Osteo=s

HA/TCP Fosfato de calcio bifasico micro-macro poroso Bioceramica

DESCRIPCION

OSTEOSYNT® C.M.O. es una matriz de un complejo morfogenético como
biocerdmica bioactiva y biomimética de ultima generacién de fosfato de calcio
bifdsico, compuesta principalmente por una mezcla intima de hidroxiapatita
(HA) y fosfato tricdlcico (R-TCP), con micro-, meso- y macroporos
interconectados y topografia superficial nanoestructurada. Tiene dos fases: una
amorfa (es decir, mas soluble, correspondiente a B-TCP) y una cristalina (es
decir, mas estable, correspondiente a HA), normalmente en el rango de 60%
HA / 40% B-TCP, con posibles variaciones. Estos componentes y caracteristicas
(composicidon quimica y estructura fisica) imitan la matriz mineral dsea y el
esmalte dental y garantizan las propiedades intrinsecas de osteoinduccién
(quimio taxis) y osteoconduccion (haptotaxis) de esta bioceramica, que son
pasos cruciales para el proceso de regeneracion 6sea.

OSTEOSYNT® C.M.O. se caracteriza por formar un complejo morfogenético
Oseo (Carta de Patente n2 PI9104220-8).

OSTEOSYNT® C.M.O. es biocompatible y presenta la resistencia mecanica
necesaria, que se nota claramente bajo compresién normal durante la
aplicacion al lecho quirurgico. Se reabsorbe gradualmente, proporcionando el
soporte necesario para la formacién de hueso nuevo, sin dar lugar a efectos
secundarios, mientras se reemplaza por el proceso de remodelacién 6seo
natural.

Las investigaciones cientificas y las observaciones clinicas demuestran la
ausencia de reacciones inflamatorias indeseables, rechazo, reacciones
citotoxicas, inmunoalérgicas, reacciones sistémicas y otros riesgos bioldgicos.
Radiolégicamente es radiopaco, por su contenido en calcio (Ca), lo que facilita
su identificacion.

OSTEOSYNT® C.M.O. tiene microporos, con didmetros que van de 1a 10 um. En
consecuencia, esta bioceramica posee una importante capilaridad y tensién
superficial, lo que favorece el almacenamiento, el transporte y la liberaciéon de
proteinas propias del paciente -como factores morfogenéticos de sefializacion
individual- o sustancias extrinsecas, como factores de crecimiento, antibidticos
y farmacos para quimioterapia. Estas caracteristicas favorecen la propiedad
intrinseca de osteoinduccion de este material. La geometria fisica de los poros
representa una ventaja adicional de esta biocerdmica frente a otras que
carecen de estas caracteristicas, ya que la osteogénesis (neoformacion désea) es
geométricamente dependiente.

Ademas, los meso y macroporos de hasta 500 um de didmetro, que depende
de las dimensiones de la forma de presentacion del biomaterial,
particularmente los granulos, permiten la adhesién y migracién celular, la
angiogénesis y el desarrollo del proceso por haptotaxia (movimiento dirigido
de la células en la superficie del material). Esto favorece la formacion de hueso,
tanto en el interior de los poros como en la superficie del material, asi como la
neovascularizacién. El resultado es una excelente integracion del biomaterial
con el tejido huésped, que también se ve incrementada por la formacién de una
sustancia de cementacién amorfa, que depende de la liberacién controlada de
iones de calcio y fosfato al microambiente.

FORMAS DEL PRODUCTO
OSTEOSYNT® C.M.O. esta disponible en diferentes formas:

. Granulos

. Aplicador con granulos

. Bloques

. Porciones

. Dispositivos intersomaticos (cajas)
o Botones

. Esferas

. Dispositivos a la medida (piezas individualizadas o partes individuales —
obtenidas mediante prototipado, utilizando imagenes de tomografia
computarizada, segun protocolo DICON).

Todos ellos presentan micro-, meso- y macroporos interconectados y superficie
nanoestructurada.

Los granulos también estan disponibles con aplicador, con un contenido de 0,5
ga 10,0 g (0,40 cm?® a 8,00 cm?). El producto esta indicado para defectos dseos
cavitados o segmentarios, como injertos inlay u onlay, y debe estar en contacto
con el tejido 6seo viable remanente.

La seguridad quimica de Osteosynt se basa en la especificacion estandar de
consenso reconocida, ASTM F 1185-88 (reaprobada en 1993) Composicién de
hidroxiapatita ceramica para implantes quirargicos. Osteosynt cumple con las
especificaciones requeridas para el nivel de elementos traza de metales
pesados. La biocompatibilidad de HA, B-TCP, mezcla de ambos y Osteosynt esta
bien documentada. Todos estos biomateriales han demostrado ser
consistentemente no tdxicos, no alergénicos, biocompatibles y no provocan
inflamacion. No se ha informado ninguin efecto adverso o reaccién a cuerpo
extrafio.

RECLAMACIONES DE DISPOSITIVOS MEDICOS

OSTEOSYNT® C.M.O. es una biocerdmica sintética para la
reconstruccion/regeneracion Gsea que tiene varias ventajas y beneficios en
comparacion con los injertos dseos autdlogos, los biomateriales de origen
bioldgico y otras clases de biomateriales sintéticos, como los polimeros. Por lo
tanto:

OSTEOSYNT® C.M.O. no requiere otro procedimiento quirurgico para ser
cosechado, como es el caso de los injertos 6seos autélogos. En consecuencia,
el uso de OSTEOSYNT® C.M.O. disminuye el tiempo y los costos de las cirugias,
asi como el dolor, la pérdida de sangre y el malestar del paciente en el
postoperatorio.

OSTEOSYNT® C.M.O. no presenta riesgos de transmision de enfermedades y de
varios otros patdégenos, como se sabe con los injertos de origen animal
(biolégico).

OSTEOSYNT® C.M.O. imita la composicion del tejido éseo y no provoca una
reaccion a cuerpo extrafio ni una inflamacion exacerbada.

OSTEOSYNT® C.M.O. es biocompatible, induciendo la formacién de hueso
nuevo directamente en contacto con su superficie (interfaz hueso/biomaterial),
sin la formacién de tejidos fibrosos, como se observa con materiales inertes
como los polimeros (p. €j., PMMA).

OSTEOSYNT® C.M.O. presenta degradacion y reabsorcion controladas, lo que
ocurre simultdneamente con la formacion de hueso nuevo. Por lo tanto, no se
degradara nireabsorberd antes de que se forme hueso nuevo. En consecuencia,
no dard lugar a un defecto secundario, no perdera volumen antes de que se
produzca la formacién de hueso y no requerird un segundo procedimiento de
injerto, como puede observarse con biomateriales de rapida degradacion
(como los compuestos Unicamente por fosfatos tricalcicos, sulfato de calcio,
entre otros);

OSTEOSYNT® C.M.O. es estable en el tiempo y no presentara distorsiones ni
provocard defectos estéticos o funcionales;

OSTEOSYNT® C.M.O. se maneja y aplica facilmente.

OSTEOSYNT® C.M.O. esta disponible en diferentes formas de presentacion,
brindando al cirujano mas opciones para su planificacion quirdrgica.

OSTEOSYNT® C.M.O. se fabrica mediante un proceso bien controlado, que
permite obtener un biomaterial con una composicién quimica y caracteristicas
fisicas totalmente reproducibles.

Otras afirmaciones: OSTEOSYNT® C.M.O. se puede mezclar con la sangre del
propio paciente y/o otros tipos de células antes de la aplicacion, asi como con
otras moléculas como farmacos, fibrina y L-PRF, sin perder sus caracteristicas y
propiedades quimicas y fisicas.

05/2021 - EB 139.09



PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO

OSTEOSYNT® C.M.O. es una bioceramica de fosfato de calcio bifasico bioactivo
y biomimético, que presenta poros interconectados de diferentes tamafios,
superficie nanoestructurada (topografia superficial) y estd disponible en varias
formas de presentacion. Comprende un andamiaje deseable que permanecera
estable y activo durante el tiempo requerido para el depdsito y mantenimiento
del tejido dseo recién formado, el cual se adhiere a su superficie por un proceso
quimico (mineralizacién de la sustancia cementante amorfa) y debido a las
caracteristicas fisicas de su superficie. (superficie nanoestructurada). El hueso
y los vasos sanguineos recién formados penetran los poros del biomaterial,
incorporandolo completamente al nuevo tejido y convirtiéndolo en una parte
integral del hueso. La biocerdmica también brinda soporte para el depésito y
acumulacién de sustancias y proteinas propias del paciente, lo que favorecera
la neoformacién de tejidos. También induce la diferenciacién osteobldstica de
las células, proceso que esta relacionado con la liberacién controlada de iones
de calcio y fosfato en el sitio quirurgico, que naturalmente ocurre durante el
proceso de disolucién y/o reabsorcion de las bioceramicas. Estos iones, sin
embargo, no inducen niveles anormales de calcio o fosfato en la orina, el suero
u drganos como el higado, la piel, el corazén, los rifiones, los pulmones y el
intestino. Por tanto, la bioceramica funciona como conductora e inductora
intrinseca del proceso, sin perder su resistencia mecanica.

Su sustitucion se produce gradualmente por el proceso de remodelacion 6sea,
que se basa particularmente en la actividad osteocldstica, que se observa
dentro del microambiente después de la maduracion del hueso recién formado.
El tiempo de permanencia de OSTEOSYNT® C.M.O. en el organismo varia segun
la capacidad organica de formacién y remodelacion 6sea y la forma de
presentacion del biomaterial.

ADVERTENCIA

OSTEOSYNT® C.M.O. debe aplicarse después de que el sitio quirlrgico esté
completamente limpio, es decir, después de eliminar la fibrosis, los desechos y
los tejidos muertos o infectados.

OSTEOSYNT® C.M.O. debe empaquetarse y acomodarse en el sitio quirirgico,
como suele hacerse con los autoinjertos, y estar en contacto con tejido 6seo
viable y sangrante (incluso si solo hay una pared dsea presente).

Asegurar una  adecuada cobertura de  OSTEOSYNT® C.M.O.,
independientemente de su forma de presentacion, con

tejido blando, que debe suturarse sin tension.

NOTA: OSTEOSYNT® C.M.O. puede mezclarse con la sangre del propio paciente
antes de su aplicacion -aunque no es obligatorio- asi como con otras moléculas
bioactivas como antibidticos, fibrina y L-PRF, sin perder sus caracteristicas y
propiedades quimicas y fisicas.

USO PREVISTO

OSTEOSYNT® C.M.O. es una bioceramica electiva indicada para relleno dseo,
reconstruccion de defectos Oseos y restauracion y mantenimiento de
estructuras anatomicas, en las siguientes areas:

¢ Ortopedia y Traumatologia

¢ Neurocirugia

e Cirugia Oral y Maxilofacial

e Odontologia

e Cirugia Plastica Reconstructiva
e Cirugia Craneofacial

¢ Oftalmologia

e Otorrinolaringologia

e Cirugias de columna

INDICACIONES

OSTEOSYNT® C.M.O. esta indicado para el tratamiento de fracturas; pérdidas
Oseas segmentarias y cavitarias, hundimiento; dehiscencia; pseudoartrosis;
procesos infecciosos 6seos que han sido tratados; secuelas de osteomielitis;

ostedlisis; tratamiento de quistes y tumores; colocacién y revision de prétesis
de cadera y rodilla; artroplastias; laminectomias; artrodesis incluso en fusiones
espinales; osteotomias; reparaciones estéticas y aumentos 6seos (como
injertos inlay o onlay); reconstruccién de huesos largos, cortos y planos del
aparato locomotor y del créneo, cara y mandibula, incluyendo
septorrinoplastias (sustitucion del esqueleto septal, en los casos en que esté
ausente o no utilizable, en Otorrinolaringologia); para mantener el volumen de
las estructuras requeridas en casos de extraccion del globo ocular o de su
contenido (aplicacion en Oftalmologia); reconstrucciones con colgajos; para
rellenar hueso alveolar dental; reconstruccién de la cresta alveolar;
implantologia y reconstruccién cosmética; levantamiento de senos
paranasales; craneotomias; craneectomias; correccion de deformidades
congénitas; ostectomias; para la colocacidon de implantes dentales; para la
estabilizacidn de osteotomias y prétesis en general, tanto en medicina como en
odontologia, y para reconstrucciones faciales.

OSTEOSYNT® C.M.O. esta disponible en diferentes formas (Tabla 1):

Granulos: Los granulos estan indicados para tratar fracturas, en pérdidas 6seas
segmentarias y cavitarias, para tratar pseudoartrosis, en procesos infecciosos
tratados, secuelas de osteomielitis, ostedlisis, revision de proétesis de caderay
rodilla, artroplastias, para tratar hundimientos, dehiscencias, para tratar
quistes y tumores, en laminectomias, fusiones espinales, osteotomias,
aumento 6seo (como injertos inlay u onlay), en Ortopedia y Traumatologia,
Cirugias de columna, Neurocirugia, Cirugia Oral y Maxilofacial, Odontologia,
Cirugia Plastica Reconstructiva y Cirugia Craneofacial.

Bloques: Los bloques estdn indicados para estabilizar osteotomias y mantener
espacios, incluso en areas de alta carga, en Ortopedia y Traumatologia, Cirugia
Oral y Maxilofacial, Odontologia, Cirugia Plastica Reconstructiva y Cirugia
Craneofacial.

Aplicador con granulos: El aplicador con granulos estd indicado para rellenar
cavidades 6seas y como injertos onlay en Ortopedia y Traumatologia, Cirugia
Oral y Maxilofacial, Odontologia, Cirugia Plastica Reparadora y Cirugia
Craneofacial.

Cuias: Las cuiias estan indicadas para estabilizar osteotomias en Ortopedia y
Traumatologia, Cirugia Plastica Reparadora, Reconstrucciones Craneofaciales y
Cirugias Orales y Maxilofaciales.

Dispositivos intersomaticos (jaulas): Los dispositivos intersomaticos (jaulas)
estan indicados para fusiones espinales, en Cirugias de Columna Vertebral.

Botones: Los botones estan indicados en craneoplastias, después de
ostectomias u osteotomias, en Neurocirugia y Cirugia Craneofacial.

Esferas: Las esferas estdn indicadas para reponer el globo ocular o su
contenido, en Oftalmologia.

Dispositivos a medida (piezas individualizadas o partes individuales): Las
piezas individualizadas estan indicadas para reconstrucciones craneales y
faciales, incluyendo la reconstruccidn del tabique nasal, asi como para huesos
largos y cortos, en Reconstrucciones Craneofaciales, Cirugias Orales y
Maxilofaciales, Odontologia, Neurocirugias , Cirugia Plastica Reparadora,
Otorrinolaringologia y Ortopedia y Traumatologia.

Tabla 1: Formas de presentacion que se indican para cada drea de
especializacion.

Areas de especializacién Formularios de presentacion

Ortopedia 'y
Traumatologia

Granulos, Cufias, Bloques, aplicador con
granulos, Piezas individualizadas.

Cirugia de la columna Granulos, Cajas.

Neurocirugia Granulos, Botones, Piezas individualizadas.

Cirugia Plastica
Reconstructiva

Granulos, Cufias, Bloques, aplicador con
granulos, Piezas individualizadas.

Granulos, Cufias, Bloques, aplicador con

Cirugia Craneofacial . R A .
g granulos, Piezas individualizadas.

Granulos, Cufias, Bloques, aplicador con

Cirugia Oral y Maxilofacial granulos, Piezas individualizadas.

Odontologia Granulos, Bloques, aplicador con Granulos.
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Otorrinolaringologia Piezas individualizadas.

Esferas

Oftalmologia

AVISO

OSTEOSYNT® C.M.O., en todas sus formas de presentacion, esta indicado para
la reconstruccion dsea.

OSTEOSYNT® C.M.O. esta indicado para pacientes pediatricos y adultos (1,5 a
90 afios).

OSTEOSYNT® C.M.O. no induce reacciones inmunoldgicas ni citotdxicas.

ADVERTENCIA CONTRAINDICACIONES
El uso de OSTEOSYNT® C.M.O. en presencia de infeccidn y/o necrética y/o
tejidos comprometidos, sin tratamiento, no estd indicado.

Su uso en pacientes con enfermedades sistémicas, como diabetes mellitus,
SIDA, osteoporosis, enfermedades o situaciones que conducen a la
desmineralizacion dsea, o que se encuentran en tratamiento con corticoterapia
o radioterapia, no implica reacciones indeseables. Sin embargo, en estas
situaciones, debido a las deficiencias sistémicas del propio paciente, los
resultados presentados pueden no ser predecibles.

La contraindicacion también incluye la implantacién en osteomielitis aguda sin
limpieza, desbridamiento y/o ostectomia.

No hay datos sobre los efectos de implantar este biomaterial en la zona de
crecimiento (o cartilago)

y epifisis. Por lo tanto, estas aplicaciones deben evitarse.

ADVERTENCIA DE EFECTOS ADVERSOS
Los posibles efectos adversos incluyen pero no se limitan a:

Complicaciones de la herida que incluyen hematoma, infeccién y otras
complicaciones que son posibles con cualquier cirugia.

Crecimiento éseo incompleto o falta de crecimiento en el espacio 6seo, como
es posible con cualquier relleno de espacio éseo.

Puede resultar del uso de biocerdmicas en pacientes propensos a reacciones
alérgicas a productos derivados de sales de calcio.

Pueden presentarse complicaciones relacionadas con la cicatrizacion de
heridas, como hematomas, hinchazén e infecciéon, como en cualquier otro
procedimiento quirdrgico.

POBLACION OBJETIVO

OSTEOSYNT® C.M.O. esta indicado para pacientes pediatricos y adultos (1,5 a
90 afios) que presenten defectos y/o deformidades dseas adquiridas y
congénitas, incluidas las causadas por traumatismos, tumores, quistes,
envejecimiento, secuelas de infecciones 6seas, pseudoartrosis, reconstruccién
dsea para la revision de artroplastias de cadera y rodilla, fusiones espinales,
reconstrucciones craneales, aumento y reconstruccién de huesos faciales,
reconstrucciones mandibulares y maxilares, elevacion de seno y reconstruccion
y/o aumento de hueso alveolar.

EMBARAZO / LACTANCIA

No hay datos disponibles para el uso del producto durante el embarazo o la
lactancia.

ADVERTENCIA: Por razones de seguridad, las mujeres embarazadas o lactantes
no deben ser tratadas con el producto OSTEOSYNT® C.M.O..

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Es posible que se requieran técnicas de fijacion rigidas para asegurar la
estabilizacion rigida del defecto en todos los planos. ~

Debe establecerse el maximo contacto entre el producto y el hueso receptor.

Al igual que con cualquier procedimiento quirurgico, se debe tener cuidado al
tratar a personas con condiciones preexistentes que puedan afectar el éxito del
procedimiento quirurgico. Esto incluye (pero no se limita a) personas con
terapia con esteroides a largo plazo o tratamiento que actia sobre el
metabolismo del calcio o el fésforo.

Osteosynt es radiopaco hasta que se reabsorbe. La radiopacidad puede
enmascarar condiciones patoldgicas subyacentes. La radiopacidad también
puede dificultar la evaluacion radiogréfica del crecimiento de hueso nuevo.

Osteosynt estd disefiado para ser utilizado por cirujanos familiarizados con
técnicas de injerto dseo vy fijacion rigida.

ATENCION

La formacidn dsea exitosa requiere la existencia de al menos cuatro factores
bésicos:

Existencia de un andamio que permita la neoformacién vascular, la migracién
celular, la adhesion y proliferacion, y el depdsito de moléculas bioactivas.

Existencia de moléculas bioactivas propias del paciente, como las BMP
(proteinas morfogenéticas dseas), de origen natural en el organismo.

Existencia de células especificas (como células madre vy células
osteoprogenitoras), que existen naturalmente en el cuerpo.

Vascularizacién, aporte sanguineo adecuado.

La ausencia de cualquiera de estos factores puede comprometer los resultados.

Las complicaciones asociadas con el uso de OSTEOSYNT® C.M.O. registradas
hasta el momento se relacionan principalmente con técnicas y procedimientos
quirdrgicos, y comprenden extrusion de particulas, migracion de granulos,
dehiscencia de tejidos blandos vy cicatrizacion retardada. Sin embargo, estas
complicaciones pueden no comprometer necesariamente los resultados
clinicos finales; por lo tanto, es obligatorio realizar la preparaciéon adecuada del
sitio quirurgico y el uso de la técnica quirurgica adecuada, para permitir que
existan las condiciones antes mencionadas.

AVISO

Si no se eliminan los tejidos comprometidos, es posible que el producto no
provoque ni induzca la formacién de hueso nuevo y funcionard solo como
relleno de espacios. Por lo tanto, las precauciones de uso incluyen:

Eliminacion de fibrosis y tejido desvitalizado del sitio quirdrgico, antes de la
implantacion de la bioceramica;

Limpieza adecuada del sitio quirurgico;
Utilice instrumentos quirdrgicos estériles;
El uso de técnicas asépticas para preparar y aplicar el producto;

Asegurar el contacto directo del producto con un tejido éseo remanente limpio,
sano y sangrante, incluso si se utiliza la biocerdmica presentada en aplicador
con granulos;

ADVERTENCIA

El uso quirdrgico de OSTEOSYNT® C.M.O. debe ser restringido a profesionales
calificados y capacitados, ya que la aplicacidn incorrecta puede resultar en falla
relativa y/o migracion del producto;

La adecuada evaluacion preoperatoria, la correcta indicacion de la forma de
presentacion y el uso de técnicas quirdrgicas adecuadas, el manejo adecuado
del biomaterial segin lo indicado, asi como el seguimiento y control
postoperatorio, son necesarios para lograr los resultados deseados;

Los pacientes deben ser debidamente informados sobre los cuidados
postoperatorios.
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Se debe advertir a los profesionales y pacientes que este material es radiopaco,
visible bajo rayos X y otras técnicas de imagen.

ATENCION

No existen datos sobre los efectos de implantar este biomaterial en la zona de
crecimiento (o cartilago) y epifisis. Por lo tanto, estas aplicaciones deben
evitarse.

Informar a los pacientes: Las actividades fisicas pueden ser restringidas durante
el periodo de recuperacién y deben ser evaluadas de acuerdo al tipo de cirugia,
extension de la lesién y lugar de aplicacidn. Los limites de tiempo para caminar
y/o moverse pueden variar, siempre obedeciendo las recomendaciones de los
profesionales.

El tiempo deseable para la neoformacién tisular suele ser similar al de los
autoinjertos, seglin datos de estudios técnicos y cientificos.

CUIDADO EN ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
Almacenar en un lugar limpio y seco, no expuesto a la luz solar.
Conservar a temperatura ambiente (entre 152C y 302C).

El transporte debe realizarse como se describe para el almacenamiento.

USO DE ETIQUETAS

Se proporcionan etiquetas que informan el nombre y tipo del producto,
nimeros de lote y serie, fecha de fabricacién y fecha de vencimiento del
producto y deben adjuntarse a los registros médicos, documentos del seguro
médico, expedientes hospitalarios, documentos fiscales y documentos del
paciente, segun se determine. por las normas y reglas nacionales e
internacionales.

Adicionalmente, se proporcionan etiquetas para ser llenadas con datos
relacionados al paciente que recibié el implante de bioceramica, los
procedimientos quirurgicos y la forma de presentacion del biomaterial, las
cuales deben ser llenadas por el profesional/equipo que abre y aplica el
biomaterial. Esto garantiza la trazabilidad de las biocerdmicas, que es
responsabilidad del profesional que atiende al paciente.

TRAZABILIDAD

La trazabilidad es un requisito obligatorio, de acuerdo con las normas legales y
reglamentarias de las Agencias de Vigilancia Sanitaria Internacionales y
Nacionales (como ANVISA, en Brasil) y el Consejo Federal de Medicina y la
Comunidad Europea.

AVISO: Recomendamos que el cirujano responsable de la implantacion del
biomaterial, informe al distribuidor y/u otro agente de la cadena sobre el
producto implantado, paciente y tipo de cirugia. Las etiquetas para la
recopilacién de dicha informacidn, es decir, el nombre del paciente, la fecha de
implantacion, el CNPJ del cliente o el CPF del paciente (niumeros de
identificacion), se proporcionan dentro del paquete de OSTEOSYNT® C.M.O..

ESTERILIZACION
Los productos estan esterilizados con 6xido de etileno.

El proceso de esterilizacién asegura un Nivel de Garantia de Esterilidad (SAL) de
10-6.

ADVERTENCIA; El producto esta esterilizado en 6xido de etileno (ETO), para un
solo uso. No reutilizar. No vuelva a esterilizar el producto.

No lo use si el paquete esta roto;

No lo use si el producto estd vencido. Compruebe la validez descrita en la
etiqueta del producto.

PROCEDIMIENTOS

Al recibir el Producto:

Consultar la descripcion, segun la solicitud de compra (tipo de material, forma
de la pieza etc).

Verifique el lote de fabricacién y la fecha de vencimiento en las etiquetas y/o
caja de empaque (cartucho).

Retirar el producto del sobre grado quirlrgico, Unicamente dentro del
quiréfano, utilizando técnica aséptica, y al momento de realizar el
procedimiento quirdrgico.

ATENCION: Para los productos disponibles en vial de vidrio, retire con cuidado
el sello de aluminio.

PREPARACION Y USO DEL PRODUCTO EN GRANULADO

Preparar el producto: Preparar el producto in situ, segun técnicas asépticas. El
producto se puede utilizar puro, es decir, aplicado sobre el sitio quirdrgico tal
cual, sin haber sido mezclado previamente con sangre ni con ninguna molécula
bioactiva. Una vez implantado, el producto absorbe inmediatamente la sangre
local del paciente, incluida la fibrina y los factores de angiogénesis y
osteogénesis, derivados de la degradacion plaquetaria.

Se puede asociar con sangre y/o hueso medular autégeno, hemoderivados,
fibrina, concentrado plaquetario y/o concentrados celulares, obtenidos del
propio paciente, observando siempre su capacidad de conducir a resultados
deseables, independientemente de la asociacién con sustancias exégenas o
moléculas, como proteinas morfogenéticas 6seas (BMP’s) y/o concentrados de
células especificas, incluidas las plaquetas. Esto es asi por la capacidad que
tienen las bioceramicas de absorber y adsorber fluidos y moléculas y de
favorecer la deposicion celular. El producto se puede mezclar con células madre
portadoras de sangre medular perforada. Cada gramo de OSTEOSYNT® C.M.O.
en forma de granulos tiene la capacidad de absorber aproximadamente de 0,7
cm3 a 0,8 cm3 de sangre medular.

NOTA: Cada gramo de OSTEOSYNT® C.M.O. en forma de granulos tiene la
posibilidad de absorber aproximadamente de 0,7 cm? a 0,8 cm? de sustancias,
como sangre medular y sus componentes (incluidas las células), antibidticos y
otras moléculas bioactivas.

Por la indicacién, también puede ser asociado a ligantes, como materiales
poliméricos organicos o sintéticos que permiten su modelado para la funciény
resultados deseados, segun la situacion e indicacién de uso.

Aplicar el producto: Aplicar el producto después de limpiar y retirar todo el
tejido comprometido, asegurdndose de que esté en contacto directo con el
hueso sano y sangrante, para una regeneracion mds rapida y mejores
resultados.

Las caracteristicas y propiedades fisicoquimicas indican el uso de OSTEOSYNT®
C.M.0. como vehiculo de liberacién de farmacos como antibiéticos, proteinas,
quimioterapia y otros.

Es fundamental rellenar completamente el espacio quirdrgico correspondiente
a la pérdida ésea mediante una adecuada compactacion de las bioceramicas.
Esto proporciona al darea reconstruida una adecuada resistencia a la
compresion, contencién del biomaterial al sitio quirdrgico y estabilizacion del
area.

OSTEOSYNT® C.M.O. con aplicador debe aplicarse directamente en el sitio
quirdrgico, sin mezclarse con la sangre del paciente antes de su uso. No necesita
ser premoldeado, ya que se adapta facilmente al defecto.

EVOLUCION/REGENERACION MAS RAPIDA Y MEJORES RESULTADOS

Para realizar una limpieza eficiente del sitio quirurgico para que el producto
tenga contacto directo con el hueso sano sangrante, permitiendo la absorcion
inmediata de la sangre.

Mezclar el producto con sangre venosa o medular del propio paciente. Cada
gramo de OSTEOSYNT® C.M.O. granulado tiene la capacidad de absorber
aproximadamente 0,7 cm® de sangre.
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La mezcla del producto con otras sustancias morfogenéticas, farmacos, células
y/o tejidos puede influir en el proceso de neoformacién tisular.

USO DE BLOQUES Y DISPOSITIVOS A MEDIDA

OSTEOSYNT® C.M.O. en forma de bloques y/o dispositivos hechos a la medida
puede perforarse y modelarse con el uso de un taladro, cuya superficie lateral
debe pasar suavemente sobre el biomaterial.

Aplicar el producto asegurdndose de que esté en contacto directo con el hueso
sano y sangrante, previa limpieza y eliminaciéon de todo el tejido
comprometido.

ELIMINACION / ELIMINACION

El producto violado, caducado o remanente que no sea utilizado en cirugias
debera tener el destino ambientalmente correcto, de acuerdo con la legislacién
vigente.

EMBALAJE

El producto se envasa individualmente en un sobre grado quirdrgico, que a su
vez, se reesteriliza y se coloca en un cartucho de cartoén.

Las instrucciones de uso y las etiquetas de trazabilidad se envian con el
producto y se colocan dentro del sobre de grado quirurgico.

La validez del producto (fecha de caducidad) estd indicada en el embalaje
exterior (cartucho de cartén).

COMENTARIOS

Las dimensiones de los productos OSTEOSYNT® C.M.O., asi como las
granulometrias presentadas en la siguiente tabla son ilustrativas (Tabla 2).

Bajo pedido se pueden suministrar productos con otras dimensiones.

NOTIFICACION DE REACCION ADVERSA

En caso de sospecha de algun evento no informado o incluso cambio de
producto, EINCO Biomaterial Ltda. debe ser comunicada inmediatamente,
llamando al 00 55 (31) 3335-2905, a través del sitio web
(www.eincobio.com.br) o por correo electrénico (eincobio@eincobio.com.br).

5 3 T losaitiooaoo
° g :
S § | 100200 mesh 2g 0SGI 2 [100:200]
2 > (150-75) micra 5g 0SGI 5 [100:200]
8 10g IOSGI 10 [100:200]
" Esfera 14 mm IOSEP @ 14 mm
g Esfera 16 mm o1 unid OSEP @ 16 mm
E Esfera 18 mm IOSEP @ 18 mm
Esfera 20 mm IOSEP @ 20 mm
Segmento 5x5x5 mm IOSBP 5.5.5
Segmento 8x10x12 mm IOSBP 8.10.12
Segmento 5x10x20 mm IOSBP 5.10.20
b Segmento 8x12x20 mm IOSBP 8.12.20
g' Segmento 10x15x25 mm 01 unid IOSBP 10.15.25
o Segmento t 8x15x25 mm IOSBP 8.15.25
Segmento 10x10x10 mm IOSBP 10.10.10
Segmento t 10x10x40 mm IOSBP 10.10.40
Segmento 6x15x50 mm IOSBP 6.15.50
Segmento 6x8x10x12 mm IOBBC 6.8.10.12
Segmento 6x8x12x20 mm IOSBC 6.8.12.20
Segmento 8x10x15x25 mm IOSBC 8.10.15.25
:§ Segmento 3x5x15x10 mm 01 unid IOSBC 3.5.10.15.25
3 | Segmento 3x7,5x15x20 mm IOSBC 3.7,5.15.20
Segmento 3x10x15x25 mm IOSBC 3.10.15.25
Segmento 3x12,5x15x35 mm IOSBC 3.12,5.15.35
Segmento 3x15X15X45 mm IOSBC 3.15.15.45
“* Segmento 6x4x10x12 mm (T1) IOSTC 6.4.10.12
.LS Segmento 6x4x12x12 mm (T2) IOSTC 6.4.12.12
‘E Segmento 6x4x14x12 mm (T3) IOSTC 6.4.14.12
2 __ [Segmento 8x6x10x12 mm (T4) 0STC 8.6.10.12
% ﬁ Segmento 8x6x14x12 mm (T5) 01 unid IOSTC 8.6.14.12
E g_ Segmento 10x8x10x12 mm (T6) (OSTC 10.8.10.12
2 Segmento 10x8x12x12 mm (T7) (OSTC 10.8.12.12
3 Segmento 10x8x14x12 mm (T8) IOSTC 10.8.14.12
& [Segmento 2,5x3,5x10x14 mm 0SDI 2,5.3,5.10.14
a Segmento 2,5x4,5x10x14 mm IOSDI 2,5.4,5.10.14
w | Segmento 10 mm OSBT @ 10 mm
% Segmento 12 mm 01 unid OSBT @ 12 mm
é Segmento 14 mm IOSBT @ 14 mm
Segmento 16 mm OSBT @ 16 mm
Dispositivo/Vastago especial (piezas individualizadas, piezas individuales)
Dispositivo hecho a medida
HECHO POR

Einco Biomaterial Ltda.
Av. André Cavalcanti, 63 - Gutierrez
CEP: 30441-025

Belo Horizonte / MG - Brazil
ANVISA Numero de registro:
10273030001 / NCM: 90211020
www.eincobio.com.br

GERENTE TECNICO

Dimensi6n Cantidad Codigo Euler G. Reis
10-20 mesh 05g  |0SGD 0,5 [10:20] CRQ-MG: 023004057
& [(200-850) micra 1g 0SGD 1[10:20]
S |20-40 mesh 05g 0SGD 0,5 [20:40]
° , )
£ |(850-425) micra 1g 0SGD 1 [20:40] m
B [40-60 mesh 05g  |0SGD 0,5 [40:60]
o
2 |(a25 - 250) micra 1g 0SGD 1 [40:60] REPR.ESENTANTE AUTORIZADO EUROPEO
2 [60-80mesh 05g 0SGD 0,5 [60:80] Obelis s.a
& [(250-180) micra 1g 0SGD 1 [60:80] Boulevard Général Wahis 53
[C) 100 - 200 m?sh 05g I0SGD 0,5 [100:200] 1030 Bruselas, BELG'CA
(150 — 75) micra lg 0OSGD 1 [100:200] Tel: +(32) 2.732.59.54
2g 0SGP 2 [5:10] : f32.99.
fjogg‘j?;;g) i sg  [0SGPS5 [5:10] Fax: +(32) 2.732.60.03
10g 05GP 10[5:10] E-Mail: mail @obelis.net
~ 2g 0sGP 2 [10:20]
(12000(?(i r;:;)hmicra 58 0SGP 5 [10:20] arc |
10g 0SGP 10 [10:20] -
2g OSGP 2 [20:40]
20 - 40 mesh
5 (850 425) mesh 5g 0SGP 5 [20:40] =
% 10g 0SGP 10[ [20:4]0] No reutilizar No reesterilizar Temperatur;
8 ~ 2g  |osGP2[40:60 mperatt
. 40-60 mesh ) sg 0SGP 5 [40:60] Limitacion
2 (425 - 250) micra 10g 05GP 10 [40:60] \-\‘// |
=
® 60— 80 mesh 2g OSGP 2 [60:80] //‘ e~
© . S5g 0SGP 5 [60:80] /.L\
(250 - 180) micra 10g  |0SGP 10 [60:80] () ‘
100 — 200 mesh 2g OSGP 2 [100:200] Consultar instrucciones No utilice Manténgase alejado
(150 - 75) micra 5g OSGP 5 [100:200] para usar si el paquete de la luz del sol
10g IOSGP 10 [100:200] esta dafiado
2g 0SGP 2 [200:400] ‘4
200 — 400 mesh m ‘g
. 5g OSGP 5 [200:400] e
(75 - 28) micra 10g  |0SGP 10 [200:400]]
Esterilizado usando
oxido de etileno

Usar unicamente
por prescripcion médica

Mantener seco
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