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OPISANIE

OSTEOSYNT® C.M.O. jest matrycg kompleksu morfogenetycznego jako
bioaktywna i biomimetyczna ostatniej generacji bioceramiki dwufazowej
fosforanu wapnia, ztozonej gtéwnie z jednorodnej mieszaniny hydroksyapatytu
(HA) i fosforanu tréjwapniowego (B-TCP), z wzajemnie potaczonymi mikro-,
mezo- i makroporami oraz nanostrukturalna topografia powierzchni. Ma dwie
fazy: amorficzng (tj. bardziej rozpuszczalng, odpowiadajaca B-TCP) i krystaliczng
(tj. bardziej stabilng, odpowiadajacg HA), zwykle w zakresie 60% HA/40% B-TCP,
z mozliwymi zmianami. Te sktadniki i cechy (sktad chemiczny i struktura fizyczna)
nasladuja macierz mineralng kosci i szkliwo zebdw oraz gwarantuja wewnetrzne
wtasciwosci osteoindukcji (chemotaksji) i osteokondukcji (haptotaksji) tej
bioceramiki, ktére sg kluczowymi etapami procesu regeneracji kosci.

OSTEOSYNT®  C.M.O. charakteryzuje  sie
morfogenetycznego kosci (list patentowy nr PI9104220-8).

tworzeniem  kompleksu

OSTEOSYNT® C.M.O. jest biokompatybilny i wykazuje niezbedna odpornosc
mechaniczng, ktéra jest wyraznie zauwazalna przy normalnym uciskaniu podczas
naktadania na tézko chirurgiczne. Stopniowo ulega resorpcji, zapewniajac
niezbedne wsparcie dla tworzenia nowej kosci, nie prowadzac do wtdrnych
ubytkéw, podczas gdy jest zastepowana naturalnym procesem przebudowy
kosci.

Badania naukowe i obserwacje kliniczne wskazuja na brak niepozadanych reakgji
zapalnych, odrzucenia, reakcji cytotoksycznych, immunoalergicznych,
ogdlnoustrojowych i innych zagrozerh biologicznych. Radiologicznie jest
nieprzepuszczalny dla promieni rentgenowskich ze wzgledu na zawartos¢
wapnia (Ca), co utatwia jego identyfikacje.

OSTEOSYNT® C.M.O. posiada mikropory o $rednicach od 1 do 10um. W
konsekwencji ta bioceramika ma znaczng kapilarnos¢ i napiecie powierzchniowe,
co sprzyja przechowywaniu, transporcie i uwalnianiu wtasnych biatek pacjenta -
jako indywidualnych sygnalizujagcych czynnikéw morfogenetycznych - lub
substancji zewnetrznych, takich jak czynniki wzrostu, antybiotyki i leki
stosowane w chemioterapii. Te cechy sprzyjaja wrodzonym witasciwosciom
osteoindukcyjnym tego materiatu. Fizyczna geometria poréw stanowi
dodatkowq zalete tej bioceramiki w poréwnaniu z innymi, ktére nie maja tych
cech, poniewaz osteogeneza (neoformacja kosci) jest geometrycznie zalezna.

Dodatkowo mezo- i makropory o $rednicy do 500 pum, ktéra zalezy od wymiaréw
formy prezentacji biomateriatu - zwfaszcza granulek, umozliwiaja adhezje i
migracje komdrek, angiogeneze i rozwdj procesu przez haptotaksje
(ukierunkowany ruch komérki na powierzchni materiatu). Sprzyja to tworzeniu
sie kosci, zarbwno wewnatrz poréw, jak i na powierzchni materiatu, a takze
neowaskularyzacji. Rezultatem jest doskonata integracja biomateriatu z tkanka
zywiciela, ktéra jest rowniez zwiekszana przez tworzenie bezpostaciowej
substancji cementujacej, ktéra jest zalezna od kontrolowanego uwalniania
jonoéw wapnia i fosforanu do mikrosrodowiska.

FORMY PRODUKTU

OSTEOSYNT® C.M.O. jest dostepny w roznych formach: Granules, Aplikator
z granulatem, Bloki, Kliny, Urzadzenia Intersomatic (klatki) , Guziki, Kule,
Urzadzenia wykonane na zamowienie (zindywidualizowane elementy lub
pojedyncze czesci - uzyskane poprzez prototypowanie, z wykorzystaniem
obrazéw tomografii komputerowej, zgodnie z protokotem DICOM).

Wszystkie z nich majg pofaczone ze sobg mikro-, mezo- i makropory oraz
nanostrukturalng powierzchnie.

Dostepne sa rowniez granulki z aplikatorem, zawierajace od 0,5 g do 10,0 g (od
0,40 cm? do 8,00 cm?).

Produkt jest wskazany w przypadku ubytkdw kosci ubytkdéw jamistych lub
segmentowych, jako przeszczepy inlay lub onlay, i musi by¢ w kontakcie z
pozostatg zywa tkanka kostna.

Bezpieczenstwo chemiczne Osteosynt jest oparte na uznanej standardowej
specyfikacji, ASTM F 1185-88 (ponownie zatwierdzona w 1993 r.) Skfad
ceramicznego hydroksyapatytu do implantéw chirurgicznych. Osteosynt spetnia
wymagane specyfikacje dotyczace poziomu pierwiastkéw Sladowych metali
ciezkich. Biokompatybilnos¢ HA, B-TCP, mieszaniny obu i Osteosynt jest dobrze
udokumentowana. Wszystkie te biomateriaty konsekwentnie okazaty sie
nietoksyczne, niealergiczne, biokompatybilne i nie wywotujg stanéw zapalnych.
Nie zgtoszono zadnych dziatar niepozgdanych ani reakcji na ciato obce.

ROSZCZENIA DOTYCZACE URZADZENIA MEDYCZNEGO

OSTEOSYNT® C.M.O. to syntetyczna bioceramika do rekonstrukcji / regeneracji
kosci, ktéra ma kilka zalet i korzySci w poréwnaniu z autologicznymi
przeszczepami kostnymi, biomateriatami pochodzenia biologicznego i innymi
klasami biomateriatéw syntetycznych, takich jak polimery. W zwigzku z tym:

OSTEOSYNT® C.M.O. nie wymaga pobrania kolejnego zabiegu chirurgicznego, jak
ma to miejsce w przypadku autologicznych przeszczepéw kostnych. W
konsekwencji stosowanie OSTEOSYNT® C.M.O. zmniejsza czas i koszty operacji,
a takze zmniejsza bdl, utrate krwi i dyskomfort pacjenta w okresie
pooperacyjnym.

OSTEOSYNT® C.M.O. nie stwarza ryzyka przenoszenia chordb i kilku innych
patogendw, tak jak w przypadku przeszczepéw pochodzenia zwierzecego
(biologicznego).

OSTEOSYNT® C.M.O. nasladuje sktad tkanki kostnej i nie wywotuje reakcji na
ciato obce ani zaostrzenia stanu zapalnego.

OSTEOSYNT® C.M.O. jest biokompatybilny, indukujac tworzenie nowej kosci w
bezposrednim kontakcie z jej powierzchnig (ko$¢ miedzyfazowa / biomateriat),
bez tworzenia sie tkanek wtdknistych, co obserwuje sie w przypadku materiatéw
obojetnych, takich jak polimery (np. PMMA).

OSTEOSYNT® C.M.O. przedstawia kontrolowang degradacje i resorpcje, ktéra
zachodzi jednoczesnie z tworzeniem sie nowej kosci. W zwigzku z tym nie ulegnie
degradacji / resorpcji przed utworzeniem nowej kosci. W konsekwencji nie
doprowadzi do ubytku wtdrnego, nie straci objetosci przed powstaniem kosci i
nie bedzie wymagat drugiej procedury przeszczepu, jak mozna to zaobserwowac
w przypadku szybko rozktadajacych sie biomateriatow (takich jak te ztozone
wytacznie z fosforandw tréjwapniowych, siarczanu wapnia, posrdd innych);

OSTEOSYNT® C.M.O. jest stabilny w czasie i nie powoduje znieksztatcen, nie
powoduje estetyki ani wad funkcjonalnych;

OSTEOSYNT® C.M.O. jest tatwy w obstudze i aplikacji.

OSTEOSYNT® C.M.O. jest dostepny w rdéznych formach prezentacji, dajac
chirurgowi wiecej mozliwosci planowania operacji.

OSTEOSYNT® C.M.O. jest wytwarzany w dobrze kontrolowanym procesie, ktéry
pozwala uzyskaé biomateriat o w petni odtwarzalnym sktadzie chemicznym i
cechach fizycznych.

Inne roszczenia:OSTEOSYNT® C.M.O. moze by¢ zmieszany z wiasng krwig
pacjenta i / innymi typami komdrek przed zastosowaniem, jak réwniez z innymi
czasteczkami, takimi jak leki, fibryna i L-PRF, bez utraty swoich chemicznych i
fizycznych wtasciwosci i wiasciwosci.

OPERATION PRINCIPLE

OSTEOSYNT® C.M.O. jest bioaktywna i biomimetyczng dwufazowg bioceramika
z fosforanu wapnia, ktéra ma potgczone ze sobag pory o réinej wielkosci,
nanostrukturalnej powierzchni (topografia powierzchni) i jest dostepna w kilku
formach prezentacji. Obejmuje pozadane rusztowanie, ktére pozostanie stabilne
i aktywne przez czas niezbedny do odkfadania i utrzymania nowo powstatej
tkanki kostnej, ktéra przylega do jej powierzchni w procesie chemicznym
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(mineralizacja bezpostaciowej substancji cementujacej) oraz ze wzgledu na
fizyczne cechy jego powierzchni (powierzchnia nanostrukturalna). Nowo
uformowana kos¢ i naczynia krwionosne wnikajg w pory biomateriatu, w petni
wprowadzajac go do nowej tkanki i zamieniajagc go w integralng czes¢ kosci.
Bioceramika zapewnia réowniez wsparcie dla odktadania sie i gromadzenia
substancji oraz wtasnych biatek pacjenta, co sprzyja neoformacji tkankowej.
Indukuje réwniez osteoblastyczne réznicowanie komoérek, proces zwigzany z
kontrolowanym uwalnianiem jonéw wapnia i fosforanu do miejsca zabiegu
chirurgicznego, ktére naturalnie zachodzi podczas procesu rozpuszczania i / lub
resorpcji bioceramiki. Jony te nie powoduja jednak nieprawidtowego poziomu
wapnia lub fosforanéw w moczu, surowicy ani narzadach, takich jak watroba,
skoéra, serce, nerki, ptuca i jelita. Dlatego bioceramika petni funkcje przewodnika
i wewnetrznego induktora procesu, nie tracgc przy tym swojej wytrzymatosci
mechaniczne;j.

Jego wymiana nastepuje stopniowo w procesie przebudowy kosci, ktéra polega
w szczegblnosci na dziataniu osteoklastycznym, obserwowanym w
mikrosrodowisku po dojrzewaniu nowo powstatej kosci. Dtugosé czasu, przez
jaki OSTEOSYNT® C.M.O. pozostaje w organizmie, rozni sie w zaleznosci od
organicznej zdolnosci tworzenia i przebudowy kosci oraz formy prezentacji
biomateriatu.

OSTRZEZENIE

OSTEOSYNT® C.M.O. nalezy naktada¢ po catkowitym oczyszczeniu pola
operacyjnego, tj. po usunieciu zwtdknienia, gruzu oraz martwych lub zakazonych
tkanek.

OSTEOSYNT® C.M.O. musi by¢ spakowany i umieszczony w miejscu zabiegu, jak
to zwykle ma miejsce w przypadku autoprzeszczepdéw, i pozostawac w kontakcie
z 2ywaq i krwawiaca tkanka kostng (nawet jesli obecna jest tylko jedna $ciana
kostna). Zapewnic¢ odpowiednie przykrycie OSTEOSYNT® C.M.O., niezaleznie od
formy prezentacji, ze zdrowg tkankg miekka, ktorg nalezy zszy¢ bez naprezenia.

NOTA: OSTEOSYNT® C.M.O. mozna zmiesza¢ z wtasng krwig pacjenta przed
zastosowaniem - chociaz tak nie jest obowigzkowe - podobnie jak w przypadku
innych bioaktywnych czasteczek, takich jak antybiotyki, fibryna i L-PRF, bez
utraty swoich chemicznych i fizycznych witasciwosci i whasciwosci.

PRZEZNACZENIE

OSTEOSYNT® C.M.O. to elektywna bioceramika wskazana do wypetniania kosci,
rekonstrukcji ubytkédw kostnych oraz odbudowy i konserwacji struktur
anatomicznych w zakresie:

e Ortopedia i traumatologia

¢ Neurochirurgia

e Chirurgia jamy ustnej i szczekowo-twarzowej
e Stomatologia

¢ Rekonstrukcyjna chirurgia plastyczna

e Chirurgia twarzoczaszki

e Okulistyka

e Otorynolaryngologia

e Chirurgia kregostupa

WSKAZANIA

OSTEOSYNT® C.M.O. jest wskazany w leczeniu ztaman; ubytki kostne
segmentowe i kawitacyjne, zapadniecie; rozejscie sig; staw rzekomy; leczone
procesy zakazne kosci; nastepstwa zapalenia kosci i szpiku; osteoliza; leczenie
cyst i guzow; zatozenie i rewizja protezy biodra i kolana; artroplastyki;
laminektomie; artrodeze, w tym zespolenia kregostupa; osteotomie; estetyczne
naprawy i augmentacje kosci (jako przeszczepy inlay lub onlay); rekonstrukcja
kosci dtugich, kroétkich, ptaskich narzadu ruchu oraz czaszki, twarzy i zuchwy, w
tym przegrodek (wymiana szkieletu przegrody, w przypadku jego braku lub
niezdatnego do uzytku, w otorynolaryngologii); utrzymanie wymaganej

objetosci struktur w przypadku usuniecia gatki ocznej lub jej zawartosci
(zastosowanie w okulistyce); rekonstrukcje ptatowe; do wypetnienia kosci
wyrostka zebodotowego; rekonstrukcja wyrostka zebodotowego; implantologia
i rekonstrukcja kosmetyczna; podnoszenie zatok; kraniotomie; kraniektomie;
korekta wrodzonych deformacji; ostektomie; do umieszczania implantéw
dentystycznych; do stabilizacji osteotomii i protez w ogodle, zaréwno w
medycynie i stomatologii, jak i do rekonstrukcji twarzy.

OSTEOSYNT® C.M.O. jest dostepny w réznych formach (Tabela 1):

Granule: Granulki sg wskazane do leczenia ztaman, ubytkéw kostnych
segmentowych i jamistych, w leczeniu stawéw rzekomych, w leczonych
procesach zakaZznych, nastepstwach zapalenia kosci i szpiku, osteolizie, rewizji
protezy stawu biodrowego i kolanowego, endoprotezoplastyce, w leczeniu
zatopien, rozejs¢ sie, leczeniu torbieli i guzéw, w laminektomii, fuzjach
kregostupa, osteotomii, augmentacji kosci (jako przeszczepy inlay lub onlay), w
ortopedii i traumatologii, chirurgii kregostupa, neurochirurgii, chirurgii jamy
ustnej i szczekowo-twarzowej, stomatologii, rekonstrukcyjnej chirurgii
plastycznej i chirurgii twarzoczaszki.

Bloki: Bloki sg wskazane do stabilizacji osteotomii i utrzymania przestrzeni, w
tym w obszarach o duzym obcigzeniu, w ortopedii i traumatologii, chirurgii jamy
ustnej i szczekowo-twarzowej, stomatologii, rekonstrukcyjnej chirurgii
plastycznej i chirurgii twarzoczaszki.

Aplikator z granulatem: Aplikator z granulkami jest wskazany do wypetniania
kawititow kostnych oraz jako przeszczepy onlay w ortopedii i traumatologii,
chirurgii jamy ustnej i szczekowo-twarzowej, stomatologii, rekonstrukcyjnej
chirurgii plastycznej i chirurgii twarzoczaszki.

Kliny: Kliny sg wskazane do stabilizacji osteotomii w ortopedii i traumatologii,
rekonstrukcyjnej chirurgii plastycznej, rekonstrukcjach twarzoczaszki oraz
chirurgii szczekowo-twarzowe;j.

Urzadzenia Intersomatic (cages): miedzysomatyczne (klatki) s3 wskazane do
fuzji kregostupa w chirurgii kregostupa

Guziki:Przyciski s3 wskazane w zabiegach chirurgii czaszkowo-twarzowej, po
ostektomii lub osteotomii, w neurochirurgii i chirurgii twarzoczaszki.

Kule: Kulki sa wskazane w okulistyce, aby zastapi¢ gatke oczna lub jej zawartos¢.

Urzadzenia na zamdwienie (zindywidualizowane elementy lub pojedyncze
czesci): Zindywidualizowane elementy przeznaczone s do rekonstrukcji czaszki
i twarzy, w tym do rekonstrukcji przegrody nosowej, a takze do kosci dtugich i
krétkich, w rekonstrukcjach twarzoczaszki, chirurgii szczekowo-twarzowej,
stomatologii,  neurochirurgii,  rekonstrukcyjnej plastycznej,

otorynolaryngologii oraz ortopedii i traumatologii.

chirurgii

Tabela 1: Formularze prezentacji wskazane dla kazdego obszaru specjalizacji.

Obszary specjalizacji
Ortopedia i
traumatologia
Operacja kregostupa
Neurochirurgia
Rekonstrukcyjna
chirurgia plastyczna
Chirurgia czaszkowo-
twarzowa
Chirurgia jamy ustnej i
szczekowo-twarzowej

Formy prezentacji
Granulki, kliny, bloki, aplikator z granulatem,
czesci niestandardowe
Granulki, klatki
Granulki, guziki, czesci na zamowienie
Granulki, kliny, bloki, aplikator z granulatem,
czesci niestandardowe
Granulki, kliny, bloki, aplikator z granulatem,
czesci niestandardowe
Granulaty, kliny, bloki, aplikator z granulatem,
elementy na zamoéwienie
Granulaty, bloki, aplikator z granulatem, czesci
na zaméwienie
Otorhinolaryngologie Czesci niestandardowe
Okulistyka Kule

Stomatologia

OGLOSZENIE

OSTEOSYNT® C.M.O., we wszystkich formach prezentacji wskazany jest do
rekonstrukcji kosci.
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OSTEOSYNT® C.M.O. jest wskazany dla dzieci i dorostych (w wieku od 1,5 do 90
lat).jest wskazany dla dzieci i dorostych (w wieku od 1,5 do 90 lat).

OSTEOSYNT®
cytotoksycznych.

C.M.0. nie wywotuje reakcji immunologicznych ani

PRZECIWWSKAZANIA OSTRZEZENIE

Stosowanie preparatu OSTEOSYNT® C.M.O. w przypadku zakazenia i / lub
martwiczej i / lub uszkodzonej tkanki bez leczenia nie jest wskazane.

Jego stosowanie u pacjentéw z chorobami ogdlnoustrojowymi, takimi jak
cukrzyca, AIDS, osteoporoza, choroby Ilub sytuacje prowadzace do
demineralizacji kosci lub poddawanych kortykoterapii lub radioterapii, nie
pociaga za soba niepozadanych reakcji. Jednak w takich sytuacjach, ze wzgledu
na wiasne zaburzenia ogdlnoustrojowe pacjenta, przedstawione wyniki moga
nie by¢ przewidywalne.

Przeciwwskazania obejmuja rowniez implantacje w ostrym zapaleniu kosci i
szpiku bez czyszczenia, oczyszczenia i / lub ostektomii.

Brak danych na temat skutkéw wszczepienia tego biomateriatu w strefe wzrostu
(lub chrzastke)

i nasady. Dlatego nalezy unikac tych aplikacji
NIEKORZYSTNE SKUKUTKI
OSTRZEZENIE

Mozliwe dziatania niepozadane obejmujg miedzy innymi:

Powiktania zwigzane z ranami, w tym krwiak, infekcja i inne powiktania, ktére sg
mozliwe po kazdej operacji.

Niecatkowity wrastanie kosci lub brak wrastania kosci w pustke kostng, co jest
mozliwe w przypadku kazdego wypetniacza pustek kostnych.

Moze wynika¢ ze stosowania bioceramiki u pacjentéw ze sktonnoscia do reakgji
alergicznych na produkty otrzymywane z soli wapnia.

Podobnie jak w przypadku kazdego innego zabiegu chirurgicznego, moga
wystapi¢ powiktania zwigzane z gojeniem sie ran, takie jak zasinienie, obrzek i
infekcja.

POPULACJA DOCELOWA

OSTEOSYNT® C.M.O. jest wskazany dla pacjentéw pediatrycznych i dorostych
(1,5 do 90 lat) z nabytymi i wrodzonymi wadami i / lub deformacjami kosci, w
tym spowodowanymi urazami, guzami, torbielami, starzeniem sie,
nastepstwami infekcji kosci, stawem rzekomym, rekonstrukcja kosci do rewizji
endoprotezoplastyki stawu biodrowego i kolanowego, fuzji kregostupa,
rekonstrukgcji czaszki, powiekszania i rekonstrukcji kosci twarzy, rekonstrukcji
zuchwy i szczeki, podnoszenia zatok i odbudowy i / lub augmentacji kosci
wyrostka zebodotowego.

CIAZA / KARMIENIE PIERSIA
Brak danych dotyczacych stosowania produktu w czasie cigzy lub laktacji.
OSTRZEZENIE

Ze wzgleddw bezpieczeristwa nie nalezy stosowac preparatu OSTEOSYNT®
C.M.0. kobiet w cigzy lub karmigcych.

OSTRZEZENIA | SRODKI

Moga by¢ wymagane sztywne techniki mocowania, aby zapewni¢ sztywng
stabilizacje ubytku we wszystkich ptaszczyznach. ~

Nalezy ustanowi¢ maksymalny kontakt miedzy produktem a koscig biorcy.

Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu chirurgicznego, nalezy zachowac
ostroznos$¢ podczas leczenia 0séb, u ktérych wczesniej wystepowaty schorzenia,
ktére moga mie¢ wptyw na powodzenie zabiegu chirurgicznego. Obejmuje to
(miedzy innymi) osoby poddawane dtugoterminowej terapii steroidowej lub
leczeniu wptywajgcym na metabolizm wapnia lub fosforu.

Osteosynt jest nieprzepuszczalny dla promieni rentgenowskich az do
wchtoniecia. Rtg moze maskowa¢ podstawowe stany patologiczne.
Nieprzezroczystos¢ radiologiczna moze réwniez utrudnia¢ ocene wrastania
nowej kosci w badaniu radiologicznym.

Osteosynt jest przeznaczony do stosowania przez chirurgéw zaznajomionych z
technikami przeszczepiania kosci i sztywnego mocowania.

UWAGA

Udane tworzenie kosci wymaga istnienia co najmniej czterech podstawowych
czynnikéw:

Istnienie rusztowania, ktére umozliwia neoformacje naczyniowa, migracje
komarek, adhezje i proliferacje oraz odktadanie czasteczek bioaktywnych.

Istnienie wtasnych bioaktywnych czasteczek pacjenta, takich jak BMP (biatka
morfogenetyczne kosci), naturalnie wystepujace w organizmie.

Istnienie okreslonych komodrek (takich jak komorki macierzyste i komorki
osteoprogenitorowe), naturalnie wystepujace w organizmie.

Unaczynienie, odpowiednie ukrwienie.
Brak ktéregokolwiek z tych czynnikéw moze wptyngé na wyniki.

Dotychczasowe powiktania zwigzane ze stosowaniem preparatu OSTEOSYNT®
C.M.O. dotyczg gtéwnie technik i zabiegéw chirurgicznych i obejmuja ekstruzje
czastek, migracje ziarnistosci, rozejscie sie tkanek miekkich i opdznione gojenie.
Jednak te powiktania nie musza koniecznie wptywaé na ostateczne wyniki
kliniczne; w zwigzku z tym konieczne jest odpowiednie przygotowanie pola
operacyjnego i zastosowanie odpowiedniej techniki operacyjnej, aby zaistniaty
wyzej wymienione stany.

OGLOSZENIE

Jesli uszkodzone tkanki nie zostang usuniete, produkt nie moze prowadzi¢ i/ lub
indukowac tworzenia sie nowej kosci i bedzie dziatat jedynie jako wypetnienie
przestrzeni. Zatem Srodki ostroznosci dotyczace stosowania obejmuja:

Usuniecie zwtdknienia i zdewitalizowanej tkanki z miejsca zabiegu przed
implantacjg bioceramiki;

Prawidtowe czyszczenie miejsca operacji;

Uzywaj sterylnych narzedzi chirurgicznych;

Stosowanie technik aseptycznych do przygotowania i aplikacji produktu;
Zapewnienie bezposredniego kontaktu produktu z czysta, zdrowa i krwawigca

pozostatg tkanka kostna, nawet jesli uzywana jest bioceramika obecna w
aplikatorze z granulkami;

OSTRZEZENIE

Chirurgiczne uzycie OSTEOSYNT® C.M.O. musi by¢ ograniczone do
wykwalifikowanych i przeszkolonych profesjonalistéw, poniewaz niewtasciwe
zastosowanie moze spowodowal wzgledne uszkodzenie i / lub migracje
produktu;

Do uzyskania pozadanych efektéw niezbedna jest wfasciwa ocena
przedoperacyjna, prawidtowe wskazanie formy prezentacji i zastosowanie
odpowiednich technik operacyjnych, wtasciwe obchodzenie sie z biomateriatem
zgodnie ze wskazaniami, a takze monitorowanie i kontrola pooperacyjna;

Pacjenci muszg otrzymac odpowiednig porade dotyczaca opieki pooperacyjne;j.
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Nalezy poinformowa¢ fachowcéw i pacjentéw, ze ten materiat jest
nieprzepuszczalny dla promieni rentgenowskich, widoczny w promieniach
rentgenowskich i innych technikach obrazowania.

UWAGA

Brak jest danych na temat skutkdw wszczepienia tego biomateriatu w strefe
wzrostu (lub chrzastke) i nasady. Dlatego nalezy unika¢ tych aplikacji.

Poinformuj pacjentéw: Aktywno$¢ fizyczna moze by¢ ograniczona w okresie
rekonwalescencji i nalezy ja oceni¢ w zaleznosci od rodzaju operacji, rozlegtosci
zmiany i miejsca zastosowania. Limity czasu chodzenia i / lub poruszania sie
moga sie réznié, zawsze przestrzegajac zalecen profesjonalistéw.

Zgodnie z danymi z badan technicznych i naukowych, pozadany okres czasu
wymagany do neoformacji tkanek jest zwykle podobny do tego, w ktérym
stosuje sie autoprzeszczepy.

STOSOWANIE ETYKIET

Etykiety zawierajace nazwe i rodzaj produktu, numery partii i serii, date
produkcji i date waznosci produktu sg dostarczane i musza by¢ dotaczone do
dokumentacji medycznej, dokumentéw ubezpieczenia zdrowotnego, akt
szpitalnych, dokumentéw podatkowych i dokumentéw pacjenta, zgodnie z
ustaleniami zgodnie z krajowymi i miedzynarodowymi normami i przepisami.

Dodatkowo dostarczane s3 etykiety do wypetnienia danymi pacjenta, ktéremu
wszczepiono implant z bioceramiki, zabiegami chirurgicznymi i formularzem
prezentacji biomateriatu, ktére muszg by¢ wypetnione przez profesjonaliste /
zespot otwierajacy i aplikujacy biomateriat. Gwarantuje to identyfikowalnosé
bioceramiki, za ktérg odpowiada specjalista opiekujacy sie pacjentem.

IDENTYFIKOWALNOSC

Identyfikowalno$¢ jest wymogiem obowigzkowym, zgodnie z normami
prawnymi i przepisami miedzynarodowych i krajowych agencji nadzoru zdrowia
(takich jak ANVISA w Brazylii) oraz Federalnej Rady Lekarskiej i Wspdlnoty
Europejskiej.

OGLOSZENIE

Zalecamy, aby chirurg odpowiedzialny za implantacje biomateriatu
poinformowat dystrybutora i / lub innego przedstawiciela tancucha o
wszczepionym produkcie, pacjencie i rodzaju zabiegu. Etykiety stuzace do
gromadzenia takich informacji, tj. Imie i nazwisko pacjenta, data implantacji,
CNPJ klienta lub numer CPF pacjenta (numery identyfikacyjne), s dostarczane
w opakowaniu OSTEOSYNT® C.M.O..

STERYLIZACJA

Produkty sterylizowane sg tlenkiem etylenu.

Proces sterylizacji zapewnia poziom zapewnienia sterylnosci (SAL) od 10-6.
OSTRZEZENIE

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu (ETO) do jednorazowego uzytku. Nie
uzywaj ponownie. Nie sterylizuj ponownie produktu.

Nie uzywaj, jesli opakowanie jest zepsute;
uzywac, jesli produkt jest nieaktualny. Sprawdz waznos¢ opisang na etykiecie
produktu.

PROCEDURY

Po otrzymaniu Produktu:

Sprawd? opis zgodnie z zamdwieniem (rodzaj materiatu, ksztatt elementu itp.).

Sprawdz partie produkcyjng i date waznosci na etykietach i / lub opakowaniu
(kasecie).

Produkt nalezy wyjmowad z opakowania chirurgicznego wytacznie na sali
operacyjnej, stosujac technike aseptyczng oraz podczas wykonywania zabiegu
chirurgicznego.

UWAGA

przypadku produktéw dostepnych w szklanej fiolce ostroznie zdejmij
aluminiowaq uszczelke.

PRZYGOTOWANIE | UZYCIE PRODUKTU W GRANULATACH
Przygotuj produkt.

Przygotowaé produkt na miejscu, stosujac techniki aseptyczne. Produkt moze
by¢ stosowany w czystej postaci, tj. Naktadany na miejsce operacji bez
uprzedniego mieszania go z krwig lub zadna bioaktywna czasteczky. Po
wszczepieniu produkt natychmiast wchtania miejscowa krew pacjenta, w tym
fibryne oraz czynniki zwigzane z angiogeneza i osteogeneza, pochodzace z
degradacji ptytek krwi.

Moze by¢ zwigzane z krwig i / lub autogenng koscig rdzeniows, pochodnymi
krwi, fibryng, koncentratem ptytek krwi i / lub koncentratami komérkowymi,
uzyskanymi od pacjenta, zawsze obserwujac jego zdolno$¢ do uzyskania
pozadanych rezultatéw, niezaleznie od zwigzku z jakimikolwiek substancjami
egzogennymi lub czasteczki, takie jak biatka morfogenetyczne kosci (BMP) i / lub
koncentraty okreslonych komérek, w tym ptytek krwi. Dzieje sie tak ze wzgledu
na zdolno$¢é bioceramiki do wchtaniania i adsorbowania ptyndw i czasteczek oraz
sprzyjania osadzaniu komérek. Produkt mozna miesza¢ z naktutg krwia
rdzeniowgq zawierajgca komdrki macierzyste. Kazdy gram OSTEOSYNT® C.M.O. w
postaci granulek ma zdolno$¢ wchtaniania okoto 0,7 cm3 do 0,8 cm3 krwi
rdzeniowe;j.

NOTA: Kazdy gram OSTEOSYNT® C.M.O. w postaci granulatu ma mozliwos¢
wchtoniecia ok 0,7 cm?® do 0,8 cm? substangji, takich jak krew rdzeniowa i jej
sktadniki (w tym komarki), antybiotyki i inne czasteczki bioaktywne.

wzgledu na wskazanie moze by¢ réwniez kojarzony ze spoiwami, np.
Organicznymi lub syntetycznymi materiatami polimerowymi, ktére pozwalaja na
jej modelowanie pod katem zgdanej funkcji i wynikdw w zaleznosci od sytuacji i
wskazania zastosowania.

Zastosuj produkt.

Produkt naktadaj po oczyszczeniu i usunieciu wszystkich uszkodzonych tkanek,
upewniajac sie, ze ma bezposredni kontakt ze zdrowa i krwawigca koscia, dla
szybszej regeneracji i lepszych rezultatéw.

Cechy i wtasciwosci fizykochemiczne wskazujg na zastosowanie OSTEOSYNT®
C.M.O. jako nosnika do uwalniania lekéw, takich jak antybiotyki, biatka,
chemioterapia i inne.

Konieczne jest petne wypetnienie przestrzeni operacyjnej odpowiadajacej
utracie kosci przy odpowiednim zageszczeniu bioceramiki. Zapewnia to
rekonstruowanemu obszarowi odpowiednia odporno$s¢ na Sciskanie,
zatrzymanie biomateriatu w miejscu operacji i stabilizacje tego obszaru.

OSTEOSYNT® C.M.O. z aplikatorem nalezy aplikowac bezposrednio na pole
operacyjne, bez mieszania go z krwig pacjenta przed uzyciem. Nie trzeba go
wstepnie formowac, poniewaz tatwo dostosowuje sie do wady.

SZYBSZA EWOLUCIA / REGENERACIA | LEPSZE WYNIKI

Aby skutecznie oczysci¢ miejsce operacji, tak aby produkt miat bezposredni
kontakt ze zdrowa krwawigca koscig, umozliwiajgc natychmiastowe wchtanianie
krwi.
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Do zmieszania produktu z wtasng krwig zylng lub rdzeniastg pacjenta. Kazdy
gram granulatu OSTEOSYNT® C.M.O. ma zdolnos$¢ wchtaniania okoto 0,7 cm3
krwi.

Mieszanina produktu z innymi substancjami morfogenetycznymi, lekami,
komérkami i / lub tkankami moze wptywac na proces tworzenia sig tkanek.

KORZYSTANIE Z BLOKOW | URZADZEN WYKONANYCH NA ZAMOWIENIE

OSTEOSYNT® C.M.O. w postaci blokéw i / lub wykonanych na zamdwienie
urzadzen moga by¢ perforowane i modelowane za pomocg wiertfa, ktérego
boczng powierzchnie nalezy delikatnie przesuwaé nad biomateriatem.

Produkt nakfadaé, upewniajgc sig, ze ma bezposredni kontakt ze zdrowg
krwawigca koscig, po oczyszczeniu i usunieciu catej uszkodzonej tkanki.

UTYLIZACIA / ELIMINACIA

Produkt naruszony, przeterminowany lub pozostaty, ktdry nie jest uzywany w
gabinetach, musi mie¢ miejsce przeznaczenia zgodne z wymogami ochrony
Srodowiska, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

OPAKOWANIE

Produkt jest indywidualnie pakowany w koperte chirurgiczng, ktéra z kolei jest
ponownie sterylizowana i umieszczana w tekturowym kartuszu.

Instrukcje uzytkowania i etykiety identyfikacyjne sg wysytane wraz z produktem
i umieszczane w kopercie przeznaczonej do uzytku chirurgicznego.

Waznos¢ produktu (data waznosci) jest podana na opakowaniu zewnetrznym
(kartridz).

KOMENTARZE

Wymiary produktéw OSTEOSYNT® C.M.0O., a takze granulometrie przedstawione
w ponizszej tabeli majg charakter pogladowy (Tabela 2).

Na zyczenie dostarczamy produkty o innych wymiarach.
POWIADOMIENIE O NIEPOZADANEJ REAKCJI

W przypadku podejrzenia niezgtoszonego zdarzenia lub nawet zmiany produktu,
EINCO Biomaterial Ltda. nalezy niezwtocznie poinformowaé, dzwonigc pod
numer 00 55 (31) 3335-2905, za posrednictwem strony internetowej
(www.eincobio.com.br) lub poczty elektronicznej (eincobio@eincobio.com.br).

Tabela 2: Opis formularzy prezentacji OSTEOSYNT® C.M.O.

. 2g IOSGP 2 [100:200]
(110;’0__270; ?:tcl:: s5g l0SGP 5 [100:200]
10g IOSGP 10 [100:200]
) 2g l0SGP 2 [200:400]
(2705__24;)0;:3::3 5g  [0SGP S5 [200:400]
10g  |OSGP 10 [200:400]]
N E 05¢g I0SGI 0,5 [100:200]
gﬁ 100 200 siatka 1g 0SGI 1 [100:200]
= g (150 - 75) micra 2g I0SGI 2 [100:200]
38 5g 0SGI 5 [100:200]
<o 10g l0SGI 10 [100:200]
Pitka 14 mm IOSEP @ 14 mm
5 P?lka 16 mm o1 unid IOSEP @ 16 mm
a Pitka 18 mm IOSEP @ 18 mm
Pitka 20 mm IOSEP @ 20 mm
Czlon 5x5x5 mm IOSBP 5.5.5
Czlon 8x10x12 mm IOSBP 8.10.12
Czlon 5x10x20 mm IOSBP 5.10.20
< Czlon 8x12x20 mm IOSBP 8.12.20
Fﬁ; Czlon 10x15x25 mm 0lunid  |OSBP 10.15.25
Czlon t 8x15x25 mm IOSBP 8.15.25
Czlon 10x10x10 mm IOSBP 10.10.10
Czlon t 10x10x40 mm IOSBP 10.10.40
Czlon 6x15x50 mm IOSBP 6.15.50
Czlon 6x8x10x12 mm IOBBC 6.8.10.12
Czlont 6x8x12x20 mm I0SBC 6.8.12.20
Czlon 8x10x15x25 mm IOSBC 8.10.15.25
H] Czlon 3x5x15x10 mm . IOSBC 3.5.10.15.25
8 [Czlon 3x7,5x15x20 mm OLunid I BC3.7,5.15.20
Czlon 3x10x15x25 mm I0SBC 3.10.15.25
Czlon 3x12,5x15x35 mm IOSBC 3.12,5.15.35
Czlon 3x15X15X45 mm IOSBC 3.15.15.45
o Czlont 6x4x10x12 mm (T1) I0STC 6.4.10.12
§ Czlon 6x4x12x12 mm (T2) I0STC 6.4.12.12
9 Czlon6x4x14x12 mm (T3) I0STC 6.4.14.12
g. _ Czlon 8x6x10x12 mm (T4) IOSTC 8.6.10.12
Er % Czlon 8x6x14x12 mm (T5) 01 unid IOSTC 8.6.14.12
€ © |Czlon 10x8x10x12 mm (T6) I0STC 10.8.10.12
2 Czlon 10x8x12x12 mm (T7) l0STC 10.8.12.12
& [Segment 10x8x14x12 mm (T8) losTC 10.8.14.12
& [Czlon2,5x3,5x10x14 mm l0SDI 2,5.3,5.10.14
2 Czlon2,5x4,5x10x14 mm I0SDI 2,5.4,5.10.14
Czlon 10 mm IOSBT @ 10 mm
If‘é Czlon12 mm olunid [OSBT@12mm
& |Czlon14 mm IOSBT @ 14 mm
Czlon16 mm IOSBT @ 16 mm
IApparecchio speciale / vaporiera (parti personalizzate, pezzi di ricambio)
Dispositivo personalizzato
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arc |
15C
|

Nie uzywaj ponownie Nie ponownie Limit temperatury

sterylizowac

Wymiar llosé Zakodowane
10-20 siatka 05g IOSGD 0,5 [10:20]
2 |(200-850) micra 1g 0SGD 1 [10:20]
2 [20-40siatka 05¢g 0SGD 0,5 [20:40]
® | (850-425) micra 1g 0SGD 1 [20:40]
S 40 - 60 siatka 05g 0SGD 0,5 [40:60]
“ (425 -250) micra 1lg I0SGD 1 [40:60]
'a_j 60 — 80 siatka 05g 0SGD 0,5 [60:80]
5 (250 — 180) micra 1lg IOSGD 1 [60:80]
& 100 - 200 siatka 058 l0SGD 0,5 [100:200]
(150 — 75) micra 1lg IOSGD 1 [100:200]
. 2g 0SGP 2 [5:10]
05-10siatka 5g |0SGPS [5:10]
(4000 — 2000) micra 10g 05GP 10 [5:10]
) 2g 0SGP 2 [10:20]
2 goﬁ(fgggg;amicra 58 (0SGP 5 [10:20]
£ 10g 0SGP 10 [10:20]
EI," 20— 40 siatka 2g 0SGP 2 [20:40]
2 |(850-425) mesh 58 (0SGP 5 [20:40]
3 10g IOSGP 10 [20:40]
© . 2g l0SGP 2 [40:60]
@ ?52_5 f0255|(a;;k:1icra 58 (0SGP 5 [40:60]
10g 0SGP 10 [40:60]
. 2g IOSGP 2 [60:80]
10g IOSGP 10 [60:80]
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Skonsultowac instrukcje Nie uzywac, jesli Chroni¢ przed $wiattem
uzytkowania opakowanie jest stonecznym
uszkodzone
]
Sterylizowane tlenkiem
etylenu - .
Utrzymuj sucho$é Na przepis lekarski
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