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OSSIXTM BONE 

Enxerto Ósseo  
 

Esta instrução de uso é aplicável aos itens descritos a seguir: OXB0125, OXB0250 e 

OXB0500. 

 

DESCRIÇÃO 

OSSIX™ BONE é um material para enxerto ósseo esterilizado e biocompatível destinado a 

preencher, aumentar ou reconstruir defeitos periodontais e ósseos do complexo 

maxilofacial. OSSIX™ BONE é composto por 80% de hidroxiapatita cristalina e 20% de 

colágeno porcino que são construídos em conjunto para formar uma matriz esponjosa 

porosa. O produto é esterilizado por óxido de etileno.  

 

MECANISMO DE AÇÃO 

OSSIX™ BONE é um material de enxerto ósseo osteocondutor que serve como estrutura 

para as células formadoras de osso, quando colocado em lacunas ósseas durante a cirurgia 

maxilofacial. Com o tempo, a matriz OSSIX™ BONE é reabsorvida e substituída por osso 

novo, como parte do processo natural de cicatrização. Estudos pré-clínicos demonstraram 

que pelo menos 50% do material do implante permanece após 6 meses. 

 

PROPRIEDADES 

Demonstrou-se que o OSSIX™ BONE é biocompatível. 

OSSIX™ BONE é composto por partículas de hidroxiapatita integradas numa malha porosa 

de fibras de colágeno reticuladas, a qual absorve imediatamente os fluidos corporais, 

permitindo-lhe tomar a forma do defeito aderindo aos tecidos circundantes. 

Adicionalmente, a rede de colágeno mantém unidas as partículas de hidroxiapatita, 

impedindo a migração do local do defeito e, facilitando o manuseamento do enxerto. 

OSSIX™ BONE está recomendado para utilização em conjunto com uma membrana da 

barreira dental reabsorvível (por exemplo, OSSIX® PLUS, OSSIX® VOLUMAX). 

 

INDICAÇÕES DE USO  

OSSIX™ BONE destina-se aos seguintes usos: 

• Aumento ou tratamento reconstrutivo do rebordo alveolar; 

• Preenchimento de defeitos periodontais; 

• Preenchimento de defeitos após resseção radicular, apicectomia ou cistectomia; 

• Preenchimento de alvéolos dentais pós-extração para aumentar a preservação do 

rebordo alveolar; 

• Elevação do pavimento do seio maxilar; 

• Preenchimento de defeitos periodontais em conjunção com produtos destinados à 

Regeneração Tecidual Guiada (RTG) e Regeneração Óssea Guiada (ROG); 

• Preenchimento de defeitos peri-implantes em conjunção com produtos destinados à 

Regeneração Óssea Guiada (ROG). 

 

CONTRAINDICAÇÕES 

OSSIX™ BONE não deve ser usado em: 

1. Pacientes com hipersensibilidade conhecida ao colágeno. 

2. Pacientes sensíveis a materiais derivados de suínos. 

3. Pacientes que sofrem de doenças autoimunes e doenças do tecido conjuntivo, como 

lúpus eritematoso sistêmico, dermatomiosite, etc. 

4. Pacientes com infecção aguda ou crônica (osteomielite) no local da cirurgia. 

5. Pacientes com comprometimento vascular no local do implante. 

6. Pacientes com doença periodontal não controlada. 

7. Em pacientes que tenham recebido ou atualmente recebem tratamento com 

bifosfonatos.  

8. OSSIX™ BONE não deve ser usado na presença de feridas infeccionadas no local do 

implante. 
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ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES 

• OSSIX™ BONE destina-se apenas a uso único. Não re-esterilize ou reuse. 

• OSSIX™ BONE deve ser utilizado somente por dentistas ou cirurgiões bucais. 

• Utilize em áreas onde o enxerto possa ser adequadamente contido. 

• O controle da infecção e uma boa higiene oral devem ser alcançados antes da intervenção 

cirúrgica.  

• Não preencha demasiadamente os defeitos. 

• Não deixe o defeito aberto. 

• O dispositivo deve ser preso com membranas de barreira (periostais) e/ou suturas de 

recobrimento ou parafusos de fixação para impedir o movimento e a migração. 

• Não comprometa o fornecimento de sangue ao local do defeito. 

• Não utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada ou se a data de validade tiver 

sido ultrapassada. 

• OSSIX™ BONE não se destina a suportar cargas imediatas. O carregamento mecânico 

(carregamento por compressão) das áreas aumentadas pelo OSSIX™ BONE é possível após 

6 meses, no mínimo. 

• OSSIX™ BONE deve ser utilizado com especial precaução em pacientes com: 

• Doenças metabólicas (diabetes, hiperparatireoidismo, osteomalácia, osteoporose, 

insuficiência renal grave, doença hepática grave) 

• Terapia corticosteroide com dose elevada 

• Radioterapia 

• Terapia imunossupressora 

• Transplantes de órgãos 

• Doença autoimune 

• Sistema imunológico comprometido, tal como imunodeficiência primária ou 

imunodeficiência secundária (câncer, mielofibrose, AIDS, etc.) 

• Tabagismo intenso. O resultado dos procedimentos regenerativos nestes pacientes pode 

ser comprometido. 

• Os efeitos em pacientes pediátricos são desconhecidos. 

• A segurança do tratamento com o OSSIX™ BONE em mulheres grávidas e lactantes não 

foi estabelecida. 

 

EVENTOS ADVERSOS 

1. Como OSSIX™ BONE contém colágeno, não se pode excluir totalmente a possibilidade 

de reações alérgicas (por exemplo, eritema, endurecimento e/ou prurido no local do 

tratamento) 

2. Possíveis complicações com qualquer cirurgia na região oral e maxilofacial incluem: 

infecção, necrose dos tecidos, perfuração, formação de abcessos, perda óssea, dor, 

irregularidades no tecido ósseo e complicações associadas ao uso de anestesia. 

 

INSTRUÇÕES DE USO 

 

1. Instruções especiais de uso em periodontia 

Um requisito básico para um tratamento periodontal, como a colocação de implantes 

dentários ou outros tratamentos cirúrgicos bem-sucedidos inclui a erradicação da infecção 

bacteriana subjacente, assim como higiene oral adequada. Como tal, antes da intervenção 

cirúrgica, os pacientes têm de receber uma fase de tratamento de higiene, constituída por 

instruções de higiene oral, raspagem e alisamento radicular e ajustes oclusais, quando 

indicado. Uma fase de manutenção pós-operatória pode ajudar a garantir um sucesso 

terapêutico a longo prazo. 

2. Preparação do local 

• O defeito ósseo deve ser exposto por retalhos mucoperiósseos de espessura total. 

• Todos os tecidos moles e tecido de granulação devem ser removidos. 

• Nos defeitos periodontais, as raízes devem ser debridadas e aplanadas detalhadamente. 

O condicionamento da raiz é opcional. 

3. Colocação e contenção apropriada do dispositivo 
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• Utilizando instrumentos atraumáticos esterilizados e luvas esterilizadas enxaguadas em 

soro fisiológico esterilizado, o OSSIX™ BONE é removido assepticamente da embalagem. 

• A matriz deve ser colocada em contato direto com superfícies ósseas bem vascularizadas 

e irrigadas com sangue utilizando instrumentos esterilizados (por exemplo, pinças). 

• O osso cortical deve ser perfurado de forma mecânica para facilitar a incorporação de 

novos vasos sanguíneos e células formadoras de osso. 

• OSSIX™ BONE (seco ou úmido) pode ser cortado no tamanho necessário com tesoura 

ou bisturi esterilizados. Se necessário, OSSIX™ BONE pode ser ligeiramente moldado in 

situ usando uma espátula ou instrumento similar. 

• Não preencha demasiadamente os defeitos. 

• Uma vez colocado no defeito, OSSIX™ BONE deve ser irrigado com sangue do paciente 

vindo do local da cirurgia, até todo o dispositivo alterar de cor branca para vermelho. 

• Para melhoria da formação do osso em defeitos ósseos grandes com uma ou duas paredes 

ósseas, OSSIX™ BONE poderá ser coberto com uma membrana celular oclusiva (por 

exemplo, OSSIX® PLUS, OSSIX® VOLUMAX). 

• OSSIX™ BONE deve ser segurado com uma membrana de barreira (periostais) e/ou 

suturas de recobrimento ou parafusos de fixação para impedir o movimento e a migração. 

4. Fechar o local cirúrgico 

• Quando fechar a ferida, a aba de tecido mole deve cobrir completamente OSSIX™ BONE 

implantado e deve ser fixada por suturas para impedir o movimento e migração. Se não 

puder ser alcançado na totalidade a oclusão primária da ferida, deve ser realizada posterior 

mobilização da aba (incisão através do periósteo). 

• Não comprometa o fornecimento sanguíneo à área do defeito e não deixe o defeito 

aberto. 

5. Advertências no pós-operatório 

• OSSIX™ BONE não necessita de uma segunda cirurgia para remoção da matriz. 

• OSSIX™ BONE não se destina a suportar cargas imediatas. A carga mecânica (carga por 

compressão) das áreas aumentadas pelo OSSIX™ BONE é possível após 6 meses, no 

mínimo. 

• Em casos de abertura imediata da aba, recomendamos a sutura com pontos reabsorvíveis 

(5-0). 

6. Cuidado do paciente após o tratamento 

1. O sucesso de qualquer tratamento cirúrgico depende do cumprimento das instruções de 

uso em conjunto com a orientação do paciente, da seguinte forma. 

2. Educação pré-operatória do doente, relativa à higiene oral adequada e profilaxia 

meticulosa. 

3. Cuidado do paciente no pós-operatório, por exemplo: 

a. Dieta com alimentos moles. 

b. Evitar contato com a língua, alimentos duros ou dentadura. 

c. Evitar contato com alimentos ou líquidos quentes, o que poderá causar desintegração 

precoce da matriz de colágeno. 

d. Após a remoção da sutura, bochechar com clorexidina durante um minuto, duas vezes 

ao dia, ou de acordo com as instruções do fabricante. 

 

ARMAZENAGEM E MANUSEAMENTO 

1. OSSIX™ BONE deve ser utilizado por periodontistas ou cirurgiões bucais experientes. 

2. O material deve ser manuseado usando luvas esterilizadas e instrumentos atraumáticos 

esterilizados. 

3. Não use OSSIX™ BONE no caso de estar danificado. 

4. Não use OSSIX™ BONE no caso da embalagem esterilizada estar aberta e/ou danificada. 

Não é possível voltar a esterilizar. 

5. Qualquer produto restante/não usado será eliminado de acordo com os regulamentos 

locais. 

6. OSSIX™ BONE deve ser armazenado a temperaturas entre 15-30°C. 

7. Não utilize OSSIX™ BONE após a data de validade. 
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ETIQUETAS DE RASTREABILIDADE 

Os produtos destinados a reabilitação protética definitiva acompanham 3 (três) etiquetas 

de rastreabilidade em sua embalagem para fixação obrigatória: no prontuário clínico, no 

documento a ser entregue ao paciente, e na documentação fiscal que gera a cobrança. 

 

APRESENTAÇÃO 

1. OSSIX™ BONE é fornecido em embalagem de blister duplo, para ser utilizado uma única 

vez. Cada embalagem contém um dispositivo. 

2. OSSIX™ BONE está disponível em três tamanhos: 0,125 cc (5x5x5 mm), 0,25 cc 

(5x5x10 mm) e 0,5 cc (5x10x10 mm). 

 

Para mais assistência/apoio/questões, contate o seu distribuidor ou fabricante. 

 

SÍMBOLOS 

 

Fabricante 

 

Não usar se a 

embalagem estiver 

danificada 

 

Representante autorizado 

na Comunidade Europeia 
 

Sistema duplo de 

barreira estéril 

 

Data de Fabricação 

 

Limites de 

temperatura 

 

Usar até 

 

Não reutilizar 

 
Código do lote 

 
Ver instruções de uso 

 

Número de catálogo 

 

Cuidado 

 

Importador 

 

Contém material 

biológico de origem 

animal 

 

Distribuidor 

 
Dispositivo Médico 

 

Esterilizado com óxido de 

etileno 
 

Identificação Única de 

Dispositivo Médico 

 

Não reesterilizar 

 

Abra aqui 
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ATENÇÃO: Verifique a correlação da versão destas instruções de uso com o produto 

adquirido indicado na embalagem. 

Para obter gratuitamente estas instruções de uso em formato impresso, solicite nosso 

atendimento pelo telefone 0800 771 2226 (somente Brasil) ou pelo e-mail 

atendimento@dentsplysirona.com 

 

 

Fabricante  

Datum Dental Ltd. 

38 Hayarkon St. 

Yavne 8122741, Israel  

regenerative.dentsplysirona.com 

 

 

Detentor do Registro 

Sirona Dental Comércio de Produtos e Sistemas Odontológicos Ltda  

Rua Senador Carlos Gomes De Oliveira, Nº 863, CD 02, Unidade 63 - Distrito Industrial  

CEP: 88.104-785 - São José/SC CNPJ nº 12.483.930/0001-22 

www.dentsplysirona.com.br – SAC: 0800 771 2226 / (11) 3046-2222 (Somente no Brasil) 

Responsável Técnico: João Gilberto da Silva Zanuzzo - CRF/SC 8326 

Registro ANVISA nº 80745400047 

 

 


