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IFU-044 INSTRUCOES DE USO

EXTRA GRAFT XG-13®
Enxerto Osseo
COMPOSICAO:

Composigao percentual (p/p):
Hidroxiapatita bovina 75%
Gel de coldgeno tipo | bovino 25%

APRESENTACOES:

O Extra Graft XG-13®
apresenta-se sob a forma de cilindros moldaveis com apresentagées
de 0,25g,0,5g,1g,2g,6g,10g,15ge 20 g.

DESCRICAO:

O Extra Graft XG-13®

é constituido por hidroxiapatita um substituto ésseo, principal

componente mineral do 0sso, associada ao coldgeno tipo |. Dessa forma, possui estrutura
fisica e quimica compativel com aplicagcdo como substituto ésseo. A porcao inorganica do
osso confere potencial osteocondutor para regeneracdo dssea e o colageno tipo | facilita a
adesdo celular, importante no processo de regeneracao do tecido.

INDICACOES:

Material de enxertia dssea para preenchimento e substituicdo éssea em casos de lesdes e
defeitos 6sseos em odontologia, cirurgia bucocraniomaxilofacial, ortopedia e procedimentos
de sutura em cirurgias tordcicas.

INSTRUGOES DE USO:

Este produto deve ser utilizado somente por profissionais habilitados, com conhecimento

das técnicas cirurgicas e procedimentos necessarios para aplicacao e utilizacdo adequada.

O profissional habilitado é responsavel pelos procedimentos pré-operatodrios, pela técnicas

cirdrgicas utilizadas e os cuidados pds-operatorios.

Este produto ndo deve ser utilizado se a embalagem estiver violada/danificada.

A abertura da embalagem que se encontra em contato direto com o produto deve ser feita

na hora do uso. Apenas materiais estéreis devem entrar em contato direto com o produto.

O coldgeno do Extra Graft XG-13°®

ndo funciona como membrana. Em procedimentos de

regeneracdo dssea guiada (ROG) é indicado o uso de uma membrana para a obtencdo de

resultados desejados.

O Extra Graft XG-13® somente deve ser colocado em contato direto com o osso vascularizado. O osso
cortical deve ser perfurado mecanicamente. Para prepara¢ao do local a ser enxertado, recomenda-se
curetagem convencional garantindo desbridacdo completa com remocdo de todo tipo de material
necrotico. O local deve ser irrigado com solucdo salina estéril ou agua estéril. A penetracdo deve ser
realizada através das paredes dsseas do defeito, quando necessdrio, para permitir a migracdo de
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células reticulares pluripotentes da medula. A colocagdao do Extra Graft XG-13® deve ser feita
condensando-se suavemente o material no local com defeito/lesdo e posteriormente as pontas de
tecido devem ser reposicionadas no local e suturadas. O uso de forca excessiva podera resultar em
esmagamento das particulas de hidroxiapatita e perda da arquitetura tridimensional. Deve-se adotar
tratamento profildtico para pods-operatério imediato e tardio (administracdo de analgésicos,
antibiodticos e cuidados especiais). Durante a cicatrizacdo dos tecidos moles, a utilizacdo de curativos
cirargicos apropriados ajuda a evitar a perda do enxerto. Caso o paciente ndo siga as instrucdes pds-
operatdrias recomendadas pelo profissional de saude, podera ocorrer a perda do enxerto. Residuos do
produto e/ou produtos com embalagem danificada devem ser descartados fora da embalagem original
de forma a impedir utilizacdo posterior do produto. A etiqueta que acompanha o produto deve ser
mantida na ficha do paciente para permitir a rastreabilidade dos processos.

ADVERTENCIAS E/OU PRECAUGOES:

Este produto ndo deve ser utilizado se a embalagem estiver violada/danificada. A abertura da
embalagem que se encontra em contato direto com o produto deve ser feita na hora do uso. Apenas
materiais estéreis devem entrar em contato direto com o produto Este produto ndo deve ser
reesterilizado.

CONTRAINDICAGOES:

A utilizacdo de Extra Graft XG-13® ndo foi avaliada em pacientes com disturbios ndo controlados do
metabolismo (diabetes, hipertireoidismo e outras), patologias hepaticas graves, disturbios renais
generalizados, sob tratamento com corticéides em altas doses, apresentando doencas metabdlicas do
0sso, sob tratamento radioterdpico ou qualquer outro imunossupressivo, apresentando danos ou
prejuizo vascular na drea a ser enxertada, com presenca de osteomielite na drea da cirurgia, pacientes
com sensibilidade a qualquer componente da férmula, apresentando infeccdo generalizada, grévidas e
lactantes.

REAGOES ADVERSAS:

N3o foram relatadas reacdes adversas ao produto.

ESTERILIZAGAO:

Extra Graft XG-13® é esterilizado por radiacdo ionizante. Nao deve ser reesterilizado.
ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE:

Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 152C a 309C), em local seco e ao abrigo da luz.
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- PRODUTO ESTERIL -
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (ENTRE 152C a 302C)
EM LOCAL SECO E AO ABRIGO DA LUZ.
NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER VIOLADA
ESTERILIZADO POR RADIAGAO IONIZANTE
NAO REESTERILIZAR
NAO UTILIZAR APOS O PRAZO DE VALIDADE

MANTER FORA DO ALCANCE DE CRIANGAS PRODUTO MEDICO DE USO UNICO.

PROIBIDO REPROCESSAR.
NAO UTILIZAR O MESMO PRODUTO PARA MAIS DE UM PACIENTE.
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