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1 CUR SioSs
Is € OSTEOSYNT® an ghluin dheireanach bithghniomhach agus bithmhimeiteach de bhithcheirmeach

fosfait chailciam déchéimeach, atda comhdhéanta den chuid is mé de mheascan dluth de hiodrocsaiapaitit
(HA) agus fosfait trichailciam (B-TCP), le micrea-, measa- agus macrapdir idimasctha agus topagrafaiocht
dhromchla nanastruchturtha. T4 dha chéim ann: céim neamhchruthach (i.e. nios intuaslagtha, a fhreagraionn
do B-TCP) agus céim chriostalach (i.e. nios cobhsai, a threagraionn do HA), de ghnath sa raon 60% HA/40%
B-TCP, le héagsulachtai féideartha. Déanann na comhphairteanna agus na gnéithe seo (comhdhéanamh
ceimiceach agus struchtur fisiceach) aithris ar mhaitris mianrai cnamh agus ar chruan fiacléireachta agus
rathaionn siad airionna intreach osteoinduction (ceimiteacsas) agus osteoduction (haptotacsas) don

bhithcheirmeach seo, ar céimeanna rithabhachtacha iad don phroiseas athghiniuna cnamh.

OSTEOSYNT®ta seé treithrithe ag foirmid coimpléasc morfaiginéiteach cnamh (Litir Paitinne uimh.
P19104220-8).

OSTEOSYNT®Ta sé bith-chomhoiriinach agus cuireann sé an fhriotaiocht mheicniuil riachtanach i lathair,
rud a thugtar faoi deara go soiléir faoi chomhbhru gnath le linn a chur i bhfeidhm ar an leaba mainliachta.
Déantar é a ath-ionsu de réir a chéile, ag solathar an tacaiochta riachtanach le haghaidh foirmiu cnamh nua,
gan lochtanna tanaisteacha a bheith mar thoradh air, agus € a athsholathar ag an bpréiseas athmhunlaithe

chamh nadurtha.

Léirionn taighde eolaioch agus breathnuithe cliniciula nach mbionn imoibrithe athlastacha neamh-
inmhianaithe, diultd, imoibrithe citeatocsaineacha, imoibrithe imdhion-ailléirgeacha, imoibrithe sistéamacha
agus rioscai bitheolaiocha eile ann. O thaobh radaieolaiochta de, ta sé radaiphéacach, mar gheall ar a &bhar

cailciam (Ca), rud a éascaionn a aithint.

OSTEOSYNT®Ta micreaphdir ann, le trastomhais idir 1 agus 10pum. Da bhri sin, ta ribeadacht agus teannas
dromchla suntasach ag an mbithcheirmeach seo, rud a fhabhraionn stérail, iompar agus scaoileadh proitéini
an othair féin - mar fhachtéiri moirfeigineacha comharthaiochta aonair - né substainti seachtracha, amhail
fachtoiri fais, antaibheathaigh, agus drugai le haghaidh ceimiteiripe. Fabhraionn na tréithe seo airi intreach
osteoinduction an abhair seo. Léirionn geoiméadracht fhisiceach na bpoir buntaiste breise den
bhithcheirmeach seo i gcomparaid le cinn eile nach bhfuil na gnéithe seo acu, és rud é go bhfuil osteogenesis

(neofhoirmiu cnamh) ag brath ar gheoiméadracht.

Ina theannta sin, ceadaionn na meso- agus macrapdir suas le 500um ar trastomhas, a bhraitheann ar thoisi
fhoirm chur i lathair an bhithabhair - go hairithe na grainnini - greamaitheacht agus imirce cille, angiogenesis,
agus forbairt an phraisis tri haptotaxy (gluaiseacht dhirithe na gcealla ar dhromchla an abhair). Fabhraionn
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sé seo foirmiu cnamh, laistigh de na pdir agus ar dhromchla an abhair araon, chomh maith le

neovascularization. Is & an toradh comhthatht den scoth an bhithabhair leis an bhfiochan ostach, ata
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méadaitear € freisin tri fhoirmiu substainte stroighne neamhchruthach, ata ag brath ar scaoileadh rialaithe

ian cailciam agus fosfaite chuig an micri-thimpeallacht.

1.1 FOIRMEACHA AN TAIRGE

OSTEOSYNT®ar fail i bhfoirmeacha éagsula:
e  Grainnini
e Feidhmitheoir le grainnini
e Bloic
e Dingeacha
e (Gléasanna idirshémacha (cages)
e Cnaipi
o Sféir
e (Gléasanna saincheaptha (piosai aonair né pairteanna aonair - a fhaightear tri fhréamhshamairi, ag
baint usaide as iomhanna scanadh CT, de réir phrotacal DICON).

Ta micrea-, meso- agus macrapoir idirnasctha, agus dromchla nanastruchtartha acu go léir.

Ta grainnini ar fail le feistis feistis freisin, ina bhfuil 0.5 g go 10.0 g (0.32 cm®go 12.80 cm?3).
T4 an tairge léirithe le haghaidh lochtanna cnamh cuasacha n6 deighleogacha, mar ghraftai inleagain n6

onleagain, agus ni mor do a bheith i dteagmhail leis an bhfiochan cndmh inmharthana ata fagtha.

Ta sabhailteacht cheimiceach Osteosynt bunaithe ar an tsonraiocht chaighdeanach chomhaontaithe
aitheanta, ASTM F 1185-88 (athcheadaithe 1993) Comhdhéanamh Hiodrocsaiapaitit Ceirmeach le haghaidh
lonchlannan Mainliachta. Comhlionann Osteosynt na sonraiochtai riachtanacha maidir le leibhéal rianduile
miotail throma. Ta bith-chomhoiriinacht HA, B-TCP, meascan den da rud agus Osteosynt doiciméadaithe
go maith. Ta sé cruthaithe go seasta go bhfuil na bithabhair seo go Iéir neamh-tocsaineach, neamh-
ailléirgineach, bith-chomhoiriiinach agus nach spreagann siad aon athlasadh. Nior tuairisciodh aon éifeacht

dhiobhalach na imoibrii coirp eachtraigh.

1.2 EILIMH FEISTI LEIGHIS
OSTEOSYNT®Is bithcheirmeach sintéiseach é le haghaidh atdgail/athghinitint cnamh a bhfuil roinnt

buntaisti agus sochar aige i gcomparaid le graftai cnamh uathléga, bithabhair a dhiorthaitear go bitheolaioch,

agus aicmi eile bithabhair shintéiseacha, amhail polaiméiri. Da bhri sin:

e Ni ga nds imeachta mainliachta eile a bhaint le haghaidh OSTEOSYNT®, mar ata i gcas graftai cnamh
uathldéga. Da bhri sin, laghdaionn Gsaid OSTEOSYNT® am agus costais na mainliachta, chomh maith

le pian, caillteanas fola agus michompord an othair sa tréimhse iar-obraide.
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e Ni bhaineann aon rioscai le tarchur galair na le roinnt pataigini eile ag OSTEOSYNT®, mar is eol le
graftai de bhunadh ainmhioch (bitheolaioch).

e Déanann OSTEOSYNT® aithris ar chomhdhéanamh fiochan cndmh agus ni spreagann sé imoibriu coirp
choigriche na ni dhéanann sé athlasadh nios measa.

e Ta OSTEOSYNT® bith-chomhoiriinach, rud a spreagann foirmiil cnamh nua i dteagmhail dhireach lena
dhromchla (cnamh comhéadain/bithabhar), gan fiochain shnaithineacha a fhoirmiu, mar a breathnaiodh
le habhair taimhe amhail polaiméiri (m.sh., PMMA).

e Cuireann OSTEOSYNT® dighradu agus ath-ionsu rialaithe i lathair, rud a tharlaionn ag an am céanna
le foirmit cnamh nua. Da bhri sin, ni dhéanfar é a dhighradu/a ath-ionsu sula bhfoirmitear cnamh nua.
Da bhri sin, ni bheidh locht tAnaisteach mar thoradh air, ni chaillfidh sé toirt sula dtaraionn foirmiu cnamh
agus ni bheidh ga le dara nos imeachta grafala, mar a d'fhéadfai a theiceail le bithabhair ata ag dighradu
go tapa (amhail iad siud atda comhdhéanta de fhosfaiti trichailciam, sulfait chailciam, i measc nithe eile);

e Ta OSTEOSYNT® cobhsai le himeacht ama agus ni bheidh saobhadh ann na ni bheidh easnaimh
aeistéitiula na feidhmiula mar thoradh air;

e s furasta OSTEOSYNT® a laimhseail agus a chur i bhfeidhm.

e Ta OSTEOSYNT® arfail i bhfoirmeacha éagstla, rud a thugann nios moé roghanna don mhainlia maidir
lena phleanail mainliachta.

e Déantar OSTEOSYNT® a mhonaru tri phrdiseas dea-rialaithe, rud a fhagann gur féidir bithabhar a fhail
a bhfuil comhdhéanamh ceimiceach agus gnéithe fisiceacha ata in-athchruthaithe go hiomlan.

Eilimh Eile:

Is feidir OSTEOSYNT® a mheascadh le fuil an othair féin agus/no le cinealacha cealla eile roimh an
usaid, chomh maith le mdéilini eile amhail drugai, fibrin agus L-PRF, gan a ghnéithe agus a airionna

ceimiceacha agus fisiceacha a chailleadh.
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2 PRIONSABAL OIBRIOCHTA

OSTEOSYNT®Is bithcheirmeach fosfait chailciam déchéimneach bithghniomhach agus bithmhimeiteach &,
a chuireann poir idimasctha de mhéideanna éagsula i lathair, dromchla nanastruchtirtha (topagrafaiocht
dromchla) agus ata ar fail i roinnt foirmeacha cur i lathair. Cuimsionn sé scafall inmhianaithe a fthanfaidh
cobhsai agus gniomhach ar feadh an ama a theastaionn chun fiochan cnamh nua-fhoirmithe a thaisceadh
agus a chothabhdil, a chloionn lena dhromchla tri phréiseas ceimiceach (mianrd substainte stroighne
neamhchruthaithe) agus mar gheall ar ghnéithe fisiciula a dhromchla (dromchla nanastruchturtha). Téann
cnamh agus soithigh fola nua-fthoirmithe isteach i bpdéir an bhithabhair, ag ionchorpri go hiomlan é san
fhiochan nua, agus ag iompu ina chuid dhilis den chnamh é. Solathraionn an bithcheirmeach tacaiocht freisin
do thaisceadh agus do charnadh substainti agus proitéini an othair féin, rud a fhagfaidh go mbeidh
neofhoirmit fiochain mar thoradh air. Spreagann sé difreail osteoblastic cealla freisin, proiseas a bhaineann
le scaoileadh rialaithe ian cailciam agus fosfaite isteach sa suiomh mainliachta, a tharlaionn go nadurtha le
linn phréiseas tuaslagtha agus/né ath-ionsuchain an bhithcheirmigh. Ni spreagann na hiain seo leibhéil
neamhghnacha cailciam né fosfaite san fhual, sa serum, na in orgain ar nds an ae, an chraicinn, an chroi,
na dudin, na scamhoga agus an stéig. D& bhri sin, feidhmionn bithcheirmeach mar sheoltéir agus mar
ionduchtdir intreach an phréisis, gan a fhriotaiocht mheicnitil a chailleadh.

Tarlaionn a athsholathar de réir a chéile trid an bprdiseas athmhunlaithe cndmh, a bhraitheann go héirithe
ar ghniomhaiocht osteoclastic, a fheictear laistigh den mhicri-thimpeallacht tar éis aibii na cnamh nua-
fhoirmithe. Athraionn an fad ama a fhanann OSTEOSYNT® sa chorp de réir an chumais organaigh chun

cnamh a fhoirmit agus a athmhunlu, agus foirm chur i Iathair an bhithabhair.

RABHADH

. OSTEOSYNT®ni mor € a chur i bhfeidhm tar éis an lathair mainliachta a ghlanadh go hiomlan, i.e.
tar éis fibrois, smionagar agus fiochain mharbha n6 ionfhabhtaithe a bhaint.

. OSTEOSYNT®ni mor € a phacail agus a chur san ait mhainliachta, mar a dhéantar de ghnath le
huathgraftai, agus a bheith i dteagmhail le fiochan cnamh inmharthana agus fuilteach (fii mura
bhfuil ach balla cnamh amhain i lathair).

Cinntigh go gcludaitear OSTEOSYNT® go leordhéthanach, beag beann ar a fhoirm chur i lathair, le
hainmhithe slaintiula.

fiochan bog, a chaithfear a fhuail gan teannas.
NOTA

OSTEOSYNT®is féidir € a mheascadh le fuil an othair féin roimh an gcur i bhfeidhm - cé nach bhfuil
sé amhlaidh

éigeantach - chomh maith le mailini bithghniomhacha eile amhail antaibheathaigh, fibrin agus L-

PRF, gan a ghnéithe agus a airionna ceimiceacha agus fisiceacha a chailleadh.
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3 USAID BEARTAITHE AGUS TREORACHA

3.1 USAID BEARTAITHE

OSTEOSYNT®Is bithcheirmeach roghnach é ata léirithe le haghaidh lionadh cnamh, atogail lochtanna
cnamh agus athchairitl agus cothabhail struchtur anatamaioch, sna réimsi seo a leanas:

e Ortaipéidic agus Tramaiteolaiocht

e Néar-mhainliacht

e Mainliacht Bhéil agus Maxillofacial

e Fiacldireacht

e Mainliacht Phlaisteach Athchruthaitheach

e Mainliacht Chrainiafaclach

e Oftailmeolaiocht

e Otorhinolaryngology

e Mainliachtai Droimneacha

3.2 TASCAIN

OSTEOSYNT®Léiritear € chun bristeacha a choireail; caillteanais cnamh deighleogacha agus cuasacha,
dul i laghad; di-ocsaideacht; pseudoarthrois; proisis thogalacha cnamh ata céireailte; iarmhairti
osteomyelitis; osteolysis; caireail chisti agus meall; socru agus athbhreithniu proistéise cromain agus gluine;
arthroplasties; laminectomy; arthrodesis lena n-airitear i gcomhlea dromlaigh; osteotomies; deisituchain
aeistéitiula agus méadu cnamh (mar ghraftai inlay né onlay); atégail cndmha fada, gearra, cothroma an
chérais ghluaiseachta agus an chloigeann, an aghaidh agus an mandible, lena n-airitear septorhinoplasties
(athsholathar cnamharlaigh septal, i gcasanna ina bhfuil sé as lathair nd6 nach féidir € a usaid, in
Otorhinolaryngology); chun toirt na struchtur a choinneail de réir mar is ga i gcasanna bainte an tsuilliabh n6
a bhfuil ann (feidhm san Oftailmeolaiocht); atogail flap; chun cnamh alveolar fiacléireachta a lionadh; atégail
iomaire alveolar; ionchlannan agus atégail cosmaideach; ardu sinus; craniotomies; craniectomies; ceartu
mifhoirmiochtai 6 bhroinn; osteictomies; le haghaidh socru ionchlannan fiacléireachta; chun osteotéimi agus
proéistéisi a chobhsu i gcoitinne, sa leigheas agus sa fhiacléireacht araon, agus le haghaidh athchrutha
aghaidhe.
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OSTEOSYNT®ar fail i bhfoirmeacha éagsula (Tabla 1):

n Grainnini

Léiritear grainnini chun bristeacha a chaireail, i gcaillteanais cnamh deighleogacha agus cuasacha,
chun pseudoartrois a chéireail, i bproisis thogalacha coireailte, iarmhairti osteomyelitis, osteolysis,
athbhreithnit proistéise cromain agus gliine, arthroplasties, chun dul i ngleic le sinking, di-
chreimeadh, chun cisti agus meall a chdéireail, i laminectomies, comhlea dromlaigh, osteotomies,
méadu cnamh (mar ghraftai inlay né onlay), in Ortaipéidic agus Tramaiteolaiocht, mainliachtai
Droimnigh, Néar-mhainliacht, Mainliacht Béil agus Maxillofacial, Fiacléireacht, Mainliacht
Phlaisteach Athchruthaitheach agus mainliacht Chrainiafacial.

12 Bloic

Léiritear bloic chun osteotomies a chobhsu agus chun spasanna a choinneail, lena n-airitear i
limistéir ard-ualaigh, in Ortaipéidic agus Trdmaiteolaiocht, Mainliacht Béil agus Uachtair Mhacsaille,
Fiacléireacht, Mainliacht Phlaisteach Athchruthaitheach agus mainliacht Chrainiafacial.

13 Feidhmitheoir le grainnini

T4 feidhmchlar le grainnini léirithe chun cuasanna cnamh a lionadh agus mar ghraftai onlay in
Ortaipéidic agus Tramaiteolaiocht, Mainliacht Béil agus Uachtarchla, Fiacléireacht, Mainliacht
Phlaisteach Athchruthaitheach agus Mainliacht Chrainiafacial.

4 Dingeacha

Léiritear dingeacha chun osteotomies a chobhsu in Ortaipéidic agus Tramaiteolaiocht, Mainliacht
Phlaisteach Athchruthaitheach, Athchruthuithe Crainiafacial agus Mainliachtai Béil agus
Maxillofacial.

/5 Gléasanna idirshdmacha (cages)

Léiritear feisti idirshdmacha (cages) le haghaidh comhlea dromlaigh, i Mainliachtai Droma.

/6 Cnaipi

Léiritear cnaipi i gcraniaplasties, tar éis osteictomies no osteotomies, i Néar-mhainliacht agus i
Mainliacht Chrainiafacial.

7 Sféir

Léiritear sféir chun an tsuil no a bhfuil ann a athsholathar in Oftailmeolaiocht.

18 Déanta sa saincheaptha gléasanna (piosai aonair n6 pairteanna aonair)
Ta piosai aonairithe léirithe le haghaidh athchruthd cloigeann agus aghaidhe, lena n-airitear
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athchruthu an septum nasal, chomh maith le cndmha fada agus gearra, in Athchruthu Craniofacial,

Béal agus
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Maxillofacial  Mainliachtai, Fiacloireacht, Néar-mhainliachtai,
Athchruthaitheach Plaisteach Mainliacht,Otorhinolaryngology agus

Ortaipéidic agus Tramaiteolaiocht.

Tabla 1: Foirmeacha cur i lathair ata léirithe do gach réimse saineolais.

Réimsi saineolais Foirmeacha cur i lathair

Grainnini, dingeacha, bloic, feidhmchlar le

Crtaipeidic agus Tramaiteaolaiocht s Lk i
grainnini, piosai acnair

Miirdiacht Dhromlaigh Grainnini, cageanna
Neéarmhainliacht Grainnini, cnaipi, piosai aonair
Ménliacht Phlaistaach Athchruthaitheach Grainnini, dingeacha, bloic, feidhmchiar le

grainnini, piosai aonair

Grainnini, dingeacha, bloic, cnaipi,
Mainliacht Chrainiafacial feidhmchlar le grainnini, piosai aonair

Grainnini, dingeacha, bloic, feidhmehlar le

Mainliacht Bheéil agus Uachtair e s r .
grainnini, plosal aonair

Grainnini, bloic, feidhmehlar le grainnini,

Fiaclairaacht . . .
piosai aonair
Otorhinolarymgology Piosal aonair
Oftailmeolaiocht sfeir

FOGRA

e OSTEOSYNT®,i ngach foirm a chuirtear i lathair, ta sé Iéirithe le haghaidh atdgail cnamh.
e OSTEOSYNT®ta sé léirithe d'othair péidiatraiceacha agus fasta (1.5 go 90 bliain d'aois).

e OSTEOSYNT®ni spreagann sé imoibrithe imdhioneolaiocha na citeatocsaineacha.

3.3 RABHADH

CONTRAINDICATIONS
o Usaid OSTEOSYNT® i lathair ionfhabhtaithe agus/né néacréis agus/né
ni léiritear fiochain lagaithe, gan choireail.

e A usaid in othair a bhfuil galair chérasacha orthu, amhail diaibéiteas mellitus, SEIF,
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Fomhair, 2021 Athbhreithnid: Osteos=
oistéaporais, galair, n6 casanna a mbionn di-mhianrd cndmh mar thoradh orthu, né ata ar

corticotherapy né
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Sonrai athbhreithnithe: 29 Deiread v
Tairge Osteosynt®

Fémhair, 2021 Athbhreithniu:

Ni thugann radaiteiripe le fios go mbionn imoibrithe neamh-inmhianaithe ann. Sna casanna seo,
afach, mar gheall ar laigi sisttamacha an othair féin, b'théidir nach mbeidh na torthai a chuirtear i

lathair intuartha.

| measc na gcontrasnuithe ta ionchlannu i gcas osteomyelitis géarmhiochaine gan ghlanadh,

dibridement agus/n6 ostectomy.
Nil aon sonrai ann maidir le héifeachtai ionchlannu an bhithabhair seo sa chrios fais (n6 sa cartlaig

airteach) agus san eipifis i leanai. Da bhri sin, ni mér na feidhmeanna seo a sheachaint.

3.4 RABHADH MAIDIR
LE hEIFEACHTAI DIUCHAIN

| measc na fo-iarsmai féideartha ta:
e Deacrachtai créachta lena n-airitear hematoma, ionfhabhtt, agus deacrachtai eile a

d’fhéadfadh a bheith ann le haon obraid.

e Fas cnamhach neamhiomlan, né easpa, isteach sa folis cnamh, mar is féidir le haon
liontdir foluis cnamh.

o s féidir é a bheith mar thoradh ar usaid na mbithcheirmeach in othair atd seans maith
go mbeidh imoibrithe ailléirgeacha acu ar thairgi a dhiorthaitear 6 shalainn chailciam.

¢ D’fhéadfadh deacrachtai a bhaineann le cneasu créachta, amhail bruising, at agus

ionfhabhtu, tarlt, mar ata in aon nés imeachta mainliachta eile.

3.5 DAONRA SPRIOC
OSTEOSYNT®Ta sé léirithe d'othair péidiatraiceacha agus fasta (1.5 go 90 bliain d'aois) a bhfuil lochtanna
agus/né mifhoirmiochtai cnamh faighte agus 6 bhroinn acu, lena n-airitear iad siud de bharr trama, meall,
cisti, aosu, iarmhairti ionfhabhtuithe cnamh, pseudoartréis, atégail cnamh le haghaidh athbhreithniu ar
airtreaplaisti cromain agus gluine, comhlea dromlaigh, atégail chrainiam, méadu agus atégail cnamh

aghaidhe, atdgail mandibular agus maxilla, ardu sinus agus atogail agus/né méadu cnamh alvealach.

3.5.1 TOIRCHEAS / BEATHAITHE CICHE

Nil aon sonrai ar fail maidir le husaid an tairge le linn toirchis n6 lachta.

RABHADH
Ar chuiseanna sabhailteachta, nior cheart mna torracha na mna at4 ag cothu ciche a chéireéil leis

an tairge OSTEOSYNT®.
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Fémhair, 2021 Athbhreithnid: Osteos=

4  RABHADH AGUS REAMHCHURAM

e D’fhéadfadh go mbeadh ga le teicnici socraithe dochta chun cobhsaiocht dhocht an locht a chinntit i ngach
eitlean.

e Nimor an teagmhail is mé is féidir a chothu idir an tairge agus cnamh an fhaighteora.

e Maris amhlaidh le haon nds imeachta mainliachta, ba chéir a bheith ciramach agus daoine a bhfuil
riochtai réamh-mheasta orthu a d’tfhéadfadh dul i bhfeidhm ar rath an nés imeachta mainliachta a
gcaireail. Airitear leis seo (ach nil sé teoranta déibh) daoine a bhfuil teiripe stéaréideach fadtéarmach
a fhail acu né céireail a ghniomhaionn ar mheitibileacht an chailciam n6 an fhosfair.

e Bionn Osteosynt radaiphacach go dti go ndéantar € a athionsu. Féadfaidh radaiphacacht
coinniollacha paiteolaiocha bunusacha a cheilt. Féadfaidh radaiphacacht a dhéanamh deacair
measunu radaighrafach a dhéanamh ar fhas cnamh nua.

e Ta Osteosynt beartaithe lena Usaid ag mainleaithe ata eolach ar theicnici grafadh cnamh agus socraithe
righne.

AIRD
Eilionn foirmiti cndmh rathuil go mbeadh ceithre fhachtéir bhunusacha ar a laghad ann:

e Scafall a bheith ann a cheadaionn neofhoirmit soithioch, imirce cille, greamaitheacht
agus iomadu, agus taisceadh mailini bithghniomhacha.

e Mailini bithghniomhacha an othair féin, amhail BMPanna (proitéini moirfeigineacha
cnamh), a tharlaionn go nadurtha sa chorp.

e Cealla sonracha (amhail gaschealla agus cealla osteoprogenitor) a bheith ann go nadurtha
sa chorp.

e Soithiochtu, solathar fola leordhéthanach.

D’fhéadfadh easpa aon cheann de na tosca seo cur isteach ar na torthai.

Baineann na deacrachtai a bhaineann le husaid OSTEOSYNT® ata taifeadta go dti seo den chuid is mé le
teicnici agus nosanna imeachta mainliachta, agus airitear leo easbhru caithnini, imirce grainnini, di-ocsaidiu
fiochan bog agus moill ar leigheas. Mar sin féin, ni ga go gcuirfidh na deacrachtai seo isteach ar na torthai
cliniciula deiridh; da bhri sin, ta sé éigeantach an suiomh mainliachta a ullmhu go leordhéthanach agus an

teicnic mhainliachta chui a Usaid, chun go mbeidh na coinniollacha a luaitear thuas ann.

FOGRA
Mura mbaintear fiochain lagaithe, ni fhéadfaidh an tairge foirmia cndmh nua a spreagadh nd a
spreagadh agus ni fheidhmeoidh sé ach mar lionadh beamai. Da bhri sin, airitear ar na
réamhchuraimi usaide:

e Baineadh fibrois agus fiochain dhibheoite 6n lathair mainliachta, roimh ionchlannt an
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bhithcheirmeach;

e Glanadh ceart an laithreain mhainliachta;
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e Bain Usaid as ionstraimi mainliachta steirilla;
e Usaid teicnic aiseipteach chun an tairge a ullmht agus a chur i bhfeidhm;

e Chun teagmhail dhireach an tairge le fiochan cnadmh glan, slaintiuil agus fuilteach ata
fagtha a chinntid, fi ma usaidtear an bithcheirmeach a chuirtear i lathair san applicator le
grainnini;

RABHADH
e Ni mér usaid mhainliachta OSTEOSYNT® a shrianadh do ghairmithe cailithe agus oilte, 6s

rud é go bhféadfadh teip choibhneasta agus/né imirce an tairge a bheith mar thoradh ar chur
i bhfeidhm micheart;

e Chun na torthai inmhianaithe a bhaint amach, ta ga le meastdireacht réamh-obraide chui,
[éiril ceart ar an bhfoirm chur i lathair agus Usaid teicnici mainliachta leordhéthanacha,
laimhseail cheart an bhithabhair mar ata léirithe, chomh maith le monatéireacht agus rialu
iar-obraide;

¢ Ni moér comhairle cheart a thabhairt d’othair maidir leis an gcuram iar-obraide.

e Niméra churin iul do ghairmithe agus d’othair go bhfuil an t-dbhar seo radaiphéacach, agus
go bhfuil sé infheicthe faoi X-ghathanna agus faoi theicnici iomhaithe eile.

AIRD

¢ Nil aon sonrai ann maidir le héifeachtai ionchlannu an bhithabhair seo sa chrios fais
(nd sa cartlaig) agus san eipifis. Da bhri sin, ni mér na feidhmeanna seo a
sheachaint.

e Cuir othair ar an eolas: D’fhéadfadh srian a bheith ar ghniomhaiochtai fisiciula le linn na
tréimhse téarnaimh agus ni mér iad a mheas de réir an chineail obraide, fairsinge an
ghortaithe agus ait an chur i bhfeidhm. Féadfaidh na teorainneacha ama le haghaidh siul
agus/né gluaiseachta a bheith éagsuil, agus moltai na ngairmithe & gcomhlionadh i
gconai.

e De réir sonrai 6 staidéir theicniula agus eolaiocha, is gnach go mbionn an tréimhse

ama inmhianaithe a theastaionn le haghaidh neofhoirmiu fiochain cosduiil leis an
tréimhse ama a usaidtear i gcas uath-graftanna.
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5 STORAIL / IOMPAR AGUS LIPEID

51 CURAM I STORAIL AGUS IOMPAR
e  Storail in ait ghlan, thirim, gan solas na gréine.
e Storail ag teocht an tseomra (idir 152C agus 30°C).

¢ Nimoériompar a dhéanamh mar a thuairiscitear le haghaidh storala.

5.2 USAID LIPEAD

Cuirtear lipéid ar fail a chuireann ainm agus cineal an tairge, uimhreacha baisce agus sraithe, data
monaraiochta agus data éaga an tairge in iul agus ni mériad a cheangal leis na taifid leighis, na doiciméid
arachais slainte, na comhaid ospidéil, na doiciméid chanach agus na doiciméid othar, de réir mar a chinntear

le caighdeain agus rialacha naisiunta agus idirnaisiunta.

Ina theannta sin, cuirtear lipéid ar fail le sonrai a bhaineann leis an othar a fuair ionchlannan na
bithcheirmeachta, na nésanna imeachta méinliachta agus foirm chur i lathair an bhithabhair agus ni moér don
ghairmi/fhoireann a osclaionn agus a chuireann an bithabhar i bhfeidhm iad a lionadh isteach. Rathaionn sé

seo inrianaitheacht na bithcheirmeachta, rud ata faoi fhreagracht an ghairmi a fhreastalaionn ar an othar.

5.3 RIANUCHANACHT

Is ceanglas éigeantach i an inrianaitheacht, de réir noirm agus rialachain dhlithiala Ghniomhaireachtai
Faireachais Slainte Idimaisiunta agus Naisiunta (amhail ANVISA, sa Bhrasail) agus Chomhairle

Chénaidhme an Leighis agus an Chomhphobail Eorpaigh.

FOGRA

Molaimid don mhainlia ata freagrach as ionchlannu an bhithabhair, an daileoir agus/né gniomhaire
eile den slabhra a chur ar an eolas faoin tairge ionchlannaithe, faoin othar agus faoin gcineal
mainliachta. Solathraitear lipéid chun an fhaisnéis sin a bhaili, i.e. ainm an othair, data
ionchlannaithe, CNPJ an chustaiméara né CPF (uimhreacha aitheantais) an othair, laistigh de
phacaistit OSTEOSYNT®.

5.4  Steirilia
Déantar na tairgi a steirilii le hocsaid eitiléine.

Cinntionn an proiseas steiriliuchain Leibhéal Dearbhaithe Steiritlachta (SAL) de 10-6.
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RABHADH
Ta an tairge steirilithe in ocsaid eitiléine (ETO), le hisaid aonuaire. Na hathusaid. Na hathsteiriligh
an tairge.

¢ Na husaid ma ta an pacaiste briste;

¢ Na husaid ma t4 an tairge as data. Seiceail an bailiocht at curtha sios ar lipéad an tairge.
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6 NOS IMEACHTA

Nuair a fhaightear an Tairge:
e Seiceadil an tuairisc, de réir an iarratais cheannaigh (cineél abhair, cruth an phiosa srl).

e Seiceail an bhaisc monaraiochta agus an data éaga ar na lipéid agus/né ar an mbosca
pacaistithe (cartus).

e Bain an tairge as an gcludach grad mainliachta, laistigh den seomra oibritichain amhain, ag
baint Usaide as teicnic aiseipteach, agus agus an nés imeachta mainliachta @ dhéanamh.

AIRD

| gcas tairgi ata ar fail i bhfial gloine, bain an séala alimanaim go curamach.

6.1 ULLMHU AGUS USAID AN TAIRGE | NGHRAINNEACHAIN
/1 Ullmhaigh an tairge.

Ulimhaigh an tairge ar an lathair, de réir teicnici aiseipteacha. Is féidir an tairge a usaid ion, i.e. cuiri
bhfeidhm ar an lathair mainliachta mar a thagann sé, gan é a mheascadh roimhe sin le fuil nd le haon
mhéilin bithghniomhach. Nuair a chuirtear isteach &, ionsunn an tairge fuil aitidil an othair laithreach,
lena n-airitear fibrin agus fachtéiri le haghaidh angiogenesis agus osteogenesis, a dhiorthaitear 6
dhighradu plaitini.

Is féidir & a bhaint le fuil agus/né cnamh medullary uathghéineach, diorthaigh fola, fibrin, tiichan plaitini
agus/né tiuchain cheallacha, a thaightear 6n othar, agus a chumas chun torthai inmhianaithe a thabhairt
faoi deara i gconai, beag beann ar an mbaint le haon substainti né6 moilini eisgéineacha, amhail proitéini
moirfeigineacha cnamh (BMPanna) agus/no tiichain de chealla sonracha, lena n-airitear plaitini. Ta sé
seo amhlaidh mar gheall ar chumas na bithcheirmeach sreabhain agus moilini a ionsu agus a ionsu
agus taisceadh cille a fhabhru. Is féidir an tairge a mheascadh le gaschealla iompréra fola medullary
pollta. Ta an cumas ag gach gram de OSTEOSYNT® i bhfoirm grainnini thart ar 0.7 cm3 go 0.8 cm3
d'fhuil medullary a ionsu.

NOTA
Ta an cumas ag gach gram de OSTEOSYNT® i bhfoirm grainnini thart ar
0.7 cm? go 0.8 cm?® de shubstainti, amhail fuil medullary agus a chomhphéairteanna (lena n-airitear

cealla), antaibheathaigh agus mailini bithghniomhacha eile.
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Mar gheall ar an tasc, is féidir € a cheangal le ceangléiri freisin, amhail abhair pholaiméireacha
organacha no sintéiseacha a chuireann ar a chumas samhaltud don fheidhm agus do na torthai

inmhianaithe, ag brath ar an gcas agus ar an tasc usaide.

/2 Cuir an tairge i bhfeidhm.
Cuir an téirge i bhfeidhm tar éis duit gach fiochan lagaithe a ghlanadh agus a bhaint, ag cinntit go bhfuil
sé i dteagmhail dhireach le cnamh slaintiuil agus fuilteach, le haghaidh athghinitint nios tapula agus

torthai nios fearr.

Léirionn na tréithe agus na hairionna fisiciceimiceacha usaid OSTEOSYNT® mar fheithicil chun drugai
amhail antaibheathaigh, proitéini, ceimiteiripe agus eile a scaoileadh.

Téa sé riachtanach an spas mainliachta a chomhfhreagraionn don chaillteanas cnamh a lionadh go
hiomlan tri dhlathi ceart a dhéanamh ar an mbithcheirmeacht. Solathraionn sé seo friotaiocht
leordhéthanach don limistéar atégtha i gcoinne comhbhra, coimead an bhithabhair i leataobh don lathair

mainliachta agus cobhsu an limistéir.

Ni mér OSTEOSYNT® leis an applicator a chur i bhfeidhm go direach ar an Iathair mainliachta, gan é a
mheascadh le fuil an othair roimh Usaid. Ni ga € a mhunlu roimh ré, toisc go n-oiriinaionn sé go héasca don
locht.

6.2 EABHLOID/ATHGHINIUINT NiOS TAPULA AGUS TORTHAI NiOS FEARR

e Chun glanadh éifeachtach a dhéanamh ar an lathair mainliachta ionas go mbeidh teagmbhail
dhireach ag an tairge le cnamh fuilteach slaintiuil, rud a fhagann go n-ionsofar an fthuil
laithreach.

e Chun an tairge a mheascadh le fuil fhéitheach né mheaduiil an othair féin. Ta acmhainn ag
gach gram d'OSTEOSYNT® grainnithe thart ar 0.7 cm? fola a ionsu.

Is féidir le meascan an tairge le substainti moirfeigineacha eile, drugai, cealla agus/né fiochain tionchar a

imirt ar phréiseas neofhoirmithe fiochain.

6.3 AG USAID BLOC AGUS GLEASANNA SAINCHEANTA
Is féidir OSTEOSYNT® i bhfoirm bloc agus/n6 gléasanna saincheaptha a pholli agus a shamhaltu le husaid

druil, agus ni mér a dhromchla cliathanach a rith go réidh thar an mbithdbhar.
Cuir an tairge i bhfeidhm, ag cinntit go bhfuil sé i dteagmhail dhireach le cndmh slaintiuil, fuilteach, tar

éis duit an fiochan lagaithe go Iéir a ghlanadh agus a bhaint.
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6.4 DIUSCAIRT / DEIREADH

De réir na reachtaiochta reatha, ni mér don tairge ata saraithe, imithe in éag no6 ata fagtha agus nach n-

Usaidtear in obraidi a bheith ceann scribe ata ceart 6 thaobh an chomhshaoil de.
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6.5 PACAISTIOCHT

Déantar an tairge a phacail ina aonar i gcludach grad mainliachta, a dhéantar a ath-steirilii agus a chur i
ndathan cairtchlair.

Seoltar treoracha usaide agus lipéid inrianaitheachta leis an tairge agus cuirtear iad taobh istigh den

chludach grad mainliachta.

Léiritear bailiocht an tairge (data éaga) ar an bpacaistiu seachtrach (cartus cairtchlair).

6.6 TRACHTAI

e s léiritheach iad toisi na dtairgi OSTEOSYNT®, chomh maith leis na grainniméadrachtai a
chuirtear i lathair sa tabla thios (Tabla 2).

e s féidir tairgi le toisi eile a sholathar, ar iarratas.

6.7 FOGRA IMOIBRIOCHTA DHIOBHALA

| gcas amhras faoi aon teagmhas neamhthuairiscithe né fia athru tairge, ni mér EINCO Biomaterial Ltda. a
chur ar an eolas laithreach, tri ghlaoch ar 00 55 (31) 3335-2905, trid an suiomh Gréasain

(www.eincobio.com.br) n6é riomhphost(eincobio@eincobio.com.br).
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Tabla 2: Cur sios ar fhoirmeacha cur i lathair OSTEOSYNT®.
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10-20 m ogaka ~ s
(2000-850) micrea % | 9388 fJ ;?bz:gi,
20-£0 mogales gg 8%; g(lg:(g)i
:E: (850-425) micrea "FZ OSGP 1 |20‘ )
£ | 10-60 mogalra 2g | OSGP2 [40:60
e 1425-1w:;qm|':mn 5& OSGP 5 [40:60
B 10g OSGP 10 [40:60)
3 | s0-20 mogaira 2g | OSGP 2 [60:80
2 | (250-180) micrea lsfg 8%;? ?3080 ]
- 2g OSGP 2 [100:200
(180-16 micres w |oser gj looa00],
2g 05GP 2 [200:400)
o g et JE | 0SGPS [200:400)
x 05g | 056105 1100200]
| peee— I |oxariioodo
& [R5 mame sa | 0sGI 100200
3 iog | OSGI 10 [100:200)
& |sféar 14 mm OSEP Oldmm
@ | sféar 16 mm taceed | OSEP Ql6mm
w |sfear 18 mm OSEP O18mm
sfear 20 mm OSEP ©20mm
deighloog 5x5x5 mm OSBP 5.5.5
deighleog 8x10x12 mm OSBP8.10.12
deighlecg 5x10x20 mm OSBP 5.10.20
deighleog 8x12x20 mm OSBP§.12.20
j daighksog 10x15x25 mm tamad | OSBP 10.15.25
deighleog 8x15x25 mm OSBM 8,15.25
deighleog 10x10x10 mm OSBM 10.10.10
deighleog 10x10x40 mm OSBM 10.10.40
deighleog 6x15x50 mm OSBM 6,15.50
deighleog 6x8x10x12 mm OSBC 6.8.10.12
deighlecg 6x8x12x20 mm OSBC 6.8.12.20
2 | deighleog 8x10x15x25 mm OSBC £.10.15.25
2 | deighizog 3x5x15x10 mm stsensd | OSBC 3.5.15.10
#| deighieog 3x7.5x15x20 mm OSBC 3.7.5.15.20
= | deighleog 3x10x15x25 mm OSBC 3.10.15.25
dei%:ﬂeug 3x12.5x15x35 mm OSBC 3.12,5.15.35
deighleag 3x15x15x45 mm OSBC 3.15.1545
% | deighlecg 6x4x10x12 mm (T1 OSTC 6.4.10.12
£ deighiecg 6x4x12x12 mm (12 OSTC 6.4.12.12
G | deighleog 6x4x14x12 mm (T3 OSTC 6.4.14.12
£ | deighleog Bx6x10x12 mm (T4) OSTC 8.6.10.12
# | deighleog Bx6x12x12 mm (T5) OSTC 8.6.12.12
3 | deighleog Bx6x14x12 mm (76; Otwsned | OSTC 8.6.14.12
£ | deighlecg 10xEx10x12 mm (T OSTC 10.8.10.12
% | deighleog 10xEx12x12 mm (TE OSTC 10.8.12.12
£ d:i,ghloo 10:8x14x12 mm (T 9 OSTC 10.8.14.12
2 | deighleog 2,5x3,5x10x14 mm OSDI 2,5x3.5x10x 14
3 | deighleog 2,5x4,5x10x14 mm OSDI 2,5x4,5x10x 14
'z | deighieog 10 mm OSBT @10mm
g | desghleog 12 mm otwened | OSBT ©12mm
S | deighleog 14 mm OSBT @]4mm
deighiecg 16 mm OSBT O16mm
|Gléas/Gas speisialta (piosai aonair, pairteanna aonair)
lGIeas Saincheaptha
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Treoracha Usaide 2 EincoBio

Sonrai athbhreithnithe:29 Deireadh ;. BIOSSOLUCOES DESDE 1985
Tairge Osteosynt®

Osteosvnt

Fémhair,

DEANTA AG:
Einco Biomaterial Ltda.

Av. André Cavalcanti, 63 -Gutierrez
CEP:30441-025

Belo Horizonte/MG-An Bhrasail

Uimhir Chlarichain ANVISA:
10273030001 /NCM: 90211020

www.eincobio.com.br

Bainisteoir Teicniuil:

Francisco Henrique L. Wykrota
Uimhir CRM-MG 7182

IONADAI UDARUCHAIN EORPACH:

Obelis s.a

Boulevard Génaral Wahis 53 1030
An Bhruiséil, AN BHEILG
Teil: +(32) 27325954

Facs: +(32) 27326003
Riomhphost: mall@obelis.net
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