Osteo=

HA / TCP Mikro-makro porézni dvoufazovy fosfore¢nan vapenaty Bioceramic

POPIS

OSTEOSYNT® C.M.O. je matrice morfogenetického komplexu jako bioaktivni a
biomimetickd posledni generace dvoufdzové biokeramiky s fosfore¢nanem
vdpenatym, sloZena prevainé ze smési hydroxyapatitu (HA) a fosfore¢nanu
vapenatého (R-TCP), se vzajemné propojenymi mikro-, mezo- a makropdry a
nanostrukturovanou povrchovou topografii. Ma dvé faze: amorfni (tj.
rozpustnéjsi, odpovidajici B-TCP) a krystalickou (tj. stabilné&;jsi, odpovidajici HA),
obvykle v rozmezi 60% HA/40% B-TCP, s moznymi variacemi. Tyto slozky a
vlastnosti (chemické sloZeni a fyzikdIni struktura) napodobuji kostni minerdini
matrici a zubni sklovinu a zarucuji vnitfni osteoindukéni (chemotaxe) a
osteokondukéni  (haptotaxe) vlastnosti této biokeramiky, které jsou
rozhodujicimi kroky pro proces regenerace kosti.

OSTEOSYNT® C.M.O. je charakterizovan tvorbou kostniho morfogenetického
komplexu (Cislo patentu PI19104220-8).

OSTEOSYNT® C.M.O. je biokompatibilni material potfebné mechanické pevnosti,
ktera je jasné patrnd za normalnich kompresnich podminek béhem aplikace na
chirurgické 10zko. Postupné se znovu vstiebava a poskytuje nezbytnou podporu
pro tvorbu nové kosti, aniz by vedlo k sekundarnim vadam, pficemz je nahrazen
pfirozenym procesem remodelace kosti.

Védecky vyzkum a klinickd pozorovani prokazuji nepfitomnost nezadoucich
zanétlivych reakci, odmitnuti, cytotoxickych reakci, imunoalergickych reakci,
systémovych a jinych biologickych rizik. Radiologicky je rentgenkontrastni diky
obsahu vapniku (Ca), ktery usnadriuje jeho identifikaci.

OSTEOSYNT® C.M.O. ma mikropdry o priimérech od 1 do 10 um. V disledku toho
ma tato biokeramika vyznamnou kapilaritu a povrchové napéti, které podporuje
ukladéni, transport a uvolfiovani pacientskych proteini - jako jednotlivych
signdlnich morfogenetickych faktor(i - nebo vnéjsich latek, jako jsou rlstové
faktory, antibiotika a Iéky pro chemoterapii. Tyto vlastnosti uprednostiiuji vnitini
vlastnost osteoindukce tohoto materidlu. Fyzikalni geometrie pdru predstavuje
dalsi vyhodu této biokeramiky ve srovnani s jinymi bez téchto charakteristik,
protoZe osteogeneze (tvorba nové kosti) je geometricky zavisla.

Mezoprostory a makropéry o prdméru az 500 pum, coZ zavisi na velikosti
prezentacni formy biomateridlu, zejména na granulich, umoziuji bunétnou
adhezi a migraci, angiogenezi a vyvoj procesu haptotaxi (pohyb pfimou burikou
na povrchu materidlu) ). To podporuje tvorbu kosti, a to jak v pérech, tak na
povrchu materidlu, a také neovaskularizaci. Vysledkem je vynikajici integrace
biomateridlu s hostitelskou tkani, kterd se také zvySuje tvorbou amorfni
cementové latky v zavislosti na fizeném uvolriovani iontl vépniku a fosfatl do
mikroprostredi.

FORMY PRODUKTU

OSTEOSYNT® C.M.0. je k dispozici v rtiznych formach:

e Granule

o Aplikator s granulemi

* Bloky

o Kliny

¢ Intersomatické implantaty

* Buttons

* Koule

e Forma na zakadzku (individualni kusy nebo jednotlivé casti - ziskané
prototypovanim pomoci snimkd CT, podle protokolu DICOM).

Vsechny predstavuji propojené mikro-, mezo- a makropéry a nanostrukturovany
povrch.

Granule jsou k dispozici také s aplikdtorem, ktery obsahuje 0,5 g az 10,0 g (0,40
cm? az 8,00 cm?3) granuli.

Produkt je urcen pro kavitarni nebo segmentové kostni defekty, jako inlay nebo
onlay stépy, a musi byt v kontaktu se zbyvajicimi Zivou kostni tkani.

Chemicka bezpecnost pfipravku Osteosynt je zaloZzena na standardu ASTM F
1185-88 (upravené v roce 1993) SloZeni keramického hydroxyapatitu pro
chirurgické implantaty Osteosynt odpovidd poZadovanym specifikacim pro
Uroven stopovych prvkl tézkych kovu.. Biokompatibilita HA, B-TCP, smési obou
a Osteosyntu je dobfe zdokumentovdna. VSechny tyto biomateridly se trvale
ukdzaly jako netoxické, hypoalergenni, biokompatibilni a nezpUsobujici zanét.
Nebyly hlaseny Zadné nepfiznivé ucinky ani reakce na cizi télesa.

POZADAVKY NA ZDRAVOTNICKE PRISTROJE

OSTEOSYNT® C.M.O. je syntetickd biokeramika pro rekonstrukci/regeneraci
kosti, ktera ma fadu vyhod. Vyznacuje se také nékolika vyhodami ve srovnani s
autolognimi kostnimi Stépy, biologicky odvozenymi biomateridly a jinymi tfidami
syntetickych biomateridld, jako jsou polymery. Proto:

OSTEOSYNT® C.M.O. nevyZaduje dalSi chirurgicky zakrok, jako je tomu u
autolognich kostnich Stépd. Nasledkem toho pouZiti pfipravku OSTEOSYNT®
C.M.O. sniZuje ¢as a ndklady na operaci, stejné jako bolest, ztratu krve a
nepohodli pacienta v pooperacnim obdobi..

OSTEOSYNT® C.M.O. nepredstavuje riziko pfenosu nemoci a mnoha dalSich
patogend, jak je zndmo u $tépl Zivocisného (biologického) plavodu.

OSTEOSYNT® C.M.O. napodobuje sloZeni kostni tkané a nevyvolava reakci na cizi
télesa ani nezhorsuje zanét. ¢ OSTEOSYNT® C.M.O. je biokompatibilni a vyvolava
tvorbu nové kosti pfimo v kontaktu s jejim povrchem (rozhrani
kost/biomaterial), bez tvorby vlaknitych tkani, jak je pozorovano u inertnich
materidld, jako jsou polymery (napf. PMMA).

OSTEOSYNT® C.M.O. vykazuje fizenou degradaci a resorpci, ke které dochazi
soucasné s tvorbou nové kosti. Nebude tedy degradovan/resorbovan pied
vytvorenim nové kosti. V disledku toho nevznikne sekundarni defekt, neztrati
objem pred tvorbou kosti a nebude vyZzadovat dalsi vloZeni materidlu, jak Ize
pozorovat u rychle degradujicich biomaterial( (jako jsou ty, které se skladaji
pouze z fosfore¢nant vapenatych, siranu vapenatého a dalsich).;

OSTEOSYNT® C.M.O. je v prlbéhu casu stabilni a nezplsobuje deformaci ani
estetické nebo funkéni vady;

OSTEOSYNT® C.M.O. se snadno zpracovava a nanasi.

OSTEOSYNT® C.M.O. je k dispozici v rliznych formach, coz dava chirurgovi vice
moznosti pro jeho chirurgické planovani.

OSTEOSYNT® C.M.O. je vyrabén dobfe kontrolovanym procesem, ktery
umoznuje ziskat biomaterial se zcela reprodukovatelnym chemickym sloZzenim a
fyzikalnimi vlastnostmi.

Dalsi poZzadavky: OSTEOSYNT® C.M.O. Ize pred aplikaci smichat s krvi pacienta
a/nebo jinymi typy bunék, stejné jako s jinymi molekulami, jako jsou léky, fibrin
a L-PRF, aniZ by doslo ke ztraté chemickych a fyzikalnich vlastnosti a funkci.

ZASADY PROVOZU

OSTEOSYNT® C.M.O. je bioaktivni a biomimetickd keramika posledni generace
vyrobenad z bifazického fosvore¢nanu vdpenatého, kterd predstavuje vzdjemné
propojené pory raznych velikosti, nanostrukturovany povrch (povrchova
topografie) a je k dispozici v rGznych formach.. Pfedstavuje vhodnou nosnou
strukturu, kterd zlstane stabilni a aktivni po dobu nezbytnou pro ukladani a
udrzovani nové vytvorené kostni tkdné, kterd pfilne k povrchu chemickym
procesem (mineralizace amorfni cementujici latky) a diky fyzikalnim vlastnostem
jeho povrchu (nanostrukturovany povrch). Nové vytvorena kost a krevni cévy
pronikaji do pérl biomateridlu, pIné je zaclenuji do nové tkané a transformu;ji ji
na nedilnou soucast kosti. Biokeramika také poskytuje podporu pro ukladani a
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hromadéni latek a vlastnich proteind pacienta, coz zvyhodriuje neoformaci tkani.
Rovnéz indukuje osteoblastickou diferenciaci bunék, coz je proces souvisejici s
fizenym uvolfiovanim iontG vapniku a fosfatl v misté chirurgického zakroku, ke
kterému dochazipfirozené béhem procesu rozpousténi a/nebo resorpce
biokeramiky.

Tyto ionty vSak nevyvolavaji abnormalni hladinu vdpniku nebo fosfatu v modi,
séru nebo v organech, jako jsou jatra, kuZe, srdce, ledviny, plice a stfeva.
Biokeramika tedy pUsobi jako pfirozeny vodi¢ a induktor procesu, aniz by ztratila
svou mechanickou pevnost.

K jeho ndhradé dochazi postupné procesem remodelace kosti, ktery je zalozen
zejména na osteoklastické aktivité, kterd je pozorovana v mikroprostiedi po
zrani nové vytvorené kosti. Doba, po kterou OSTEOSYNT® C.M.O. zUstava v téle,
se lisi podle organické kapacity pro tvorbu a remodelaci kosti a formy
biomaterialu.

VAROVANI

OSTEOSYNT® C.M.O. musi byt aplikovan po Uplném vycisténi mista chirurgického
zakroku, tj. Po odstranéni fibrézy, Ulomkd a mrtvych nebo infikovanych tkani.

OSTEOSYNT® C.M.O. musi byt vloZen do mista chirurgického zakroku, jak je to
obvykle u autotransplantatt, a musi byt v kontaktu s vitalni a krvacejici kostni
tkani (i kdyZ je pfitomna pouze jedna kostni sténa).

Zajistéte dostatecné pokryti OSTEOSYNT® C.M.O., bez ohledu na jeho formu,
zdravou mékkou tkani, ktera se musi dat sesit bez napéti.

POZNAMKA

OSTEOSYNT® C.M.O. Ize pred aplikaci smichat s krvi pacienta — i kdyZ to neni
povinné a také s jinymi bioaktivnimi molekulami, jako jsou antibiotika, fibrin a L-
PRF, aniz by doslo ke ztraté chemickych a fyzikalnich vlastnosti a funkci..

UCEL POUZITI

OSTEOSYNT® C.M.O. je biokeramika urcena k vyplni kosti, rekonstrukci kostnich
defektl a obnové a udrzbé anatomickych struktur v nasledujicich oblastech:

¢ Ortopedie a traumatologie

¢ Neurochirurgie

o Ustni a maxilofacialni chirurgie

¢ Stomatologie

o Rekonstrukeni plastickd chirurgie
¢ Kraniofacidlni chirurgie

o Oc¢ni lékarstvi

¢ Otolaryngologie

® Operace patefe

INDIKACE

OSTEOSYNT® C.M.0. je indikovan k [é¢bé zlomenin; segmentovych a kavitarnich
(dutinovych) ubytk( kostni hmoty; dehiscence (rozpadu); pseudoartrézy;
kostnich infekénich procest (které byly léceny); nasledkl osteomyelitidy;
osteolyzy; cyst a nddord; umisténi a revize protéz kycle a kolena; artroplastika;
laminektomie; artrodéza, véetné spinalnich flzi; osteotomie; estetické opravy a
augmentace kosti (jako inlay nebo onlay S$tépy); rekonstrukce dlouhych,
kratkych, plochych kosti pohybového aparatu a lebky, obli¢eje a Celisti, véetné
septorinoplastiky (vyména septdlniho skeletu, pokud chybi nebo je
nepoufZitelny, v otorinolaryngologii); udrZovani objemu struktur podle potreby v
pfipadé odstranéni ocni bulvy nebo jejiho obsahu (aplikace v oftalmologii);
rekonstrukce klapek; vyplfi alveoldrni zubni kosti; rekonstrukce alveoldrniho
hfebene; implantologie a kosmetickd rekonstrukce; vyplfi dutin; kraniotomie;
kraniektomie; korekce vrozenych deformit; ostektomie; pro umisténi zubnich

implantatd; pro stabilizaci osteotomii a protéz obecné, jak v medicing, tak ve
stomatologii, a pro rekonstrukce obliceje.

OSTEOSYNT® C.M.O. je k dispozici v rznych formach (viz tabulka 1):

Granule: Granule jsou indikovany k |é¢bé zlomenin, segmentovych a kavitarnich
(dutinovych) UbytkG kostni hmoty, k lécbé pseudoartrézy, v 1écbé kostnich
infekénich procest , nasledkd osteomyelitidy, osteolyzy, revizi protéz kycelniho
a kolenniho kloubu, artroplastiky, k é¢bé propadd, dehiscenci (rozpadu), k [é¢bé
cysta nadord, u laminektomie, spindlni fuze, osteotomie, augmentace kosti (jako
inlay nebo onlay S$tépy), v ortopedii a traumatologii, spinalni chirurgii,
neurochirurgii, ustni a maxilofacidlni chirurgii, stomatologii, rekonstrukéni
plastické chirurgii a kraniofacialni chirurgii.

Bloky: Bloky jsou indikovény ke stabilizaci osteotomii a udrZovani prostord, a to
i v oblastech s vysokym zatiZenim, v ortopedii a traumatologii, Ustni a
maxilofacidlni chirurgii, zubnim lékarstvi, rekonstrukéni plastické chirurgii a
kraniofacialni chirurgii.

Aplikator s granulemi: Aplikator s granulemi je urcen k vypInéni kostnich dutin
a jako onlay $tépy v ortopedii a traumatologii, Ustni a maxilofacialni chirurgii,
stomatologii, rekonstrukéni plastické chirurgii a kraniofacidlni chirurgii.

Kliny: Kliny jsou indikovany ke stabilizaci osteotomii v ortopedii a traumatologii,
plastické rekonstrukéni chirurgii, kraniofacidlni rekonstrukci a ustni a
maxilofacialni chirurgii.

Intersomatické implantaty: intorsomatické implantaty jsou indikovana pro
spinalni fuze pfi operacich patere.

Buttons: Buttons jsou indikovany u kranioplastiky, po ostektomiich nebo
osteotomiich, v neurochirurgii a kraniofacidlni chirurgii.

Koule: Koule jsou indikovany v oftalmologii oznaceny jako nahrada oéni bulvy
nebo jejiho obsahu.

Forma produktu na zakazku (individudlni kusy nebo jednotlivé ¢asti):
Individudlni kusy jsou indikovany pro rekonstrukce lebky a obliceje, véetné
rekonstrukce nosni prepazky, stejné jako u dlouhych a kratkych kosti, u
kraniofacidlnich rekonstrukci, Ustni a maxilofacidlni chirurgii, stomatologii,
neurochirurgii, rekonstrukéni plastické chirurgii, otorinolaryngologii a ortopedii
a traumatologii.

Tabulka 1: Indikace forem pro konkrétni oblast aplikace

Oblast aplikace Forma

Ortopedie a Granule, kliny, bloky, aplikator s granulemi,
Traumatologie individualni forma

Operace patere Granule, intersomatické impantaty
Neurochirurgie Granule, buttons, individudlni forma
Rekonstrukéni plasticka Granule, kliny, bloky, aplikator s granulemi,
chirurgie individualni forma

Kraniofacidlni chirurgie Granule, kliny, bloky,buttons, aplikator s
granulemi, individuaIni forma

Granule, kliny, bloky, aplikator s granulemi,
individuaIni forma

Granule, bloky, aplikator s granulemi,
individualni forma

Otorinolaryngologie IndividuaIni forma

Oftalmologie Koule

Ustni a maxilofacialni
chirurgii
Zubni lékarstvi

POZNAMKA

e OSTEOSYNT® C.M.O. je ve v8ech formach indikovan k rekonstrukci kosti.
® OSTEOSYNT® C.M.0. je indikovan pro détské a dospélé pacienty (1,5 az 90 let).
* OSTEOSYNT® C.M.O. nevyvolava imunologické ani cytotoxické reakce.

KONTRAINDIKACE
UPOZORNENI
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Neni indikovano poufZiti pfipravku OSTEOSYNT® C.M.O. v pfitomnosti infekci
a/nebo nekrotickych a/nebo poskozenych tkani bez Ié¢by.

Jeho pouziti u pacientll se systémovymi chorobami, jako je diabetes mellitus,
AIDS, osteopordza, nemoci nebo situace, které vedou k demineralizaci kosti,
nebo u pacientd, ktefi podstupuji kortikoterapii nebo radioterapii, neznamend
vznik nezadouci reakce. V téchto situacich vsak kvali systémovym poruchdm
pacienta nemusi byt vysledky predvidatelné.

Kontraindikace také zahrnuji implantaci u akutni osteomyelitidy bez cisténi,
debridementu a/nebo ostektomie.

Nejsou k dispozici Zddné Udaje o Gcincich implantace tohoto biomateridlu do
rastové zény (nebo chrupavky)a epifyzy. Proto je potfeba se témto aplikacim
vyhnout.

NEZADOUCI UCINKY
VAROVANI

Moiné nezadouci Ucinky zahrnuji mimo jiné:

o Komplikace rany véetné hematomu, infekce a dalSich komplikaci, které jsou
mozné pfi jakékoli operaci.

¢ NeUplIné nebo nedostatecné kostni vrastani do kostni dutiny, jak je to mozné
u jakéhokoli vypIné kostni dutiny. .

e MUze vzniknout alergicka reakce u pacientd, ktefi jsou nachyini k alergickym
reakcim na produkty pochazejici z vapenatych soli.

e Komplikace souvisejici s hojenim ran, jako jsou modfiny, otoky a infekce, se
mohou vyskytnout stejné, jako u jinych chirurgickych zékroku.

CiLOVA POPULACE

OSTEOSYNT® C.M.O0. je indikovan u détskych a dospélych pacientt (1,5 az 90 let)
se ziskanymi a vrozenymi vadami kosti a/nebo deformacemi, véetné téch
zplUsobenych traumatem, nadory, cystami, starnutim, nasledkem kostnich
infekci, pseudoartrdzy, rekonstrukce kosti pro revizi artroplastiek kycelniho a
kolenniho kloubu, spindlnich fuzi, kranidlnich rekonstrukci, augmentace a
rekonstrukce licni kosti, rekonstrukci dolni a horni Celisti, zvednuti dutiny,
rekonstrukce a/nebo augmentace alveolarni kosti.

TEHOTENSTVIi/KOJENI

Nejsou k dispozici Zaddné Udaje o poufZiti pfipravku béhem téhotenstvi nebo
kojeni.

VAROVANI

Z bezpecnostnich divodlG by téhotné nebo kojici Zeny nemély byt léceny
pripravkem OSTEOSYNT® C.M.O..

VAROVANI A OPATREN{

o K zajisténi pevné stabilizace defektu ve vSech rovinach mohou byt vyzadovany
techniky pevné fixace.

* Musi byt zajistén maximalni kontakt mezi produktem a kosti pfijemce.

e Jako u kazdého chirurgického zakroku je tfeba vénovat pozornost I1é¢bé jedincd
s jiz existujicimi stavy, které mohou ovlivnit Uspéch chirurgického zakroku. To
zahrnuje (ale neomezuje se pouze na) jednotlivce, ktefi dlouhodobé uZivaji
steroidy nebo nebo lécbou plsobici na metabolismus vapniku nebo fosforu.

¢ Osteosynt je rentgenkontrastni, dokud neni reabsorbovén. Radiopacita mize
maskovat zdkladni patologické stavy. Radiopacita miZe také ztéZovat
rentgenové hodnoceni nového rastu kosti.

e Osteosynt je urcen k pouZziti chirurgy se zkuSenostmi s technikami kostniho
Stépu a technikami pevné fixace.

POZOR
Uspésna tvorba kosti vyZaduje existenci nejméné ¢ty¥ zakladnich faktor(:

e Existence nosné struktury, kterd umoznuje vaskularni neoformaci, bunéénou
migraci, adhezi a proliferaci a ukladani bioaktivnich molekul.

e Existence vlastnich bioaktivnich molekul pacienta, jako jsou BMP (kostni
morfogenetické proteiny), které se prirozené vyskytuji v téle.

e Existence specifickych bunék (jako jsou kmenové buriky a osteoprogenitorové
buriky), pfirozené se vyskytujicich v téle.

» VVaskularizace, dostatecné zasobeni krvi.

Absence nékterého z téchto faktor(i maze vysledky poufZiti produktu ohrozit.

Dosud zaznamenané komplikace spojené s pouZitim OSTEOSYNT® C.M.O. se
tykaji hlavné chirurgickych technik a postupt a zahrnuji vytlacovani castic,
migraci granuli, dehiscenci mékkych tkani a opozdéné hojeni. Tyto komplikace
vsak nemusi nutné ohrozit konecné klinické vysledky; proto je nutné provést
adekvatni pripravu mista chirurgického zakroku a pouziti spravné chirurgické
techniky.

POZNAMKA

Pokud nejsou odstranény vSechny poskozené tkané spravné, produkt nemusi
zpUsobit a / nebo vyvolat novou tvorbu kostni tkané a bude fungovat pouze jako
vyplii. Opatfeni pro predejiti této situace zahrnuji:

e Odstranéni fibrozy a umrtvené tkdné z mista chirurgického zdkroku pred
implantaci biokeramiky;

® spravné ocisténi chirurgického mista;

e Poufiiti sterilnich chirurgickyc nastroj;

® pouziti aseptické techniky k pfipravé a aplikaci produktu;

e Zajisténi pfimého kontaktu produktu s ¢istou, zdravou a krvdcejici zbytkovou
kostni tkani, i v pfipadé pouZiti biokeramiky v aplikatoru s granulemi;

VAROVANI

e PouZziti pfipravku OSTEOSYNT® C.M.O. je omezeno na kvalifikované a vyskolené
zdravotnické odborniky- chirurgy, nespravna aplikace mlze vést k relativnimu
selhani nebo posunu / pohybu implantovaného produktu;

e Pro spravny pozadovany vysledek je nutné sprdvné predoperacni vySetieni,
spravna indikace formy produktu a poufZiti adekvatnich chirurgickych technik,
spravna manipulace s biomateridlem, jak je uvedeno v manualu k poufziti, stejné
tak je nezbytné monitorovani a pooperacni kontrola pacienta;

¢ Pacienti musi byt adekvatné informovani o pooperacni péci.

e Zdravotnicti odbornici a pacienti by méli byt upozornéni, ze tento material je
rentgenkontrastni, viditelny na rentgenovém zafeni a jinych zobrazovacich
technikach.

POZOR

* Nejsou k dispozici Zzadné udaje o Ucincich implantace tohoto biomateridlu do
rastové zony (nebo chrupavky) a epifyzy. Proto je tfeba se témto aplikacim
vyhnout.

e Je nutné informovat pacienty: Fyzickd aktivita mdZe byt béhem obdobi
zotaveni omezenda a méla by byt hodnocena na zakladé typu operace, rozsahu
poranéni a mista aplikace. Casové limity pro chlizi a / nebo pohyb se mohou lisit
a vidy se fidi doporuéenimi profesionald.

e Podle Udaju z technickych a védeckych studii je doba potfebna pro rist tkané
(novotvorba) obvykle podobna dobé, kdy se pouZivaji autotransplantaty.

SKLADOVANI{ / DOPRAVA A STITKY
PREPRAVA A SKLADOVANI
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o Skladujte na Cistém a suchém misté, nevystavujte slune¢nimu zareni.

o Skladujte pfi pokojové teploté (mezi 15 ° Ca 30 ° C).

* Podminky pfepravy museji splfiovat podminky popsané pro skaldovani
POUZIVANI 3TiTKO

K produktu jsou pfiloZeny stitky obsahujici nazev a typ produktu, Cislo Sarze a
sériové Cislo, datum vyroby a datum expirace produktu. Tyto Stitky museji byt
pfilozeny k lékafskym zdznamim, dokumentim o zdravotnim pojisténi,
nemocni¢nim dokumentiim, dafiovym doklad(im a dokumentim o pacientech,
jak stanovuei narodni a mezinarodni legislativa a predpisy.

Kromé toho jsou k dispozici $titky, které maji byt vyplnény Udaji o pacientovi,
ktery obdrZzel biokeramicky implantat, chirurgické postupy a formulai pro
prezentaci biomaterialu, a musi byt vyplnény odbornikem / tymem, ktery
biomaterial otevird a aplikuje. To zarucuje sledovatelnost biokeramiky, za kterou
odpovidd odbornik pomahajici pacientovi.

SLEDOVATELNOST

Sledovatelnost je povinnym poZadavkem pravnich a regulatornich predpist a
pravidel mezindrodnich a narodnich agentur pro dohled nad trhem
zdravotnickych prostiedk (jako je ANVISA v Brazilii, SUKL v Ceské Republice) a
Federalni Iékarské rady a Evropského spolecenstvi.

POZNAMKA

Chirurgovi odpovédnému za implantaci biomateriadlu se doporucuje informovat
distributora a / nebo jiného autorizovaného zastupce v distributorském Fetézci
implantovaného produktu o pacientovi a typu operace. Stitky pro zdznam téchto
informaci, jako je jméno pacienta , datum implantatu, CNPJ zdkaznika nebo CPF
(identifikacni ¢islo) pacienta, jsou soucasti baleni OSTEOSYNT® C.M.O..

STERILIZACE

Produkty jsou sterilizovany ethylenoxidem (ETO).
Proces sterilizace zaruCuje Urover zajisténi sterility (Sterility Assurance Level -
SAL) 10-6.

VAROVANI

Produkt je sterilizovan v ethylenoxidu (ETO) a je uréen pro jedno pouZiti.
NepouZivejte opakované. Produkt znovu nesterilizujte.

¢ Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny.

¢ NepouZivejte, pokud je produkt po expiraci. Zkontrolujte datum expirace
uvedené na obalu.

POSTUP
Po obdrZeni produktu:

o Zkontrolujte popis na zdkladé pozadavku na nakup (typ materidlu, tvar kusu
atd.).

e Zkontrolujte vyrobni davku a datum exspirace na Stitcich a / nebo obalu
(kazeté).

¢ VVyjméte produkt z chirurgického obalu, pouze na operacnim séle, aseptickou
technikou a pfi provadéni chirurgického zakroku.

POZOR

U produktli dodavanych ve sklenéné lahvi¢ce opatrné odstrafite hlinikové
tésnéni.

PRIPRAVA A POUZiVANi PRODUKTU V GRANULECH

Pfiprava produktu

Pfipravte produkt na misté podle aseptickych postupl. Produkt Ize pouZit Cisty,
tj. Aplikovany na chirurgické misto tak, jak je, aniz by byl predem smichan s krvi
nebo bioaktivnimi molekulami. Po implantaci produkt okamZité absorbuje
pacientovu krev, véetné fibrinu a d&initeld angiogeneze a osteogeneze,
pochdzejicich z degradace krevnich desticek.

MUzZe byt spojen s krvi a / nebo autogenni kostni dieni, krevnimi derivaty,

fibrinem, koncentratem krevnich destifek a / nebo bunéénymi
koncentratyziskanymi od pacienta, pficemz vidy sleduje jeho schopnost vést k
zadoucim vysledkdim, bez ohledu na souvislost s jakymikoli exogennimi latkami
nebo molekulami, jako jsou kostni morfogenetické proteiny (BMP) a / nebo
specifické bunééné koncentraty, véetné krevnich desti¢ek. To je zpUsobeno
schopnosti biokeramiky absorbovat a adsorbovat tekutiny a molekuly a
uprednostiiovat buné¢nou depozici. Produkt muiZe byt smichdn s perforovanou
krvi dfené, kterda nese kmenové buriky. Kazdy gram pfipravku OSTEOSYNT®
C.M.O. ve formé granuli ma kapacitu absorbovat pfiblizné 0,7 cm3 az 0,8 cm3

medulani krve.
POZNAMKA

Kazdy gram pfipravku OSTEOSYNT® C.M.O. ve formé granuli ma mozZnost
pfiblizné vstiebat

0,7 cm® az 0,8 cm?® latek, jako je kostni dfef a jeji slozky (véetné bunék),
antibiotika a dalsi bioaktivni molekuly.

Vzhledem k indikaci mize byt také spojen s pojivy, jako jsou organické nebo
syntetické polymerni materidly, které umozZnuji jeho modelovani pro
pozadovanou funkci a vysledky, v zavislosti na situaci a indikaci pouZiti.

Aplikace produktu

Produkt aplikujte aZ po vycisténi a odstranéni vSech poskozenych tkani, abyste
zajistili, Ze bude v pfimém kontaktu se zdravou, krvacejici kosti, pro rychlejsi
regeneraci a lepsi vysledky.

Fyzikalné-chemické vlastnosti a vlastnosti naznacuji pouZiti OSTEOSYNT® C.M.O.
dalsi.

Je nezbytné zcela zaplnit chirurgicky prostor odpovidajici Ubytku kostni hmoty
pomoci spravného zhutnéni biokeramiky. To dava rekonstruované oblasti
adekvatni pevnost v tlaku, zadrZzeni biomateridlu v misté chirurgického zakroku
a stabilizaci oblasti.

OSTEOSYNT® C.M.O. s aplikdtorem musi byt aplikovan pfimo na chirurgické
misto, aniz by byl pfed pouzitim smichdn s pacientovou krvi. Nemusi byt
predtvarovan, protoZe se snadno pfizpUsobi defektu.

RYCHLEJSi REGENERACE A LEPSi VYSLEDKY
e Spravné ocisténé misto chirurgického zékroku tak, aby byl produkt v pfimém

kontaktu s zdravou krvacejici kosti, coZ umoZzriuje okamZitou absorpci krve.

¢ Smichejte produkt s vendzni nebo krvni z kostni dfené pacienta. Kazdy gram
granulovaného OSTEOSYNT® C.M.0. ma schopnost absorbovat pfiblizné 0,7 cm?
krve.

Smés produktu s jinymi morfogenetickymi latkami, Iéky, bufikami a / nebo
tkanémi muZe ovlivnit proces neoformace tkané.

POUZIT| ZAKAZKOVE VYRABENEHO PRODUKTU

OSTEOSYNT® C.M.O. ve formé blok( a / nebo zakazkové vyroby lze vrtat a
tvarovat pomoci vrtaku, jehoZz bocni povrch musi byt jemné veden pres
biomaterial.
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Pfed aplikaci produktu vyrobeného na zakazku se ujistéte, Ze je v pfimém
kontaktu pouze se zdravou tkani kosti po vycCisténi a odstranéni vSech
poskozenych ¢asti.

LIKVIDACE / ODSTRANENI

Produkt s poSkozenym obalem, expirovany produkt nebo nepouZitelny produkt
(zbytkova Cast), ktery se dale nepouziva, musi byt ekologicky zlikvidovan podle
platné legislativy dané zemé, pfipadné podle vnitfnich procest zdravotnického
zafizeni.

BALENI

Produkt je balen do jednorazovych sacku po jednotlivych kusech. Jedotlivé sacky
jsou re-sterilizovény a vloZeny do kartonové krabice.

Navod k pouZiti je dodavan spolecné s vyrobkem, stejné jako samotné znaceni,
spliujici a zajistujici dohledatelnost a sledovatelnost produktu. Kazdy chirurgicky
sacek je oznacen a obsahuje ndvod k pouZiti.

Datum expirace (datum pouZitelnosti) produktu je uvedena na vnéjSim obalu
produktu (kartonova krabice).

KOMENTARE

e Rozméry produkttdl OSTEOSYNT® C.M.O. a velikosti ¢astic uvedené v tabulce
niZe jsou ilustrativni (tabulka 2).

* Na zakladé konkrétnich poZzadavk( Ize dodat produkty OSTEOSYNT® C.M.O. i
jinych rozméra.

OZNAMOVANI NEZADOUCICH PRiIHOD

V pfipadé podezieni nebo vzniku jakékoliv nezddouci pfihody nebo podezieni na
nevhodné vlastnosti produktu, neprodlené informujte autorizovaného zastupce
spole¢nosti  EINCO Biomaterial Ltda nebo pfimo samotnou spole¢nost
prostiednictvim telefonniho ¢isla 00 55 (31) 3335-2905, webové stranky
(www.eincobio.com.br) nebo e -mail (eincobio@eincobio.com.br).

Tabulka 2: Popis modull odesilani OSTEOSYNT® C.M.O..

Rozmér Mnoistvi Kéd
— 10-20 mesh 05g IOSGD 0,5 [10:20]
£ [(200-850) micra 1g 056D 1 [10:20]
'S |20-40mesh 05¢g 0SGD 0,5 [20:40]
@ | (850-425) micra 1g l0SGD 1 [20:40]
5 |40-60mesh 05g I0SGD 0,5 [40:60]
R | (425-250) micra 1g l0SGD 1 [40:60]
o [60—80mesh 05g  |0SGD 0,5 [60:80]
E (250 — 180) micra 1g 0SGD 1 [60:80]
& [100-200 mesh 05g  |0SGD 0,5 [100:200]
(150 — 75) micra 1lg IOSGD 1 [100:200]
05— 10 mesh 2g 05GP 2 [5:10]
(4000 - 2000) micra 58 05GP 5 [5:10]
10g  |0SGP 10[5:10]
28 0GP 2 [10:20)
(120003(_)?:8)" ) 5g 0SGP 5 [10:20]
micra 10g  |0SGP 10 [10:20]
2 |20 40mesh 2g 0GP 2 [20:40]
2 |(850. 425 mesh 5g 05GP 5 [20:40]
2 10g  |0SGP 10 [20:40]
c o
& |40 60 mesh 28 0SGP 2 [40:60]
3 (425 - 250) micra 58 (OSGP 5 [40:60]
i 10g  |0SGP 10 [40:60]
@ .
2 [60- 50 mesh 28 0GP 2 [60:80]
§ | 250 180) mi sg 05GP 5 [60:80]
G micra 10g  |0SGP 10 [60:80]
28 0GP 2 [100:200]
(1;):0 _27050) :,,es:, 5g 0SGP 5 [100:200]
10g  |0SGP 10 [100:200]
_ 28 (0GP 2 [200:400]
(27050_ ;;omTce;h 5g 05GP 5 [200:400]
10g  |0SGP 10 [200:400]]

” 05g 0SGI 0,5 [100:200]
c 2 1g 0SGI 1 [100:200]
i E (110;’0__270; ':ﬁr: 2¢g 0SGI 2 [100:200]
E] I 5g 0SGI 5 [100:200]
10g I0SGI 10 [100:200]
Koule 14 mm IOSEP @ 14 mm
% Koule 16 mm 01 unid OSEP @ 16 mm
2 |Koule 18 mm IOSEP @ 18 mm
Koule 20 mm IOSEP @ 20 mm
Segment 5x5x5 mm IOSBP 5.5.5
Segment 8x10x12 mm IOSBP 8.10.12
Segment 5x10x20 mm IOSBP 5.10.20
> |Segment 8x12x20 mm I0SBP 8.12.20
§ Segment 10x15x25 mm 01 unid IOSBP 10.15.25
@ Segment 8x15x25 mm IOSBP 8.15.25
Segment 10x10x10 mm IOSBP 10.10.10
Segment 10x10x40 mm IOSBP 10.10.40
Segment 6x15x50 mm IOSBP 6.15.50
Segment 6x8x10x12 mm IOBBC 6.8.10.12
Segment 6x8x12x20 mm IOSBC 6.8.12.20
Segment 8x10x15x25 mm IOSBC 8.10.15.25
E Segment 3x5x15x10 mm 01 unid IOSBC 3.5.10.15.25
= Segment 3x7,5x15x20 mm IOSBC 3.7,5.15.20
Segment 3x10x15x25 mm IOSBC 3.10.15.25
Segment 3x12,5x15x35 mm IOSBC 3.12,5.15.35
Segment 3x15X15X45 mm JOSBC 3.15.15.45
Segment 6x4x10x12 mm (T1) I0STC 6.4.10.12
£ [Segment bxaxi2x12 mm (12) losTC6.4.12.12
s Segment 6x4x14x12 mm (T3) I0STC 6.4.14.12
£ _ [Segment 8x6x10x12 mm (T4) 0STC 8.6.10.12
:g § Segment 8x6x14x12 mm (T5) o1 unid I0STC 8.6.14.12
£ 8 Segment 10x8x10x12 mm (T6) IOSTC 10.8.10.12
g Segment 10x8x12x12 mm (T7) I0STC 10.8.12.12
§ Segment 10x8x14x12 mm (T8) IOSTC 10.8.14.12
b Segment 2,5x3,5x10x14 mm 0SDI 2,5.3,5.10.14
"~ [segment 2,5x4,5x10x14 mm losDI 2,5.4,5.10.14
» |Segment 10 mm IOSBT @ 10 mm
é Segment 12 mm o1 unid IOSBT @ 12 mm
3 Segment 14 mm IOSBT @ 14 mm
Segment 16 mm IOSBT @ 16 mm
Specialni formy (individudIni kusy, individualni ¢asti)
IndividudIni forma
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