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SinBone® Hapf
REGISTRO ANVISA N. ° 80739420019

Nome Técnico ANVISA: Enxerto para Ossos e Dispositivos Associados — 9000046

Produto implantavel de Uso Unico.
ESTERIL - PROIBIDO REPROCESSAR
Apos a abertura da embalagem, o contetido ndo utilizado deve ser descartado, mesmo que nao

tenha entrado em contato com o paciente.
ATENCAO: E imprescindivel a leitura deste manual antes da utilizaco do Produto.

A utilizacdo do SinBone® Hap deve ser realizada somente por profissionais capacitados, habilitados
e com treinamento especifico nos procedimentos ortopédicos que utilizam os Modelos Comerciais
do produto SinBone® Hap.

1- DESCRICAO

O produto SinBone® Haf ¢ um substituto dsseo cerdmico sintético, a base de fosfatos de
Célcio, destinado ao preenchimento de defeitos 6sseos. A composi¢do do produto SinBone® Haf}
consiste numa mistura de dois tipos de fosfatos de calcio: B- Fosfato Tricalcico e Hidroxiapatita.

O Enxerto Osseo SinBone® Hap a base de Fosfatos de Célcio, apos implantado promove uma
rapida osteointegracdo, devido a semelhanca entre a sua composicao e a fase mineral do 0sso humano.
A composigdo bifasica do SinBone® HaP permite um crescimento 6sseo mais eficiente porque o
Fosfato Tricélcico, ao dissolver-se mais rapidamente que a Hidroxiapatita, acelera o processo de
reabsorcao e formagao de novo osso. Além disto, SinBone® Haf} tem uma porosidade interconectada,
que permite uma vascularizacdo total do implante. Sabe-se que a porosidade também apresenta
influéncia na taxa de reabsorcao da bioceramica, na qual a propor¢édo microporosa, esta relacionada
com a dissolugdo. Para os produtos da Familia SinBone® Haf} a propor¢do do volume de porosidade
é de 50-70%.
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O substituto 6sseo SinBone® Hap ¢ absorvivel, ndo necessitando uma segunda intervencao

cirdrgica.

A origem sintética do SinBone® Hap garante a ndo transmissao de doengas de origem animal
ao paciente em tratamento. A Hidroxiapatita (HAP) e o PB-Fosfato Tricalcico (B-TCP) tém
demonstrado excelentes propriedades osteocondutoras, de modo a promover a integracdo do 0sso na
superficie do material se implantado em regido dssea.

SinBone® Hap apresenta-se sob a forma de blocos, cunhas ou granulos irregulares para
aplicagdes ortopédicas. E responsabilidade do cirurgido decidir qual a forma de apresentacdo/modelo
que melhor se aplica a cada uma das aplicacOes pretendidas de uso.

Os Modelos Comerciais do SinBone® Haf sdo indicados para preenchimento de defeitos

0SSeos.

2- MODELOS COMERCIAIS

A Familia SinBone® Hap é composta por diferentes modelos comerciais. A diferenciacdo
entre 0s Modelos Comerciais se da pela forma de apresentacdo do produto e das dimensdes e
quantidade do produto embalado.

As formas de apresentacdo da Familia SinBone® Hap sdo: Granulos Irregulares (Gl), Blocos
(B) ou Cunhas (C).

Os modelos comerciais SinBone® Haf — Granulos Irregulares possui uma ampla faixa de
variacdo de tamanho e estes sdo disponibilizados para comercializacdo em quantidades de 2.5, 5, 10,
15, 20 e 30 cc. Os granulos possuem tamanho variando entre 2-4 mm e 4-6 mm, todos indicados para

aplicagdes ortopédicas.
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Os modelos comerciais SinBone® Hap — Blocos e SinBone® Hap - Cunhas, possuem uma
variedade de dimensdes, apresentam estrutura micro e macro poroso, de forma que estes modelos
permitem preencher as cavidades de formas complexas, a fim de reparar e reconstruir defeitos 6sseos
de uma forma geral como em regides de quadril, joelho, coluna e perdas 6sseas em alguns casos de

fraturas ou tumor.

QUANTIDADE | APRESENTACA

CODIGO DESCRICAO DIMENSOES
EMBALADA @)

ENX OSSEO SINBONE
1258805 2,5cC
HAB Gl 2-4AMM 2.5CC

ENX OSSEO SINBONE
1258806 5ce
HAB Gl 2-4MM 5CC

ENX OSSEO SINBONE
1258807 10cc
HAB Gl 2-4MM 10CC

ENX OSSEO SINBONE
1258819 15cc
HAB Gl 2-4MM 15CC

ENX OSSEO SINBONE
1258820 20cc
HAB GI 2-4AMM 20CC

ENX OSSEO SINBONE
1258821 30cc GRANULOS

HAB Gl 2-4MM 30CC
IRREGULARES

ENX OSSEO SINBONE
1258822 2,5¢c (G)
HAB Gl 4-6MM 2.5CC

ENX OSSEO SINBONE
1258823 5cc
HAB Gl 4-6MM 5CC

ENX OSSEO SINBONE
1258825 10cc
HAB Gl 4-6MM 10CC

ENX OSSEO SINBONE
1258826 15cc
HAB Gl 4-6MM 15CC

ENX OSSEO SINBONE
1258827 20cc
HAB Gl 4-6MM 20CC

ENX OSSEO SINBONE
1258829 30cc
HAB Gl 4-6MM 30CC

2-4 mm

4-6 mm
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ENX OSSEO SINBONE
1258830 .
HAB B 10X10X5 1U 1 unidade
ENX OSSEO SINBONE
1258831 10X10X5 mm
HAB B 10X10X5 3U 3 unidades
ENX OSSEO SINBONE
1258832
HAB B 10X10X5 5U 5 unidades
ENX OSSEO SINBONE
1258836
HAB B 10X10X20 1U 1 unidade
ENX OSSEO SINBONE
1258837 10X10X20 mm
HAB B 10X10X20 3U 3 unidades
ENX OSSEO SINBONE
1258839 .
HAB B 10X10X20 5U 5 unidades
ENX OSSEO SINBONE
1258840
HAB B 10X30X5 1U 1 unidade
ENX OSSEO SINBONE
1258841 10x30x5 mm
HAB B 10X30X5 3U 3 unidades
BLOCOS (B)
ENX OSSEO SINBONE
1258842 .
HAB B 10X30X5 5U 5 unidades
ENX OSSEO SINBONE
1258843 .
HAB B 10X30x10 1U 1 unidade
ENX OSSEO SINBONE
1258849 10x30x10 mm
HAB B 10X30X10 3U 3 unidades
ENX OSSEO SINBONE
1258851
HAB B 10X30X10 5U 5 unidades
ENX OSSEO SINBONE
1258852
HAB B 15x15x20 1U 1 unidade
ENX OSSEO SINBONE
1258853 15x15x20 mm
HAB B 15x15x20 3U 3 unidades
ENX OSSEO SINBONE
1258857
HAB B 15x15x20 5U 5 unidades
ENX OSSEO SINBONE
1258858 15x15x30 mm
HAB B 15x15x30 1U 1 unidade
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ENX OSSEO SINBONE
1258861
HAB B 15x15x30 3U 3 unidades
ENX OSSEO SINBONE
1258862
HAB B 15x15x30 5U 5 unidades
ENX OSSEO SINBONE
1258863
HAB B 20x20x10 1U 1 unidade
ENX OSSEO SINBONE
1258864 20x20x10 mm
HAB B 20x20x10 3U 3 unidades
ENX OSSEO SINBONE
1258868
HAB B 20x20x10 5U 5 unidades
ENX OSSEO SINBONE
1258871 20x15X8 mm
HAB C 20x15X8
ENX OSSEO SINBONE
1258875 20x15X10 mm
HAB C 20x15X10
1 unidade CUNHAS (C)
ENX OSSEO SINBONE
1258878 20x15X12 mm
HAB C 20x15X12
ENX OSSEO SINBONE
1258879 20x15X14 mm
HAB C 20x15X14

Tabela 01: Modelos Comerciais do SinBone® Hap
3- COMPOSICAO QUIMICA

O produto SinBone® Hap € um enxerto 6sseo ceramico sintético. A composic¢do do produto
SinBone® Hap consiste numa mistura de dois tipos de fosfatos de calcio:
e 75% Hidroxiapatita (HAP) — Cai0(PO4)s(OH):
o 25% B-Fosfato Tricalcico (B-TCP) — Caz(POa):

Normas técnicas de referéncia:

ISO 13779-3 — “Implants for surgery — Hydroxyapatite - Part 3: Chemical analysis and
characterization of crystallinity and phase purity”

ISO 13175-3: Implants for surgery -- Calcium phosphates - Part 3: Hydroxyapatite and beta-

tricalcium phosphate bone substitutes
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ASTM F1088: Specification for beta-tricalcium phosphate for surgical implantation

4- INDICACOES DE USO

Os modelos Comerciais que compde a Familia do Enxerto Osseo SinBone® Hap destinam-se
a utilizacdo no preenchimento de vazios 6sseos ou lacunas do sistema esquelético (fémur, tibia,
umero, ulna, fibula, clavicula, calcaneo, mao) que ndo sdo intrinsecos a estabilidade da estrutura
Ossea. Esses defeitos podem ser cirurgicamente criados ou podem surgir a partir de lesdes traumaticas

No 0SSO0.
4.1- INDICACAO E FINALIDADE ESPECIFICA

O modelo comercial SinBone® Hap — Granulos Irregulares possui uma ampla faixa de
variacdo de tamanho e estes sdo disponibilizados para comercializagdo em quantidades de 2.5, 5, 10,
15, 20 e 30 cc. Os granulos possuem tamanho variando entre 2-4 mm e 4-6 mm, todos indicados para
aplicacGes ortopédicas.

Os Modelos Comerciais SinBone® Haf — Blocos e SinBone® Hap — Cunhas séo indicados
para preencher as cavidades de formas complexas, a fim de reparar e reconstruir defeitos 6sseos de
uma forma geral como em regides de quadril, joelho, coluna e perdas dsseas em alguns casos de

fraturas ou tumor.
5- CONTRAINDICACOES

Ndo aplicar SinBone® Hap em caso de:
e Infecgdes agudas ou cronicas no local de implantacéo;
e Afeccdes metabolicas;
e Doenca degenerativa severa;
e Nao aplicar SinBone® Hap em locais que permitem a migracéo de particulas cerdmicas para

cavidades articulares ou espacos meningeos.
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e SinBone® Haf é contra-indicado no fornecimento de suporte estrutural no sistema
esquelético e ndo deve ser usado onde o local de implantacéo € instavel e ndo esta rigidamente

fixado.

6— ADVERTENCIAS

e SinBone® Hap NAO PODE SER RE-ESTERILIZADO. Uma re-esterilizacio pode levar a
deterioracdo das propriedades fisico-quimicas do produto além de poder gerar riscos
significativos ao paciente tais como falha do produto, infeccdo, rejeicdo do produto e/ou
morte;

e SinBone® Hap ¢ um produto de USO UNICO. A sua reutilizagio podera originar
contaminacdo do produto e perda de performance. A contaminacdo do produto podera resultar
riscos significativos ao paciente tal como: infeccdo do paciente, rejeicdo do implante ou morte.
N&o é garantida a esterilidade do produto em caso de reutilizacéo.

e SinBone® Hap ndo pode ser reprocessado;

e O produto somente deve ser manipulado e/ou implantado por Cirurgides Ortopédicos
habilitados, com treinamento especifico nos procedimentos ortopédicos que utilizam os
Modelos Comerciais do produto SinBone® Haf e que tenham tomado conhecimento das
instrucdes de uso do produto;

e Os cuidados com este material sdo de responsabilidade de pessoal habilitado, os quais devem
seguir as normalizacBes e/ou demais regulamentos locais aplicaveis;

e Ndo utilizar se a embalagem estiver danificada ou caso o selo indicador de esterilidade nédo
esteja vermelho;

e Aabertura da embalagem no ato da utiliza¢do cirdrgica devera ser feita pelo pessoal habilitado
para este procedimento;

e Nao utilizar caso a embalagem conste o0 prazo de validade expirado;

e O usuério deve certificar-se que o prazo de validade ndo foi expirado e de que a embalagem

ndo foi danificada, nem violada;
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e E possivel que, em caso de implantacio de uma grande quantidade de substituto Gsseo, as
propriedades mecanicas finais da zona reparada ndo sejam idénticas as que se teriam obtido
com um enxerto autdlogo;

e Evitar todo e qualquer contato direto com o produto, embalado ou ndo, com material
contaminado;

e As técnicas de assepsia mais estritas devem ser utilizadas a fim de prevenir os riscos de
contaminagéo;

e Data de fabricacéo, prazo de validade e n° do lote: vide rétulo.

e A consolidacdo 6ssea pode ser retardada em defeitos de grande tamanho (cavitario > 35 cm2,

segmentar > 3cm).
7- INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Ao abrir a embalagem externa do SinBone® Haf para uso, verifique se o indicador de
esterilidade estd vermelho e se a data de validade é valida. Devolva os produtos ao fabricante se

alguma anomalia for detectada.

1. O SinBone® Hap pode ser impregnado com sangue ou medula 6ssea do paciente.

2. O SinBone® Hap deve ser colocado em contato com tecido esponjoso. A superficie 0ssea deve
estar fresca e sangrando ligeiramente.

3. O preenchimento deve ser concluido com leve compressao do substituto no defeito.

A combinacio do SinBone® Haf com outras substincias é da responsabilidade dos
profissionais de saude. A utilizacio do SinBone® Hap no paciente depende da avaliacdo clinica

dos profissionais de salude responséaveis pelo paciente.

IMPORTANTE: A Sintegra Surgical Sciencies Ltda. ndo se responsabiliza pelo mau uso dos
enxertos 6sseos e por procedimentos ou praticas diferentes daqueles descritos neste Manual de
Instrucdes de Uso. A aplicacédo das Instrugdes aqui descritas garante a seguranca e a eficacia

na utilizacdo do produto para os fins especificados.
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8- PRECAUCOES

SinBone® Hap deve ser aplicado por profissionais de salde especializados em reparacdo

0ssea.

9- EFEITOS ADVERSOS

Reac0es inflamatorias

Atraso na regeneracdo 0ssea

Possiveis eventos adversos como resultado de procedimentos de enxerto 6sseo incluem, mas ndo
estdo limitados a movimento limitado das articulacbes adjacentes ao local de implantacéo,
drenagem serosa prolongada, inchaco, cicatriz queloide, anisomelia e recorréncia local de tumor,
dor de origem inflamatoria, sepse e outras complicacfes que sdo possiveis com qualquer cirurgia.
Consolidacdo 6ssea falhada ou incompleta, como é possivel com qualquer preenchimento de

cavidades Gsseas.

ATENCAO: NECESSIDADE DE EXPLANTACAO

O procedimento de retirada do enxerto 6sseo ndo é necessario ou recomendado apds a cirurgia,

visto que o produto SinBone® Hap é bioabsorvivel, ndo necessitando uma segunda intervencéao

cirurgica.

10- RECLAMACOES E NOTIFICACOES RELACIONADAS AO PRODUTO

Nos casos de reclamacdes, queixas técnicas ou eventos adversos relacionados ao produto

SinBone® Hap, o usuario devera notificar imediatamente o fabricante Sintegra Surgical Sciencies

Ltda. nos seguintes canais:

)

Atendimento ao Consumidor: (14) 3405-2373

sintegra.sac@sintegrasurgical.com.br

NOTIVISA

http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes
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LegislacGes Vigentes: RDC N° 67 /2009; RDC N° 551/2021; RDC 557/2021.

11- FORMA DE APRESENTACAO, EMBALAGEM E ESTERILIZACAO

Os Modelos Comerciais do produto SinBone® Hap sdo produzidos e embalados em Area
Classificada Sala Limpa ISO 7, sob rigoroso controle de qualidade. Todo o processo de fabricagdo e
embalagem é de responsabilidade da empresa BIOCERAMED - Ceramicos para AplicacOes
Médicas, S.A enquanto todo o processo de importacdo e distribuicdo € de responsabilidade da

empresa Sintegra Surgical Sciencies Ltda.

Os Modelos Comerciais (Granulos Irregulares, Blocos e Cunhas) do produto SinBone® Haf
sdo fornecidos em sua embalagem contendo Rotulagem completa e Etiquetas de Rastreabilidade.

Cada embalagem contém apenas 1 (um) Modelo Comercial do SinBone® Hap.

Os Modelos Comerciais do tipo Granulos Irregulares tamanho 2-4mm e 4-6mm possuem
embalagem priméria em frascos de vidro com tampa em polietileno e selo em silicone e, embalagem

secundéria (com rotulagem) em envelope Tyvek.

Os Modelos Comerciais do tipo Blocos e Cunhas possuem dupla embalagem em papel Tyvek

(priméria e secundaria, com rotulagem).

Para todos os modelos comerciais SinBone® Haf} a embalagem tercidria ¢ em caixa de papel
cartdo com rotulagem do produto. Cada embalagem individual é acompanhada das Etiquetas de

Rastreabilidade.

O documento de Instrucdes de Uso do produto sera disponibilizado eletronicamente conforme
requisitos da RDC 751 de 2022. O endereco na internet para acesso online do formato eletrénico ou
solicitacdo da cdpia fisica via SAC sdo apresentados na Rotulagem do produto. A Rotulagem do

produto contém a indicacdo da correta versdo das Instrucdes de Uso do produto adquirido.

Cada embalagem contém somente 1 (um) modelo comercial do produto SinBone® Haf.

PRODUTO DE USO UNICO, ESTERILIZADO POR RADIACAO GAMA.
PROIBIDO REESTERILIZAR E/OU REPROCESSAR O PRODUTO. DATA DE
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VALIDADE E N° DE LOTE: VIDE ROTULO DA EMBALAGEM E ETIQUETAS QUE
ACOMPANHAM O PRODUTO.

12- RASTREABILIDADE

A Sintegra Surgical Sciencies Ltda disponibiliza um conjunto de ETIQUETAS DE
RASTREABILIDADE para a identificacdo do produto enxerto 6sseo implantado. Cada embalagem
dos Modelos Comerciais do SinBone® Haf é acompanhada de 05 etiquetas, que trazem informacdes
sobre a fabricacdo: lote, data de fabricagdo, data de validade, nimero de registro ANVISA, codigo e
descrigéo do modelo comercial do produto.

DESTINO DAS ETIQUETAS

1- Prontuario Clinico

2- Paciente
3- Nota Fiscal de Venda

4- Distribuicéao

5- Cirurgido

O paciente podera entrar em contato com o fabricante para eventuais duvidas e informacdes
sobre o produto. No caso de davidas e informacdes clinicas, a Sintegra recomenda que o paciente

procure diretamente o médico responsavel pelo procedimento.

E responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informacdes e
prontuarios do paciente) a fixacao da etiqueta na folha de descricdo da cirurgia ou se¢ao do prontuario
médico.

13- SIMBOLOGIA APRESENTADA NA EMBALAGEM E ROTULAGEM

As embalagens dos produtos SinBone® Haf apresentardo a seguinte simbologia:

& ) Rua Dr. Luiz Miranda, 1750
. UMA EMPRESA Piraja
Sin tegra ‘ DO GRUPO JACTO 17.580-419

Surgical Sciences

Pompéia/SP




. ’
L/

Instrugbes de Uso SinBone® Hap | VS.:03 5i n teg ra
02/2025 Surgical Sciences
SIMBOLO DESCRICAO
REF Cadigo do produto
LOT Lote
Valido até

3 K

Consulte a instrucdo de uso do produto

STERILE|R

Esterilizado por radiacdo gama

Nao reesterilizar

o @&

Nao reutilizar

Produto de uso Unico

Nao utilizar se a embalagem estiver violada

25°C

~ ®

15°C

Proteger do calor. Manter a uma temperatura de 15 -25 °C

P

Y.

Proteger da umidade

14- ARMAZENAMENTO

Em todas as areas de estoque, antes da utilizacdo, armazenar de forma a manter sua

configuracdo e ndo danificar sua embalagem. Recomenda-se ainda as seguintes precaucdes:

e Armazenar em local com limpeza e higiene diaria; garantir que o ambiente do almoxarifado esteja

livre de poeira e intempéries que possam afetar a perfeita conservacao do produto estocado;

°w
LS ) ‘
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e Armazenar em local seco e sem exposicdo direta a luz do sol, a uma temperatura ambiente entre
15°C e 25°C. Proteger da luz solar;

e Recomenda-se rotacdo de estoque pelo principio “First In / First Out”: “o primeiro que entra é o
primeiro que sai”’;

e O produto SinBone® Hap deve ser mantido em sua embalagem original até o0 momento de sua
utilizacdo, sendo que a abertura da embalagem para utiliza¢do cirdrgica e 0 manuseio do produto
devera ser realizado por pessoal habilitado para este procedimento;

e Os produtos SinBone® Hap ndo podem ser armazenados diretamente sobre o chdo. Assim,

recomenda-se a utilizacdo de prateleiras com altura minima de 20 cm.

15 - TRANSPORTE

O produto SinBone® Hap deve ser transportado de forma a impedir qualquer dano ou
alteracdo com relacdo as condigbes de seu recebimento e de sua embalagem. E importante que ndo
seja colocado nenhum objeto pesado ou pontiagudo junto ao produto para ndo danificar a embalagem

e evitar a consequente contaminacao.

Para informacdes acerca da data de fabricacdo, prazo de validade e n° de lote: vide rétulo.

16- DESCARTE

O descarte do produto é recomendado em casos de explantacdo ou quando considerado
inadequado para uso, devendo ser realizado de acordo com as normas vigentes de forma que o reuso
seja impossibilitado por meio da descaracteriza¢do do produto. Para o descarte a equipe cirurgica
devera prosseguir de acordo com procedimentos estabelecidos pela Resolu¢do RDC 222 de 2018
que regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servigos de Saude, bem
como em conformidade com as Legisla¢cBes complementares que foram publicadas a partir da referida
data.
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Produto de Uso Unico — Proibido Reesterilizar e/ou Reprocessar.

Fabricante:

BIOCERAMED - Ceramicos para Aplicacdes Médicas, S.A.
Rua José Gomes Ferreiran® 1 - Armazém D

2660-360 Séo Julido do Tojal

Loures — PORTUGAL

Importador e Distribuidor:

Sintegra Surgical Sciencies LTDA

CNPJ: 06.373.225/0001-70

Rua Dr. Luiz Miranda, 1750

Piraja, Pompéia — SP. 17580-419

Brasil

Registro ANVISA, N°DE LOTE, DATADE FABRICA(;AO E PRAZO DE VALIDADE: VIDE
ROTULO DA EMBALAGEM

ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR: (14) 3405-2373
sintegra.sac@sintegrasurgical.com.br
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