Osteo:s

HA / TCP Mikro-makroporézny dvojfazovy fosfore¢nan vapenaty Bioceramic

POPIS

OSTEOSYNT® C.M.O. je matrica morfogenetického komplexu ako bioaktivna a
biomimeticka poslednd generacia dvojfazovej biokeramiky na baze fosfore¢nanu
vapenatého, zloZzena hlavne z dokonalej zmesi hydroxyapatitu (HA) a
fosfore¢nanu vépenatého (R-TCP), so vzajomne prepojenymi mikro-, mezo- a
makropérmi a nanostruktirovana topografia povrchu. Ma dve fazy: amorfnd (t.
j. rozpustnejSiu, zodpovedajucu B-TCP) a krystalicki (t. j. stabilnejsiu,
zodpovedajicu HA), zvyéajne v rozsahu 60 % HA / 40 % B-TCP, s moznymi
variaciami. Tieto zloZky a vlastnosti (chemické zloZenie a fyzikalna Struktura)
napodobriuju kostnt minerdlnu matricu a zubnu sklovinu a zaruduju tejto
biokeramike prirodzené vlastnosti osteoindukcie (chemotaxia) a osteokondukcie
(haptotaxia), ktoré su rozhodujicimi krokmi pre proces regeneracie kosti.

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

OSTEOSYNT® C.M.O. je biokompatibilny material potrebné mechanickej
pevnosti, ktora je jasne viditelna za normalnych kompresnych podmienok pocas
aplikacie na chirurgické 16Zko. Postupne sa znovu vstrebava a poskytuje
potrebnu podporu pre tvorbu novej kosti, bez toho, aby viedlo k sekunddrnym
chybdm, pricom je nahradeny prirodzenym procesom remodelacia kosti.

Vedecky vyskum a klinické pozorovanie preukazuju nepritomnost neZiaducich
zapalovych reakcii, odmietnutia, cytotoxickych reakcii, imunoalergickych reakcii,
systémovych a inych biologickych rizik. Radiologicky je rentgenkontrastni vdaka
obsahu vapnika (Ca), ktory ulahcuje jeho identifikaciu.

OSTEOSYNT® C.M.0O. ma mikropdry s priemermiod 1 do 10 um. V désledku toho
ma tadto keramika vyznamnu kapilaritu a povrchové napétie, ktoré podporuje
ukladanie, transport a uvolfiovanie pacientskych proteinov - ako jednotlivych
signalnych morfogenetickych faktorov - alebo vonkajsich latok, ako su rastové
faktory, antibiotika a lieky pre chemoterapiu. Tieto vlastnosti uprednostiuju
vlastnost osteoindukcii tohto materialu. Fyzikalna geometria pérov predstavuje
dalSiu vyhodu tejto keramiky v porovnani sinymi, bez tychto charakteristik,
pretoZe osteogeneze (tvorba novej kosti) je geometricky zavisla.

Mezoprostory a makropdry s priemerom az 500 mikrometrov, ¢o zavisi od
velkosti prezentacné formy biomateridli, najma na granuldch, umoznuju
bunkovl adhéziu a migraciu, angiogenézu a vyvoj procesu haptotaxi (pohyb
priamu bunkou na povrchu materidlu)). To podporuje tvorbu kosti, a to ako v
péroch, tak na povrchu materidlu, a tieZz neovaskularizacii. Vysledkom je
vynikajuci integrdcia biomateridli s hostitelskou tkaniv, ktora sa tiez zvysuje
tvorbou amorfné cementové latky v zdvislosti na riadenom uvolfiovanie iénov
véapnika a fosfatov do mikroprostredia

FORMY PRODUKTU

OSTEOSYNT® C.M.O. je k dispozicii v réznych forméach:

e Granule

o Aplikator s granulami

* Bloky

o Kliny

¢ Intersomatické implantaty

¢ Buttons

* Gula

e Forma na zakazku (individudlne kusy alebo jednotlivé casti - ziskané
prototypovanim pomocou snimok CT, podla protokolu DICON).

Vsetky predstavuju prepojené mikro-, mezo- a makropdry a nanostrukturny
povrch.

Granule su k dispozicii aj s aplikdtorom, ktory obsahuje 0,5 g a7 10,0 g (0,40 cm?
az 8,00 cm3) granul.

Produkt je urceny pre kavitarni alebo segmentové kostnej defekty, ako inlay
alebo onlay $tepy, a musi, byt v kontakte so zvy$nymi Zivou kostnej tkaniv.

Chemicka bezpeénost pripravku Osteosynt je zalozena na Standarde ASTM F
1185-88 (upravend v roku 1993) ZloZenie keramického hydroxyapatitu pre
chirurgické implantaty Osteosynt zodpovedd pozadovanym Specifikaciam pre
Uroven stopovych prvkov tazkych kovov. Biokompatibilita HA, B-TCP, zmesi
oboch a Osteosyntu je dobre zdokumentovana. Vsetky tieto biomateridly sa
trvale ukazali ako netoxické, hypoalergénne, biokompatibilné a nespdsobujuci
zapal. Neboli hlasené Ziadne nepriaznivé ucinky ani reakcie na cudzie telesa.

POZIADAVKY NA ZDRAVOTNICKE PRISTROJE

OSTEOSYNT® C.M.O. je synteticka keramika pre rekonstrukciu/regeneréciu kosti,
ktorda ma rad vyhod. Vyznacuje sa tiez niekolkymi vyhodami v porovnani s
autolégnym kostnym Stepom, biologicky odvodenymi biomateridly a inymi
triedami syntetickych biomateridlov, ako st polyméry. Preto:

e OSTEOSYNT® C.M.O. nevyZaduje dalsie chirurgicky zakrok, ako je tomu u
autolognych kostnych Stepov. Nasledkom toho uZivani OSTEOSYNT® C.M.O.
znizuje ¢as a naklady na operaciu, rovnako ako bolest, stratu krvi a nepohodlie
pacienta v poopera¢nom obdobi.

e OSTEOSYNT® C.M.O. nepredstavuje riziko prenosu choréb a mnohych dalsich
patogénov, ako je zname u Stepov Zivocisneho (biologického) povodu.

e OSTEOSYNT® C.M.O. napodobriuje zloZenie kostného tkaniva a nevyvolava
reakciu na cudzie telesa ani nezhorsuje zapal.

® OSTEOSYNT® C.M.O. je biokompatibilny a vyvolava tvorbu novej kosti priamo
v kontakte s jej povrchom (rozhranie kost/biomaterial), bez tvorby vlaknitych
tkaniv, ako je pozorované u inertnych materidlov, ako su polyméry (napr.
PMMA).

e OSTEOSYNT® C.M.O. vykazuje riadent degradéciu a resorpciu, ku ktorej
dochadza stcasne s tvorbou novej kosti. Nebude teda degradovany/resorbovany
pred vytvorenim novej kosti. V dosledku toho nevznikne sekundérne defekt,
nestrati objem pred tvorbou kosti a nebude vyZadovat dalsie vloZenie materialu,
ako mozno pozorovat u rychlo degradujucich biomaterialov (ako su tie, ktoré sa
skladaju iba z fosfore¢nanov vapenatych, siranu vapenatého a dalsich);

® OSTEOSYNT® C.M.O. je v priebehu ¢asu stabilny a nespdsobuje deformaciu ani
estetické alebo funké¢né vady;

e OSTEOSYNT® C.M.O. sa lahko spracovéva a nanasa.

® OSTEOSYNT® C.M.0. je k dispozicii v r6znych forméch, ¢o dava chirurgovi viac
moznosti pre jeho chirurgické planovanie.

e OSTEOSYNT® C.M.O. je vyrabany dobre kontrolovanym procesom, ktory
umoziiuje ziskat biomaterial sa Uplne reprodukovatelnym chemickym zloZzenim
a fyzikalnymi vlastnostami.

Dalsie poziadavky:

OSTEOSYNT® C.M.O. mozno pred aplikaciou zmiesat s krvou pacienta a/alebo
inymi typmi buniek, rovnako ako s inymi molekulami, ako st lieky, fibrin a L-PRF,
bez toho aby doslo k strate chemickych a fyzikdlnych vlastnosti a funkcii.

ZASADY POUZITIA

OSTEOSYNT® C.M.O. je bioaktivna a biomimetickd keramika poslednej generacie
vyrobena z bifazického fosforecnanu vapenatého, ktora predstavuje vzajomne
prepojené poéry roznych velkosti, nanosStruktdrovy povrch (povrchova
topografia), a je k dispozicii v réznych formach. Predstavuje vhodnu nosnu
Strukturu, ktord zostane stabilna a aktivna po dobu nevyhnutnu pre ukladanie a
udrZiavanie novo vytvoreného kostného tkaniva, ktora prilne k povrchu
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chemickym procesom (mineralizacia amorfné cementujuci latky) a vdaka
fyzikdlnym vlastnostiam jeho povrchu (nanostruktirou povrch). Novo vytvorena
kost a krvné cievy prenikaju do pérov biomaterialu, plne ich zaélefiujui do nového
tkaniva a transformuju ju na neoddelitelnd suéast kosti. Keramika tiez poskytuje
podporu pre ukladanie a hromadenie latok a vlastnych proteinov pacienta, ¢o
zvyhodnuje neoformaci tkaniv. Takisto indukuje osteoblastov diferenciaciu
buniek, ¢o je proces suvisiaci s riadenym uvolfiovanim iénov vapnika a fosfatu v
mieste chirurgického zakroku, ku ktorému dochddza prirodzene pocas procesu
rozpustania a/alebo resorpcie keramiky. Tieto idny v3ak nevyvoldvaju
abnormalne hladiny vépnika alebo fosfatu v modi, sére alebo v orgédnoch, ako su
pecen, koza, srdce, obli¢ky, plica a ¢revd. Keramika teda pdsobi ako prirodzeny
vodic¢ a induktor procesu, bez straty svojej mechanickej pevnosti.

K jeho nahrade dochadza postupne procesom remodelacie kosti, ktory je
zaloZeny najma na osteoklasticke aktivite, ktora je pozorovand v mikropriestorov
po zrenia novovytvorenej kosti. Doba, po ktord OSTEOSYNT® C.M.O. zostava v
tele, sa lisi podla organické kapacity pre tvorbu a remodelaciu kosti a formy
biomaterialu.

VAROVANIE

e OSTEOSYNT® C.M.O. musi byt aplikovany po Uplnom vycisteni miesta
chirurgického zakroku, tj. po odstraneni fibrézy, ulomkov a mrtvych alebo
infikovanych tkaniv.

* OSTEOSYNT® C.M.O. musi byt vloZzeny do miesta chirurgického zakroku, ako je
to obvykle u autotransplantatu, a musi byt v kontakte s vitalnou a krvacajicou
kostnou tkani (aj ked'je pritomna iba jedna kostna stena).

e Zaistite dostato¢né pokrytie OSTEOSYNT® C.M.O., bez ohladu na jeho formu,
zdravym makkym tkanivom, ktoré sa musi dat zosit bez napétia.

POZNAMKA

OSTEOSYNT® C.M.O. mozno pred aplikdciou zmiesat s krvou pacienta - aj ked'to
nie je povinné a tiez s inymi bioaktivnymi molekulami, ako su antibiotika, fibrin
a L-PRF, bez toho aby doslo k strate chemickych a fyzikalnych vlastnosti a funkcii.

UCEL POUZITIA A INDIKACIA
UCEL POUZITIA

OSTEOSYNT® C.M.O. je keramika urcena k vyplni kosti, rekonstrukciu kostnych
defektov a obnove a udrzbe anatomickych Struktur v nasledujucich oblastiach:

¢ Ortopédia a traumatoldgia

¢ Neurochirurgia

« Ustna a maxilofacialna chirurgia
¢ Stomatoldgia

* Rekonstrukéna plasticka chirurgia
¢ Kraniofacidlna chirurgia

® Oc¢né lekarstvo

¢ Otolaryngologie

® Operdcia chrbtice

INDIKACIA

OSTEOSYNT® C.M.O. je indikovany na liecbu zlomenin; segmentovych a
dutinovych Ubytkov kostnej hmoty; dehiscencie (rozpadu); pseudoartrozy;
kostnych infekénych procesov (ktoré boli lie¢ené); nasledkov osteomyelitidy;
osteolyzy; cyst a nadorov; umiestnenia a revizie protéz bedra a kolena;
artroplastika; laminektomie; artrodéza vrdtane spinalnych fuzi; osteotomia;
estetické opravy a augmentdcie kosti (ako inlay alebo onlay Stepy); rekonstrukcia
dlhych, kratkych, plochych kosti pohybového aparatu a lebky, tvare a Celuste,
vratane septorinoplastiky (vymena septalniho skeletu, ak chyba alebo je
nepouZitelny, v otorinolaryngoldgiu); udrZiavanie objemu Struktur podla

potreby v pripade odstranenia ocnej bulvy alebo jej obsahu (aplikacie v
oftalmoldgii); rekonstrukcia klapiek; vypln alveolarnej zubné kosti; rekonstrukcia
alveoldrneho hrebena; implantoldgie a kozmeticka rekonstrukcia; vyplf dutin;
kraniotomie; kraniektomie; korekcia vrodenych deformit; ostektomie; pre
umiestnenie zubnych implantdtov; pre stabilizdciu osteotomii a protéz
vseobecne, ako v medicine, tak v stomatoldgii, a pre rekonstrukcie tvare.

OSTEOSYNT® C.M.O. je k dispozicii v réznych formach (pozri tabulku 1):

Granule: Granule su indikované na liecbu zlomenin, segmentovych a dutinovych
ubytkov kostnej hmoty, na lie¢bu pseudoartrézy, v liecbe kostnych infekénych
procesu, nasledkov osteomyelitidy, osteolyzy, revizii protéz bedrového a
kolenného kibu, artroplastiky, na lie¢bu prepadov, dehiscencie (rozpadu), na
lieCbu cyst a nddorov, u laminektomie, spinalnej fuzie, osteotomia, augmentacie
kosti (ako inlay alebo onlay Stepy), v ortopédii a traumatoldgii, spinélnej
chirurgii, neurochirurgii, Ustnej a maxilofacidlnej chirurgii, stomatoldgii,
rekonstrukénej plastickej chirurgii a kraniofacidlnou chirurgii.

Bloky: Bloky su indikované k stabilizacii osteotémii a udrZiavanie priestorov, a to
aj v oblastiach s vysokym zataZzenim, v ortopédii a traumatoldgii, Ustnej a
maxilofacidlnej chirurgii, zubnom lekarstve, rekonstrukénej plastickej chirurgii a
kraniofacialnou chirurgii.

Aplikator s granulami: Aplikdtor s granulami je uréeny na vyplnenie kostnych
dutin a ako onlay Stepy v ortopédii a traumatoldgii, Ustne a maxilofacidlnej
chirurgii, stomatoldgii, rekonstrukénej plastickej chirurgii a kraniofacidlnou
chirurgii.

Kliny: Kliny su indikované k stabilizacii osteotédmii v ortopédii a traumatologii,
plastickej rekonstrukénej chirurgii, kraniofacidlnej rekonstrukcii a Ustnej a
maxilofacialnej chirurgii.

Intersomatické implantaty: Intorsomatické implantaty su indikované pre
spindlnej fuzie pri operdciach chrbtice.

Buttons: Buttons su indikované u kranioplastiky, po ostektomiich alebo
osteotomiich, v neurochirurgii a kraniofacialni chirurgii.

Gula: Gule st indikované v oftalmoldgii oznacené ako nahrada oc¢nej bulvy alebo
jej obsahu.

Forma produktu na zdkazku (individudlne kusy alebo jednotlivé casti) :
Individudlne kusy su indikované pre rekonstrukcie lebky a tvare, vratane
rekonstrukcie nosnej prepazky, rovnako ako u dlhych a kratkych kosti, u
kraniofacidlnych rekonstrukcii, Ustnej a maxilofacidlnej chirurgii, stomatoldgii,
neurochirurgii, rekonstrukénej plastickej chirurgii, otorinolaryngolégii a
ortopédii a traumatoldgii.

Tabulka 1: Indikécia foriem pre konkrétnu oblast aplikicie

Oblast aplikacie Forma

Ortopédia a Traumatologie Granule, kliny, bloky, aplikator s granulami,
individualna forma

Granule, intersomatické impantaty

Granule, buttons, individualna forma
Granule, kliny, bloky, aplikator s granulami,
individualna forma

Granule, kliny, bloky,buttons, aplikator s
granulami, individualna forma

Granule, kliny, bloky, aplikator s granulami,
individualna forma

Granule, bloky, aplikdtor s granulami,
individudlnd forma

Otorinolaryngoldgia Individualnd forma

Oftalmoldgia Gula

Operacia chrbtice
Neurochirurgie
Rekonstrukéna
chirurgia

plasticka

Kraniofacialna chirurgia

Ustndé a  maxilofacialna
chirurgia
Zubné lekarstvo

POZNAMKA

® OSTEOSYNT® C.M.O. je vo vSetkych formach indikovany na rekonstrukciu kosti.
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o OSTEOSYNT® C.M.O. je indikovany pre detskych a dospelych pacientov v (1,5
az 90 rokov).
® OSTEOSYNT® C.M.O. nevyvolava imunologické ani cytotoxické reakcie.

KONTRAINDIKACIE
UPOZORNENIE

¢ Nie je indikované pouZzitie pripravku OSTEOSYNT® C.M.O. v pritomnosti infekcii
a/alebo nekrotickych a/alebo poskodenych tkaniv bez liecby.

¢ Jeho poutZitie u pacientov so systémovymi chorobami, ako je diabetes mellitus,
AIDS, osteopordza, choroby alebo situacie, ktoré vedu k demineralizaciu kosti,
alebo u pacientov, ktori podstupuju kortikoterapii alebo radioterapiu,
neznamena vznik neZiaduce reakcie. V tychto situaciach vsak kvoli systémovym
poruchdm pacienta nemusi byt vysledky predvidatelné.

Kontraindikdcie tiez zahffiaju implantéciu u akutnej osteomyelitidy bez Cistenia,
debridement a/alebo ostektomie.

Nie su k dispozicii Ziadne Udaje o Uc¢inkoch implantdcie tohto biomateridlu do
rastovej zony (alebo chrupavky) a epifyzy. Preto je potrebné sa tymto aplikaciam
vyhnut.

NEGATIVNE UCINKY
VAROVANIE
Moiné vedlajsie ucinky zahfiaju okrem iného:

o Komplikacie rany vratane hematému, infekcie a dalSich komplikacii, ktoré su
mozné pri akejkolvek operdcii.

e NeUplné alebo nedostato¢né kostne vrastanie do kostnej dutiny, ako je to
mozné u akéhokolvek vyplne kostnej dutiny.

e Mbze vzniknut alergicka reakcia u pacientov, ktori st nachylni k alergickym
reakcidm na produkty pochadzajlce z vapenatych soli.

o Komplikdcie suvisiace s hojenim radn, ako si modriny, opuchy a infekcie, sa
mézu vyskytnut rovnako, ako u inych chirurgickych zakrokov.

CIELOVA POPULACIA

OSTEOSYNT® C.M.O. je indikovany u detskych a dospelych pacientov (1,5 az 90
rokov) so ziskanymi a vrodenymi vadami kosti a/alebo deformaciami, vratane
tych spésobenych traumou, nadory, cystami, starnutim, nasledkom kostnych
infekcii, pseudoartrdzy, rekonstrukci kosti pre reviziu artroplastiek bedrového a
kolenného kibu, spinalnych fazii, kranidlnych rekonstrukciou, augmentécie a
rekonstrukcie licne kosti, rekonstrukciou dolnej a hornej celuste, zdvihnutie
dutiny, rekonstrukcie a/alebo augmentacie alveolarnej kosti.

TEHOTENSTVO/DOJCENIE
Nie su k dispozicii Ziadne Udaje o poufZiti lieku pocas tehotenstva alebo dojcenia.
VAROVANIE

Z bezpecnostnych dévodov by tehotné alebo dojciace Zeny nemali liecit
pripravkom OSTEOSYNT® C.M.O..

VAROVANIE A OPATRENIA

¢ Na zaistenie pevnej stabilizicie defektu vo vsetkych rovinach mézu byt
vyzadované techniky pevnej fixacie.

* Musi byt zaisteny maximalny kontakt medzi produktom a kosti prijemcom.

e Ako u kazdého chirurgického zékroku je potrebné venovat pozornost liecbe
jedincov s uZ existujucimi stavmi, ktoré mozu ovplyvnit Uspech chirurgického

zakroku. To zahfna (ale neobmedzuje sa len na) jednotlivcov, ktori dlhodobo
uZivaju steroidy alebo lie¢bou posobiaci na metabolizmus vépnika alebo fosforu.
¢ Osteosynt je rentgenkontrastni, dokial nie je reabsorbovany. Radiopacita moze
maskovat zakladné patologické stavy. Radiopacita moze tiez skomplikovat
rentgenové hodnotenie nového rastu kosti.

e Osteosynt je uréeny na pouZitie chirurgmi so skisenostami s technikami
kostného Stepu a technikami pevnej fixacie.

POZOR
Uspesna tvorba kosti vyZzaduje existenciu najmenej $tyroch zékladnych faktorov:

e Existencia nosnej Struktury, ktora umoznuje vaskularni neoformaciu, bunkovu
migraciu, adhéziu a proliferaciu a ukladanie bioaktivnych molekul.

e Existencia vlastnych bioaktivnych molekul pacienta, ako si BMP (kostnej
morfogenetické proteiny), ktoré sa prirodzene vyskytuju v tele.

e Existencia Specifickych buniek (ako su kmerové bunky a osteoprogenitorové
bunky), prirodzene sa vyskytujlcich v tele.

¢ Vaskularizacia, dostato¢né zasobenie krvou.

Absencia niektorého z tychto faktorov méZe vysledky pouZitia produktu
ohrozit.

Doteraz zaznamenané komplikacie spojené s pouZitim OSTEOSYNT® C.M.O. sa
tykaju hlavne chirurgickych technik a postupov a zahffiaju vytlacanie castic,
migraciu granul, dehiscencie makkych tkaniv a oneskorené hojenie. Tieto
komplikacie v§ak nemusi nutne ohrozit kone¢né klinické vysledky; preto je nutné
vykonat adekvatne pripravu miesta chirurgického zakroku a pouZitie spravnej
chirurgické techniky.

POZNAMKA

Ak nie su odstrdnené vsetky poskodené tkaniva spravne, produkt nemusi
spdsobit a/alebo vyvolat novu tvorbu kostného tkaniva a bude fungovat len ako
vyplii. Opatrenie aby sa tejto situdcii predislo zahfnaju:

¢ Odstranenie fibrézy a umftveného tkaniva z miesta chirurgického zdkroku pred
implantaciou keramiky;

e Spravne ocistenie chirurgického miesta;

e Poutzitie sterilnych chirurgickych nastrojov;

¢ PouZitie aseptickej techniky na pripravu a aplikaciu produktu;

e Zaistenie priameho kontaktu produktu s cistou, zdravou a krvacajucou
zostatkovou kostnou tkanou, aj v pripade pouzitia biokeramiky v aplikdtora s
granulami;

VAROVANIE

e Pouzitie pripravku OSTEOSYNT® C.M.O. je obmedzené na kvalifikovanych a
vyskolenych zdravotnickych odbornikov - chirurg, nespravna aplikdcia moze
viest k relativnemu zlyhania alebo posunu/pohybu implantovaného produktu;

¢ Pre spravny pozadovany vysledok je nutné spravne predoperacné vysetrenie,
spravna indikacia formy produktu a poufZitie adekvatnych chirurgickych technik,
spravna manipulacia s biomateridlom, ako je uvedené v manudli na pouZitie,
rovnako tak je nevyhnutné monitorovanie a pooperacna kontrola pacienta;

e Pacienti musia byt adekvatne informovany o pooperaénej starostlivosti.

* Zdravotnicky odbornici a pacienti by mali byt upozorneni, ze tento material je
rentgenkontrastny, viditelny na réntgenovom Ziareniu a pri inych zobrazovacich
technikach.

POZOR
e Nie su k dispozicii Ziadne udaje o U¢inkoch implantacie tohto materidlu do

rastovej zony (alebo chrupavky) a epifyzy. Preto je potrebné sa tymto aplikaciam
vyhnut.
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e Je nutné informovat pacientov: Fyzickd aktivita méze byt pocas obdobia
zotavenia obmedzend a mala by byt hodnotend na zéklade typu operacie,
rozsahu poranenia a miesta aplikacie. Casové limity pre chodzu a/alebo pohyb
sa moézu lisit a vzdy sa riadia odporucaniami profesiondlov.

e Podla udajov z technickych a vedeckych studii je doba potrebnd pre rast
tkaniva  (novotvorba)  zvycajne

podobnd case, ked sa pouZivaju

autotransplantaty.
SKLADOVANIE/DOPRAVA A STiTKY
PREPRAVA A SKLADOVANIE

¢ Skladujte na ¢istom a suchom mieste, nevystavujte sinecnému Ziareniu.
¢ Skladujte pri izbovej teplote (medzi 15 °C a 30 °C).
« Podmienky prepravy musia spifiat podmienky opisané pre skladovani

POUZIVANIE STITKOV

K produktu su priloZzené Stitky obsahujuce nazov a typ produktu, ¢islo 3arze a
sériové Cislo, datum vyroby a datum expiracie produktu. Tieto titky musia byt
prilozené k lekarskym zaznamom, dokumentom o zdravotnom poisteni,
nemocni¢nym dokumentom, dariovym dokladom a dokumentom o pacientoch,
ako stanovuje narodna a medzinarodna legislativa a predpisy.

Okrem toho su k dispozicii $titky, ktoré maju byt vyplnené Gdajmi o pacientovi,
ktory obdrzal biokeramické implantaty, chirurgické postupy a formular pre
prezentaciu biomateridlu, a musia byt vyplnené odbornikom / tymom, ktory
Biomateridl otvara a aplikuje. To zaruéuje sledovatelnost biokeramiky, za ktoru
zodpovedd odbornik pomdhajuci pacientovi.

SLEDOVATELNOST

Sledovatelnost je povinnou poziadavkou pravnych a regulaénych predpisov a
pravidiel medzindrodnych a ndarodnych agentir pre dohlad nad trhom
zdravotnickych pomdcok (ako je ANVISA v Brazilii, SUKL v Slovenskej republike)
a Federdlnej lekarske rady a Eurépskeho spoloc¢enstva.

STERILIZACIA

Produkty su sterilizované etylénoxidom (ETO).
Proces sterilizacie zaruCuje Uroven zaistenia sterility (Sterility Assurance Level -
SAL) 10-6.

VAROVANIE

Produkt je sterilizovany v etylénoxidu (ETO) a je uréeny pre jedno pouZitie.
NepouZivajte opakovane. Produkt znovu nesterilizujte.

¢ NepouZivajte, ak je obal poskodeny.
¢ NepouZivajte, ak je vyrobok po exspiracii. Skontrolujte datum exspiracie
uvedené na obale.

POSTUP

Po obdrzani produktu:

o Skontrolujte popis na zaklade poZiadavky na nakup (typ materidlu, tvar kusu
atd').

¢ Skontrolujte vyrobnu davku a datum exspirdcie na Stitkoch a/alebo obalu
(kazete).

¢ Vlyberte produkt z chirurgického obalu, len na operacnom séle, aseptickou
technikou a pri vykondvani chirurgického zakroku.

POZOR

V pripade produktov v sklenenej flasti¢ke opatrne odstrarite hlinikové tesnenie.

PRIPRAVA A POUZ{VANIE PRODUKTU V GRANULACH

Priprava produktu

Pripravte produkt na mieste podla aseptickych postupov. Produkt je mozné
pouzit €isty, tj. aplikovany na chirurgické miesto tak, ako je, bez toho by bol
vopred zmiesany s krvou alebo bioaktivnymi molekulami. Po implantacii produkt
okamZite absorbuje pacientovu krv, vratane fibrinu a ¢initelov angiogenézy a
osteogeneze, pochadzajlcich z degradacie krvnych dosticiek.

Mobze byt spojeny s krvou a/alebo autogénny kostnou dreriou, krvnymi
derivatmi, fibrinom, koncentratom krvnych dosti¢iek a/alebo bunkovymi
koncentraty ziskanymi od pacienta, pri¢om vzdy sleduje jeho schopnost viest k
Ziaducim vysledkom, bez ohladu na suvislost s akymikolvek exogénnymi ldtkami
alebo molekulami, ako su kostné morfogenetické proteiny (BMP) a/alebo
Specifické bunkové koncentraty, vratane krvnych dosticiek. To je sposobené
schopnostou biokeramiky absorbovat a adsorbovat tekutiny a molekuly a
uprednostriovat bunkovu depozicii. Produkt méze byt zmieany s perforovanou
krvou drene, ktord nesie kmernové bunky. Kazdy gram pripravku OSTEOSYNT®
C.M.O. vo forme granul ma kapacitu absorbovat priblizne 0,7 cm3 az 0,8 cm3
medulani krvi.

POZNAMKA

Kazdy gram pripravku OSTEOSYNT® C.M.O. vo forme grandl ma moznost
priblizne vstrebat

0,7 cm® az 0,8 cm? latok, ako je kostnd dreri a jej zlozky (vratane buniek),
antibiotika a dalsie bioaktivne molekuly.

Vzhladom na indikaciu méze byt tieZ spojeny so spojivami, ako su organické
alebo syntetické polymérne materidly, ktoré umozfiuju jeho modelovanie pre
pozadovanu funkciu a vysledky, v zavislosti od situacie a indikaciu poutzitia.

Aplikacia produktu

Produkt aplikujte az po vycisteniu a odstraneniu vSetkych poskodenych tkaniv,
aby ste zaistili, Ze bude v priamom kontakte so zdravou, krvacajlcou kosti, pre
rychlejsiu regenerdciu a lepsie vysledky.

Fyzikalno-chemické vlastnosti a funkcie naznacuju pouZitie OSTEOSYNT® C.M.O.
ako nosica pre dodavanie liekov, ako su antibiotika, proteiny, chemoterapia a
dalSie.

Je nevyhnutné Uplne zaplnit chirurgicky priestor zodpovedajuci Ubytku kostnej
hmoty pomocou spravneho zhutnenia biokeramiky. To dava rekonstruované
oblasti adekvatnu pevnost v tlaku, zadrzani biomateridlu v mieste chirurgického
zdkroku a stabilizaciu oblasti.

OSTEOSYNT® C.M.O. s aplikdtorom musi byt aplikovany priamo na chirurgické
miesto, bez toho aby bol pred pouzitim zmieSany s pacientovou krvou. Nemusi
byt predtvarovany, pretoZe sa lahko prispdsobi defektu.

RYCHLEJSIA REGENERACIA A LEPSIE VYSLEDKY

e Spravne ocistité miesto chirurgického zakroku tak, aby bol produkt v priamom
kontakte s zdravou krvacajicou kosti, o umozriuje okam?zitu absorpciu krvi.

® ZmieSajte produkt s vendznou krvou alebo krvou z kostnej drene pacienta.
Kazdy gram granulovaného OSTEOSYNT® C.M.O. md schopnost absorbovat
priblizne 0,7 cm? krvi.

Zmes produktu s inymi morfogenetickymi latkami, lieky, bunkami a/alebo
tkanivami moze ovplyvnit proces neoformacie tkaniva.

POUZIVANIE ZAKAZKOVO VYROBENYCH BLOKOV A ZARIADENIE

OSTEOSYNT® C.M.O. vo forme blokov a/alebo zakazkovej vyroby mozno vrtat a
tvarovat pomocou vrtdka, ktorého boény povrch musi byt jemne vedeny cez
biomaterial.
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Pred aplikaciou produktu vyrobeného na zdkazku sa uistite, Ze je v priamom
kontakte len so zdravym tkanivom kosti po vycCisteni a odstraneni vSetkych
poskodenych casti.

LIKVIDACIA/ODSTRANENIE

Produkt s poskodenym obalom, exspirovany produkt alebo nepouzitelny
produkt (zvySkova cCast), ktory sa dalej nepouziva, musi byt ekologicky
zlikvidovany podla platnej legislativy danej krajiny, pripadne podla vnutornych
procesov zdravotnickeho zariadenia.

BALENIE

Produkt je baleny do jednorazovych vreciek po jednotlivych kusoch. Jednotlivé
sacky su re-sterilizované a vlozené do karténovej Skatule.

Navod na pouZzitie je dodavany spolo¢ne s vyrobkom, rovnako ako samotné
znadenie, splifiajice a zaistujice dohladatelnost a vysledovatelnost produktu.
Kazdy chirurgicky sdcok je oznaceny a obsahuje ndvod na poutzitie.

Datum expiracie (datum expirdcie) produktu je uvedend na vonkajSom obale
produktu (karténova krabica).

KOMENTARE

e Rozmery produktov OSTEOSYNT® C.M.O. a velkosti ¢astic uvedené v tabulke
nizsie su ilustrativne (tabulka 2).

¢ Na zdklade konkrétnych poziadavok je mozné dodat produkty OSTEOSYNT®
C.M.0. aj inych rozmerov.

OZNAMOVANIE NEZIADUCICH PRIHOD

V pripade podozrenia alebo vzniku akejkolvek neZiaduce prihody alebo
podozrenie na nevhodné vlastnosti vyrobku, bezodkladne informujte
autorizovaného zastupcu spolo¢nosti EINCO Biomaterial Ltda alebo priamo
samotnu spolo¢nost prostrednictvom telefénneho ¢isla 00 55 (31) 3335-2905,
(www.eincobio.com.br) alebo e-mail

webové stranky

(eincobio@eincobio.com.br).

Tabulka 2: Popis modulov odosielanie OSTEOSYNT

Q
E 05g 0SGI 0,5 [100:200]
o} 1 I0SGI 1 [100:200
% 100 -200 mesh 2 : 0SGI 2 {100:200}
2 (150 - 75) micra 5g 0SGI 5 [100:200]
ii 10g 0SGI 10 [100:200]
<
Gule 14 mm IOSEP @ 14 mm
o Gule 16 mm o1 unid IOSEP @ 16 mm
3 Gule 18 mm IOSEP @ 18 mm
Gule 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 t 8x15x25 mm IOSBP 8.15.25
Segment 10x10x10 mm IOSBP 10.10.10
Segment t 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
3 Segment 3x5x15x10 mm 01 unid IOSBC 3.5.10.15.25
S 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
o Segment 6x4x10x12 mm (T1) I0STC 6.4.10.12
‘E Segment 6x4x12x12 mm (T2) I0STC 6.4.12.12
s Segment 6x4x14x12 mm (T3) IOSTC 6.4.14.12
g __ [Segment 8x6x10x12 mm (T4) 0STC 8.6.10.12
:% § Segment 8x6x14x12 mm (T5) o1 unid I0STC 8.6.14.12
s 8 Segment 10x8x10x12 mm (T6) IOSTC 10.8.10.12
g Segment 10x8x12x12 mm (T7) I0STC 10.8.12.12
g Segment 10x8x14x12 mm (T8) IOSTC 10.8.14.12
‘_5 Segment 2,5x3,5x10x14 mm 0SDI 2,5.3,5.10.14
Segment 2,5x4,5x10x14 mm I0SDI 2,5.4,5.10.14
» |Segment 10 mm IOSBT @ 10 mm
S |[Segment 12 mm . IOSBT @ 12 mm
£ 01 unid
3 Segment 14 mm IOSBT @ 14 mm
Segment 16 mm IOSBT @ 16 mm
Specidlne formy (Individualne kusy, individualne ¢asti)
Forma produktu na zakazku
VYROBCA
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®

Nepouzivajte Neresterilizujte

e |
19¢
|

Limit teploty

Rozmer Mnoistvo Kéd
10-20 mesh 05g  |0SGD 0,5 [10:20]
g (200-850) micra 1lg IOSGD 1 [10:20]
& [20-40mesh 05g  |0SGD 0,5 [20:40]
S |(850-425) micra 1g l0SGD 1 [20:40]
ey 40 - 60 mesh 05g IOSGD 0,5 [40:60]
§ [1425-250) micra 1g l0SGD 1 [40:60]
¥ [60-80mesh 05g  |0SGD 0,5 [60:80]
2 |(250- 180) micra 1g l0sGD 1 [60:80]
®  [100-200 mesh 05g  |0SGD 0,5 [100:200]
(150 - 75) micra 1g l0sGD 1 [100:200]
05— 10 mesh 2g 0GP 2 [5:10]
(4000 — 2000) mi 5g 05GP 5 [5:10]
micra 10g  [0SGP 10 [5:10]
2g 0GP 2 [10:20)
;120003(i gsegrmicra 58 (0SGP 5 [10:20]
10g  |0SGP 10 [10:20]
2 _ 28 0GP 2 [20:40]
g (2;50 i04?5e)s:qesh Sg  |0SGP S5 [20:40]
2 10g 0SGP 10 [20:40]
)
o _ 2g 0SGP 2 [40:60]
2 ?fzs foz?oe;h ) 5g 05GP 5 [40:60]
S micra 10g  |0SGP 10 [40:60]
2
s 2g 0GP 2 [60:80]
2 ?2050 fol?(;sgicra 58 (0SGP 5 [60:80]
& 10g  |0SGP 10 [60:80]
_ 28 0GP 2 [100:200]
(110500 _27(’; r:‘mej; 5g l0SGP 5 [100:200]
10g  |0SGP 10 [100:200]
2g 0GP 2 [200:400]
(270;’ _ 24:)0 mesh 5g 0SGP 5 [200:400]
micra 10g  |OSGP 10 [200:400]]

I
0
S
e

4

Konzultécne ndvod na  Nepouzivajte, ak je obal Chrate chranené pred

poutzitie

poskodeny

slnecnym svetlom
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Sterilizovany pouzitim

oxidu ethylénu - . Pod zdravotnym
Udrzujte suché predpisom
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