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1 APRAKSTS

OSTEOSYNT® ir bioaktiva un biomimétiska jaunakas paaudzes divfazu kalcija fosfata biokeramika, kas
galvenokart sastav no intensiva hidroksiapafita (HA) un trikalcija fosfata (B-TCP) maisijuma ar savstarpéji
savienotam mikro-, mezo- un makroporam un nanostrukturétu virsmas topografiju. Tai ir divas fazes: amorfa
(t. i., Skistodaka, atbilst B-TCP) un kristaliska (t. i., stabilaka, atbilst HA), parasti 60 % HA/40 % B-TCP
atdarina kaulu mineralu matricu un zobu emalju un garanté 3ai biokeramikai raksturigas osteoindukcijas
(kemotaksis) un osteokondukcijas (haptotakses) ipadibas, kas ir iz5kiro$i svarigi kaulu regeneracijas procesa

posmi.

OSTEOSYNT®raksturojas ar kaulu morfogéniska kompleksa veidoSanos (patenta véstule Nr. PI19104220-
8).

OSTEOSYNT®ir biologiski saderigs un nodro$ina nepiecieSamo mehanisko izturibu, kas ir skaidri
pamanama normalas saspie$anas laika, uzklajot uz kirurgiskds gultas. Tas pakapeniski resorbéjas,
nodroSinot nepiecieSamo atbalstu jauna kaula veidoSanas procesam, neradot sekundarus defektus, kamer

to aizstaj dabiskais kaula remodelacijas process.

Zinatniskie pétijumi un kliniskie novérojumi liecina par nevélamu iekaisuma reakciju, atgruSanas reakciju,
citotoksisku reakciju, imtnalergisku, sistémisku reakciju un citu biologisku risku neesamibu. Radiologiski tas

ir radiopaakals, pateicoties kalcija (Ca) saturam, kas atvieglo ta identificéSanu.

OSTEOSYNT®ir mikroporas ar diametru no 1 lidz 10 um. Lidz ar to Sai biokeramikai ir ievérojama kapilaritate
un virsmas spraigums, kas veicina pacienta pa$a olbaltumvielu — ka individualu signalizacijas
morfogenétisku faktoru — vai aréju vielu, pieméram, aug$anas faktoru, antibiotiku un Kimijterapijas zalu,
uzglabadanu, transportésanu un atbrivosanu. Sis Tpasibas veicina 1 materiala iek$8jo osteoindukcijas
Tpasibu. Poru fizikala geometrija ir $is biokeramikas papildu priekSrociba salidzinajuma ar citam, kuram $o

Tpasibu nav, jo osteogenéze (kaulu neoformacija) ir geometriski atkariga.

Turklat mezo- un makroporas ar diametru lidz 500 um, kas ir atkarigs no biomateriala prezentacijas formas
izmériem, Tpasi granulam, nodro$ina $Gnu adhéziju un migraciju, angiogenézi un procesa atfistibu ar
haptotaksijas palidzibu (Stnu virzita kustiba uz materiala virsmas). Tas veicina kaulu veido$anos gan poru
iekSpus€, gan uz materiala virsmas, ka ari neovaskularizaciju. Rezultata biomaterials lieliski integréjas ar

saimnieka audiem, kas ir...
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palielinas arm amorfas cementacijas vielas veidoSanas del, kas ir atkariga no kontrolétas kalcija un fosfatu

jonu izdaliSanas mikrovide.

1.1 PRODUKTA FORMAS

OSTEOSYNT®ir pieejams dazadas formas:

e Granulas

e Aplikators ar granulam

o Bloki

o Kili

e |ntersomatiskas ierices (burini)

e Pogas

e Sferas

e Peéc pasutijuma izgatavotas ierices (individualizétas vienibas vai atseviSkas detalas - iegutas,
prototip&jot, izmantojot datortomografijas skené3anas attélus, saskana ar DICON protokolu).

Visiem no tiem ir savstarpéji saistitas mikro-, mezo- un makroporas, ka ari nanostrukturéta virsma.

Granulas ir pieejamas ari ar aplikatoru, kas satur no 0,5 g lidz 10,0 g (no 0,32 cm? lidz 12,80 cm3).
Produkts ir paredzéts dobuma vai segmentalu kaulu defektu arstéSanai, ka inlejas vai onlejas transplantati,
un tam jabut saskaré ar atlikuSajiem dzivotspéjigajiem kaulaudiem.

Osteosynt kimiska droSiba ir balstita uz atzito konsensa standarta specifikaciju ASTM F 1185-88 (atkartoti
apstiprinats 1993. gada) "Keramikas hidroksiapatita sastavs kirurgiskajiem implantiem". Osteosynt atbilst
nepiecieSamajam specifikacijam attieclba uz smago metalu mikroelementu limeni. HA, B-TCP, abu
maisijuma un Osteosynt biologiskd saderiba ir labi dokumentéta. Visi Sie biomateriali ir konsekventi
pieradijusi savu netoksisko, nealergisko, biologisko saderibu un neizraisa iekaisumu. Nav zinots par

blakusparadibam vai sveSkermena reakciju.

1.2 PRETENZIJAS PAR MEDICINAS IERICEM

OSTEOSYNT®Iir sintétiska biokeramika kaulu rekonstrukcijai/regeneracijai, kam ir vairakas prieksrocibas un

ieguvumi, salidzinot ar autologiem kaulu transplantatiem, biologiski iegitiem biomaterialiem un citam

sintétisko biomaterialu klasém, pieméram, polimériem. Tapéc:

e OSTEOSYNT® neprasa citu kirurgisku procediru, ka tas ir autologu kaulu transplantatu gadijuma. Lidz
ar to OSTEOSYNT® lietoSana samazina operaciju laiku un izmaksas, ka ar pacienta sapes, asins
zudumu un diskomfortu pécoperacijas perioda.

Einco Biomaterial Ltda
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e OSTEOSYNT® nerada slimibu parneSanas un vairaku citu patogénu parneSanas risku, ka tas ir zinams
ar dzivnieku (biologiskas) izcelsmes transplantatiem.

o OSTEOSYNT® atdarina kaulu audu sastavu un neizraisa sveSkermena reakciju vai saasinatu
iekaisumu.

e OSTEOSYNT® ir biologiski saderigs, inducg&jot jauna kaula veido3anos tie5a saskaré ar ta virsmu
(saskarnes kauls/biomaterials), neveidojot Skiedru audus, ka tas novérots ar inertiem materialiem,
pieméram, polimériem (pieméram, PMMA).

o OSTEOSYNT® nodroSina kontrolétu degradaciju un rezorbciju, kas notiek vienlaikus ar jauna kaula
veido$anos. Tadéjadi tas netiks degradéts/resorbéts, pirms ir izveidojies jauns kauls. Lidz ar to tas
neradis sekundaru defektu, nezaudés apjomu pirms kaula veidoSanas un nebls nepiecieSama otra
transplantacijas procedura, ka tas var novérot ar atri degradéjoSiem biomaterialiem (pieméram, tiem,
kas sastav tikai no trikalcija fosfatiem, kalcija sulfata u.c.);

o OSTEOSYNT® ir stabils laika gaita un neradis deformacijas, ka ari estétiskus vai funkcionalus trukumus;

e OSTEOSYNT® ir viegli lietojams un uzklajams.

e OSTEOSYNT® ir pieejams dazadas formas, sniedzot kirurgam vairak iesp&ju kirurgiskaja plano3ana.

o OSTEOSYNT® tiek razots, izmantojot rlpigi kontrolétu procesu, kas lauj iegit biomaterialu ar pilniba
reproducéjamu kKimisko sastavu un fizikalajam ipasibam.

Citi apgalvojumi:

OSTEOSYNT® pirms lietoSanas var sajaukt ar pacienta asinim un/citiem Sinu tipiem, ka ari ar citam

molekulam, pieméram, zalém, fibrinu un L-PRF, nezaudéjot ta kimiskas un fizikalas ipasibas.

Einco Biomaterial Ltda
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2 DARBIBAS PRINCIPS

OSTEOSYNT®ir bioakfiva un biomimétiska divfazu kalcija fosfata biokeramika, kas piedava savstarpégji
savienotas dazada izméra poras, nanostrukturétu virsmu (virsmas topografija) un ir pieejama vairakas
prezentacijas formas. Ta ietver vélamo karkasu, kas saglabas stabilitati un aktivitati tik ilgi, cik nepieciesams
jaunizveidoto kaulu audu nogulsné$anai un uzturédanai, kas pielip pie ta virsmas Kimiska procesa rezultata
(amorfas cementéjoSas vielas mineralizacija) un pateicoties ta virsmas fizikalajam ipadibam (nanostrukturéta
virsma). Jaunizveidotais kauls un asinsvadi ieklust biomateriala poras, pilniba ieklaujot to jaunajos audos un
parvérsot to par neatnemamu kaula sastavdalu. Biokeramika nodroSina ari atbalstu vielu un pacienta
olbaltumvielu nogulsnéSanai un uzkraSanai, kas veicina audu neoformaciju. Ta ar inducé Sunu
osteoblastisku diferenciaciju, kas ir process, kas saistits ar kontrolétu kalcija un fosfata jonu izdalisanos
kirurgiskaja vieta, kas dabiski notiek biokeramikas $kisanas un/vai rezorbcijas procesa. Tomér Sie joni
neizraisa patologisku kalcija vai fosfata limeni urind, seruma vai organos, pieméram, aknas, ada, sird,
nierés, plausas un zarnas. Tadeél biokeramika darbojas ka procesa vaditajs un iekS€jais induktors,

nezaudeéjot savu mehanisko pretestibu.

Ta aizvietoSana notiek pakapeniski kaulu remodelacijas procesa, kas 1pasi balstas uz osteoklastisko
aktivitati, kas tiek novérota mikrovidé péc jaunizveidotd kaula nobrieSanas. Laiks, cik ilgi OSTEOSYNT®
saglabajas organisma, ir atkarigs no organiskas spéjas veidoties un remodeléties, ka ari no biomateriala
prezentacijas formas.

BRIDINAJUMS

. OSTEOSYNT®jauzklaj péc kirurgiskas vietas pilnigas atfirisanas, t. i., péc fibrozes, gruzu un
miruso vai inficéto audu iznems$anas.

. OSTEOSYNT®jabidit iesainotiem un ievietotiem kirurgiskaja vieta, ka tas parasti tiek darits ar
autotransplantatiem, un tiem jabut saskarée ar dzivotspéjigiem un asinojoSiem kaulaudiem (pat ja ir
tikai viena kaula siena).

NodroSiniet atbilstoSu OSTEOSYNT® parklajumu ar veseliem audiem neatkarigi no ta noformé&juma
veida.

mikstie audi, kas jasSuj bez spriegojuma.

PIEZIME

OSTEOSYNT®pirms lietoSanas var sajaukt ar pacienta asinim, lai gan tas nav atlauts.
obligati - ka ar ar citam bioaktivam molekulam, pieméram, antibiotikam, fibrinu un L-PRF,

nezaudejot ta kimiskas un fizikalas ipasSibas un TpaSibas.

Einco Biomaterial Ltda
André Cavalcanti iela 63, Bairro Gutierrez — Cep 30441-025 4
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3 PAREDZETAIS LIETOSANAS MERKIS UN INDIKACIJAS

3.1 PAREDZETAIS LIETOSANAS MERKIS

OSTEOSYNT®ir izvéles biokeramika, kas indicéta kaulu plombésanai, kaulu defektu rekonstrukcijai un
anatomisko strukttru atjaunoSanai un uzturéSanai Sadas jomas:

e Ortopédija un traumatologija

e Neirokirurgija

e Mutes un Zoklu kirurgija

e Zobarstnieciba

e Rekonstruktiva plastiska kirurgija

e Kraniofaciala kirurgija

e Oftalmologija

e Otolaringologija

e Mugurkaula operacijas

3.2 INDIKACIJAS

OSTEOSYNT®indicéts lizumu arstéSanai; segmentalu un dobuma kaulu zudumu, iegrim$anu; dehiscenci;
pseidoartritu; arstétus kaulu infekcijas procesus; osteomielita sekas; osteolizi; cistu un audzeju arstésanu;
guzas un cela locitavu protézu ievietoSanu un parskafiSanu; artroplastiku; laminektomiju; artrodézi, tostarp
mugurkaula sapliSanas gadijumos; osteotomiju; estétiskiem remontiem un kaulu augmentacijam (ka inlay
vai onlay transplantatiem); kustibu aparata un galvaskausa, sejas un apak$zokla garu, Tsu, plakanu kaulu
rekonstrukcijai, tostarp septorinoplastikai (starpsienas skeleta nomaina gadijumos, kad ta nav vai tas nav
lietojams, otorinolaringologija); struktiru apjoma saglabasanai péc nepieciesamibas acs abola vai ta satura
iznem3anas gadijumos (pielietojums oftalmologija); Iéveru rekonstrukcijam; zobu alveolard kaula
aizpildisanai; alveolara kores rekonstrukcijai; implantologijai un kosmétiskajai rekonstrukcijai; deguna
blakusdobumu liftingam; kraniotomijai; kraniekomijai; iedzimtu deformaciju korekcijai; ostektomijai; zobu
implantu ievietoSanai. osteotomiju un protézu stabilizacijai kopuma gan medicina, gan zobarstnieciba, gan
sejas rekonstrukcijam.

Einco Biomaterial Ltda
André Cavalcanti iela 63, Bairro Gutierrez — Cep 30441-025 5
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OSTEOSYNT®ir pieejams dazadas formas (1. tabula):

1 Granulas
Granulas ir indicétas luzumu arstéSanai, segmentalu un dobuma kaulu zudumu gadijuma,
pseidoartrozes arstédanai, arstétu infekcijas procesu, osteomielita seku, osteolizes, glzas un cela
locitavu protéZzu parskatiSanas, artroplastikas, iegrimSanas, dehiscences arstéSanai, cistu un
audzéju arstéSanai, laminektomiju, mugurkaula sapli$anas, osteotomiju, kaulu augmentacijas (ka
inlay vai onlay transplantatus) gadijumos, ortopédija un traumatologija, mugurkaula operacijas,
neirokirurgija, mutes dobuma, sejas un Zoklu kirurgija, zobarstnieciba, rekonstrukiivas plastiskas

kirurgijas un galvaskausa un sejas kirurgijas gadijumos.

12 Bloki

Bloki ir indicéti osteotomiju stabiliz€Sanai un telpu uzturéSanai, tostarp vietas ar lielu slodzi,
ortopédija un traumatologija, mutes dobuma, sejas un zoklu kirurgija, zobarstnieciba, rekonstrukiiva

plastiskaja kirurgija un galvaskausa un sejas kirurgija.

13 Aplikators ar granulam

Aplikators ar granulam ir indicéts kaulu dobumu aizpildisanai un ka uzlikas transplantati ortopédija
un traumatologija, mutes dobuma, sejas un zoklu kirurgija, zobarstnieciba, rekonstruktiva plastiskaja

kirurgija un galvaskausa un sejas kirurgija.

4 Kii
Kili ir indicéti osteotomiju stabilizéanai ortopédija un traumatologija, rekonstrukiiva plastiskaja

kirurgija, galvaskausa un sejas rekonstrukcijas, ka arf mutes dobuma, sejas un zoklu kirurgija.

/5 Intersomatiskas ierices (burini)

Intersomatiskas ierices (barini) ir indicétas mugurkaula sapla$anai mugurkaula Kirurgija.

/6 Pogas
Pogas ir indicétas kranioplastikas laika, péc ostektomijas vai osteotomijas, neirokirurgija un
kraniofacialaja kirurgija.

17 Sferas

Oftalmologija sféras ir paredzétas acs abola vai ta satura aizstasanai.

/8 Péc pasutijuma izgatavots ierices (individualizétas vienibas vai atseviSkas dalas)
Individualizétas detalas ir paredzétas galvaskausa un sejas rekonstrukcijam, tostarp deguna
starpsienas rekonstrukcijai, ka ari garajiem un Tisajiem kauliem, galvaskausa un sejas

Einco Biomaterial Ltda
André Cavalcanti iela 63, Bairro Gutierrez — Cep 30441-025 6
Belo Horizonte — Minas Zeraisa — Brazilija
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Zoklu un sejas Operacijas, Zobarstnieciba, Neirokirurgijas,  Rekonstrukfivais

Plastmasa  Kirurgija,Otolaringologija un ortopédija un traumatologija.

1. tabula: Prezentacijas formas, kas noraditas katrai kompetences jomai.

Ekspertizes jomas Prezentacijas formas

Granulas, kili, bloki, aplikators ar

Ortopédija un traumatclogija e h
granulam, individualizétas dalas

Muguriaula kirurgijs Granulas, blri
Meirokirurgija Granulas, pogas, individualizétas dalas
Rekonstruktiva plastiska kirurgija Granulas, kili, bloki, aplikators ar granulam,

individualizétas dajas

Granulas, kili, bloki, pogas,
Kraniofaciala kirurgija aplikators ar granuladm, individualizétas
dajas

g S ranulas, kili, bloki i S ar granuli

Mutes, sejas un Zokju kirurija G a. u.Ia ,I;:.,l,_b oki, aplikators ar granulam,
individualizétas dajas

Granulas, bloki, aplikators ar granulam,

individualizétas dalas

Zehidrstnigciba

Otorinolaringologija Individualizétas dajas

Oftalmalogija Sferas

PAZINOJUMS
e OSTEOSYNT®,visas ta izpausmes formas ir indicéts kaulu rekonstrukcijai.
e OSTEOSYNT®ir indicéts bérniem un pieaugusajiem (no 1,5 lidz 90 gadiem).

e OSTEOSYNT®neizraisa imunologiskas vai citotoksiskas reakcijas.

3.3 KONTRINDIKACIJU

BRIDINAJUMS

¢ OSTEOSYNT® lietoSana infekcijas un/vai nekrotiskas un/vai
bojatu audu gadijuma bez arstéSanas nav indicéts.
e Tas lietoSana pacientiem ar sisteémiskam slimibam, pieméram, cukura diabétu, AIDS,

osteoporozi, slimibam vai situacijam, kas izraisa kaulu demineralizaciju, vai kuri sanem

Einco Biomaterial Ltda
André Cavalcanti iela 63, Bairro Gutierrez — Cep 30441-025 8
Belo Horizonte — Minas Zeraisa — Brazilija
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staru terapija nerada nevélamas reakcijas. Tomeér §ados gadijumos pacienta pasa sistemisko

traucéjumu del iegutie rezultati var nebut paredzami.

Kontrindikacijas ietver arl implantaciju akuta osteomielita gadijuma bez tiriSanas, debridementa
un/vai ostektomijas.
Nav datu par &1 biomateriala implantéSanas ietekmi augSanas zona (vai locitavu skrim$los) un epifizé

bérniem. Tapéc no Siem lietojumiem ir jaizvairas.

3.4 BRIDINAJUMS PAR

NEVELAMAM IETEKMEM

lespéjamas blakusparadibas ir, bet ne tikai:

e Brucu komplikacijas, tostarp hematoma, infekcija un citas komplikacijas, kas ir
iespéjamas jebkuras operacijas laika.

¢ Nepilniga kaula ieaugSana kaula tukSuma vai tas neesamiba, ka tas ir iesp&jams ar
jebkuru kaula tukSuma pildvielu.

e Var rasties, lietojot biokeramiku pacientiem, kuriem ir nosliece uz alergiskam
reakcijam pret kalcija salu saturoSiem produktiem.

e Tapat ka jebkura cita kirurgiska procedira, var rasties ar bri¢u dzi$anu saistitas
komplikacijas, pieméram, zilumi, pietukums un infekcija.

3.5 MERKA POPULACIJA

OSTEOSYNT®ir indicéts bérniem un pieauguSiem pacientiem (vecuma no 1,5 lidz 90 gadiem), kuriem ir
ieglti un iedzimti kaulu defekti un/vai deformacijas, tostarp tadas, ko izraisijusas traumas, audzéji, cistas,
noveco$anas, kaulu infekciju sekas, pseidoartroze, kaulu rekonstrukcija gizas un cela locitavu
endoprotezéSanas parskatiSanai, mugurkaula sapluSana, galvaskausa rekonstrukcijas, sejas kaulu
augmentacijas un rekonstrukcijas, apakSzokla un aug$zokla rekonstrukcijas, sinusa pacel$anas un alveolara

kaula rekonstrukcijas un/vai augmentacijas operéacijas.

3.5.1 GRUTNIECIBA / KRUTS BAROSANA

Nav pieejami dati par produkta lietoSanu gritniecibas vai laktacijas laika.

BRIDINAJUMS

DroSibas apsverumu dé| gratnieces vai sievietes, kas baro bérnu ar kriti, nedrikst arstét ar
OSTEOSYNT® produktu.

Einco Biomaterial Ltda
André Cavalcanti iela 63, Bairro Gutierrez — Cep 30441-025 10
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4 BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

e Lai nodroSinatu defekta stingru stabilizaciju visas plaknés, var bt nepiecieSamas stingras fiksacijas metodes.

e JanodroSina maksimala saskare starp produktu un sanémeéja kaulu.

e Tapat ka jebkuras kirurgiskas procediras gadijuma, jaievéro piesardziba, arstéjot personas ar
iepriek$ pastavosam saslim3anam, kas var ietekmét kirurgiskas procediras panakumus. Tas ietver
(bet neaprobezojas ar) personas, kuras ilgstoSi lieto steroidus vai arst€jas ar kalcija vai fosfora
metabolismu.

e Osteosynt ir radiopakalkontrastains, lldz tas uzsicas. Radiopakalkontrastainiba var masket pamata
eso30s patologiskos stavoklus. Radiopakaliba var ari apgritinadt jauna kaula ieaug$anas
radiografisku novertéSanu.

e Osteosynt ir paredzeéts lietoSanai kirurgiem, kuri ir iepazinuSies ar kaulu transplantacijas un stingras fiksacijas
metodem.

UZMANIBU

Veiksmigai kaulu veido$anas prasa vismaz Cetru pamatfaktoru esamibu:

Karkasa esamiba, kas nodroSina asinsvadu neoformaciju, Sinu migraciju, adhéziju un
proliferaciju, ka ari bioakfivo molekulu nogulsnésanos.

Pacienta pa$a bioaktivo molekulu, pieméram, BMP (kaulu morfogénisko
olbaltumvielu), klatbitne, kas dabiski rodas organisma.

Specifisku Stnu (pieméram, cilmes Sinu un osteoprogenitoru Stnu) esamiba, kas dabiski
pastav organisma.

Vaskularizacija, pietiekama asinsapgade.

Jebkura no Siem faktoriem neesamiba var pasliktinat rezultatus.

Lidz Sim registrétas OSTEOSYNT® lietoSanas komplikacijas galvenokart ir saistitas ar kirurgiskam metodém

un proceddram, un tas ietver dalinu ekstriziju, granulu migraciju, miksto audu dehiscenci un aizkavétu

dziSanu. Tomér Sis komplikacijas ne vienmeér var apdraudét galigos kliniskos rezultatus; tapéc ir obligati

javeic atbilsto$a kirurgiskas vietas sagatavo$ana un jaizmanto pareiza kirurgiska tehnika, lai iepriek$ minétie

apstakli varétu pastavet.

PAZINOJUMS

Ja bojatie audi netiek iznemti, produkts, iesp&jams, neizraisis un/vai neinduceés jauna kaula

veidoSanos un darbosies tikai ka tukSumu aizpilditajs. Tadél lietoSanas laika jaievéro Sadi

piesardzibas pasakumi:

Fibrozes un devitalizétu audu iznem$ana no kirurgiskas vietas pirms biokeramikas
implantacijas;
Einco Biomaterial Ltda

André Cavalcanti iela 63, Bairro Gutierrez — Cep 30441-025 1
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e Pareiza kirurgiskas vietas firisana;

Parskata dati: 2021. gada 29.
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Izmantojiet sterilus kirurgiskos instrumentus;
Aseptiskas tehnikas izmanto$ana produkta sagatavo$ana un uzklasana;

Nodrosinat produkta tieSu saskari ar firu, veselu un asinojosu atlikuso kaulaudu, pat ja
tiek izmantota aplikatora ar granulam eso3a biokeramika;

BRIDINAJUMS

OSTEOSYNT® kirurgiska lieto$ana ir atlauta tikai kvalificétiem un apmacitiem specialistiem,
jo nepareiza lietoSana var izraisit relativu produkta bojajumu un/vai migraciju;

Lai sasniegtu vélamos rezultatus, ir nepiecieSama atbilstoSa pirmsoperacijas novertésana,
pareiza prezentacijas formas noteik3ana un atbilstodu kirurgisko metoZu izmanto3ana,
pareiza biomateriala apstrade saskana ar indikacijam, ka ar pécoperacijas uzraudziba un
kontrole;

Pacienti ir pienacigi jainformé par pécoperacijas aprupi.

Specialistiem un pacientiem jainformé, ka Sis materials ir radiopakalpatrivs un redzams
rentgena staros un citas attélveido$anas metodes.

UZMANIBU

Nav datu par 81 biomateriala implantacijas ietekmi augSanas zona (vai skrimslos) un
epifizé. Tapéc no Sim metodém ir jaizvairas.

Informéjiet pacientus: AtveseloSanas perioda fiziskas aktivitates var bt ierobezotas, un
tas jaizverte atkariba no operacijas veida, bojajuma apjoma un uzklaSanas vietas. leSanas
un/vai parvietoSanas laiks var atSkirties, vienmer ievérojot specialistu ieteikumus.
Saskana ar tehnisko un zinatnisko pétijumu datiem, vélamais laika periods, kas

nepiecieSams audu neoformacijai, parasti ir [idzigs tam, kads nepiecieSams
autotransplantatu izmantoSanas gadijuma.

Einco Biomaterial Ltda
André Cavalcanti iela 63, Bairro Gutierrez — Cep 30441-025
Belo Horizonte — Minas Zeraisa — Brazilija 0
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5 UZGLABASANA/TRANSPORTESANA UN ETIKETES

51 RUPIGA UZGLABASANA UN TRANSPORTESANA

o Uzglabat tira, sausa vieta, kas nav paklauta saules gaismai.
o Uzglabat istabas temperatura (no 15°C hidz 30°C).

e TransportéSana javeic saskana ar uzglabasanas instrukcijam.

52 ETIKESU LIETOSANA

Etiketes, kas informé par produkta nosaukumu un veidu, partijas un sérijas humuriem, razoSanas datumu
un deriguma terminu, ir pievienotas mediciniskajiem ierakstiem, veselibas apdroSinaSanas dokumentiem,
slimnicas dokumentiem, nodoklu dokumentiem un pacientu dokumentiem saskanad ar valsts un

starptautiskajiem standartiem un noteikumiem.

Turklat tiek nodroSinatas etiketes, kas jaaizpilda ar datiem par pacientu, kur§ sanéma biokeramikas implantu,
kirurgiskajam procediram un biomateriala prezentacijas veidlapu, un tas jaaizpilda specialistam/komandai,
kas atver un uzklaj biomaterialu. Tas garanté biokeramikas izsekojamibu, kas ir pacienta aprupes specialista
atbildiba.

5.3 IZSEKOJAMIBA

Izsekojamiba ir obligata prasiba saskana ar starptautisko un nacionalo veselibas uzraudzibas agentiru
(pieméram, ANVISA Brazilija), ka ar Federalas medicinas padomes un Eiropas Kopienas tiesibu normam

un noteikumiem.

PAZINOJUMS

Meés iesakam, lai kirurgs, kas atbildigs par biomateriala implantaciju, informeétu izplatitaju un/vai citu
kédes parstavi par implantéto produktu, pacientu un operacijas veidu. Etiketes Sadas informacijas,
t. i., pacienta varda, implantacijas datuma, klienta CNPJ vai pacienta CPF (identifikacijas numuru),
apkopos$anai ir ievietotas OSTEOSYNT® iepakojuma.

5.4  STERILIZACIJA

Produkti tiek sterilizéti ar etilénoksidu.

Sterilizacijas process nodroSina sterilitates nodroSinaSanas limeni (SAL) 10-6.

Einco Biomaterial Ltda
André Cavalcanti iela 63, Bairro Gutierrez — Cep 30441-025 1
Belo Horizonte — Minas Zeraisa — Brazilija 1
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BRIDINAJUMS

Produkts ir sterilizéts etilenoksida (ETO) vienreiz€jai lietoSanai. Nelietot atkartoti. Nesterilizét
produktu atkartoti.

¢ Nelietot, ja iepakojums ir bojats;

Nelietot, ja produktam beidzies deriguma termin$. Parbaudiet deriguma terminu, kas noradits uz produkta
etiketes.

Einco Biomaterial Ltda
André Cavalcanti iela 63, Bairro Gutierrez — Cep 30441-025
Belo Horizonte — Minas Zeraisa — Brazilija
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PROCEDURAS

Péc Produkta sanemSanas:

Parbaudiet aprakstu atbilstoSi pirkuma pieprasijumam (materiala veids, izstradajuma forma
utt.).

Parbaudiet razoSanas partijas numuru un deriguma terminu uz etiketém un/vai iepakojuma
kastes (kartridza).

Iznemiet produktu no kirurgiskas klases iepakojuma tikai operaciju zalé, izmantojot aseptisku
tehniku un veicot kirurgisku proceduru.

UZMANIBU

Stikla flakonos pieejamiem produktiem uzmanigi nonemiet aluminija blivéjumu.

6.1

PRODUKTA SAGATAVOSANA UN LIETOSANA GRANULOS

/1 Sagatavojiet produktu.

Sagatavoijiet produktu uz vietas, ievérojot aseptiskas metodes. Produktu var lietot tira veida, t.i., uzklat
uz kirurgiskas vietas tadu, kads tas ir, ieprieks nesajaucot to ar asinim vai kadu bioakfivu molekulu. Péc
implantacijas produkts nekavéjoties absorbé pacienta lokalas asinis, tostarp fibfinu un angiogenézes
un osteogenézes faktorus, kas rodas trombocitu degradacijas rezultata.

To var saistit ar asinim un/vai autogénu serdes kaulu, asins atvasinajumiem, fibrinu, trombocitu
koncentratu un/vai Sunu koncentratiem, kas ieglti no pacienta, vienmér ievérojot ta spéju sasniegt
vélamos rezultatus neatkarigi no saistibas ar jebkadam eksogénam vielam vai molekulam, pieméram,
kaulu morfogenétiskiem proteiniem (BMP) un/vai specifisku 30nu, tostarp trombocitu, koncentratiem.
Tas ir tapéc, ka biokeramika sp€j absorbét un adsorbét Skidrumus un molekulas un veicinat Stnu
nogulsnésanos. Produktu var sajaukt ar punktétam serdes asinis parnésajosam cilmes Sunam. Katrs
OSTEOSYNT® grams granulu veida spéj absorbét aptuveni 0,7 cm3 lidz 0,8 cm3 serdes asinu.

PIEZIME
Katrs OSTEOSYNT® grams granulu veida spéj absorbét aptuveni
0,7 cm? lidz 0,8 cm? vielu, pieméram, serdes asinis un to sastavdalas (tostarp Sunas), antibiotikas un

citas bioaktivas molekulas.

Einco Biomaterial Ltda
André Cavalcanti iela 63, Bairro Gutierrez — Cep 30441-025 1
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Parskata dati:2021. gada 29.

Indikacijas dél| to var saistit arl ar saistvielam, pieméram, organiskiem vai sintétiskiem poliméru
materialiem, kas lauj modelét ta vélamo funkciju un rezultatus atkariba no situacijas un lietoSanas

indikacijas.

12 UzKlajiet lidzekli.

Uzklajiet produktu péc findanas un visu bojato audu nonemsSanas, nodroSinot, ka tas ir tie5a saskare ar

veseliem un asinojosiem kauliem, lai nodrosinatu atraku regeneraciju un labakus rezultatus.

Fizikali Kimiskas 1pasibas un 1pasibas norada uz OSTEOSYNT® izmanto3anu ka neséju tadu zalu ka
antibiotiku, olbaltumvielu, Kimijterapijas un citu zalu atbrivoSanai.

Ir svarigi pilniba aizpildit kirurgisko telpu, kas atbilst kaula zudumam, izmantojot atbilstoSu biokeramikas
sabliveSanu. Tas nodroSina rekonstruétajai zonai atbilstoSu izturibu pret saspieSanu, biomateriala

noturéSanu kirurgiskaja vietd un zonas stabilizaciju.

OSTEOSYNT® ar aplikatoru jauzklaj tiesi uz kirurgiskas vietas, pirms lieto3anas to nesajaucot ar pacienta

asinim. Tas nav iepriek$ javeido, jo tas viegli pielagojas defektam.

6.2 ATRAKA EVOLUCIJA/REGENERACIJA UN LABAKI REZULTATI

e Lai efekfivi notiritu kirurgisko vietu, lai produkts nonaktu tie$a saskaré ar veselo, asinojo3o
kaulu, nodroSinot tulitéju asins uzsuksanos.

e Lai produktu sajauktu ar pacienta venozajam vai smadzenu asinim. Katrs OSTEOSYNT®
granuléta produkta grams spé€j absorbét aptuveni 0,7 cm?® asinu.

Produkta sajauk3ana ar citam morfogenétiskam vielam, zalém, $Gnam un/vai audiem var ietekmét audu
neoformacijas procesu.

6.3 BLOKU UN PEC PIELAGOTU IERICU IZMANTOSANA

OSTEOSYNT® bloku un/vai individuali izgatavotu ieriCu veida var perforét un modelét, izmantojot urbi, kura
sanu virsma ir uzmanigi japarvelk pari biomaterialam.
Uzklajiet produktu, parliecinoties, ka tas ir tieSa saskarée ar veselu, asinojoSu kaulu péc tiriSanas un visu

bojato audu nonemSanas.

6.4 IZMETISANA / LIKVIDESANA

Bojatajiem, deriguma terminu zaudéjusajiem vai atlikuSajiem produktiem, kas netiek izmantoti operacijas,

janogada videi draudziga veida saskana ar speka esoSajiem tiesibu aktiem.

Einco Biomaterial Ltda
André Cavalcanti iela 63, Bairro Gutierrez — Cep 30441-025 1
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6.5 |IEPAKOJUMS

Produkts ir individuali iepakots kirurgiskas kvalitates aploksné, kas savukart tiek atkartoti sterilizéta un

ievietota kartona kartridza.

LietoSanas instrukcija un izsekojamibas uzlimes tiek nosfitas kopa ar produktu un ievietotas kirurgiskas

klases aploksné.

Produkta deriguma termins (deriguma termin3) ir noradits uz aréja iepakojuma (kartona kartridza).

6.6 KOMENTARI

e OSTEOSYNT® produktu izmeéri, ka art zemak esosaja tabula noradita granulometriska
sastava dati ir ilustrativi (2. tabula).

e Pé&c pieprasijuma var piegadat produktus ar citiem izmériem.

6.7 NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS PAZINOJUMS

Ja rodas aizdomas par jebkadu nezinotu notikumu vai pat produkta izmainam, nekavéjoties japazino
uznémumam EINCO Biomaterial Ltda., zvanot pa talruni 00 55 (31) 3335-2905, izmantojot fimekla vietni

(www.eincobio.com.br) vai e-pastu(eincobio@eincobio.com.br).

Einco Biomaterial Ltda
André Cavalcanti iela 63, Bairro Gutierrez — Cep 30441-025 1
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2. tabula: OSTEOSYNT® zalu

formu apraksts.
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Einco Biomaterial Ltda.
Av. André Cavalcanti, 63 -Gutierrez
CEP: 30441-025

Belo Horizonte/MG-Brazilija

ANVISA registracijas numurs:
10273030001 /NCM: 90211020

www.eincobio.com.br

Tehniskais vaditajs:

Francisco Henrique L. Wykrota
CRM-MG numurs 7182

EIROPAS PILNVAROTAIS PARSTAVIS:

Obelis s.a

Boulevard Général Wahis 53, 1030
Brisele, Be|gija

Talrunis: +32 2 732 5954
Fakss; +32 2 732 6003
E-pasts: mail@obelis.net
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