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1 OPIS

OSTEOSYNT® je bioaktivha i biomimetiCka dvofazna biokeramika na bazi kalcijevog fosfata posljednje
generacije, sastavljena uglavnom od intimne mjeSavine hidroksiapatita (HA) i trikalcijevog fosfata (3-TCP),
s medusobno povezanim mikro-, mezo- i makroporama te nanostrukturiranom povrSinskom topografijom.
Ima dvije faze: amorfnu (ij. topljiviju, koja odgovara B-TCP-u) i kristalnu (tj. stabilniju, koja odgovara HA),
obi¢no u rasponu od 60% HA/40% B-TCP, s mogucim varijacijama. Ove komponente i znacajke (kemijski
sastav i fiziCka struktura) oponasaju mineralnu matricu kosti i zubnu caklinu te jamce intrinzi€na svojstva
osteoindukcije (kemotaksije) i osteokondukcije (haptotaksije) ove biokeramike, §to su klju¢ni koraci u

procesu regeneracije kostiju.

OSTEOSYNT®karakterizira stvaranje koStanog morfogenetskog kompleksa (Patentno pismo br.
P19104220-8).

OSTEOSYNT®Biokompatibilan je i pruza potrebnu mehanicku otpornost, $to se jasno primjecuje pri
normalnoj kompresiji tijekom primjene na kirurSku podlogu. Postupno se resorbira, pruzajuci potrebnu
potporu za stvaranje nove kosti, bez nastanka sekundarnih defekata, dok ga zamjenjuje prirodni proces
preoblikovanja kosti.

Znanstvena istrazivanja i kliniCka opazanja pokazuju odsutnost nezeljenih upalnih reakcija, odbacivanja,
citotoksicnih reakcija, imunoalergijskih, sistemskih reakcija i drugih bioloSkih rizika. RadioloSki je neproziran

zbog sadrzaja kalcija (Ca), Sto olakSava njegovu identifikaciju.

OSTEOSYNT®ima mikropore, promjera od 1 do 10 um. Posljedi¢no, ova biokeramika ima znacajnu
kapilarnost i povrSinsku napetost, $to pogoduje skladistenju, transportu i oslobadanju vlastitih proteina
pacijenta - kao pojedinacnih signalnih morfogenetskih ¢imbenika - ili vanjskih tvari, poput faktora rasta,
antibiotika i lijekova za kemoterapiju. Ove karakteristike pogoduju intrinzi€nom svojstvu osteoindukcije ovog
materijala. Fizicka geometrija pora predstavlja dodatnu prednost ove biokeramike u usporedbi s drugima

kojima nedostaju te znacajke, buduci da je osteogeneza (neoformacija kostiju) geometrijski ovisna.

Osim toga, mezo- i makropore promjera do 500 um, $to ovisi o dimenzijama oblika prezentacije biomaterijala
- posebno granula, omogucuju adheziju i migraciju stanica, angiogenezu i razvoj procesa haptotaksijom
(usmjereno kretanje stanica na povrsini materijala). To pogoduje stvaranju kosti, kako unutar pora tako i na
povrsini materijala, kao i neovaskularizaciji. Rezultat je izvrsna integracija biomaterijala s tkivom domacina,

Sto je
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takoder se povecCava stvaranjem amorfne cementacijske tvari, koja ovisi o kontroliranom otpuStanju
kalcijevih i fosfatnih iona u mikrookolis.

1.1 OBLICI PROIZVODA

OSTEOSYNT®dostupan je u razli¢itim oblicima:
e Granule
e Aplikator s granulama
e Blokovi
e Klinovi
e Intersomatski uredaji (kavezi)
e  Gumbi
e Sfere
e Uredaiji izradeni po narudzbi (individualizirani komadi ili pojedinacni dijelovi - dobiveni izradom
prototipa, koristenjem CT snimaka, prema DICON protokolu).

Svi oni imaju medusobno povezane mikro-, mezo- i makropore te nanostrukturiranu povrsinu.

Granule su takoder dostupne s aplikatorom, a sadrze od 0,5 g do 10,0 g (0,32 cm® do 12,80 cm3).
Proizvod je indiciran za kavitarne ili segmentalne koStane defekte, kao inlay ili onlay transplantati, i mora biti

u kontaktu s preostalim odrzivim ko&tanim tkivom.

Kemijska sigurnost Osteosynta temelji se na priznatoj konsenzusnoj standardnoj specifikaciji, ASTM F 1185-
88 (ponovno odobrenoj 1993.) Sastav keramickog hidroksiapatita za kirurSke implantate. Osteosynt je u
skladu s potrebnim specifikacijama za razinu elemenata u tragovima teSkih metala. Biokompatibilnost HA,
B-TCP-a, smjese oba i Osteosynta je dobro dokumentirana. Svi ovi biomaterijali su dosljedno dokazani kao
netoksicni, nealergeni, biokompatibilni i ne izazivaju upalu. Nisu zabiljezeni Stetni ucinci ili reakcije na strano

tijelo.

1.2 ZAHTJEVI ZA MEDICINSKE UREDAJE

OSTEOSYNT®je sintetska biokeramika za rekonstrukciju/regeneraciju kostiju koja ima nekoliko prednosti i

koristi u usporedbi s autolognim koStanim transplantatima, bioloSki dobivenim biomaterijalima i drugim

klasama sintetskih biomaterijala, poput polimera. Stoga:

e OSTEOSYNT® ne zahtijeva drugi kirurSki zahvat za uzimanje, kao 5to je slucaj s autolognim koStanim
transplantatima. Posljedi¢no, upotreba OSTEOSYNT®-a smanjuje vrijeme i troSkove operacija, kao i
bol, gubitak krvi i nelagodu pacijenta u postoperativnhom razdoblju.

Einco Biomaterial d.o.o.
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o OSTEOSYNT® ne predstavlja rizik prijenosa bolesti i nekoliko drugih patogena, kao $to je poznato kod
transplantata zivotinjskog (bioloSkog) podrijetla.

e OSTEOSYNT® opona$a sastav kostanog tkiva i ne izaziva reakciju na strano tijelo niti pogorSava upalu.

e OSTEOSYNT® je biokompatibilan, potiCe stvaranje nove kosti u izravnhom kontaktu s njezinom
povrSinom (medupovrsSinska kost/biomaterijal), bez stvaranja vlaknastog tkiva, kao $to je to uoCeno kod
inertnih materijala poput polimera (npr. PMMA).

e OSTEOSYNT® pokazuje kontroliranu degradaciju i resorpciju, koja se dogada istovremeno s
formiranjem nove kosti. Stoga se nece degradirati/resorbirati prije formiranja nove kosti. Posljedi¢no,
nece dovesti do sekundamog defekta, necée izgubiti volumen prije formiranja kosti i nece zahtijevati drugi
postupak presadivanja, kao Sto se moze primijetiti kod brzo razgradljivih biomaterijala (kao $to su oni
sastavljeni samo od trikalcijevih fosfata, kalcijevog sulfata, izmedu ostalog);

e OSTEOSYNT® je stabilan tijekom vremena i nece uzrokovati distorzije niti estetske ili funkcionalne
nedostatke;

e OSTEOSYNT® se lako rukuje i nanosi.

e OSTEOSYNT® je dostupan u razli¢itim oblicima, Sto kirurgu daje viSe mogucnosti za planiranje
operacije.

o OSTEOSYNT® se izraduje dobro kontroliranim postupkom koji omogucuje dobivanje biomaterijala s
potpuno ponovljivim kemijskim sastavom i fizickim svojstvima.

Ostali zahtjevi:

OSTEOSYNT® se moze pomijeSati s pacijentovom krvlju i/ili drugim vrstama stanica prije primjene, kao
i s drugim molekulama poput lijekova, fibrina i L-PRF-a, bez gubitka svojih kemijskih i fiziCkih svojstava

i karakteristika.

Einco Biomaterial d.o.o.
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2 PRINCIP RADA

OSTEOSYNT®je bioaktivha i biomimeticka dvofazna biokeramika od kalcijevog fosfata koja ima medusobno
povezane pore razli¢itih veli¢ina, nanostrukturiranu povrsinu (povrsSinska topografija) i dostupna je u nekoliko
oblika prezentacije. Obuhvaca pozeljnu strukturu koja ¢e ostati stabilna i aktivna tijekom vremena potrebnog
za taloZenje i odrzavanje novostvorenog kosStanog tkiva, koje se prianja uz njegovu povrSinu kemijskim
procesom (mineralizacija amorfne cementne tvar) i zbog fiziCkih svojstava njegove povrdine
(nanostrukturirana povrsina). Novostvorena kost i krvne Zile prodiru u pore biomaterijala, potpuno ga
ugradujuéi u novo tkivo i pretvarajuci ga u sastavni dio kosti. Biokeramika takoder pruza podrsku za talozenje
i akumulaciju tvari i pacijentovih vlastitih proteina, $to ¢e pogodovati neoformiranju tkiva. Takoder potice
osteoblasti¢nu diferencijaciju stanica, proces koji je povezan s kontroliranim oslobadanjem kalcijevih i
fosfatnih iona u kirur§ko mjesto, §to se prirodno dogada tijekom procesa otapanja i/ili resorpcije biokeramike.
Medutim, ovi ioni ne uzrokuju abnormalne razine kalcija ili fosfata u urinu, serumu ili organima poput jetre,
koze, srca, bubrega, plu¢a i crijeva. Stoga biokeramika funkcionira kao vodi¢ i intrinzi¢ni induktor procesa,

bez gubitka mehanicke otpornosti.

Njegova zamjena dogada se postupno procesom preoblikovanja kosti, koji se posebno oslanja na
osteoklasti¢nu aktivnost, a koja se opaza unutar mikrookruzenja nakon sazrijevanja novostvorene kosti.
Duljina vremena koje OSTEOSYNT® ostaje u tijelu varira ovisno o organskom kapacitetu za stvaranje i
preoblikovanje kostiju te obliku prezentacije biomaterijala.

UPOZORENJE

OSTEOSYNT®mora se primijeniti nakon §to je kirurSko mjesto potpuno ocisceno, tj. nakon
uklanjanja fibroze, ostataka i mrtvog ili inficiranog tkiva.

OSTEOSYNT®mora biti pakiran i smjesten u kirurSko mjesto, kao $to se obi¢no radi s
autograftima, te biti u kontaktu s odrzivim i krvare¢im kostanim tkivom (€ak i ako je prisutna samo
jedna kostana stijenka).

Osigurajte adekvatno prekrivanje OSTEOSYNT®-a, bez obzira na oblik njegove prezentacije,
zdravim

meko tkivo, koje se mora Sivati bez napetosti.

BILJESKA

OSTEOSYNT®moze se pomijesati s pacijentovom vlastitom krvlju prije primjene - iako nije
obavezno - kao i s drugim bioaktivnim molekulama poput antibiotika, fibrina i L-PRF-a, bez gubitka

svojih kemijskih i fizickih karakteristika i svojstava.

Einco Biomaterial d.o.o.
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3 NAMJENA | INDIKACIJE

3.1 NAMJENA

OSTEOSYNT®je elektivna biokeramika indicirana za punjenje kosti, rekonstrukciju koStanih defekata te
obnovu i odrzavanje anatomskih struktura u sliede¢im podrugjima:

e Ortopedija i traumatologija

e Neurokirurgija

e Oralnai maksilofacijalna kirurgija

e Stomatologija

e Rekonstruktivna plasti¢na kirurgija

e Kraniofacijalna kirurgija

e Oftalmologija

e Otorinolaringologija

Spinalne operacije

3.2 INDIKACIJE

OSTEOSYNT®indiciran je za lijeCenje prijeloma; segmentalnih i kavitamih gubitaka kosti, udubljenja;
dehiscencije; pseudoartroze; lije¢enih infektivnih procesa kostiju; posljedica osteomijelitisa; osteolize;
lijeCenja cista i tumora; postavljanja i revizije proteza kuka i koljena; artroplastike; laminektomije; artrodeze
uklju€ujuéi spinalne fuzije; osteotomije; estetskih popravaka i augmentacija kostiju (kao inlay ili onlay
transplantati); rekonstrukcije dugih, kratkih, ravnih kostiju lokomotomog sustava i lubanje, lica i mandibule,
uklju€ujuéi septorinoplastike (zamjena septalnog kostura, u slu¢ajevima kada je odsutan ili neupotrebljiv, u
otorinolaringologiji); za odrzavanje volumena struktura prema potrebi u slu¢ajevima uklanjanja o¢ne jabucice
ili njezinog sadrzaja (primjena u oftalmologiji); rekonstrukcije reznjem; za popunjavanje zubne alveolarne
kosti; rekonstrukciju alveolarnog grebena; implantologiju i kozmetiCku rekonstrukciju; podizanje sinusa;
kraniotomije; kraniektomije; korekciju kongenitalnih deformiteta; ostektomije; za postavljanje zubnih
implantata; za stabilizaciju osteotomija i proteza opcenito, kako u medicini tako i u stomatologiji, te za

rekonstrukcije lica.

Einco Biomaterial d.o.o.
André Cavalcanti Street #63 Bairro Gutierrez - Cep 30441-025 5
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OSTEOSYNT®dostupan je u razli¢itim oblicima (Tablica 1):

A Granule

Granule su indicirane za lijeCenje prijeloma, segmentalnih i kavitarnih gubitaka kosti, lijecenje
pseudoartroze, lijeCenje infektivnih procesa, posljedica osteomijelitisa, osteolize, revizije proteza
kuka i koljena, artroplastike, lijeCenje udubljenja, dehiscencije, lijeCenje cista i tumora,
laminektomija, spinalnih fuzija, osteotomija, augmentacije kosti (kao inlay ili onlay transplantati), u
ortopediji i traumatologiji, spinalnim kirurgijama, neurokirurgiji, oralnoj i maksilofacijalnoj kirurgiji,

stomatologiji, rekonstruktivnoj plasti¢noj kirurgiji i kraniofacijalnoj kirurgiji.

12 Blokovi
Blokovi su indicirani za stabilizaciju osteotomija i odrzavanje prostora, ukljucujuci i podrucja visokog
opterecenja, u ortopediji i traumatologiji, oralnoj i maksilofacijalnoj kirurgiji, stomatologiji,

rekonstruktivnoj plasticnoj kirurgiji i kraniofacijalnoj kirurgiji.

13 Aplikator s granulama
Aplikator s granulama indiciran je za popunjavanje koStanih Supljina i kao onlay graft u ortopediji i
traumatologiji, oralnoj i maksilofacijalnoj kirurgiji, stomatologiji, rekonstruktivnoj plastiénoj kirurgiji i

kraniofacijalnoj kirurgiji.

/4 Klinovi

Klinovi su indicirani za stabilizaciju osteotomija u ortopediji i traumatologiji, rekonstruktivnoj

plasti¢noj kirurgiji, kraniofacijalnim rekonstrukcijama te oralnoj i maksilofacijalnoj kirurgiji.

/5 Intersomatski uredaji (kavezi)

Intersomatski uredaji (kavezi) indicirani su za spinalne fuzije u spinalnim kirurgijama.

/6 Gumbi

Gumbi su indicirani kod kranioplastike, nakon ostektomija ili osteotomija, u neurokirurgiji i

kraniofacijalnoj kirurgiji.

17 Sfere

Sfere su u oftalmologiji indicirane za zamjenu o¢ne jabucice ili njezinog sadrzaja.

18 Izradeno po mijeri uredaji (individualni dijelovi ili pojedinacni dijelovi)
Individualizirani dijelovi indicirani su za rekonstrukcije lubanje i lica, uklju€ujuéi rekonstrukciju nosne

pregrade, kao i za duge i kratke kosti, u kraniofacijalnim rekonstrukcijama, oralnoj i

Einco Biomaterial d.o.o.
André Cavalcanti Street #63 Bairro Gutierrez - Cep 30441-025 6
Belo Horizonte - Minas Gerais - Brazil
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Maksilofacijalni Kirurski zahvati, Stomatologija, Neurokirurgija,  Rekonstruktivno
Plastika Kirurgija,Otorinolaringologija i ortopedija i traumatologija.

Tablica 1: Obrasci prezentacije koji su naznaceni za svako podrucje strucnosti.

Podruc)a sirucnasti Qibrai<d 28 prepentaciju

Granule, klinavi, blakayi, aplkator 5 Erilrll.'ilmﬂ_

Orlopedija i traumatclogijs R e Lt .
ndividualizirani dijelavi

Spinalna kinsrgia Granube, kaver

MNeurckirungijs Granule, gumbi, individualizirani dijebovi

= ' uw ' n 3 I5. KEno: | i, aolikator 5 lamra
Bekanstruktivia plasticna kirurgija T1ri|r!|,.1=_ k '| i b I:"{I'.I a I!ka.cr 5 granudama,
ndividualizirani dijalovi

Granule, klino, blokow, gumbi,
Franiefaciang kirurgia apikator 5 granulama, individudizirani dijalovi

Granube, klinavl, blakad, aplikatar = granulams,

Oralna | maksiof acialna kirurgijs
' 4 nidivlduallzirani dijelaw

Granule, blokow, aplikater $ gramualama,

Stomanologis
nREgK individualizirani dielovi
Dtonnolanngokogija niclidualizirani dijedervl
Oftalmiolo | j.;: Hisg e

OBAVIJEST
e OSTEOSYNT®,u svim svojim oblicima prezentacije, indiciran je za rekonstrukciju kostiju.
e OSTEOSYNT®indiciran je za djecu i odrasle pacijente (od 1,5 do 90 godina).

e OSTEOSYNT®ne izaziva imunoloske ili citotoksicne reakcije.

3.3 UPOZORENJE O

KONTRAINDIKACIJAMA
¢ Upotreba OSTEOSYNT®-a u prisutnosti infekcije i/ili nekroze i/ili

oStecena tkiva, bez lijecenja, nije indicirano.

o Njegova primjena kod pacijenata sa sistemskim bolestima, poput dijabetesa melitusa,

AIDS-a, osteoporoze, bolesti ili stanja koja dovode do demineralizacije kostiju ili koji su na

Einco Biomaterial d.o.o.
André Cavalcanti Street #63 Bairro Gutierrez - Cep 30441-025 7
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kortikoterapiji ili

Radioterapija ne podrazumijeva nezeljene reakcije. Medutim, u tim situacijama, zbog sistemskih

oSteéenja samog pacijenta, prikazani rezultati mozda nece biti predvidljivi.

Kontraindikacije takoder ukljuCuju implantaciju kod akutnog osteomijelitisa bez €iS¢enja,
debridementa i/ili ostektomije.
Nema podataka o uc€incima implantacije ovog biomaterijala u zonu rasta (ili zglobnu hrskavicu) i

epifizu kod djece. Stoga se ove primjene moraju izbjegavati.

3.4 UPOZORENJE O
NUZENIM UCINCIMA

Moguci nezeljeni ucinci uklju€uju, ali nisu ograni€eni na:

¢ Komplikacije rane, ukljuujuc¢i hematom, infekciju i druge komplikacije koje su
moguce kod bilo koje operacije.

¢ Nepotpuno ili nedovoljno kostano urastanje u kostanu prazninu, Sto je moguce kod bilo
kojeg punila koStanih praznina.

o Moze nastati kao posljedica koriStenja biokeramike kod pacijenata sklonih alergijskim
reakcijama na proizvode dobivene od kalcijevih soli.

o Kaoikod bilo kojeg drugog kirur§kog zahvata, mogu se pojaviti komplikacije

povezane s cijeljenjem rana, poput modrica, oteklina i infekcije.

3.5 CILIJNA POPULACIJA
OSTEOSYNT®Indiciran je za pedijatrijske i odrasle pacijente (u dobi od 1,5 do 90 godina) koji imaju steCene
i kongenitalne kostane defekte i/ili deformitete, ukljuCuju¢i one uzrokovane traumom, tumorima, cistama,
starenjem, posljedicama infekcija kostiju, pseudoartrozom, rekonstrukcijom kostiju za reviziju artroplastike
kuka i koljena, spinalnim fuzijama, kranijalnim rekonstrukcijama, augmentacijom i rekonstrukcijom kostiju
lica, rekonstrukcijom mandibule i maksile, podizanjem sinusa i rekonstrukcijom i/ili augmentacijom

alveolarne kosti.

3.5.1 TRUDNOCA /| DOJENJE

Nema dostupnih podataka o uporabi proizvoda tijekom trudnoce ili dojenja.

UPOZORENJE

Iz sigurnosnih razloga, trudnice ili dojilie ne smiju se lijeciti proizvodom OSTEOSYNT®.

Einco Biomaterial d.o.o.
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UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Za osiguranje krute stabilizacije defekta u svim ravninama mogu biti potrebne tehnike krute fiksacije.
Mora se uspostaviti maksimalan kontakt izmedu proizvoda i kosti primatelja.

Kao i kod svakog kirurS8kog zahvata, potreban je oprez pri lije€enju osoba s vec¢ postoje¢im stanjima
koja mogu utjecati na uspjeh kirurSkog zahvata. To ukljuCuje (ali nije ograni¢eno na) osobe s
dugotrajnom steroidnom terapijom ili lijec¢enjem koje djeluje na metabolizam kalcija ili fosfora.
Osteosynt je radiopaktan dok se ne resorbira. Radiopaktnost moze prikriti temeljna patoloska stanja.
Radiopaktnost takoder moze otezati radiografsku procjenu urastanja nove kosti.

Osteosynt je namijenjen kirurzima koji su upoznati s tehnikama presadivanja kosti i krute fiksacije.

PAZNJA

Za uspjesno formiranje kostiju potrebno je postojanje najmanje Cetiri osnovna faktora:

Postojanje skele koja omogucuje vaskularno neoformiranje, migraciju stanica,
adheziju i proliferaciju te talozenje bioaktivnih molekula.

Postojanje pacijentovih vlastitih bioaktivnih molekula, poput BMP-ova (kostanih
morfogenetskih proteina), koje se prirodno nalaze u tijelu.

Postojanje specifi€nih stanica (kao $to su mati¢ne stanice i osteoprogenitorske stanice),
koje prirodno postoje u tijelu.

Vaskularizacija, adekvatna opskrba krvlju.

Odsutnost bilo kojeg od ovih faktora moze ugroziti rezultate.

Komplikacije povezane s primjenom OSTEOSYNT®-a zabiljezene do sada uglavhom su povezane s

kirurSkim tehnikama i postupcima te obuhvacaju ekstruziju Cestica, migraciju granula, dehiscenciju mekog

tkiva i odgodeno cijeljenje. Medutim, ove komplikacije ne moraju nuzno ugroziti konacne klinicke rezultate;

stoga je obavezno provesti odgovarajucu pripremu kirurSkog mjesta i koristiti odgovarajucu kirurSku tehniku

kako bi se omogudili gore navedeni uvjeti.

OBAVIJEST

Ako se ne uklone oStec¢ena tkiva, proizvod mozda nece dovesti i/ili potaknuti stvaranje nove kosti i

djelovat ¢e samo kao punilo prostora. Stoga mjere opreza pri uporabi ukljucuju:

Uklanjanje fibroze i devitaliziranog tkiva s mjesta operacije, prije implantacije
biokeramike;

Pravilno ¢isc¢enje kirurS8kog mjesta;

Einco Biomaterial d.o.o.
André Cavalcanti Street #63 Bairro Gutierrez - Cep 30441-025 9
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Koristite sterilne kirurSke instrumente;

KoriStenje asepti¢ne tehnike za pripremu i primjenu proizvoda;

Kako bi se osigurao izravan kontakt proizvoda s Cistim, zdravim i krvare¢im preostalim
kostanim tkivom, ¢ak i ako se koristi biokeramika u aplikatoru s granulama;

UPOZORENJE

KirurSka upotreba OSTEOSYNT®-a mora biti ograni¢ena na kvalificirane i obucene
struCnjake, buduci da nepravilna primjena moze rezultirati relativnim neuspjehom i/ili
migracijom proizvoda;

Pravilna preoperativna procjena, ispravna indikacija oblika prezentacije i koriStenje
odgovarajucih kirurskih tehnika, pravilno rukovanje biomaterijalom prema indikacijama, kao
i postoperativno pracéenje i kontrola, neophodni su za postizanje zeljenih rezultata;
Pacijente treba pravilno informirati o postoperativnoj njezi.

Strucnjake i pacijente treba upozoriti da je ovaj materijal radiopaktan, vidljiv pod rendgenskim
zrakama i drugim tehnikama snimanja.

PAZNJA

Nema podataka o ucincima implantacije ovog biomaterijala u zonu rasta (ili

hrskavicu) i epifizu. Stoga se ove primjene moraju izbjegavati.

Obavijestite pacijente: Tjelesne aktivnosti mogu biti ograni¢ene tijekom razdoblja
oporavka i moraju se procijeniti prema vrsti kirurSkog zahvata, opsegu lezije i mjestu
primjene. Vremenska ograni¢enja za hodanje i/ili kretanje mogu varirati, uvijek postujuci
preporuke stru¢njaka.

Pozeljno vremensko razdoblje potrebno za neoformiranje tkiva obi¢no je sli¢no

onome kod koristenja autograftova, prema podacima iz tehnickih i znanstvenih

studija.

Einco Biomaterial d.o.o.
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5 SKLADISTENJE / PRIJEVOZ | OZNAKE

5.1 NJEGA PRI SKLADISTENJU | PRIJEVOZU

o Cuvati na gistom, suhom mjestu, ne izlozenom sunéevoj svjetlosti.
o Cuvati na sobnoj temperaturi (izmedu 15°C i 30°C).

¢ Prijevoz se mora obaviti kako je opisano za skladiStenje.

5.2 UPORABA OZNAKA

Oznake s nazivom i vrstom proizvoda, brojem serije i serije, datumom proizvodnje i datumom isteka roka
valjanosti proizvoda osiguravaju se i moraju se priloZiti medicinskoj dokumentaciji, dokumentima
zdravstvenog osiguranja, bolnickim dosjeima, poreznim dokumentima i dokumentima pacijenata, kako je
odredeno nacionalnim i medunarodnim standardima i pravilima.

Osim toga, osiguravaju se naljepnice koje treba popuniti s podacima o pacijentu koji je primio implantat
biokeramike, kirurSkim postupcima i obrascu za prezentaciju biomaterijala, a ispunjava ih stru¢njak/tim koji
otvara i primjenjuje biomaterijal. To jamdi sljedivost biokeramike, Sto je odgovornost stru¢njaka koji brine o
pacijentu.

5.3 SLJEDIVOST

Sljedivost je obvezni zahtjev, prema pravnim normama i propisima medunarodnih i nacionalnih agencija za

zdravstveni nadzor (kao $to je ANVISA u Brazilu) te Federalnog vije¢a za medicinu i Europske zajednice.

OBAVIJEST

Preporucujemo da kirurg odgovoran za implantaciju biomaterijala obavijesti distributera i/ili drugog
agenta lanca o implantiranom proizvodu, pacijentu i vrsti kirurS§kog zahvata. Oznake za prikupljanje
takvih informacija, tj. ime pacijenta, datum implantacije, CNPJ kupca ili CPF (identifikacijski brojevi)
pacijenta, nalaze se unutar pakiranja OSTEOSYNT®-a.

5.4  STERILIZACIJA

Proizvodi se steriliziraju etilen oksidom.

Proces sterilizacije osigurava razinu sterilnosti (SAL) od 10-6.

Einco Biomaterial d.o.o.
André Cavalcanti Street #63 Bairro Gutierrez - Cep 30441-025 1
Belo Horizonte - Minas Gerais - Brazil 1
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UPOZORENJE
Proizvod je steriliziran u etilen oksidu (ETO), za jednokratnu upotrebu. Ne koristiti ponovno. Ne

sterilizirajte proizvod ponovno.
¢ Ne koristiti ako je pakiranje oste¢eno;

o Ne koristite ako je proizvod istekao. Provjerite rok valjanosti opisan na etiketi proizvoda.

Einco Biomaterial d.o.o.
André Cavalcanti Street #63 Bairro Gutierrez - Cep 30441-025
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6 POSTUPCI

Po primitku Proizvoda:
e Provjerite opis, prema zahtjevu za kupnju (vrsta materijala, oblik komada itd.).
e Provjerite serijski broj i datum isteka roka valjanosti na naljepnicama i/ili kutiji pakiranja
(ulozak).
e Proizvod izvadite iz kirurSke omotnice samo unutar operacijske sale, koriste¢i asepticku
tehniku i prilikom izvodenja kirur8kog zahvata.

PAZNJA

Za proizvode dostupne u staklenoj bocici, pazljivo uklonite aluminijski pecat.

6.1 PRIPREMA | UPOTREBA PROIZVODA U GRANULAMA

/1 Pripremite proizvod.

Pripremite proizvod na licu mjesta, u skladu s asepti¢nim tehnikama. Proizvod se moze koristiti Cist, tj.
nanositi na mjesto operacije kakav dolazi, bez prethodnog mijeSanja s krvlju ili bilo kojom bioaktivnom
molekulom. Nakon implantacije, proizvod odmah apsorbira pacijentovu lokalnu krv, uklju€ujuéi fibrin i
faktore za angiogenezu i osteogenezu, nastale razgradnjom trombocita.

Moze se kombinirati s krvlju i/ili autogenom medularnom kosti, krvnim derivatima, fibrinom,
koncentratom trombocita i/ili stanicnim koncentratima, dobivenim od pacijenta, uvijek pazeci na njegovu
sposobnost da dovede do zeljenih rezultata, bez obzira na povezanost s bilo kojim egzogenim tvarima
ili molekulama, poput proteina koStane morfogeneze (BMP) i/ili koncentrata specificnih stanica,
ukljuCujuci trombocite. To je tako zbog sposobnosti biokeramike da apsorbira i adsorbira tekucine i
molekule te da pogoduje talozenju stanica. Proizvod se moze mijesati s punktiranom medularnom krvlju
koja nosi mati¢ne stanice. Svaki gram OSTEOSYNT®-a u obliku granula ima sposobnost apsorbirati

priblizno 0,7 cm3 do 0,8 cm3 medularne krvi.

BILJESKA
Svaki gram OSTEOSYNT®-a u obliku granula ima moguc¢nost apsorpcije otprilike
0,7 cm®do 0,8 cm? tvari, kao 5to su medularna krv i njezine komponente (ukljucujuéi stanice),

antibiotici i druge bioaktivhe molekule.

Einco Biomaterial d.o.o.
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Zbog indikacije, moze se kombinirati i s vezivima, poput organskih ili sintetskih polimemih materijala

koji omogucuju njegovo modeliranje za Zeljenu funkciju i rezultate, ovisno o situaciji i indikaciji upotrebe.

/2 Nanesite proizvod.

Nanesite proizvod nakon ¢is¢enja i uklanjanja svih oStecenih tkiva, pazeci da bude u izravhom kontaktu

sa zdravom i krvare¢om kosti, za brzu regeneraciju i bolje rezultate.

Fizikalno-kemijske karakteristike i svojstva ukazuju na upotrebu OSTEOSYNT®-a kao sredstva za
oslobadanije lijekova poput antibiotika, proteina, kemoterapije i drugih.

Bitno je u potpunosti ispuniti kirurSki prostor koji odgovara gubitku kosti pravilnim zbijanjem
biokeramike. To rekonstruiranom podrucju osigurava odgovarajucu otpornost na kompresiju,

zadrzavanje biomaterijala na mjestu operacije i stabilizaciju podrucja.

OSTEOSYNT® s aplikatorom mora se nanijeti izravno na mjesto kirurS§kog zahvata, bez mijeSanja s

pacijentovom krvlju prije upotrebe. Ne treba ga prethodno oblikovati jer se lako prilagodava defektu.

6.2 BRZA EVOLUCIJA/REGENERACIJA | BOLJI REZULTATI

e Za ucinkovito CiS¢enje kirurSkog mjesta tako da proizvod ima izravan kontakt sa zdravom
krvarecom kosti, omogucujuéi trenutnu apsorpciju krvi.

e Za mijeSanje proizvoda s pacijentovom venskom ili medulamom krvlju. Svaki gram
granuliranog OSTEOSYNT®-a ima sposobnost apsorbiranja priblizno 0,7 cm? krvi.

MjeSavina proizvoda s drugim morfogenetskim tvarima, lijekovima, stanicama i/ili tkivima moZze utjecati na

proces neoformiranja tkiva.

6.3 KORISTENJE BLOKOVA | UREDAJA IZRADENIH PO NARUDZBI

OSTEOSYNT® u obliku blokova i/ili prilagodenih uredaja moze se perforirati i modelirati pomocu svrdla ¢ija
se bocna povrsina mora njezno preci preko biomaterijala.
Nanesite proizvod, pazeci da bude u izravnom kontaktu sa zdravom, krvarecom kosti, nakon CiS¢enja i

uklanjanja sveg oSte¢enog tkiva.

6.4 ZBRINJAVANJE / UKLANJANJE

Proizvod s oStecenim, isteklim rokom trajanja ili preostali proizvod koji se ne koristi u ordinacijama mora

imati ekoloski ispravnu namjenu, u skladu s vazeéim zakonodavstvom.

Einco Biomaterial d.o.o.
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6.5 PAKIRANJE

Proizvod je pojedina¢no pakiran u kirurSku vrecicu, koja se zatim ponovno sterilizira i stavlja u kartonsku
patronu.

Upute za uporabu i naljepnice za sljedivost $alju se s proizvodom i stavljaju se u omotnicu kirurske kvalitete.

Rok valjanosti proizvoda (datum isteka) naznacen je na vanjskom pakiranju (kartonskom ulosku).

6.6 KOMENTARI

e Dimenzije OSTEOSYNT® proizvoda, kao i granulometrije prikazane u donjoj tablici su
ilustrativne (Tablica 2).

e Proizvodi s drugim dimenzijama mogu se isporuciti na zahtjev.

6.7 OBAVIJEST O NUZENIM REAKCIJAMA

U slu€aju sumnje na bilo kakav neprijavljeni dogadaj ili ¢ak promjenu proizvoda, potrebno je odmah
obavijestiti EINCO Biomaterial Ltda. pozivom na broj 00 55 (31) 3335-2905, putem web stranice

(www.eincobio.com.br) ili e-poStom(eincobio@eincobio.com.br).

Einco Biomaterial d.o.o.
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Tablica 2: Opis oblika OSTEOSYNT®-a.
Dimenzna Koliéina
10-20 mesh 059 | OSGDOS 90 :20]
(2000-850) mikrona OSGD 1 [10:20]
a2 20-40 math 059 OSGD 0,5 [20:40]
% |850-425) mikrora 19 OSGD 1 [20:40]
% |40-60 mesh 059 OSGD 0.5 40 w]
g |(425-250) mikrona 19 OSGD 1 |
'-‘.': 60-80 mesh
..g (250 lgﬂehrikronn 0'?89 8&?8‘ 1'?6[’3%89]

8 | s0-300mesn 0501 | OSGD 0,5 [80:100
= 1(180-150) makrona gg OSGD |'[5 :100) !
‘OQ?Cﬂun'H‘.'Ow'!; 0.5 q OSGD 0‘5 3

mikrona g | OSGD | [lBo:mo] ]
0,5-10 mesh 29 OSGP ZJOS:IOL
[ Y 59 OSGP § [05:10
{4000-2000) mikrona 109 OSGP 10 [05:]
1020 mesh 7_99 OS(JPZ IO 20
(2000-850) mikrona xy |S3ap1 “0 2
20-20 menh 29 OSGP 5‘1228 441
2 | (850-428 K
§ N 09 | OSGP10(20:
& | 10-60 mesh g OSGP 2 [40:60
s | (425-250) mikrona b OSGP 5 4060
i I OSGP 1
b |
£ | 60-80 mesh 28 | OSGP2[60
5 | (250-180) mikrons 13% 8%;? ?ggo I
100-200 mesh 1g OSGP 2 [100:200]
160-75) m:rona B,g 8%; ?f %%go ]
20 0SGP 2 [200:400])
sl o | 85Gh3 Bty
K 109 | osGp 10 [200-400]
b 05 OSGI 0,5 [100:200
:g 100-200 mesh 13 8%':", :%g%% :
S | (150-75) mikrona ig OSG'IS 100:2
< 100 | OSGI 10 [100:200]
o |kugla 14 mm OSEP @14 mm
£ kugla 16 mm 1kom OSEP @16 mm
2 | kugla 18 mm DSEP D18 mem
kugla 20 mm QSEP Q20 mm
segment 5x5x5 mm OSBP5.55
scgment 8x10x12 mm OSBP 8.10.12
segment 5x10x20 mm OSBP 5.10.20
segment 8x12x20 mm OSBP8.12.20
j scgment 10x15x25 mm b | OSBP 10.15.25
segment &x15x25 mm OSBM 8.15.25
segment 10x10x10 mm OSBM 10.10.10
segment 10x10x40 mm OSBM 10.10.40
segment 6 x 15 x 50 mm OSBM 6.15.50
segment 6 x 8% 10 x 12 mm OSBC 6.8.10.12
segment 6 x 8 x 12 x 20 mm OSBC 6.8.12.20
5 | segment 8x 10 x 15 x 25 mm OSBC 8.10.15.25
2| segmont 3x5 x 15 x 10 mm Thom | OSBC 3.5.15.10
% | seament 3x 7.5 x15x 20 mm > OSBC 3.75156 20
segment 3 x 10 x 15 x 25 mm OSBC 3.10.15.25
segment 3 x 12,5x 15 x 35 mm OSBC 3.12,5.15.35
segment 3x15%15x 45 mm OSBC 3.15.1545
T | segment 6 x 4 x 10 x 12 mm (11 OSTC 6.4.10.12
z | segment 6 x4 x12x 12 mm 2 OSTC 6.4.12.12
2 | segment 6 x 4 x 14 x 12 mm OSTC 6.4.14.12
é‘ t Sxox10x12 mm(T4 STC 8.6.10.12
& | segment 8x6x12x12 mm (T5 OSTC 8.6.12.12
= | segment 8x6x14x12 mm (T6, thom | OSTC 8.6.14.12
© | seement 10x8x10x12 mm ( OS1C 108,10 12
8 segment 10 x 8 x 12 x 12 mm TSF OSTC 10.8.12.12
& | sedment 10 x 8 x 14 x 12 mm (T9 OSTC 10.8.14.12
£ | segment 2,5x3,5x 10 x 14 mm 0SDI25x35x10x 14
& | segment 2.5 x 4,5 x 10 « 14 mm OSDI25x45x10x14
& | segment 10 mm OSAT @ 10 mm
= 12 mm Tkom, | OSET#12mm
& | segment 14 mm OSHT @ 14 mm
segment 16 mm QS8BT @ 16mm
fUredarSpecualno stablo (individualiziran komad), pojedinacni
lc Ured & po nanudi
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