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IMPLANTE DE MATRIZ OSEA BOVINA

PRESENTACIONES:
OstiumMAX

Particulas de 0,25 a 1,68 mm
Vial monodosis de 0,5g
Vial monodosis de 1g

OstiumMAX G
Particulasde 1a 2,38 mm
Vial monodosis de 1g
Vial monodosis de 1,59
Vial monodosis de 2g
OstiumMAX Block

Estructuras éseas

COMPOSICION:

OstiumMAX es un mineral de hueso bovino. La estructura mineral os-
teoconductora altamente purificada se elabora a partir de hueso natu-
ral mediante un proceso de purificacion de varias etapas que cumple
estrictamente las normas de seguridad. Debido a su origen natural,
OstiumMAX es comparable desde los puntos de vista quimico y es-
tructural al hueso humano mineralizado (apatita nanocristalina natural).

PROPIEDADES / EFECTOS:

ELPRODUCTO SE PROPORCIONAESTERILNO VOLVER AESTERILIZAR.
ATOXICO

La matriz ésea inorganica de OstiumMAX tiene una estructura ma-
croporosay microporosasimilaraladel hueso esponjoso humano. La
composicion natural y el amplio volumen de poros interconectados
favorecen laformaciény el crecimiento de nuevo hueso en el sitio de
implantacién. A lo largo del tiempo, OstiumMAX experimenta una
remodelacion parcial porla accion de los osteoclastos y osteoblastos
(remodelacién fisioldgica). Debido a sus propiedades OstiumMAX
es una alternativa viable al hueso autégeno en defectos adecuados.

INDICACION:

OstiumMAX estd indicado como sustituto éseo y/o relleno éseo de

accién osteoconductora y osteoinductora.

- Aumento/reconstruccién del reborde alveolar

- Relleno de alvéolos postexodoncia

- Implantologia: preparacion de sitios de implante, llenado de dehis-
cencias 6seas y elevacién del suelo sinusal maxilar

- Periodontologia: relleno de defectos éseos, soporte de lamembra-
na durante la regeneracién tisular guiada (RTG)

OstiumMAX solo debe ser utilizado por profesionales con formacion

en este campo como odontélogos y cirujanos.

INSTRUCCION DE USO:

Para el uso de OstiumMAX deben seguirse los principios generales

de manipulacién estéril y medicacion del paciente:

- Eliminacion completa del tejido de granulacién después de la ex-
posicion del defecto.

- Mezcla de OstiumMAX granulado con la sangre del paciente o con
solucién fisioldgica estéril antes de la implantacién.

APLICACION:

OstiumMAX se aplica en el defecto utilizando instrumental estéril
(pinza, espatula, cuchara o jeringa).

Es recomendable cubrir OstiumMAX con una barrera de membrana
(OstiumMAX Cover) que actuara como soporte mecénico y favore-
cerla adhesion.

Al cerrar la herida, el colgajo de tejido blando debe cubrir por com-
pleto el implante de OstiumMAXy debe quedar fijado con suturas.
Si el cierre primario de la herida no es completo, deberd movilizarse
el colgajo (mediante una incision a través del peridstio o cubrirse la
herida con una membrana).

INSTRUCCIONES ESPECIALES PARA EL USO

EN PERIODONTOLOGIA:

Se recomienda que antes de la intervencién quirlrgica se realice una
fase de higiene que incluiré la provision de instrucciones adecuadas al
paciente, dado que unrequisito basico para el éxito del tratamiento es el
control de lasinfecciones bacterianas como una higiene bucal meticulosa.

Una fase de mantenimiento postoperatorio puede garantizar a largo
plazo un tratamiento satisfactorio.

Ademas del control de la placa, el relleno de los defectos periodonta-
les con OstiumMAX requiere realizar un tratamiento local satisfactorio
de la lesién periodontal (alisado radicular, desbridamiento) antes de
la implantacién. Para lograr una regenera-cién tisular éptima debe
cubrirse el defecto con una membrana.

LIMITACIONES DE USO/ PRECAUCIONES:
Contraindicaciones:

OstiumMAX no debe utilizarse en zonas infectadas.
Precauciones:

Material para utilizar por Unica vez.

Material para utilizar en su totalidad y en un tnico receptor.
Queda prohibida su reutilizacion.

No utilizar si el envase no esta integro.

Estéril, queda prohibida su re esterilizacién.

Lea las instrucciones antes de utilizar el producto.

OstiumMAX debe utilizarse con especial precaucion en pacientes con:

- infeccién aguda o crénica en el sitio quirdrgico. (por e]. osteomielitis)

- enfermedades metabdlicas no controladas como diabetes, osteo-
malacia, nefropatia o hepatopatia graves, trastorno tiroideo.

- enfermedades auto inmunitarias

- radioterapia

- corticoterapia prolongada

- consumo elevado de tabaco o alcohol

- desnutricién

- sospechade sensibilidad a cuerpos extrafios o alergias. (deben ha-
cerse estudios para determinar que material implantar)

- estado psicolégico que impida el tratamiento

Sélo debe implantarse en tejido dseo vital y en contacto directo con

el hueso huésped (si es necesario, con microfractura de la superficie

bsea) para garantizar laregeneracién del hueso. En el caso de defec-

tos méas amplios, la adicién de hueso esponjoso autégeno o de mé-

dula ésea puede mejorar el proceso de regeneracién. La experiencia

demuestra que deben evitarse la movilizacién por cargas mecanicas

(cargas de compresién)o lainsercion de implantes (procedimiento de

dosfases)en el drea aumentada hasta porlo menos 6 meses después
de lainsercién de OstiumMAX.

Embarazo / lactancia:

No se dispone de datos sobre el uso del producto durante el embarazo
o lalactancia. Por motivos de seguridad: las mujeres embarazadas o
lactantes no deben recibir tratamiento con OstiumMAX.

No se han investigado la seguridad ni la eficacia de OstiumMAX en
nifios antes de la madurez esquelética.

EFECTOS SECUNDARIOS:

NO DEBERIAN PRODUCIRSE ACCIDENTES O EFECTOS ADVERSOS
SISE SIGUEN LAS INSTRUCCIONES Y PRECAUCIONES DESCRIPTAS
ANTERIORMENTE.

Dentro de algunos de los efectos indeseados pueden incluirse:

- infeccion

- dolor persistente

- fracaso de la osteointegracion

- dafios en nervios

ALMACENAR EN UN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE
No utilizar luego de la fecha de vencimiento que figura en el envase.
Esterilizado por: Radiacién gamma.

Director técnico: Farmacéutica, Natacha V. Lattini, Mat. 3838.
Condicién de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Autorizado por ANMAT PM - 2158-1

IMPLANTE DE MATRIZ OSSEA BOVINA

FORMAS DE APRESENTAQAO DO PRODUTO:

OstiumMAX OstiumMAX G

Particulas de 0,25 a 1,68 mm Particulasde 1a 2,38 mm

Frasco-ampola com 1 dose de 0.5g Frasco-ampolacom 1dosede 1g

Frasco-ampola com 1 dosede 1g  Frasco-ampolacom 1dosede 1.5g
Frasco-ampolacom 1 dosede 2g

OstiumMAX Block

Estruturas 6sseas

COMPOSI(;AO:

Ostium Max é um mineral de osso bovino. A estrutura mineral osteo-
condutora altamente purificada é elaborada a partir de osso natural
mediante um processo de purificagdo de vérias etapas que cumpre
rigorosamente com as normas de seguranca. Devido a sua origem
natural, Ostium Max é comparével desde os pontos de vista quimico e
estrutural ao osso humano mineralizado (apatita nanocristalina natural).

PROPRIEDADES / EFEITOS:

O PRODUTO E APRESENTADO ESTERIL. NAO RE-ESTERILIZAR O
PRODUTO. ATOXICO

A matriz éssea inorgénica de Ostium Max tem uma estrutura macro-
porosa e microporosa similara do osso esponjoso humano. Acompo-
si¢do natural e o amplo volume de poros interconectados favorecem
aformacéo e o crescimento de novo osso no local de implantagédo. Ao
longo do tempo, Ostium Max experimenta uma remodelagao parcial
pelaacdo dos osteoclastos e osteoblastos (remodelacao fisioldgica).
Devido a suas propriedades Ostium Max é uma alternativa vidvel ao
osso autégeno em defeitos apropriados.

INDICACOES:

Ostium Maxé indicado como um substituto 6sseo e/ou material de

preenchimento 6sseo de agdo osteocondutora e osteoindutora.

- Aumento/reconstrucao do rebordo alveolar;

- Preenchimento de alvéolos pds-exodontia;

- Implantodontia: preparacédo de locais de implante, preenchimento
de deiscéncias dsseas e elevacio do seio sinusal maxilar;

- Periodontia: preenchimento de defeitos 6sseos, suporte da mem-
brana durante a regeneracéo tecidual guiada (RTG).

Ostium Max s6 deve ser utilizado por profissionais autorizados com

formacao neste campo como odontdlogos e cirurgides.

INSTRUCOES DE USO:

Para o uso de Ostium Max devem ser respeitados os principios gerais

de manuseio estéril e medicacao do paciente.

- Eliminacdo completa do tecido de granulagdo depois da expo-
sicdo do defeito.

- Mistura de Ostium Max granulado com o sangue do paciente ou
com solugdo fisioldgica estéril antes da implantacéo.

APLICACAO:

Ostium Max se aplica no defeito utilizando instrumental estéril (fér-
ceps, espatula, colher ou seringa).

Recomenda-se cobrir Ostium Max com uma barreira de membrana
(OstiumMAX Cover) que vai atuar como suporte mecanico e favore-
cer aades@o.

No fechamento da ferida, o retalho de tecido mole deve cobrir por
completo o implante de Ostium Max e deve ser fixado com suturas.
Se o fechamento primério da ferida ndo é completo, devera se mobi-
lizado o retalho (mediante umaincisdo através do periésteo ou cobrir
aferida com uma membrana).

INSTRUGCOES ESPECIAIS PARA UTILIZACAO EM
PERIODONTIA:

Recomenda-se que antes da cirurgia seja realizada uma fase de hi-
giene incluindo o fornecimento de instru¢cdes adequadas ao pacien-
te, j& que um requisito basico para o sucesso do tratamento é tanto
controlar infeccdes bacterianas como uma higiene oral meticulosa.

Uma fase de manutengdo pés-operatéria pode assegurar, a lon-
go prazo, o sucesso do tratamento. Além do controle da placa, o
preenchimento dos defeitos periodontais comOstium Maxexige
realizar um tratamento local satisfatério da lesdoperiodontal (ali-
samento radicular, desbridamento) antes da implantacéo. Para
conseguir uma regeneracao tissular 6tima odefeito deve ser co-
berto com uma membrana.

LIMITACOES DE USO / PRECAUCOES:
Contra-indicagoes:

Ostium Max n&o deve ser usado em éreas infectadas.
Precaucoes:

Material de uso Unico.

Material para utilizar em sua totalidade em um Unico receptor.
Proibido reutilizar.

N3o utilizar se a embalagem nao estiver integra.

Estéril. Proibido reesterilizar.

Leia as instrucdes antes de usar o produto

AOstium Max deve ser usada com especial precaugdo em doentes com:

- infeccdo agudaou crénica nolocal da cirurgia. (Porexemplo, osteomielite)

- doencgas metabdlicas ndo controladas, como a diabetes, a osteo-
malacia, doenca renal ou doenca hepética grave, doenca datirdide.

- doengas autoimunes

- radioterapia

- terapia prolongada com corticosterdides

- elevado consumo de tabaco ou élcool.

- desnutri¢do

- suspeita de sensibilidade a corpos estranhos ou alergias. (Os estudos
devem ser feitos para determinar o material a implantar)

- condigao psicolégica que impede o tratamento

Sé deve serimplantado no tecido ésseo vital em contato direto com

o o0sso hospedeiro (se necessario, com microfratura da superficie

do osso) para garantir a regeneragao éssea. Para defeitos mais am-

plos, a adicdo de osso esponjoso autégeno ou de médula dssea

pode melhorar o processo de regeneragdo. A experiéncia mostra

que a mobilizagdo por cargas mecénicas (cargas de compress&o)

ou a inser¢do de implantes (procedimento em duas fases) na area

aumentada devem ser evitadas durante pelo menos 6 meses apds a
insercado do OstiumMAX.

Gravidez/ lactagao:

N&o ha dados sobre o uso do produto durante a gravidez ou lactagéo.
Porrazdes de segurancga: as mulheres gravidas ou amamentando nao
devem ser tratadas com a Ostium Max.

Né&o ha pesquisas sobre a seguranca e eficacia do Ostium Max em
criangas antes da maturidade esquelética.

EFEITOS SECUNDARIOS:

NAO DEVERIAM OCORRER ACIDENTES OU EFEITOS ADVERSOS
SE SAO SEGUIDAS AS INSTRUCOES E PRECAUCOES DESCRITAS
ACIMA.

Alguns dos efeitos indesejados podem ser:

- infecgédo

- dor persistente

- falha da osseointegracao

- danos nos nervos

ARMAZENAR EM LOCAL SECO A TEMPERATURA AMBIENTE

N&o utilizar apds a data de validade na embalagem.

Esterilizado por: Radiagdo Gama.

Diretor Técnico: Farmacéutica, Natacha V. Lattini, Mat. 3838
Condicdo de venda: venda exclusiva para profissionais e instituicdes
de saide.

Autorizado pela ANMAT PM - 2158-1

BOVINE BONE MATRIX IMPLANT

PRESENTATIONS:
OstiumMAX

Particles of 0.25 to 1.68 mm
0.5g single-dose vial
1gsingle-dose vial

OstiumMAX G
Particles of 1a2.38 mm
1gsingle-dose vial
1.5g single-dose vial
2gsingle-dose vial
OstiumMAX Block

Bone Structures

COMPOSITION:

OstiumMAX is a mineral from bovine bone.The highly purified mi-
neral osteoconductive structure is made from natural bone through
a multi-stage purification process that strictly complies with safety
standards. Due to its natural origin, OstiumMAXis comparable to mi-
neralized human bone (natural nanocrystalline apatite),from both the
chemical and structural points of view.

PROPERTIES / EFFECTS:

THE PRODUCT IS PROVIDED STERILE. DO NOT RE-STERILIZE.
NONTOXIC

The inorganic bone matrix of Ostium Max has a macroporous and mi-
croporous structure similar to the human cancellous bone.The natural
composition and the large volume of interconnected pores encou-
rage the formation and growth of new bone at the implantation site.
Over time, Ostium Max undergoes partial remodeling by the action
of osteoclasts and osteoblasts (physiologicalremodeling). Due to its
properties, Ostium Max is a viable alternative to autogenous bone in
appropriate defects.

INDICATION:

OstiumMAX s indicated as a bone substitute and/or bone filling with

osteoconductive and osteoinductive action.

- Augmentation/reconstruction of the alveolar ridge;

- Post-extraction socket filling;

- Implantology: Implant site preparation, filling of bone dehiscences
and maxillary sinus floor elevation;

- Periodontology: filling of bone defects, membrane holder during
guided tissue regeneration (GTR).

Ostium Maxshould only be used by authorized professionals trained

in this field as dentists and surgeons.

INSTRUCTIONS FOR USE:

To useOstium Max,the general guidelines for sterile handling and

patient medication should be followed.

- Complete elimination of granulation tissue after defect exposure.

- Mixture of Ostium Maxgranulated with the patient’s blood or with
saline solution prior to implantation.

APPLICATION:

OstiumMax s applied to the defect using sterile instruments (forceps,
spatula, spoon or syringe).

Itis advisable to coverOstium Maxwith a membrane barrier(Ostium-
MAX Cover) to actas mechanical supportand promote adhesion.When
closing the wound, the flap of soft tissue should completely coverthe
Ostium Maximplantand should be fixed with sutures.

If the primary closure of the wound is not complete, the flap should
be mobilized (by an incision through the periosteum or covering the
wound with a membrane).

SPECIAL INSTRUCTIONS FOR USE IN PERIODONTOLOGY:
Ahygiene phase isrecommended before surgery, which will inclu-
de the provision of appropriate instructions to the patient, since a
basic requirementforthe success of the treatment is the control of
bacterial infections as a meticulous oral hygiene. A postoperative
maintenance phase can ensure along-term successful treatment.
In addition to plaque control, periodontal defect fill withOstium-
Maxrequires a successful local treatment of the periodontal lesion

(root planing, debridement) before implantation.To achieve optimal
tissue regeneration, the defect should be covered with a membrane.

LIMITATIONS OF USE/PRECAUTIONS:
Contraindications:

OstiumMAXmust not be used in infected areas.
Precautions:

Material for single use.

Material for use in its entirety on a single receiver.
Its reuse is prohibited.

Do not use if package is not complete.

Sterile. Its resterilization is prohibited.

Read the instructions before using the product.

OstiumMAXmust be used with special caution in patients with:

- acute or chronicinfection at the surgical site. (E.g.,osteomyelitis)

- uncontrolled metabolic diseases such as diabetes, osteomalacia, se-
vere renal or liver disease, thyroid disorder

- auto immunediseases

- radiotherapy

- prolongedcorticosteroidtherapy

- high consumption of tobacco or alcohol

- malnutrition

- suspectedforeign body sensitivity or allergies. (Studies mustbe done
to determine what material to implant)

- psychologicalconditionthatpreventstreatment

It should only be implemented in vital bone tissue in direct contact

with the host bone (if necessary, with microfracture of the bone sur-

face) to ensure bone regeneration. For larger defects, the addition

of autogenouscancellous bone or bone marrow can improve the re-

generation process. Experience shows that mobilization by mechani-

calloads(compression loads) orthe insertion ofimplants (two-stage

procedure)inthe enlarged area must be avoided for atleast 6 months

after the insertion of OstiumMAX.

Pregnancy / Breastfeeding:

There is no data available on the use of the product during pregnancy

orbreastfeeding. For safety reasons: pregnant or nursing women must

not be treated withOstiumMAX. The safety and efficacy ofOstium-

MAXhave not been researched in children before skeletal maturity.

SIDE EFFECTS:

NO ACCIDENTS OR ADVERSE EFFECTS SHOULD OCCUR IF THE
INSTRUCTIONS AND PRECAUTIONS DESCRIBED ABOVE ARE
FOLLOWED.

Some of the undesired effects may include:

- infection

- persistentpain

- failure of osseointegration

- nervedamage

STORE IN A DRY PLACE AT ROOM TEMPERATURE

Do not use after the expiration date on the container.

Sterilized by:Gamma radiation.

Technical Director: Pharmacist, Lattini Natacha Verdnica, License No. 3838
Condition of sale: Exclusive sale to professionals and health institutions.

Authorized by ANMAT PM - 2158-1
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