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DESCRICAO

Enxerto para ossos e dispositivos associados, caracteriza se por ser um material
implantado para fornecer osteogénese e/ou para a substituigdo estrutural
dssea durante a cirurgia pldstica (reconstrutiva ou estética); também é um
material de preenchimento e de regeneragdo Ossea, e outros dispositivos
associados.

OSTEOSYNT® C.M.O. é uma matriz fosfocalcica
biomimética de ultima geracdo de fosfato de cdlcio bifdsico, composta

bioceramica bioativa e

principalmente por uma mistura intima de hidroxiapatita (HA) e fosfato
tricélcico (B-TCP) com micro, meso e macroporos interligados e topografia de
superficie nanoestruturada e de duas fases: uma amorfa (ou seja, mais soluvel,
correspondendo a B-TCP) e uma cristalina (ou seja, mais estével,
correspondendo a HA), geralmente na faixa de 60% HA / 40% B-TCP, com
possiveis variagdes. Esses componentes e caracteristicas (composi¢do quimica
e estrutura fisica) mimetizam a matriz mineral dssea e o esmalte dentério e
garantem as propriedades intrinsecas de osteoindugdo (quimiotaxia) e
osteocondugdo (haptotaxia) a esta matriz bioceramica, etapas cruciais para o
processo de regeneragdo dssea.

OSTEOSYNT® C.M.O. caracteriza-se por formar um Complexo Morfogenético
Osseo - CMO (Carta de Patente n2 PI19104220-8).

OSTEOSYNT® C.M.O. é biocompativel e apresenta resisténcia mecanica
necessdria, que é claramente percebida sob compressdo normal durante a
aplicacdo no leito cirdrgico. E gradativamente reabsorvido, fornecendo o
suporte necessario para a formagdo de novo osso, sem levar a defeitos
secundarios, enquanto é substituido pelo processo natural de remodelagdo
dssea.

Pesquisas cientificas e observagdes clinicas demonstram a auséncia de reagdes

inflamatdrias  indesejaveis, rejeicdo, reagBes  citotdxicas, reagdes
imunoalérgicas, sistémicas e outros riscos biolégicos. Radiologicamente, é

radiopaco, devido ao seu teor de célcio (Ca), o que facilita sua identificagdo.

OSTEOSYNT® C.M.O. possui microporos, com diametros que variam de 1 a 10
um. Consequentemente, essa bioceramica possui capilaridade e tensdo
superficial significativas, o que favorece o armazenamento, o transporte e a
liberagdo de proteinas do préprio paciente - como fatores morfogenéticos
sinalizadores individuais - ou substancias extrinsecas, como fatores de
crescimento, antibiéticos e medicamentos para quimioterapia. Essas
caracteristicas favorecem a propriedade intrinseca de osteoindugdo desse
material. A geometria fisica dos poros representa uma vantagem adicional
desta bioceramica em relagdo a outras, que ndo possuem essas caracteristicas,
uma vez que a osteogénese (neoformagdo ossea) é geometricamente
dependente.

Além disso, os meso e macroporos de até 500 um de didmetro, que dependem
das dimensdes da forma de apresentacdo do biomaterial — principalmente os
granulos, permitem a adesdo e migragdo celular, angiogénese e o
desenvolvimento do processo por haptotaxia (movimento direcionado das
células na superficie do material). Isso favorece a formagdo éssea, tanto no
interior dos poros quanto na superficie do material, bem como a
neovascularizagdo. O resultado é uma excelente integracdo do biomaterial com
o tecido hospedeiro, que também é potencializada pela formagdo de uma
substancia cimentante amorfa, que é dependente da liberagdo controlada de
fons calcio e fosfato para o microambiente.

FORMAS DO PRODUTO
OSTEOSYNT® C.M.O. esta disponivel em diferentes formas:

e Granulos

e Granulo em Aplicador (seringa)

® Blocos (Pegas especiais personalizadas)

e Cunhas

® Bloco cervical

e Botons

o Esferas

e Dispositivos especiais sob encomenda, personalizados ou pegas individuais
paciente especifico — um dispositivo médico que é tornado compativel (ou
que é compatibilizado) com a anatomia de um paciente usando técnicas de
dimensionamento com base em referéncias anatdmicas, ou usando as
caracteristicas anatémicas obtidas a partir de exames imagioldgicos, sendo
tipicamente produzido em lote por meio de processo passivel de ser validado
e reproduzido, sob responsabilidade do fabricante, mesmo que o projeto
possa ser desenvolvido em conjunto com o profissional de satde habilitado e
anatomia obtida por meio de exames imagiolégicos como imagens de
tomografia computadorizada, conforme protocolo DICOM. Ou sob medida
quando de caracteristicas e responsabilidade do profissional de saude,
fabricado especificamente de acordo com a prescrigdo de um profissional de
saude habilitado, que confere caracteristicas especificas de projeto sob sua
responsabilidade depois de comunicado a Anvisa.

Todos apresentam micro, meso e macroporos interconectados e superficie
nanoestruturada.

Os granulos também estdo disponiveis em aplicador (seringas), contendo 0,5 g
a 10,0 g (0,4 cm® a 8,0 cm?). O produto é indicado para defeitos dsseos
cavitarios ou segmentares, como enxertos inlay (dentro) ou onlay (fora),
devendo estar em contato com tecido dsseo vidvel remanescente.

A seguranga quimica do OSTEOSYNT® C.M.O. é baseada na especificagdo
padrdo de consenso reconhecido, ASTM F 1185-88 (reaprovada em 1993,
substituida pela ASTM F 1185-23) Composigdo de Hidroxiapatita Cerdmica para
Implantes Cirargicos. OSTEOSYNT® C.M.O. estd em conformidade com as
especificagdes exigidas para o nivel de oligoelementos de metais pesados. A
biocompatibilidade de HA, B-TCP, mistura de ambos e OSTEOSYNT® C.M.O.
estd bem documentada. Todos esses biomateriais provaram consistentemente
ser ndo toxicos, ndo alergénicos, biocompativeis e ndo provocam inflamagdo.
Nenhum efeito adverso ou reagdo de corpo estranho foi relatado.

REIVINDICACOES DE DISPOSITIVOS MEDICOS

OSTEOSYNT® C.M.O. uma matriz bioceramica sintética para
reconstrugdo/regeneragdo Ossea que apresenta diversas vantagens e
beneficios quando comparada a enxertos dsseos autdlogos, biomateriais
biologicamente derivados e outras classes de biomateriais sintéticos, como
polimeros. Portanto:

OSTEOSYNT® C.M.O. ndo requer outro procedimento cirlrgico para ser
coletado, como é o caso dos enxertos dsseos autdlogos. Consequentemente, o
uso do OSTEOSYNT® C.M.O. diminui o tempo e os custos das cirurgias, bem
como a dor, a perda sanguinea e o desconforto do paciente no pds-operatério.

OSTEOSYNT® C.M.O. ndo apresenta riscos de transmissdo de doengas e de
varios outros patdgenos, como é conhecido com enxertos de origem animal
(bioldgica).

OSTEOSYNT® C.M.O. imita a composigdo do tecido dsseo e ndo provoca reagdo
de corpo estranho ou inflamagdo exacerbada.

OSTEOSYNT® C.M.O. é biocompativel, induzindo a formagdo de novo osso
diretamente em contato com sua superficie (interface osso/biomaterial), sem a
formagdo de tecidos fibrosos, como observado com materiais inertes como
polimeros (por exemplo, PMMA).

OSTEOSYNT® C.M.O. apresenta degradagdo e reabsor¢do controladas, que
ocorrem simultaneamente com a formagdo de novo osso. Assim, ndo serd
degradado/reabsorvido antes que o novo osso seja formado.
Consequentemente, ndo levara a um defeito secundario, ndo perderd volume

antes que ocorra a formagdo dssea e ndo exigira um segundo procedimento de
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enxertia, como pode ser observado com biomateriais de degradagdo rapida
(como os compostos apenas por fosfatos tricalcicos, sulfato de célcio, entre
outros).

OSTEOSYNT® C.M.O. é estavel ao longo do tempo e ndo apresentard distor¢bes
nem causara deficiéncias estéticas ou funcionais.

OSTEOSYNT® C.M.O. é facilmente manuseado e aplicado.

OSTEOSYNT® C.M.O. estd disponivel em diferentes formas de apresentacdo,
dando ao cirurgido mais opgdes para seu planejamento cirlrgico.

OSTEOSYNT® C.M.O. é fabricado por um processo bem controlado, que
permite obter um biomaterial com composi¢do quimica e caracteristicas fisicas
totalmente reprodutiveis.

Outras reivindicagdes: OSTEOSYNT® C.M.O. pode ser misturado com o préprio
sangue do paciente e/ou outros tipos de células antes da aplicagdo, bem como
outras moléculas como drogas, fibrina e L-PRF, sem perder suas caracteristicas
e propriedades quimicas e fisicas.

PRINCIPIO DE OPERACAO

OSTEOSYNT® C.M.O. é uma matriz bioceramica bifasica de fosfato de calcio
bioativa e biomimética, que apresenta poros interligados de diferentes
tamanhos, superficie nanoestruturada (topografia de superficie) e esta
disponivel em diversas formas de apresentagdo. Compreende um arcabougo
desejdvel, que permanecerd estavel e ativo pelo tempo necessario para a
deposicdo e manutengdo do tecido dsseo neoformado, que adere a sua
superficie por processo quimico (mineralizagdo de substdncia cimentante
amorfa) e pelas caracteristicas fisicas de sua superficie (superficie
nanoestruturada). O osso e 0s vasos sanguineos recém-formados penetram
nos poros do biomaterial formado, incorporando-o totalmente ao novo tecido
e tornando-o parte integrante do osso. A matriz bioceramica também fornece
suporte para a deposigdo e acumulo de substancias e proteinas do préprio
paciente, o que favorecerd a neoformagdo tecidual. Também induz a
diferenciagdo osteoblastica das células, processo que estd relacionado a
liberagdo controlada de ions cdlcio e fosfato no sitio cirurgico, que ocorre
naturalmente durante o processo de dissolugdo e/ou reabsor¢do da
bioceramica. Esses ions, no entanto, ndo induzem niveis anormais de calcio ou
fosfato na urina, soro ou 6rgdos como figado, pele, coragdo, rim, pulmdo e
intestino. Portanto, a bioceramica funciona como condutor e indutor intrinseco
do processo, sem perder sua resisténcia mecanica.

Sua substituicdo ocorre gradativamente pelo processo de remodelagdo dssea,
que depende particularmente da atividade osteoclastica, que é observada no
microambiente com a maturagdo do osso neoformado. O tempo de
permanéncia do OSTEOSYNT® C.M.O. no organismo varia de acordo com a
capacidade organica de formagdo e remodelagdo dssea e a forma de

apresentac¢do do biomaterial.
AVISO

OSTEOSYNT® C.M.O. deve ser aplicado apds a limpeza completa do sitio
cirdrgico, ou seja, apds a remogdo de fibrose, detritos e tecidos mortos ou
infectados.

OSTEOSYNT® C.M.O. deve ser aplicado e acomodado no sitio cirdrgico, como
geralmente é feito com autoenxertos, e estar em contato com tecido 6sseo
vidvel e sangrante (mesmo que apenas uma parede Ossea esteja presente).
Garantir a cobertura adequada do OSTEOSYNT® C.M.O., independente de sua
forma de apresentagdo, com tecido mole sadio, que deve ser suturado sem
tensdo.

NOTA: OSTEOSYNT® C.M.O. pode ser misturado com o préprio sangue do
paciente antes da aplicagdo - embora ndo seja obrigatério - bem como com
outras moléculas bioativas como antibidticos, fibrina e L-PRF, sem perder suas
caracteristicas e propriedades quimicas e fisicas.

USO PRETENDIDO

OSTEOSYNT® C.M.O. é uma bioceramica eletiva indicada para osteogenese
preenchimento &sseo, reconstrugdo de defeitos 6sseos e restauragdo e
manutengdo de estruturas anatdmicas, nas seguintes areas:

Ortopedia e Traumatologia

Neurocirurgia

Cirurgia Oral e Maxilofacial
Odontologia

Cirurgia de Reconstrugdo Plastica

Cirurgia Craniofacial

Oftalmologia

Otorrinolaringologia
Cirurgias da Coluna Vertebral

INDICACOES

OSTEOSYNT® C.M.O. é indicado para o tratamento de perdas e espagos dsseos
segmentares e cavitarios, afundamento; deiscéncia; pseudoartrose; processos
infecciosos dsseos que foram tratados (corretamente limpos), sequelas de
osteomielite; ostedlise; tratamento de cistos e tumores; colocagdo e revisdo de
prétese de quadril e joelho; artroplastias; laminectomias; artrodese incluindo
em fusbes espinais; osteotomias; reparos estéticos e aumentos dsseos (como
enxertos inlay - dentro ou onlay - fora); reconstrugdo de ossos longos, curtos e
planos do aparelho locomotor e créanio, face e mandibula, incluindo
septorrinoplastias (substituicdo do esqueleto septal, nos casos em que estiver
ausente ou inutilizdvel, em Otorrinolaringologia); manter o volume das
estruturas conforme necessario em casos de remogdo do globo ocular ou de
seu conteudo (aplicagdo em Oftalmologia); reconstrugdes de retalhos; para
preencher alveolos dentarios ; reconstrugdo do rebordo alveolar; implantologia
e reconstrugdo cosmética; levantamento do seio; craniotomias; craniectomias;
corregdo de deformidades congénitas; ostectomias; para colocagdo de
implantes dentarios; para a estabilizagdo de osteotomias e préteses em geral,
tanto em medicina como em odontologia, para reconstrugdes faciais e ossea
em geral e fraturas .

OSTEOSYNT® C.M.O. esta disponivel em diferentes formas (Tabela 1):

Granulos: Os granulos sdo indicados no tratamento em perdas Odsseas
segmentares e cavitarias, fraturas , no tratamento de pseudoartroses, em
processos infecciosos tratados, sequelas de osteomielite, ostedlise, revisdo de
prétese de quadril e joelho, artroplastias, no tratamento de afundamentos,
deiscéncias, no tratamento de cistos e tumores, em laminectomias, fuses
espinhais, osteotomias, aumento dsseo (como enxertos como enxertos inlay -
dentro ou onlay - fora), em Ortopedia e Traumatologia, Cirurgias da coluna
vertebral, Neurocirurgia, Cirurgia Buco-Maxilo-Facial, Odontologia, Cirurgia
Plastica Reconstrutiva e Cirurgia Craniofacial.

Blocos: Os blocos sdo indicados para estabilizar osteotomias e manter e
preencher espagos, inclusive em areas de alta carga, em Ortopedia e
Traumatologia, Cirurgia Buco-Maxilo-Facial, Odontologia, Cirurgia Plastica
Reconstrutiva e Cirurgia Craniofacial.

Os blocos cervicais osteointegraveis, stand alone, indicados para uso sem
fixagdo rigida vertebral podem no entanto, caso indicado pelo profissional
haver o uso de materias de fixagdo intervertebral.

O cirurgido é responsavel pela indicagdo do tamanho do bloco que melhor se
adequa ao paciente preferencialmente a partir de exames imagioldgicos ou
outro método, como o uso de gabaritos. Seu manuseio ndo necessita de
instrumental especifico préprio.

Granulo em Aplicador (seringa): O granulo em aplicador é indicado para
preenchimento de cavidades &sseas e como enxertos onlay (fora) em
Ortopedia e Traumatologia, Cirurgia Buco-Maxilo-Facial, Odontologia, Cirurgia
Plastica Reconstrutiva e Cirurgia Craniofacial.

Cunhas: As cunhas sdo indicadas para estabilizar osteotomias em Ortopedia e
Traumatologia, Cirurgia Plastica Reconstrutiva, Reconstrugdes Craniofaciais e
Cirurgias Bucomaxilofaciais.

Botons: Os botons sdo indicados em cranioplastias, apds ostectomias ou
osteotomias, em Neurocirurgia e Cirurgia Craniofacial.
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Esferas: As esferas sdo indicadas para substituir o globo ocular ou seu
conteudo, na Oftalmologia.

Dispositivos sob encomenda (pegas individualizadas ou pegas
personalizadas): As pecas individualizadas, personalizadas sdo indicadas
principalmente para reconstrugdes e reparagdes cranianas e faciais, incluindo
reconstru¢do de septo nasal, bem como para ossos longos e curtos, em
Reconstrugdes Craniofaciais, Cirurgias Bucomaxilofaciais, Odontologia,
Neurocirurgias , Cirurgia Plastica Reconstrutiva, Otorrinolaringologia,
Ortopedia, Traumatologia e para artrodese de coluna para preenchimento do

espaco intervertrebal e sua adequada osteointegragdo.

Tabela 1: Formas de apresentagdo indicadas para cada drea de especialidade.

Areas de
L Forma de Apresentacdo
Especialidade P ¢
Ortopedia e Granulos, Cunhas, Blocos, Granulo em aplicador,

Traumatologia Pecas personalizadas.

Granulos, Bloco cervical poroso, pegas

Cirurgia de Coluna "
personalizadas.

Neurocirurgia Granulos, botons, pecas personalizadas.

Granulos, Cunhas, Blocos, Granulo em aplicador

Cirurgia Pldstica :
Pegas personalizadas.

Cirurgia Granulos, Cunhas, Blocos, Granulo em aplicador,
Craniomaxilofacial Pecas personalizadas.
Cirurgia e

Granulos, Cunhas, Blocos, Granulo em aplicador,

Traumatologia !
Pegas personalizadas.

Bucomaxilofacial

Odontologia Granulos, Blocos, Granulo em aplicador.
Otorrinolaringologia Pegas personalizadas.

Oftalmologia Esferas

NOTA

OSTEOSYNT® C.M.O., em todas as suas formas de apresentagdo, é indicado
para osteogenes e reconstru¢do e reparagao 6ssea com osteointegracao de
espagos e defeitos .

OSTEOSYNT® C.M.O. é indicado para pacientes pediatricos e adultos (1,5 a 90
anos).

OSTEOSYNT® C.M.O. ndo induz reagdes imunoldgicas ou citotoxicas.

ADVERTENCIA DE CONTRA-INDICACOES

N3o é indicado o uso de OSTEOSYNT® C.M.O. na presenca de infec¢do e/ou
tecidos necréticos e/ou comprometidos, sem tratamento.

Seu uso em pacientes com doengas sistémicas, como diabetes mellitus, AIDS,
osteoporose, doengas ou situagdes que levem a desmineralizagdo déssea, ou
que estejam em uso de corticoterapia ou radioterapia, ndo implica em reag&es
indesejaveis. Nessas situagbes, porém, devido aos comprometimentos
sistémicos do prdprio paciente, os resultados apresentados podem ndo ser os
previsiveis.

A contraindicagdo também inclui o implante em osteomielite aguda sem
limpeza, desbridamento e/ou sem ostectomia.

N3do existem dados sobre os efeitos da implantagdo deste biomaterial na zona
de crescimento (ou cartilagem) e epifise. Portanto, essas aplicagdes devem ser
evitadas.

ADVERTENCIA DE EFEITOS ADVERSOS
Os possiveis efeitos adversos incluem, mas ndo estdo limitados a:

Complicagdes da ferida, incluindo hematoma, infec¢do e outras complicagdes
que sdo possiveis com qualquer cirurgia.

Incompleto ou falta de crescimento dsseo no vazio ésseo, como é possivel com
qualquer preenchimento de vazio désseo.

Pode resultar do uso da matriz biocerdmica em pacientes propensos a reacées
alérgicas a produtos derivados de sais de cdlcio.

ComplicagGes relacionadas a cicatrizagdo de feridas, como hematomas, inchago
e infec¢do, podem ocorrer, como em qualquer outro procedimento cirurgico.

POPULAGAO ALVO

OSTEOSYNT® C.M.O. é indicado para pacientes pediatricos e adultos (1,5 a 90
anos) que apresentam defeitos e/ou deformidades 6sseas adquiridas e
congénitas, incluindo aquelas causadas por traumas, tumores, cistos,
envelhecimento, sequelas de infecgdes Osseas, pseudoartrose, reconstrugdo
Ossea para revisdo de artroplastias de quadril e joelho, fusdes da coluna
vertebral, reconstrugdes cranianas, aumento e reconstrugdo Ossea facial,
reconstrugdes mandibulares e maxilares, elevagdo do seio e reconstrugdo e/ou
aumento do osso alveolar.

GRAVIDEZ / AMAMENTACAO

N3do hd dados disponiveis para o uso do produto durante a gravidez ou
lactagdo.

AVISO: Por razdes de seguranga, mulheres gravidas ou lactantes ndo devem ser
tratadas com o produto OSTEOSYNT® C.M.O..

AVISOS E PRECAUGCOES

Técnicas de fixagdo rigida podem ser necessarias para assegurar a estabilizagdo
rigida do defeito em todos os planos.

O contato maximo entre o produto e o 0sso receptor deve ser estabelecido.

Como em qualquer procedimento cirurgico, deve-se ter cuidado no tratamento
de individuos com condigBes preexistentes que possam afetar o sucesso do
procedimento cirurgico. Isso inclui (mas ndo estd limitado a) individuos com
terapia com esterdides de longo prazo ou tratamento que atua no
metabolismo do célcio ou do fésforo.

OSTEOSYNT® C.M.O. é radiopaco até ser reabsorvido. A radiopacidade pode
mascarar condigbes patoldgicas subjacentes. A radiopacidade também pode
dificultar a avaliagdo radiografica do crescimento de osso novo.

O OSTEOSYNT® C.M.O. destina-se a ser utilizado por cirurgides familiarizados
com técnicas de enxerto 6sseo e fixagdo rigida.

ATENCAO

A formagdo 6ssea bem sucedida requer a existéncia de pelo menos quatro
fatores basicos:

Existéncia de um arcabougo que permite a neoformagdo vascular, migragdo
celular, adesdo e proliferagdo e deposigdo de moléculas bioativas.

Existéncia de moléculas bioativas do proprio paciente, como BMPs (proteinas
morfogenéticas dsseas), que ocorrem naturalmente no corpo.

Existéncia de células especificas (como células-tronco e células
osteoprogenitoras), existentes naturalmente no corpo.

Vascularizagdo, suprimento sanguineo adequado.
A auséncia de qualquer um desses fatores pode comprometer os resultados.

As complicagdes associadas ao uso do OSTEOSYNT® C.M.O. registradas até o
momento estdo relacionadas principalmente as técnicas e procedimentos
cirurgicos, e compreendem extrusdo de particulas, migragdo de granulos,
deiscéncia de tecidos moles e retardo de cicatrizagdo. Entretanto, essas
complicagdes podem ndo necessariamente comprometer os resultados clinicos
finais; portanto, é mandatdrio o preparo adequado do sitio cirtirgico e o uso de
técnica cirurgica adequada, para permitir que existam as condig¢des citadas
acima.

NOTA
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Se os tecidos comprometidos ndo forem removidos, o produto pode ndo levar
e/ou induzir a formagdo de novo osso e funcionard apenas como um
preenchimento de espagos. Assim, as precaugdes de uso incluem:

Remogdo de fibrose e tecido desvitalizado do sitio cirtrgico, antes da
implantagdo das bioceramicas;

Limpeza adequada do sitio cirurgico;
Utilizar instrumentos cirurgicos estéreis;
O uso de técnica asséptica para preparo e aplicagdo do produto;

Assegurar o contato direto do produto com um tecido dsseo remanescente
limpo, saudavel e sangrando, mesmo que seja utilizada a bioceramica
apresentada em granulo em aplicador.

AVISO

O uso cirurgico do OSTEOSYNT® C.M.O. deve ser restrito a profissionais
qualificados e treinados, pois a aplicagdo inadequada pode resultar em relativa
falha e/ou migragdo do produto;

A avaliagdo pré-operatdria adequada, a correta indicagdo da forma de
apresentacdo e a utilizagdo de técnicas cirlrgicas adequadas, o manuseio
adequado do biomaterial conforme indicado, bem como o monitoramento e
controle pds-operatdrio sdo necessarios para que os resultados desejaveis
sejam alcangados;

Os pacientes devem ser devidamente orientados quanto aos cuidados pds-
operatdrios.

Profissionais e pacientes devem ser informados de que este material é
radiopaco, visivel sob raios-X e outras técnicas de imagem.

ATENCAO
N&o existem dados sobre os efeitos da implantagdo deste biomaterial na zona

de crescimento (ou cartilagem) e epifise. Portanto, essas aplicagdes devem ser
evitadas.

Informar os pacientes: As atividades fisicas podem ser restritas durante o
periodo de recuperagdo e devem ser avaliadas de acordo com o tipo de
cirurgia, extensdo da lesdo e local de aplicagdo. Os limites de tempo para
caminhada e/ou movimentagdo podem variar, sempre obedecendo as
recomendagdes dos profissionais.

O tempo desejavel para a neoformacdo tecidual costuma ser semelhante ao do
uso do autoenxerto, segundo dados de estudos técnicos e cientificos.

CUIDADOS NA ARMAZENAGEM E TRANSPORTE
Armazenar em local limpo e seco, ndo exposto a luz solar.
Conservar a temperatura ambiente (entre 152C e 302C).

O transporte deve ser realizado conforme descrito para armazenamento.

USO DE ETIQUETAS

Rétulos informando o nome e tipo do produto, nimeros de lote e série, data
de fabricagdo e prazo de validade do produto sdo fornecidos e devem ser
anexados aos prontuarios, documentos do plano de saude, arquivos
hospitalares, documentos fiscais e documentos do paciente, conforme
determinado por normas e regras nacionais e internacionais vigentes.

Adicionalmente, sdo fornecidas etiquetas a serem preenchidas com dados
referentes ao paciente que recebeu o implante de bioceramica, os
procedimentos cirurgicos e a forma de apresentacdo do biomaterial e devem
ser preenchidas pelo profissional/equipe que abre e aplica o biomaterial. Isso
garante a rastreabilidade da biocerdmica.

Rastreabilidade

A rastreabilidade é um requisito obrigatdrio, de acordo com as normas e
regulamentos legais dos Orgdos Nacionais e Internacionais de Vigilancia

Sanitdria (como a ANVISA, no Brasil) e do Conselho Federal de Medicina e
Comunidade Européia.

AVISO: Recomendamos que o cirurgido responsadvel pela implantagdo do
biomaterial, informe o distribuidor e/ou outro agente da rede sobre o produto
implantado, paciente e tipo de cirurgia. As etiquetas para a coleta dessas
informagdes, ou seja, nome do paciente, data de implantagdo, CNPJ do cliente
ou CPF do paciente (nimeros de identificagdo), sdo fornecidas dentro da
embalagem do OSTEOSYNT® C.M.O..

ESTERILIZACAO
Os produtos sdo esterilizados em vapor imido e em éxido de etileno (ETO).

O processo de esterilizagdo garante um Nivel de Garantia de Esterilidade (SAL)
de 10°.

AVISO: O produto é esterilizado em éxido de etileno (ETO), de uso unico. Ndo
reutilize. Ndo reesterilize o produto.

N3o use se a embalagem se estiver quebrada.

N3o use se o produto estiver desatualizado. Verifique a validade descrita no
rétulo do produto.

PROCEDIMENTOS
Apbs o recebimento do Produto:

Confira a descri¢do, de acordo com o pedido de compra (tipo de material,
formato da pega etc).

Verifique o lote de fabricagdo e a data de validade nas etiquetas e/ou caixa de
embalagem (cartucho).

Retirar o produto do envelope grau cirirgico, somente dentro do centro
cirurgico, utilizando técnica asséptica, e ao realizar o procedimento cirdrgico.

ATENGAO: Para produtos disponiveis em frasco de vidro, remova
cuidadosamente o lacre.

PREPARAGAO E UTILIZACAO DO PRODUTO EM GRANULADOS

Preparar o produto: Preparar o produto no local, de acordo com as técnicas
assépticas. O produto pode ser usado puro, ou seja, aplicado no sitio cirdrgico
como vem, sem ser previamente misturado com sangue ou qualquer molécula
bioativa. Quando implantado, o produto absorve imediatamente o sangue local
do paciente, incluindo fibrina e fatores para angiogénese e osteogénese,
derivados da degradagdo plaquetdria.

Pode ser tambem associado a sangue e/ou osso medular autdégeno,
hemoderivados, fibrina, concentrado de plaquetas e/ou concentrados
celulares, obtidos do paciente, sempre observando sua capacidade de levar a
resultados desejdveis, independente da associagdo com quaisquer substancias
exdgenas ou moléculas, como proteinas morfogenéticas dsseas (BMP’s) e/ou
concentrados de células especificas, incluindo plaquetas. Isso se deve a
capacidade da bioceramica de absorver e adsorver fluidos e moléculas e
favorecer a deposigdo celular. O produto pode ser misturado com sangue
medular perfurado carreando células-tronco. Cada grama de OSTEOSYNT®
C.M.0. em forma de granulos tem a capacidade de absorver aproximadamente
0,7 cm®a 0,8 cm® de sangue medular.

NOTA: Cada grama de OSTEOSYNT® C.M.O. na forma de granulos tem a
possibilidade de absorver aproximadamente 0,7 cm?® a 0,8 cm? de substancias,
como sangue medular e seus componentes (incluindo células), antibidticos e
outras moléculas bioativas.

Pela indicagdo, também pode ser associado a ligantes, como materiais
poliméricos orgdnicos ou sintéticos que permitem sua modelagem para a
fungdo e resultados desejados, dependendo da situagdo e indicagdo de uso.

Aplicagdo do produto: Aplique o produto apds a limpeza e remogédo de todo o
tecido comprometido, garantindo que esteja em contato direto com o osso
sadio e sangrando, para uma regeneragdo mais rapida e melhores resultados.
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As caracteristicas e propriedades fisico-quimicas indicam o uso do OSTEOSYNT®
C.M.0. como veiculo para liberagdo de farmacos proteinas, quimioterapicos ,
antibioticos inclusive como preventivo e outros.

E essencial preencher totalmente o espaco cirlrgico correspondente a perda
bssea com a compactagdo adequada da matriz bioceramica. Isso confere a area
reconstruida resisténcia adequada a compressdo, conten¢do do biomaterial ao
sitio cirurgico e estabilizacdo da area.

OSTEOSYNT® C.M.O. em aplicador deve ser aplicado diretamente no sitio
cirurgico, sem necessidade de ser misturado ao sangue do paciente antes do
uso e se adapta facilmente a antomia do espago .

EVOLUGAO/REGENERAGAO MAIS RAPIDA E MELHORES RESULTADOS

Fazer uma limpeza eficiente do sitio cirlirgico para que o produto tenha
contato direto com o osso sanguinolento, permitindo a absorg¢do imediata do
sangue.

Pode se misturar o produto com sangue venoso ou medular do préprio
paciente. Cada grama de OSTEOSYNT® C.M.O. granulado tem a capacidade de
absorver aproximadamente 0,7 a 0,8 cm?® de sangue.

A mistura do produto com outras substancias morfogenéticas, drogas, células
e/ou tecidos pode influenciar no processo de neoformagdo tecidual.

USANDO BLOCOS E DISPOSITIVOS PERSONALIZADOS

OSTEOSYNT® C.M.O. em forma de blocos e/ou dispositivos personalizados sdo
disponibilizados de acordo com o projeto base e podem em situacBes
especificas e exigiveis ter pequenos acertos (pequenos ajustes dentro da
tolerancia nas pecas ndo podem alterar a estrutura dimensional pois ndo sdo
passiveis de redimensionamento), com o uso de uma broca para melhor e
também adequada osteointegragdo, utilizando a superficie lateral da mesma
em rotagdo , suavemente manipulada sobre o biomaterial.

Os blocos cervicais de bioceramica sinterizada, sdo usados para proporcionar
afusdo de espagos intervertebrais, fornecer osteogénese e/ou para a
substituigdo estrutural dssea com osteointegragdo. O cirurgido é responsavel
pela escolha do tamanho do bloco que melhor se adequa ao paciente.

Para os dispositivos em forma especial personalizados osteointegraveis,
quando necessdrio fixac3o, furos para a fixacdo de parafusos com @ de 1,5 a 2
mm podem ser feitos preferencialmente a distancia minima de 7 milimetros da
borda do dispositivo, inclusive para uso de placas de fixagdo rigida ou utilizar
fixadores especiais desde que de acordo com a legislagdo sanitaria vigente.
Recomendamos quando indicado utilizar os fixadores universais nas jun¢des
entre duas pecas e/ ou osso natural para facilitar e forcar o alinhamento das
mesmas, até a consolidagdo das suturas

Aplique o produto, certificando-se de que estd em contato direto com o osso
sadio e sangrando, ap0s a limpeza e remogéo de todo o tecido comprometido.

DISPOSICAO/ ELIMINAGAO

O produto violado, vencido ou remanescente que ndo for utilizado em cirurgias
deve ter destinagdo ambientalmente correta, conforme legislagdo vigente.

EMBALAGEM

O produto é embalado individualmente em frasco de vidro , aplicador e em
envelope grau cirdrgico, que por sua vez, é esterilizado e colocado em um
cartucho de cartolina.

As instrucdes de uso e etiquetas de rastreabilidade sdo enviadas com o
produto e colocadas dentro do envelope grau cirurgico.

A validade do produto (data de validade) é indicada na embalagem externa
(cartucho de cartolina).

COMENTARIOS

As dimensdes dos produtos OSTEOSYNT® C.M.O., bem como as granulometrias
apresentadas na tabela abaixo sdo ilustrativas (Tabela 2).

Produtos com outras dimensdes especiais podem ser fornecidos, mediante
solicitagdo.

NOTIFICAGAO DE REAGAO ADVERSA

Em caso de suspeita de algum evento ndo reportado ou mesmo alteragdo de
produto, a EINCO Biomaterial Ltda. devem ser comunicados imediatamente,

pelo telefone 00 55 (31) 3335-2905, pelo site (www.eincobio.com.br) ou e-mail
(eincobio@eincobio.com.br).

Tino Dimensédo Quantidade Cédigo
2 [20-40mesh 05g 0SGD 0,5 [20:40]
2 |(850-425) micra 1g 0SGD 1 [20:40]
£ [40-60mesh 05g 0SGD 0,5 [40:60]
2 |(425-250) micra 1g 0SGD 1 [40:60]
»  |60-80mesh 05g 0SGD 0,5 [60:80]
£ [(250-180) micra 1g 0SGD 1 [60:80]
& [80-100 mesh 05g 0SGD 0,5 [80:100]
G | (180 - 150) micra 1g 0SGD 1 [80:100]
= 2g 0SGP 2 [20:40]
8 g (2;50 f04';5e)s:]esh 5g 0SGP 5 [20:40]
3 I 10g 0SGP 10 [20:40]
5 § 40— 60 mesh 2g 0SGP 2 [40:60]
& (425 250) micra 5g 0SGP 5 [40:60]
[C] 10g 0SGP 10 [40:60]
10-20 mesh 05g  |0SGIO,5[10:20]
£ 5 (200-850) micra 1g 005Gl 1 [10:20]
3 B 6080 mes 2g 0SGI 2 [60:80]
2 3 |(250- 180) micra >8 0SG!'5 [60:80]
C g 10g 0SGI 10 [60:80]
© 100 — 200 mesh 05g 05Gl 0,5 [100:200]
(150 — 75) micra 1g 0SGI 1 [100:200]
" Esfera 14 mm OSEP @ 14 mm
s Esfera 16 mm . IOSEP @ 16 mm
9 01 unid
2 Esfera 18 mm IOSEP @ 18 mm
Esfera 20 mm OSEP @ 20 mm
Segmento 8x10x12 mm (OSBP 8.10.12
_  |Segmento 5x10x20 mm OSBP 5.10.20
g Segmento 8x12x20 mm (OSBP 8.12.20
"? Segmento 10x15x25 mm 01 unid OSBP 10.15.25
§ Segmento 8x15x25 mm (OSBM 8.15.25
% Segmento 10x10x10 mm 0OSBM 10.10.10
Segmento 10x10x40 mm (OSBM 10.10.40
Segmento 6x15x50 mm (OSBM 6.15.50
Segmento 6x8x10x12 mm 0SBC 6.8.10.12
Segmento 6x8x12x20 mm IOSBC 6.8.12.20
- Segmento 8x10x15x25 mm OSBC 8.10.15.25
g Segmento 3x5x15x10 mm 01 unid (OSBC 3.5.10.15.25
3 Segmento 3x7,5x15x20 mm 0SBC 3.7,5.15.20
2 Segmento 3x10x15x25 mm OSBC 3.10.15.25
§ Segmento 3x12,5x15x35 mm IOSBC 3.12,5.15.35
@ Segmento 3x15X15X45 mm OSBC 3.15.15.45
Segmento 6x4x10x12 mm OSTC 6.4.10.12
Segmento 6x4x12x12 mm 0STC 6.4.12.12
Segmento 6x4x14x12 mm OSTC 6.4.14.12
2 | Segmento 8x6x10x12 mm OSTC 8.6.10.12
g Segmento 8x6x12x12 mm 01 unid OSTC 8.6.12.12
3 Segmento 8x6x14x12 mm OSTC 8.6.14.12
Segmento 10x8x10x12 mm OSTC 10.8.10.12
Segmento 10x8x12x12 mm OSTC 10.8.12.12
Segmento 10x8x14x12 mm OSTC 10.8.14.12
" Segmento 10 mm OSBT @ 10 mm
S [Segmento 12 mm X OSBT @ 12 mm
] 01 unid
2 |Segmento 14 mm OSBT @ 14 mm
Segmento 16 mm OSBT @ 16 mm
Dispositivo especial sob encomenda (pegas personalizadas,paciente especifico, sob medida) /
Bloco cilindrico (@7, 37.9, @9).

FABRICADO POR

Einco Biomaterial Ltda.

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

Belo Horizonte / MG - Brasil
Numero de Registro ANVISA:
10273030001 / NCM: 90211020
www.eincobio.com.br
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REPRESENTANTE EUROPEU AUTHORIZADO
Obelis s.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
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