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Instrucdes de Uso para Enxerto 6sseo MagnetOs Putty
DESCRIGAO
O Enxerto 6sseo MagnetOs Putty € uma massa sintética reabsorvivel micro-estruturado de preenchimento de vazios ésseos
para a reparacao de defeitos 6sseos. O produto consiste em granulos, pré-misturados com um ligante sintético polimérico
que proporciona a coesdo entre os granulos. que contém Acido Fosférico, Hidréxido de Calcio, Hidréxido de Magnésio, Fosfato
Tricalcico, Hidroxiapatita, LEOL.
A pasta MagnetOs é simultaneamente osteocondutora e osteoindutora e tem uma estrutura trabecular porosa que se
assemelha a porosidade interligada do osso esponjoso humano. Enquanto o ligante polimérico é rapidamente reabsorvido
apods a implantagdo, os granulos da pasta MagnetOs induzem e guiam a regeneracgao tridimensional do ossono local do
defeito em que é implantado. Quando colocado junto ao osso hospedeiro viavel, um novo osso sera depositado na
superficie do implante. O implante reabsorve e é substituido por osso durante o processo natural de remodelagao 6ssea.
A pasta MagnetOs é um produto pronto a usar. A pressao aplicada por manipulagdo permite a moldagem da pasta
MagnetOs de acordo com os contornos dos defeitos.
A pasta MagnetOs é esterilizada por raios gama, vem em varios tamanhos em formato de bloco e é embalada de forma
estéril e apenas para uma unica utilizagao.
UTILIZAGAO DESTINADA
A pasta MagnetOs destina-se a ser utilizada como enchimento de vazios 6sseos para vazios e intervalos que néo séo
intrinsecos a estabilidade da estrutura éssea. A pasta MagnetOs ¢é indicada para uso no tratamento de defeitos 6sseos
criados cirurgicamente ou defeitos dsseos resultantes de lesGes traumaticas no osso. A pasta MagnetOs destina-se a ser
colocada em vazios dsseos ou fissuras do sistema esquelético (isto &, extremidades, coluna, cranio, mandibula, maxila e
pélvis) e pode ser combinada com osso autdégeno.
A pasta MagnetOs nao deve ser utilizada para tratar grandes defeitos que, na opinido do cirurgido, nao cicatrizariam
espontaneamente. Em situagdes de suporte de carga, a Pasta MagnetOs deve ser utilizada em conjunto com dispositivos
de fixagdo interna ou externa.
Aplicacdo em cirurgia 6ssea geral (sistema esquelético completo)
Substituir ou complementar a esponjosa autbnoma / alégena, por exemplo:
¢ Preenchimento e ponte de defeitos 6sseos esqueléticos, incluindo os da coluna vertebral;
e Reconstrugao plastica de areas 6sseas danificadas ou ressecadas;
¢ Preenchimento de implantes intervertebrais.
Aplicagdo em cirurgia oral e maxilofacial e odontologia
Preenchimento ou reconstru¢do de multiplos defeitos 6sseos com parede (artificiais ou degenerativos), por exemplo:
o Defeitos apds a remogao do quisto ésseo;
Aumento de um rebordo alveolar atrofiado;
Elevagao sinusal ou elevagéao do piso sinusal;
Preenchimento de defeitos alveolares apds a extragdo dos dentes para preservagao do rebordo alveolar;
Preenchimento de defeitos de extragao para a criagdo de um leito de implante;
Preenchimento de bolsas ¢sseas de duas ou multiplas paredes, bem como as bifurcagdes e trifurcagdes dos dentes;
Defeitos resultantes da remogao operativa de dentes retidos ou osteotomias corretivas;
e Outros defeitos dsseos de paredes multiplas dos processos alveolares e do cranio facial.
CONTRAINDICAGOES
A utilizagédo de Enxerto 6sseo MagnetOs Putty € CONTRAINDICADO na presenga de uma ou mais das seguintes
situacdes clinicas:
o Tratar condigbes em que a enxertia dssea geral ndo é aconselhavel;
¢ Em condigdes em que o sitio cirdrgico possa ser sujeito a impactos ou tensdes excessivas, incluindo os que
ultrapassam a resisténcia da carga do material de fixagao (por exemplo, a estabilizagdo do sitio com defeito nao
é possivel);
¢ Em caso de deficiéncia vascular significativa proximal ao local do enxerto;
e Emcaso de perturbagdes metabdlicas graves ou perturbagdes dsseas sistémicas que afetem a cicatrizagao
Ossea ou de feridas;
e Em caso de infegbes agudas e crénicas na area operada (infe¢des de tecidos moles; inflamacgéo, doencgas
osseas bacterianas; osteomielite);
¢ Quando a cobertura intra-operatoria de tecido mole nao esta planeada ou ndo é possivel,
o Em contato direto com o espaco articular;
¢ Em caso de tratamento com medicamentos que interferem com o metabolismo do caicio.
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Apesar da presenga de algumas das circunstancias listadas, o uso da pasta MagnetOs pode ser a melhor solugao

para retificar defeitos 6sseos. O paciente deve ser devidamente informado dos possiveis efeitos das circunstancias

complicadoras sobre o0 sucesso previsto da utilizagao da pasta MagnetOs.

AVISOS, CUIDADOS e PRECAUGOES

Aviso: A pasta MagnetOs ndo possui resisténcia mecanica suficiente para suportar a redugéo do local do defeito.
Técnicas rigidas de fixagao sdo recomendadas conforme necessario para assegurar a estabilizagdo do defeito
em todos os planos. A pasta MagnetOs ndo deve ser utilizada para obter ancoragem para parafusos. Os
parafusos devem ser ancorados no osso hospedeiro.

Aviso: Os granulos contidos na pasta MagnetOs ndo devem ser danificados ou alterados (por exemplo, por
compactagao excessiva ou esmagamento do implante). Evitar o preenchimento excessivo do defeito, uma
vez que é necessario fechar a ferida sem tensao.

Aviso:  Como em qualquer procedimento cirdrgico importante, existem riscos envolvidos na cirurgia de enxerto ésseo,
tais como dor, inchago, infecgdo superficial da ferida, infecgdo profunda da ferida, infecgdo profunda da
ferida com osteomielite, perda de redugéo, perda de enxerto dsseo, protrusdo e/ou deslocamento do enxerto,
e complicagdes gerais associadas a utilizagéo e/ou cirurgia anestésica.

Aviso: Aimplantacdo de materiais estranhos pode resultar numa resposta inflamatéria ou numa reacao alérgica.

Cuidados: A pasta MagnetOs deve ser armazenada a temperatura ambiente (Maximo 45 °C). As temperaturas mais
elevadas podem afectar a consisténcia e a capacidade do dispositivo para manter a sua forma.

Cuidados: Aradiopacidade da pasta MagnetOs é comparavel a do osso e diminui a medida que é reabsorvido.
Esta radiopacidade moderada pode mascarar as condi¢cdes patolégicas subjacentes e deve ser
considerada ao avaliar as radiografias.

Cuidados: Inspecionar todas as embalagens e componentes quanto a danos antes da sua utilizagdo. Nao utilizaro
dispositivo se este estiver danificado de alguma forma.

Cuidados: A dosagem ¢é apenas para UTILIZACAO UNICA. O material restante deve ser descartado. NAO reutilize ou
reesterilize. A reutilizagdo ou reesterilizagdo do dispositivo pode apresentar riscos adicionais, incluindo, mas
nao limitados, a transmissao de agentes infecciosos.

Cuidados: Confirme a data de validade antes de utilizar. Nao utilizar se a data de validade tiver sido ultrapassada.

DIRETRIZES PARA UTILIZAGAO

1. O produto pode ser moldado por manipulagao de dedos para se ajustar aos contornos dos defeitos.

2. Aconsisténcia e maleabilidade desejadas podem ser alcangadas através de pressao e aquecimento nas méos dos

cirurgides ao longo do tempo.

3. O produto esta pronto a ser utilizado: ndo é recomendada a mistura com solugbes aquosas.

4. Olocal do defeito deve ser completamente preenchido e seguro para evitar a migragdo do implante.

A pasta MagnetOs destina-se a ser utilizada por cirurgides familiarizados com as técnicas de enxerto 6sseo e fixagao rigida.

A familiarizagdo com o produto e o conhecimento adequado das técnicas de enxerto 6sseo e fixagdo rigida sao

extremamente importantes.

A avaliagao radiografica do local do defeito é essencial para avaliar com precisdo a extensdo de um defeito traumatico e

para ajudar na selegao e colocagao do enchimento do vazio dsseo e dos dispositivos de fixagao. A pasta MagnetOs s6 deve

ser utilizada por ou sob a supervisdo de profissionais médicos com experiéncia nas técnicas cirdrgicas necessarias ena
utilizacao de biomateriais.

Os procedimentos operacionais exatos dependem da localizagao, tipo e tamanho do defeito. O contato proximo com

0 o0sso vital & importante para a sua fungdo como material de regeneracdo éssea e, portanto, recomenda-se um

refrescamento completo da superficie 6ssea antes da aplicagéo do dispositivo (por exemplo, remogéo de fragmentos de

0sso e tecido necrotico).

O defeito deve ser completamente preenchido com o produto. A forte compactagéo ou destrui¢cdo da estrutura granular (por

exemplo, por esmagamento) contida na pasta MagnetOs deve ser evitada. O enchimento excessivo deve ser evitado para

se conseguir um encerramento sem tensao.

A fixagao do local do implante deve ser suficiente para evitar o colapso e a deformagéo secundaria a carga funcional. A

reducdo anatdmica e a fixagcao rigida em todos os planos deve ser obtida para garantir que o enxerto ndo suporta carga.

Para grandes defeitos, a pasta MagnetOs pode ser misturada com espongiosa de tamanho comparavel. A sele¢do do

tamanho da pasta MagnetOs depende do tamanho do defeito a ser preenchido.

A gestao pds-operatoria do paciente deve seguir o mesmo regime que os casos semelhantes, utilizando enxertos dsseos

autdgenos. Devem ser seguidas praticas pos-operativas padrdo, particularmente no que se refere a reparagéo de

defeitos que envolvam a utilizagdo de dispositivos de fixagao.

Particularidades sobre a aplicacdo em cirurgia oral e maxilofacial e odontologia

Para implantes dentarios enddsseos deve passar um intervalo de tempo de 4 - 6 meses entre o preenchimento de defeitos

com a pasta MagnetOs e a colocagdo do implante, no caso de um lifting sinusal 6 meses, se julgado apropriado pelo

cirurgido. Em casos de superficies com defeitos maiores na cirurgia oral e maxilofacial e na odontologia, o utilizador deve
decidir sobre a utilizagdo da técnica de membrana (GBR = Regenera¢ao Guiada do Osso).
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ESTERILIZAGAO
O Enxerto 6sseo MagnetOs Putty é fornecido estéril (irradiagdo Gama). Nao reesterilize.
COMO SE FORNECE
O Enxerto 6sseo MagnetOs Putty é fornecido como um dispositivo estéril e de uso Unico. N&o utilizar se a
embalagem for aberta ou danificada.
Kuros Biosciences B.V.
Prof. Bronkhorstlaan 10, Edificio 48
d 3723 MB Bilthoven
Paises Baixos
www.kurosbiosciences.com
customerservice@kurosbio.com
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INSTRUCOES DE USO
INFORMACOES ADICIONAIS

ENXERTO OSSEO MAGNETOS PUTTY

AVISO
Apés o implante do Enxerto ésseo MagnetOs Putty, cabe ao profissional de saude informar ao paciente sobre as
contraindicagdes e as precaugdes descritas nestas Instrugdes de Uso.

RECLAMAGOES E NOTIFICAGOES

Caso seja observado algum Evento Adverso ou haja necessidade de realizagdo de Queixa Técnica deve-se
proceder notificagdo no Sistema Nacional de Notificagdes para a Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, que pode ser
encontrado no site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA no endereco https://www.gov.br/pt-
br/servicos/notificar-problemas- com-produtos-sujeitos-a-vigilancia-sanitaria. E importante também comunicar a
empresa detentora do registro na Anvisa.

RASTREABILIDADE

Por se tratar de produto implantavel de maximo risco, as informagdes de rastreabilidade da familia Enxerto ésseo
MagnetOs Putty s&o fornecidas por etiquetas de rastreabilidade, para atendimento ao disposto na RDC n° 594/2021,
com a devida identificagdo de cada material implantavel. Sao disponibilizadas 05 etiquetas para fixagdo obrigatéria:
uma deve ser fixada no prontuario clinico, 01 no documento a ser entregue ao paciente, e 01 na documentagao
fiscal que gera a cobranga. A etiqueta contem: a) nome comercial do produto e seu respectivo cédigo, no caso de
produto Unico, ou o0 nome do modelo comercial do componente e seu respectivo codigo; b) identificagdo da razdo
social do fabricante, e nos casos de produtos importados a razéo social do importador; ¢c) numero de lote; e d)
numero de registro na ANVISA.

e Cartdo do paciente

Variavel / -
[ . . . Descrigcao
@ MP&GNETQS Patient Implant Card Slmb0|09|a
i " Paciente
[} — ot . i .
KA Cirurgido responsavel

31 Data da cirurgia.

O cartao do paciente possui link (www.kurosbio.com/magnetos/patient-information) para acesso de folheto
orientativo ao paciente.

No verso do cartdo do paciente deve ser afixado a etiqueta de rastreabilidade.

ARMAZENAMENTO
Armazenar a temperatura ambiente (maximo 45°C). Armazenar e transportar em lugar seco, escuroe  fresco.

Dispositivo médico de uso unico. Proibido reprocessar — nao reesterilizar
Produto estéril — esterilizagao por radiagdo gama
Prazo de validade: 5 anos

Forma de apresentacéo:
01 unidade de Enxerto 6sseo MagnetOs Putty em poch estéril; Instru¢gdes de Uso; Etiquetas de Rastreabilidade;
Cartao de Rastreabilidade



TABELA DE MODELOS

Modelo/Cédigo

Registro ANVISA n°: 80003890172

703-039
703-027
703-028
703-029
703-040
703-041
703-030
703-031
703-032
703-042
703-043
703-033
703-034
703-035
703-036
703-037
703-038
703-044

Fabricante Legal:

KUROS BIOSCIENCES B.V.

Prof. Bronkhorstlaan 10, Edificio
48 3723 MB, Bilthoven

Holanda

Tamanho dos Granulos Volume do Produto
250-1000pum 0.5cc
250-1000um 1cc
500-1000um 1cc

1-2mm 1cc
250-1000pm 1.5cc
1-2mm 1.5cc
250-1000um 2cc
500-1000um 2cc
1-2mm 2cc
250-1000um 2.5¢cc
1-2mm 2.5cc
250-1000um 5cc
500-1000um 5cc
1-2mm 5cc
250-1000um 10cc (2 X 5ce)
500-1000pum 10cc (2 X 5ce)
1-2mm 10cc (2 X 5ce)
1-2mm 20cc (2 pouches of [2X5c¢c])

Detentor do registro:
CANADA CENTRAL DE NEGOCIOS DO BRASIL LTDA

CNPJ: 01.911.022/0001-76

Av. Francisco Silveira Bitencourt n® 1369 - Pavilhao 27,
sala 01 - 2° andar, Sarandi - Porto Alegre / RS

CEP: 91150-010

Fone: +55 (51) 3346.5065

Site: http://www.canadatrade.com.br/

Responsavel Técnica:

Carla Sturm Trindade

CRF/RS 4709



