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Instrugées de Uso — GREEN MEMBRANE

Nome Técnico: Membranas Regenerativas Odontolégicas

Cdédigo de Identificacido ANVISA: 2109218

Nome Comercial: GREEN MEMBRANE — Membrana de Colageno Tipo |
Modelo Comercial: T abela 1

Quantidade: 01

Data de Fabricagao: Vide embalagem

Produto fornecido estéril

Lote: Vide Embalagem

Material: 100% Colageno Tipo |

Validade: 2 anos

Registro ANVISA n.°: 81326140002

Responsavel Técnico: Dr. NICOLAS DOS SANTOS KOUTROULARIS - CRQ-IX n° 09203531

VER INSTRUGOES DE USO - PRODUTO ESTERIL - PRODUTO DE USO UNICO
1. Indicagodes

Sao indicadas para uso em cirurgias de reconstrucao 6ssea guiada para reabilitagao oral
funcional e estética, como guia para o enxerto ésseo em pacientes com a atrofia, ou reabsorgéo
O6ssea, quando os ossos da regido ficam com menor espessura e altura, ou com defeitos no
formato. Podem ser usadas tanto na mandibula, quanto na maxila.

Tem a fungdo de realizar trocas gasosas e de nutrientes, ter uma adequada integragéo
tecidual e permitir a criagdo e manutengao de um espago destinado ao coagulo na area enxertada,
além de impedir a invaséo das estruturas ndao osteogénicas e de direciona-la, prevenindo sua
movimentacéo.

2. Especificagoes e Caracteristicas Técnicas

As membranas da Regener sao constituidas por 100% colageno tipo |, proveniente de
tend&o bovino.

3. Forma de Apresentagcao

As membranas da Regener sao fornecidas estéreis e para uso unico.
A membrana de colageno da Regener € um material de uso odontolégico que consiste de:

Uma unidade da Membrana, que contém:

01 Membrana de colageno tipo I, dentro de um blister fechado
Embalagem tipo Blister (filme e papel grau cirurgico)

Caixa em papel de alta gramatura

3 Etiquetas de rastreio

Sao acondicionadas em embalagens que oferecem tripla protecao. Além da embalagem
terciaria (caixa em papel de alta gramatura), estdo protegidos por uma embalagem secundaria tipo
blister (filme e papel grau cirdrgico) e um berco, blister interno, onde a membrana é acondicionada.

4. Descri¢oes e instrugoes de uso
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A GREEN MEMBRANE ¢ uma membrana organica natural, derivada do tendéo b
composta por 100% colageno tipo |, biocompativel e estéril, para uso na odontologia.
proposito de aplicagao clinica é servir como barreira hemostatica (membrana) em cirurgias de
enxertia 6ssea, nas quais sdo exigidas regeneracdes teciduais provenientes de anomalias e/ou
perdas de tecidos 6sseos e/ou conjuntivo.

Permite a troca de fluidos e absorgdo pelo organismo, contribuindo também para a
protecaéo do novo tecido ésseo formado em sitios enxertados.

O colageno é amplamente utilizado na produgcdo de biomateriais, em diversas formas,
tais como, membranas, po6 e esponjas, atuando como agentes hemostaticos e como materiais para
revestimentos de queimaduras e de outras lesdes. As membranas de colageno tém sido cada vez
mais utilizadas por serem biocompativeis, absorviveis e por permitirem colonizagdo por células
osteogénicas. Estudos comprovam que quando utilizadas as membranas de colageno em conjunto
com enxerto 6sseo, o resultado é a ocorréncia de mais de 90% de preenchimento 6sseo do
defeito. Isso demonstra que o uso de membranas na regeneracdo 6ssea guiada, desde que
empregadas seguindo estritamente o protocolo técnico adequado, traz um aumento significativo na
quantidade e qualidade do osso neoformado.

As membranas GREEN MEMBRANE da Regener sao feitas para utilizacdo em cirurgias
de regeneracdo 6sseo guiada, nas quais se faz necessario um arcabougo de protecdo mecanica
para o enxerto. As membranas agem como uma barreira para que o enxerto 6sseo ndo se mova e
tenha uma formacao conforme moldada pelo cirurgido.

As membranas de colageno agem como uma barreira e sua utilizagdo deve-se a sua
biocompatibilidade, além das suas caracteristicas bioldégicas como a biodegradabilidade, as suas
propriedades hemostaticas e a sua baixa antigenicidade. Essa baixa antigenicidade a transforma
em um biomaterial altamente seguro e com baixa resposta inflamatdria.

As membranas de colageno sao reabsorviveis. A reabsor¢do e a degradagéo
macromolecular ocorrem através da associacado de hidrélise e degradagédo enzimatica (fosfatase
acida e colagenase) com eliminagéo total dos produtos, sem efeitos residuais locais.

Instrugdes de uso:

A GREEN MEMBRANE deve ser utilizada de acordo com os protocolos cirurgicos
referentes aos casos de reconstituicdo e enxertia 6ssea e/ou tecidual conjuntiva, atuando como
membrana bioabsorvivel, em processo de osteocondugao/osteoinducdo. As superficies a
receberem as membranas devem estar inicialmente expostas, onde a membrana ira atuar como
um tecido subjacente ao epitélio, mucosa ou musculo e/ou sobre o enxerto ésseo. Apds, modela-
se a membrana sobre o defeito 6sseo, protegendo-o e a recobrindo com epitélio. A membrana
deve se sobrepor as paredes do defeito em, pelo menos, 2 mm para permitir o contato total com o
0SSO e para evitar a invasao do tecido conectivo da gengiva lateralmente no material.

A membrana deve ser aplicada sobre o defeito e mantida no lugar com moderagéo. O
periodo de tempo necessario para aplicagdo varia em fungcédo do grau da hemorragia. A aderéncia
a superficie do osso é facilitada pelas propriedades hidrofilas da membrana.

ApoOs a aplicagdo da membrana ter sido realizada no defeito, o retalho do tecido mole deve
ser suturado sobre a membrana com seguranca e sem tens&o, ndo devendo ficar nenhuma parte
da membrana exposta.

Caso haja a necessidade de uma melhor fixacdo na area cirurgica a GREEN MEMBRANE
pode ser suturada junto com tecido mole internamente, sem que ocorra exposi¢do da membrana e
sem grandes tensdes na sutura (neste caso, sendo transportada da embalagem levemente
umedecida, ou ndo, ao leito cirdrgico).

A utilizacdo da GREEN MEMBRANE deve ser precedida de uma avaliagdo criteriosa da
saude do paciente.

InstrugGes de Uso r.9
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So6 deve ser utilizada por cirurgibes capacitados e especializados nas a
corretivas previstas ao uso do referido produto. Ao receber o produto a embalagem
apresentar-se duplamente protegida e n&o violada. Todo o manuseio do blister conten
membrana deve ser realizado em campos estéreis. Uma vez que o produto € comercializado na
forma estéril, o profissional é responsavel pelo manuseio seguindo critérios de assepsia.

Contraindicagoes

O produto nao deve ser colocado em infecgao ativa existente.

Esta contra indicado para pessoas com enfermidades de ordem geral, tais como: diabetes,
problemas hormonais, pacientes com stress, discrasias sanguineas, fatores psiquicos (parandia e
dismorfofobia), epilepsia, com idade que n&do possa sofrer intervengdes cirurgicas prolongadas,
patologias terminais, alcoolismo, drogas, ou outras de ordem enddcrina, hematoldgica, infecciosa
ou crdnica, pois podem prejudicar a osseointegragao.

Como contraindicagao relativa, tem-se os fumantes, bruxismo, habitos parafuncionais,
doenca de articulagdo temporomandibular e ma higiene bucal.

5. Precaucgodes e Adverténcias

Este produto somente pode ser utilizado por cirurgibes dentistas habilitados com
conhecimentos em técnicas cirurgicas e treinamento especifico em implantodontia, incluindo:
diagndstico, planejamento pré-operatério e protocolo cirdrgico. O uso deste produto sem
conhecimento das técnicas adequadas e/ou procedimentos e condigdes inadequadas podera
prejudicar o paciente e resultar no insucesso do tratamento, bem como, na perda substancial do
0sso circundante.

PROIBIDO REESTERILIZAR E REPROCESSAR - Se reesterilizado ou reprocessado
podera ocorrer alteragdo das propriedades fisico-quimicas ocasionando reacao de corpo estranho.

PROIBIDO REUTILIZAR — A membrana é de uso unico, devido ao fato de estar em
contato direto com os fluidos do paciente. Se reutilizado ou utilizado com data de validade
expirada, podera provocar irritagdo, infeccdo, inflamacdo e outros eventos adversos,
comprometendo a saude e seguranca do paciente.

ESTERILIZE SEMPRE OS INSTRUMENTOS ANTES DE UTILIZA-LOS.

Todos os efeitos adversos em potencial como deiscéncia, inflamacgao, infeccédo, perda
O0ssea, hemorragia, fratura ou perda, posteriormente, do implante deverdo ser previamente
informados ao paciente. A implantacdo da membrana pode provocar desconforto, como sensagéao
dolorosa, hipoestesia e edema.

E fornecido no estado estéril e depois de aberto deve ser usado em condicdes
assépticas. Deve-se trabalhar sempre com campos estéreis, instrumentos apropriados ao
procedimento e em bom estado de conservagado, a fim de eliminar fontes de infecgdo e danos
causados aos produtos por instrumentagao inadequada.

Podera ocorrer a exposicdo da membrana quando néo for realizada a perfeita adaptagao
ao leito receptor, ou dos tecidos de recobrimento.

O manuseio correto da membrana é de grande importancia, devendo ser manuseado
somente quando necessario. Modificagdes ou moldagens excessivas na membrana podem
contribuir para a sua deformacgéo.

Quando houver suspeita de sensibilidade ao material, todos os testes apropriados devem
ser realizados anteriormente a colocagao da membrana.

Em casos de efeitos adversos ocorridos no paciente, o profissional responsavel devera
entrar em contato imediatamente com o SAC da Regener através do telefone 41 3501-1668 ou do
e-mail sac@regenerbio.com.br.

Instrugdes de Uso r.9



o
e O

—

N

MILLENNIUM

Medical

Instrugoes de Uso — GREEN MEMBRANE

A Regener, bem como todos os demais envolvidos no tratamento (paciente, eq
apoio, profissionais da area da saude) podem notificar a ANVISA (Agéncia Nacional de Vigil
Sanitaria) sobre as ocorréncias pertinentes.

A Green Membrane foi desenvolvida de modo que seu uso ndo comprometa o estado
clinico dos pacientes, bem como sua seguranca.

NAO UTILIZAR O PRODUTO SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA.
Cuidados Pré-Operatoérios

Na avaliagdo pré-operatdria, a correta indicagdo dos materiais, o0 emprego de técnicas e
procedimentos compativeis, assim como, o acompanhamento e controles pds-operatérios, sao
imprescindiveis para os resultados desejaveis.

Todos os pacientes que irdo submeter-se a um procedimento cirdrgico deverao ser
cuidadosamente examinados e avaliados, com vista a determinagdo do estado clinico e
radiografico, bem como dos déficits dentarios, de osso, ou de tecido mole adjacente, que possam
influenciar o resultado final da intervencao.

Cuidados Pos Operatdrios

Poderdao ser prescritos analgésicos, antibiéticos, repouso nas primeiras 24-48 horas,
variando em funcéo do procedimento e da conduta técnica profissional.

O produto nédo deve ficar exposto ao meio bucal no pés-operatério imediato. Deve haver
boa coaptacéo das bordas de retalho cirurgico, a fim de ndo haver exposigao da membrana, o que
comprometera o resultado da cirurgia.

6. Condigoes de Armazenagem

Armazenar e transportar ao abrigo de luz solar direta, fontes de calor ou umidade em
uma faixa de temperatura entre 0 a 35 °C e umidade maxima 80%. Conservar a embalagem
lacrada até o momento da utilizagdo. Certifique-se da integridade da mesma antes da utilizagao.
Nao utilizar se o blister estéril estiver aberto ou danificado ou com data de validade de esterilizacao
expirada para se evitar uma possivel contaminacdo. Descarte o produto descaracterizado
conforme legislacdo vigente para residuos hospitalares, ou devolva ao fabricante os pacotes
danificados.

7. Prazo de Validade

As membranas GREEN MEMBRANE da Regener possuem validade de 02 (dois) anos,
desde que a embalagem néo esteja danificada. Esta informag&o consta na rotulagem do produto.

8. Descarte

Descarte o produto descaracterizado conforme legislagdo vigente para residuos
hospitalares, ou devolva a fabrica os pacotes danificados.

Fabricado por:

REGENER INDUSTRIA E COMERCIO DE BIOMATERIAIS EIRELI
Rua Aristides Tissot, 148 — CIC — CEP 81.240-320 — Curitiba — PR
CNPJ 23.331.027/0001-62 — Aut. Func. 8.13.261-4 (835139Y226W9).

InstrugGes de Uso r.9
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Responsavel Técnico: Dr. NICOLAS DOS SANTOS KOUTROULARIS - CRQ-IX n° 092
Industria Brasileira.
Registro ANVISA n° 81326140002

Esta Instrugdo de Uso se aplica a familia Green MEMBRANE.

Codigo Nome Tamanho

000.696 | Green Membrane — Membrana de Colageno 40mm x 25mm x 1mm
000.697 | Green Membrane — Membrana de Colageno 65mm x 25mm x 1mm
000.698 | Green Membrane — Membrana de Colageno 40mm x 25mm x 2mm
000.699 | Green Membrane — Membrana de Colageno 65mm x 25mm x 2mm

Tabela 01: Modelos, medidas da familia Green Membrane.

MODELO DE R6TULO
Green Membrane — Membrana de Colageno Tipo |

1. EMBALAGEM TERCIARIA (ETIQUETA EXTERNA + CAIXA)

1.1. EMBALAGEM TERCIARIA (ETIQUETA EXTERNA)

Green
Membrane

Membrana de Colageno Tipo |

Dimensoes/Dimensiones/Dimensions

XXmm x XXmm x XXmm

Codigo de identificacdo ANVISA: 2109218

Membrana de Colageno/
Collagen Membrane/
Membrane de Collagéne

000.000

000000

dl 00/00/000
00/00/000

Instrugdes de Uso r.9
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1.2. EMBALAGEM TERCIARIA (CAIXA)

reprocessar

Regener Indistria e Comércio de Biomateriais EIRELI
Fua Aristides Tissat, 145 - Cidade Industrial

Curitina | PR | CEP §1.200-220

CHPE 23.331.027/0001=52. Inse. Estadualk 90.712992-58
Res. Técnico: Dr. Nicolas Koutroularis / CRO 09202531
Reglstre ANVISA n*: 81326140002

% E
: REGENER gj ® @ el
wms [ FTAmR

Simbolos conforme NBR ISO 15223-1:2010 e DIN EN 980:2003-08, onde:

[51ZE]Medida do produto Cc')digo do catalogo lUmero do lote

|ﬂ Data de Fabricagao

1
"y

- Data de validade

BTEULEI R | Estéril — Raio gama

E]j] Consultar instrugdes de uso

I@' N&o usar se a embalagem estiver danificada

N

T‘ ~ —;/Jx Manter seco e protegido da luz solar
]

Instrugdes de Uso r.9
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Néao reutilizar

Atencao

Sob prescricao

@
A
R

Representante autorizado
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2. EMBALAGEM SECUNDARIA (BLISTER + PAPEL GRAU CIRURGICO + ETIQUETA)

2.1. EMBALAGEM SEGUNDARIA (BLISTER)

2.2. EMBALAGEM SEGUNDARIA (PAPEL GRAU CIRURGICO)

2.3. EMBALAGEM SEGUNDARIA (ETIQUETA)

Regener Inddstria e Comércio

Green Membrane
de Biomateriais EIRELI

Membrana de Colageno TIPO |
Dimensoes/Dimensiones/Dimensions Rua Aristides Tissot, 148 -CIC
HoXmm ¥ XXmm x XOoimm Curitiba |PR|CEP 81.240-320

wcontem lunidade _______________ CNPJ: 23.331.027/0001-62
Produto de uso UNICO-Proibido REPROCESSAR  Insc. Estadual: 90.712992-68
Produto ESTERILIZADO por Raios GAMA

Resp.Técnico: Dr. Nicolas 3.
FAB.: X000 - VAL, 2 anos Koutroularis / CRQ 09203531

Lote: X0 Reg. ANVISA: 81326140002

@ REGENER

J
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3. EMBALAGEM PRIMARIA (BERGO DE PLASTICO APET + ETIQUETA)

3.1. EMBALAGEM PRIMARIA (BERGO DE PLASTICO APET)

3.2. EMBALAGEM PRIMARIA (ETIQUETA)

E GFEE" Membrane Regener Indistria e Comércio b
de Biomateriais EIRELI
LLJ Membrana de Colageno TIPO | e
> Dimensoes/Dimensiones/Dimensions Rua Aristides Tissot, 148 -CIC
LLI E X¥¥mm x X ¥mm x X¥mm Curitiba |PR|CEP 81.240-320
U: Contém 1 unidade CNPJ: 23.331,027/0001-62
LLJ ; Produto de uso UNICO-Proibido REPROCESSAR  Insc. Estadual: 90.712992-68
E = Produto ESTERILIZADO por Raios GAMA,
= " Resp.Técnico: Dr. Nicolas 3.
@ FAB.: XXXXIXXXX - VAL. 2 anos Koutroularis / CRQ 09203531
Lot Aot Reg. ANVISA: 81326140002
o

InstrugGes de Uso r.9



Instrugoes de Uso — GREEN MEMBRANE

4. ETIQUETAS DE RASTREIO:

REGENER

Green Membrane
Membrana de Coldageno TIPO |

REGENER

Green Membrane
Membrana de Colageno TIPO |

REGENER

Green Membrane
Membrana de Colageno TIPO |

000.696 000.696 000.696
Dimensées/Di / Dimensées/Dimensiones/ Dimenses/Di
Dimensions Dimensions Dimensions

XXmm x XXmm x XXmm

Contém 1 unidade

KXmm x XXmm x XXmm

Contém 1 unidade

XXmm x XXmm x XXmm

Contém 1 unidade

Produto ESTERILIZADO
por Raios GAMA

Produto de uso UNICO
Proibido REPROCESSAR

Produto ESTERILIZADO
por Raios GAMA

Produto de uso UNICO
Proibido REPROCESSAR

Produto ESTERILIZADO
por Raios GAMA

Produto de uso UNICO
Proibido REPROCESSAR

FAB.: XX/XX/XXXX - VAL. 2 anos
Lote: 3000000

Reg. ANVISA: 81326140002

FAB.: XX/XX/XXXX - VAL. 2 anos
Lote: X000xX

Reg. ANVISA: 81326140002

FAB.: XX/XX/XXXX - VAL. 2 anos
Lote: 000X

Reg. ANVISA: 81326140002
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