PROCEDIMENTOS

Na recepgdo do Produto:

e Verificaradescri¢do, conforme pedido executado (tipo de material, forma da pega, etc.);

e Verificar o lote de fabricagao e prazo de validade nos rotulos e/ou caixa de embalagem;

¢ Remover a embalagem em papel cirargico (segunda embalagem primaria no caso dos
blocos), somente dentro do centro cirlrgico, conforme técnicas de assepsia, e proximo a
realizag@o do procedimento médico.

Atencdo: Para produtos disponibilizados
cuidadosamente o lacre de aluminio.

em frasco de vidro, remover

Procedimentos para o preparo e utilizacao do produto em granulos: Preparar o produto no
local, conforme técnicas de assepsia.

O produto pode ser utilizado puro, pois absorve imediatamente sangue local do préprio
paciente contendo fibrina e fatores para angiogenese e osteogénese, derivados da degradacao
plaquetaria.

Pode ser associado a sangue e/ou osso medular autégeno, derivados sanguineos, fibrina,
concentrado de plaquetas e/ou concentrados celulares obtidos do paciente, observando sempre
sua capacidade de levar aos resultados desejdveis, independente portanto de associagdo a
quaisquer substancias como indutores de crescimento morfogenéticos (BMP’S) e/ou
concentrados de células especificas obtidas, ou concentrado de plaquetas, fibrina,
considerada sua capacidade propria de adsor¢do eabsor¢do e deposicao celular.

Pode-se fazer uma mistura com sangue medular puncionado carreando células tronco. Cada
grama de OSTEOSYNT® na forma de granulo tem a capacidade de absorver
aproximadamente 0,7 cm’a0,8cm’ de sangue medular.

Em razdo da indica¢do, pode também ser associado a aglutinantes proprios, materiais
poliméricos organicos ou sintéticos que permitam sua modelagem para a fung@o e resultados
desejados, possiveisna situagdo de indicag@o de uso.

Aplicar o produto apos limpeza e retirada de todo o tecido comprometido, garantindo que
esteja em contato com o osso sadio e sangrante, para se obter a evolucdo mais rapida e
melhores resultados.

As caracteristicas e propriedades fisico-quimicas indicam o uso do OSTEOSYNT® como
veiculo condutor e liberador de drogas como antibidticos, proteinas, quimioterapicos ¢ outros.

E fundamental o total preenchimento do espago com boa compactagdo, para resisténcia a
compressdo, para contencdo e estabilizacdo da area.

Para uma evolu¢io mais rapida e melhores resultados recomenda-se:

Fazer uma limpeza eficiente da area para que o produto tenha contato direto com osso sadio
sangrante, permitindo a absor¢ao imediata do sangue. A mixagem de outras substancias e/ou
estruturas pode influenciar no processo de neoformagao tecidual.

Procedimento para a utilizacao das apresentacées em blocos e pecas especiais:
OSTEOSYNT® nas formas de blocos e/ou pegas especiais pode ser modelado com uso de um
drill, utilizando-se preferencialmente a superficie lateral da broca especifica para furo ou
perfurado para fixagdo com dispositivos proprios. Podem-se usar outras brocas proprias para
corte e desbastamento.
Aplicar o produto, observando se esta em contato com o 0sso sadio, sangrante, apds limpeza e
retirado todo o tecido comprometido.
OSTEOSYNT® com aplicador deve ser usado diretamente, nao precisando ser misturado com
sangue do paciente antes do uso. Nao precisa ser pré-moldado, pois se adapta facilmente ao
defeito.
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OBSERVACOES

- As dimensdes do Produto OSTEOSYNT®, assim como as granulometrias apresentadas na
tabela abaixo sdo ilustrativas.

-Poderdo ser fornecidos produtos com outras dimensdes, sob encomenda.

NOTIFICACAO DE REACAOADVERSA

Em caso de suspeita de qualquer evento néo relatado ou mesmo da alteragdo do produto, a Einco
Biomaterial deve ser comunicada imediatamente, através do telefone (31) 3335-2905, pelo site
www.eincobio.com.br ou e-mail eincobio@eincobio.com.br.

Produto estéril

Apresentagdo Qtde. por embalagem

Especificagao

FABRICADO POR:

Einco Biomaterial Ltda.

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

Belo Horizonte/MG - Brasil
Registro ANVISAn®:

10273030001 /NCM: 90211020
WwWw.eincobio.com.br

52400 Mesh

Observagio: cada frasco
contém uma faixa de
granulometria especifica.

Granulo
Poroso
Uso Geral

0,5 a 25¢g por frasco

Granulo Poroso*

Odontologia 10 a 200 Mesh

0,5 a g por frasco

Esfera 14mm
Esfera 16mm
Esfera 18mm
Esfera 20mm

Esfera

porosa 1 unidade/envelope

5x5xSmm
8x10x12mm
5x10x20mm
8x12x20mm
10x15x25mm
8x15x25mm
10x10x10mm
10x10x40mm
6x15x50mm

Bloco Poroso 1 unidade/envelope

Responsavel Técnico:
Euler G. Reis
CRQ-MG: 023004057

6x8x10x12mm
6x8x12x20mm
8x10x15x25mm
3x5x15x10mm
3x7,5x15x20mm
3x10x15x25mm
3x12,5x15x35mm
3x15x15x45mm

¢ [rer]
REPRESENTANTE
AUTORIZADO:
Obeliss.a

Boulevard Général Wahis 53
1030 Brussels, BELGIUM
Tel: +(32)2.732.59.54
Fax:+(32)2.732.60.03
E-Mail: mail@obelis.net

Cunha porosa 1 unidade/envelope

EUROPEU

6x4x10x12mm
6x4x12x12mm
6x4x14x12mm
8x6x10x12mm
8x6x12x12mm
8x6x14x12mm
10x8x10x12mm
10x8x12x12mm
10x8x14x12mm

Bloco Cervical
Poroso (dispositivo
intersomatico
ou Cage Cervical)

1 unidade/envelope

Bloco Lombar
Poroso (dispositivo
intersomatico ou
Cage Lombar)

Segmento com dimensdes

e 1 unidade/envelope
¢ formas variaveis.

Bloco Toracico
Poroso
(dispositivo
intersomatico ou
Cage Toracico)

Segmento com dimensdes

e formas variaveis. 1 unidade/envelope

10mm
12mm
14mm
16mm

Button .
Poroso 1 unidade/envelope Y
Limite de
temperatura

Nao reutilizar Néo resterilizar

Servigo de
recobrimento com
Osteosynt®

Pinos, hastes, implantes

Al
entre outros. g —

—0~
Zi
Manter protegido
da luz solar

1 unidade/envelope

Nao utilizar s a
embalagem estiver
violada

* &

Manter seco Sob prescrigao
médica

Ler instrucoes
com atenao

Peca / haste
especial

Conforme diagnostico por

imagem recebido. 1 unidade/envelope

Microgranulo
com aplicador
(de 0,5g a 10g)

- 100 a 200 mesh

- maior que 200 mesh I unidade/envelope

Produto estéril

* pode ser com aplicador
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Osteo=

Bioceramica fosfo-calcica bifasica micro-macro porosa de HA/TCP

DESCRICAO

OSTEOSYNT® ¢ uma bioceramica de ultima geragdo nanoestruturada, composta
principalmente por hidroxiapatita (HA) e fosfato tricalcico (BTCP). Apresenta duas fases: uma
mais solivel e outra mais estavel, que a definem como Bioceramica bifasica com micro, meso ¢
macroporos. Estas caracteristicas ddo a esta Bioceramica as propriedades de osteoinducdo
intrinseca (quimiotaxia) e a osteocondugao (haptotaxia) para o processo de reconstru¢dao dssea.
Seus componentes e caracteristicas sdo encontrados na matriz mineral dssea e no esmalte
dental.

Caracteriza-se por formar um complexo morfogenético 6sseo (Carta Patente n® P19104220-8).

OSTEOSYNT® ¢ biocompativel; apresenta resisténcia mecanica necessaria; mesmo sob
esforco de compressdao normal as situacdes de aplicagdo; exigivel para suporte, arcabougo
(scaffold) no processo de reconstrugio ossea, incorporando-se ao tecido neoformado. E
substituido gradativamente pelo processo natural de remodelagao 6ssea.

Pesquisas cientificas e observagdes clinicas demonstram a auséncia de reag¢des inflamatdrias
indesejaveis, de rejeigdo, de reagdes citotoxicas, de reagdes imuno-alérgicas, sistémicas e outros
riscos bioldgicos. Radiologicamente apresenta-se radiopaca, devido ao teor de calcio (Ca), o que
facilita sua identificacdo.

Cada grama de OSTEOSYNT® sob a forma de granulos tem a possibilidade de absorver
aproximadamente 0,7cm® a 0,8cm® de substancias, tais como o sangue medular e seus
componentes, como células progenitoras, por exemplo,

OSTEOSYNT® tem microporos, com didmetros alcangando 10u apresentando capilaridade ¢
tensao superficial como propriedades de armazenar, transportar e liberar substancias proteicas
(quimiotaxia) - como fatores morfogenético individuais de sinalizagdo - para a formagdo
tecidual ou substancias extrinsecas como fatores de crescimento (BMP'S), medicamentos e
quimioterapicos. Estas caracteristicas indicam a propriedade intrinseca de inducdo deste
material. Associado com a sua geometria, o produto possui vantagem adicional quando
comparado com outros materiais que ndo t€m estas caracteristicas, uma vez que a osteogénese
(neoformagdo dssea) € geometricamente dependente.

Do mesmo modo, tendo meso poros e macro poros que atingem até 500p, dependendo das
dimensdes da apresentagdo, permitindo a deposi¢do das células necessarias, angiogenese € 0
desenvolvimento do processo pelo haptotaxia (movimento dirigido das células na superficie do
material), permitindo assim a formagao 6ssea, tanto no interior dos poros quanto na superficie
do material assim como neovascularizagdo. O resultado é uma 6tima aderéncia devido a
liberagdo de uma substancia amorfa de cimentagao produzido pelo osteoblasto, que fornece o
sistema com estrutura e resisténcia mecanica.

O OSTEOSYNT® pode ser usado com aplicador diretamente com 0,5g (1,0 cm?) e 5g (10,0
cm?). O produto tem seuuso especificoem:

- Cavidades;

- Dever estar em contato com tecido 6sseo medular e/ou tecido 6sseo superficialmente
viavel.




PRINCIiPIO DE FUNCIONAMENTO

OSTEOSYNT® forma uma matriz nanoestruturada de suporte desejavel pelo tempo necessario
para a deposic¢ao e manutengao do tecido dsseo, que adere a sua superficie por processo quimico
(mineralizag@o de substancia cimentante amorfa) e em razao das caracteristicas de sua superficie,
penetrando na sua estrutura porosa, incorporando-a totalmente ao novo tecido, como parte
integrante e suporte para deposi¢do ¢ formagdo de substincias e estruturas na neoformacgao
tecidual. Atua ainda no processo de mitose osteoblastica das células depositadas com a
liberag@o dos ions de calcio no local, funcionando como condutora e indutora intrinseca do
processo commaior rapidez econdicdode resisténcia mecanicanecessaria.

Sua substitui¢do se da gradativamente pelo processo de remodelagdo 6ssea apds a neoformagio
de osso maduro, principalmente por atividade osteoclastica. O tempo de permanéncia de
OSTEOSYNT® no organismo varia de acordo a capacidade organica de remodelagdo 6sseaca
forma de apresentagao.

INDICACOES

OSTEOSYNT® ¢é uma bioceramica eletiva para preenchimento e reconstru¢ao das perdas
Osseas, bem como para manutengo de estruturas anatdmicas, em geral estando indicado para o
uso nas areas: Ortopedia e traumatologia; Neurocirurgia; Cirurgia ¢ traumatologia Buco-Maxilo-
Facial;  Cirurgia  plastica  reconstrutora;  Cirurgia  craniofacial;  Oftalmologia;
Otorrinolaringologia para tratamento de lesdes e perdas dsseas ou recomposicao de estruturas
anatomicas tais como: perdas segmentares, afundamentos, deiscéncias, pseudo-artrose,
processos infecciosos 0sseos, osteomielite, ostedlise, cistos e tumores, laminectomia,
artrodeses inclusive vertebrais, osteotomias; reparagdes estéticas; em ossos longos, curtos,
planos do aparelho locomotor e do cranio, face e mandibula; no preenchimento de alvéolos;
reconstru¢do de rebordos; implantodontia reconstrucdo estética; craniotomia; craniectomia;
correcdo de deformidades congénitas; ostectomias; para a estabilizagdo de osteotomias em geral
e de implantes e proteses na medicina e odontologia e reconstitui¢do facial nas suas varias
formas de apresentagdo, inclusive com pecas individualizadas (conforme diagnostico por
imagem recebido) obtidas por modelagem 3D.

O OSTEOSYNT® com aplicador possui as seguintes indica¢des mais especificas:

* Reconstrucdo e fraturas dos ossos damaio;

« Preenchimento fraturas metafisarias, cistos, ressecagdo de ponta da raiz, extragdes ou remogao
de dentes;

* Preenchimentos de defeitos periodontais;

» Osteotomias;

* Preenchimento de cages;

* Preenchimento e reconstrugao de falha 6sseas em adultos ¢ criangas (De 1 a 80 anos, abaixo de
1 eacima de 80 anos, conforme avaliagdo Risco/Beneficio de profissional assistente).

CONTRAINDICACOES
Nao ¢ indicado o uso de OSTEOSYNT® na presenca de tecidos infectados e ou necrosados e ou
comprometidosndo removidos.

Sua utilizagdo em pacientes com doengas sistémicas, tais como diabete-melitus, AIDS,
osteoporose, doengas ou situagdes que levam a desmineralizagdo Ossea, ou que estejam em
corticoterapia ou radioterapia, ndo implica em reacdes indesejaveis. Nestas situacdes, no
entanto, devido a comprometimentos sistémicos proprios do paciente os resultados apresentados
podem ndo ser os previsiveis. OSTEOSYNT® ndo induz reagdes imunoalérgicas ou
citotoxicas.

EFEITOSADVERSOS

Complicagdes com feridas incluindo hematomas, infeccao e outras complicacdes possiveis a
qualquer cirurgia. Individuos que tenham propensdoa reacgdo alergia a produtos derivados de
sais de calcio.

GRAVIDEZ /LACTANTE

Nao estao disponiveis dados para a utilizagdo do produto durante a gravidez ou aleitamento.
Por motivo de seguranga, mulheres gravidas ou amamentando ndo devem ser tratadas com o
produto Osteosynt.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Atencio! Parahaver neoformagio 6ssea sdo necessarios, em principio, 4 fatores basicos:

1 - Existéncia de arcabouco para permitir neoformacéo vascular e deposi¢ao de substancias ¢
estruturas;

2 -Existénciade BMP’s (proteinas morfogenéticas — existentes naturalmente no organismo);
3 - Existéncia de células especificas (células mae—existentes naturalmente no organismo).

4 -Vascularizagdo, irrigacdo sanguineaadequada.

Na auséncia de qualquer uma destas condicées podera haver o comprometimento dos
resultados.

As complicacdes associadas as falhas nas técnicas cirurgicas e procedimentos até agora
registrados, tais como extrusdo de particulas, migracao de granulos, deiscéncias de tecido
mole, atraso na cicatriza¢do ndo necessariamente podem comprometer os resultados clinicos,
dai anecessidade de preparo e técnica adequada do local para propiciar estas condigdes.

Caso os tecidos comprometidos ndo sejam retirados, o produto pode ndo induzir e/ou
conduzir a neoformacgdo éssea e exercer apenas a func¢do de preenchimento de espago
anatdmico.

Este material ¢ radiopaco, visivel sob raio-x eoutras técnicas radioldgicas.

Atencio! Informar aos pacientes: As atividades fisicas podem ser restritas durante o periodo
de recuperag@o e devem ser avaliada segundo o tipo de cirurgia, extensdo da lesdo e local de
aplicagdo. Os prazos para deambulag@o e/ou movimentagdo podem variar, obedecidas sempre
as determinagdes dos profissionais.

o Atencdo! Os prazos de neoformacdo tecidual desejavel normalmente sdo
inferiores, comparativamente, aqueles quando utilizados materiais organicos autégenos,
conforme resultados avaliados e comprovados em trabalhos técnico-cientificos

e O uso cirirgico do OSTEOSYNT® deve ser restrito a profissionais habilitados e
capacitados, uma vez que a aplicacdo de forma inadequada pode resultar em relativo
insucesso e/ou migracao do produto.

» A avaliacdo pré-operatdria, a correta indicacdo dos materiais e o emprego das técnicas
cirurgicas e procedimentos compativeis, assim como o acompanhamento e controles pos-
operatorios, sdonecessarios paraos resultados desejaveis.

e Devem serutilizados instrumentais cirurgicos estéreis.

e Utilizar técnicaasséptica para preparo e uso do produto.

* O seu uso em forma de apresentacdo com aplicador requer, também, contato direto com
estrutura 6ssea limpa, sadiae sangrante.

* Naoutilizar se aembalagem estiver violada.

» Nao utilizar se o produto estiver fora do prazo de validade. Verificar a validade que se
encontrano roétulo do produto.

e Produto esterilizado em o¢xido de etileno (ETO). Uso unico. N&do reutilizar. Ndo
reesterilizar.
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-Cuidados no armazenamento e transporte:
-Armazenarem local limpo, seco,ndo expostoa luz solar.
-Armazenarem temperaturaambiente.
- O transportedeve ser efetuado damesma forma que o armazenamento.

UTILIZACAO DAS ETIQUETAS

Sdo disponibilizadas etiquetas contendo o nome do produto, o nimero de lote, data de
fabricagdo, prazo de validade e série do produto que devem ser fixadas no protocolo médico,
documentos do convénio, arquivos do hospital, documentos fiscais e documentos do paciente,
conforme determinado por normas nacionais ¢ internacionais.

A responsabilidade de se assegurar a rastreabilidade do produto por meio das etiquetas ¢ do
profissional que utiliza o produto.

RASTREABILIDADE

A rastreabilidade ¢ um requisito obrigatdrio, conforme normas e regulamentos legais da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e do Conselho Federal de Medicina e
Comunidade Europeia.

Recomendamos que o cirurgido responsavel pelo implante notifique ao distribuidor ou outro
agente da cadeia os dados referentes ao produto implantado, paciente e cirurgia, nas etiquetas
fornecidas paraesta finalidade.

- Nome do paciente
-Datado implante
- CNP]J cliente ou CPF do paciente

ESTERILIZACAO

Os produtos sdo esterilizados com 6xido de etileno. O processo de esterilizagdo assegura um
nivel de garantia de esterilidade (Sterility Assurance Level) de 10 A ocorréncia de riscos
residuais sdo controlados periodicamente por métodos analiticos e validagdes.

DESCARTE /ELIMINACAO
O produto violado, vencido ou a sobra do produto nao utilizado em cirurgias deve ter o destino
ambientalmente correto conforme legislacdo vigente.

APRESENTACOES
Em particulas, pecas e outras apresentagcdes com micro, meso € macroporos.

E oferecido em varias formas: granulo (na faixa de 5 Mesh até 400 Mesh - 4000p até 38p1); em
diversos diametros; em blocos e pegas de varios formatos; para usos conforme as indicagdes
proprias.

Apresenta-se também em pegas especiais feitas por prototipagem e modelagem 3D em
ceramica ou compdsito cimentante moldavel.

O produto ¢ embalado individualmente em envelope cirurgico.
O envelope é acondicionado em caixas de papel contendo produto.

Uma instrucdo de uso e etiquetas de rastreabilidade acompanham o produto dentro do envelope
cirargico.

Avalidade do produto estd indicada na embalagem.




