1:2015

Simbologia

Descricao

-l

Fabricante/Distribuidor no Brasil
JHS Laboratério Quimico Ltda
Rua Ouro Branco, 345 — Novo
Alvorada

CEP: 34650-120 — Sabara — MG
Tel.: (31) 3484-9355

CNPJ: 71.029.631/0001-81 —
IndUstria Brasileira

EJ

Prazo de validade (AAAA-MM)

LoT Indica o lote do produto
REFI Cédigo de referéncia da
apresentacao comercial

STERILE Produto estéril
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Produto estéril por Oxido de Etileno

Produto estéril por Radiagdo Gama
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Proibido reesterilizar

N&o utilizar se a embalagem estive
danificada
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Manter afastado da luz solar

Manter seco
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Manter em temperatura de 15°C a
30°C

Proibido reutilizar

Consultar as instrugdes de uso
para utilizacao
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Data de manufatura (esterilizagao)
(AAAA-MM)




