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1 APRASYMAS

OSTEOSYNT® yra bioaktyvi ir biomimetiné naujausios kartos dvifaze kalcio fosfato biokeramika, daugiausia
sudaryta iS glaudaus hidroksiapatito (HA) ir trikalcio fosfato (B-TCP) miSinio su tarpusavyje susijungusiomis
mikro-, mezo- ir makroporomis bei nanostruktirine pavirSiaus topografija. Ji turi dvi fazes: amorfine (t. y.
tirpesne, atitinkancig B-TCP) ir kristaline (t. y. stabilesne, atitinkanc¢ig HA), paprastai 60 % HA /40 % B-TCP
intervale, su galimais skirtumais. Sie komponentai ir savybés (cheminé sudétis ir fiziné struktra) imituoja
kauly mineraline matricg ir danty emalj bei garantuoja vidines Sios biokeramikos osteoindukcijos
(chemotakses) ir osteolaidumo (haptotaksés) savybes, kurios yra labai svarbus kauly regeneracijos proceso

etapai.
OSTEOSYNT®pasizymi tuo, kad sudaro kauly morfogenetinj kompleksg (patento laiSkas Nr. P1I9104220-8).

OSTEOSYNT®yra biologiSkai suderinamas ir pasizymi reikiamu mechaniniu atsparumu, kuris aiSkiai
pastebimas esant normaliam suspaudimui, kai dedamas ant chirurginio pavirSiaus. Jis palaipsniui
rezorbuojasi, suteikdamas reikiamg atramg naujo kaulo formavimuisi, nesukeldamas antriniy defekty, o jj

pakeicia naturalus kaulo remodeliavimo procesas.

Moksliniai tyrimai ir klinikiniai stebéjimai rodo, kad néra nepageidaujamy uzdegiminiy reakcijy, atmetimo
reakcijy, citotoksiniy reakcijy, imunoalerginiy, sisteminiy reakcijy ir kity biologiniy pavojy. Radiologiskai jis

yra rentgenokontrastinis dél jame esancio kalcio (Ca), kuris palengvina jo identifikavima.

OSTEOSYNT®turi mikroporas, kuriy skersmuo svyruoja nuo 1 iki 10 um. Dél to Si biokeramika pasizymi
dideliu kapiliarumu ir pavirSiaus jtempimu, kurie palengvina paciento baltymy - kaip individualiy signalizacijos
morfogenetiniy faktoriy - arba iSoriniy medziagy, tokiy kaip augimo faktoriai, antibiotikai ir chemoterapijos
vaistai, - saugojima, transportavima ir isskyrima. Sios savybés skatina $ios medziagos vidine osteoindukcijos
savybe. Pory fiziné geometrija yra papildomas Sios biokeramikos pranasumas, palyginti su kitomis, kurios

Siy savybiy neturi, nes osteogenezé (kauly formavimasis) yra geometriSkai priklausoma.

Be to, iki 500 pum skersmens mezo- ir makroporos, kurios priklauso nuo biomedziagos pateikimo formos
matmeny, ypacC granuliy, leidzia lgsteléms sukibti ir migruoti, vykti angiogenezei ir vystytis procesui
haptotaksijos budu (nukreiptas lIgsteliy judéjimas medziagos pavirSiumi). Tai skatina kauly formavimasi tiek
pory viduje, tiek medziagos pavirSiuje, taip pat neovaskuliarizacija. Rezultatas - puiki biomedziagos

integracija su Seimininko audiniu, kuri yra...
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taip pat padideja dél amorfinés cementavimo medziagos susidarymo, kuris priklauso nuo kontroliuojamo

kalcio ir fosfato jony i8siskyrimo j mikroaplinka.
1.1 PRODUKTO FORMOS

OSTEOSYNT®yra jvairiy formuy:
e Granulés
e Aplikatorius su granulémis
e Blokai
e Pleistai
e Intersomatiniai prietaisai (narveliai)
e Mygtukai
e Sferos

e Pagal uzsakymg pagaminti prietaisai (individualizuotos dalys arba atskiros dalys - gautos prototipy
karimo budu, naudojant KT vaizdus, pagal DICON protokolg).

Visuose juose yra tarpusavyje susijusios mikro-, mezo- ir makroporos bei nanostruktirinis pavirSius.

Granulés taip pat tiekiamos su aplikatoriumi, kuriy sudétyje yra nuo 0,5 g iki 10,0 g (nuo 0,32 cm? iki 12,80 cm3).
Produktas skirtas ertmiy arba segmentiniy kauly defektams, kaip jklotai arba uzklotai, ir turi liestis su likusiu

gyvybingu kauliniu audiniu.

,Osteosynt” cheminis saugumas pagrjstas pripazinta standartine specifikacija ASTM F 1185-88 (pakartotinai
patvirtinta 1993 m.) ,Keraminio hidroksiapatito sudétis chirurginiams implantams®. ,Osteosynt” atitinka
reikiamus sunkiyjy metaly mikroelementy lygio reikalavimus. HA, B-TCP, jy miSinio ir ,Osteosynt® biologinis
suderinamumas yra gerai dokumentuotas. Visos Sios biomedziagos nuolat jrodo savo netoksiSkuma,
nealergizuojancias savybes, biologinj suderinamumg ir nesukeliancias uzdegimo. Nebuvo pranesta apie jokj

neigiamg poveikj ar svetimkunio reakcija.

1.2 PRETENZIJOS DEL MEDICINOS PRIETAISY

OSTEOSYNT®yra sintetiné biokeramika kauly rekonstrukcijai / regeneracijai, turinti keletg privalumy ir

pranasumy, palyginti su autologiniais kauly transplantatais, biologiSkai gautomis biomedziagomis ir kitomis

sintetiniy biomedziagy klasémis, tokiomis kaip polimerai. Todél:

e OSTEOSYNT® nereikalauja kitos chirurginés proceduros, kaip yra autologiniy kauly transplantaty
atveju. Todél OSTEOSYNT® naudojimas sumazina operacijy laikg ir iSlaidas, taip pat paciento

skausma, kraujo netekimg ir diskomfortg pooperaciniu laikotarpiu.
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e OSTEOSYNT® nekelia ligy perdavimo ir keliy kity patogeny rizikos, kaip zinoma su gyvininés
(biologinés) kilmés transplantatais.

e OSTEOSYNT® imituoja kaulinio audinio sudétj ir nesukelia svetimkunio reakcijos ar sustiprina
uzdegima.

e OSTEOSYNT® yra biologiskai suderinamas, skatinantis naujo kaulo formavimagsi tiesiogiai
kontaktuojant su jo pavirSiumi (sgsaja su kaulu / biomedziaga), be skaiduliniy audiniy susidarymo, kaip
pastebéta su inertinémis medziagomis, tokiomis kaip polimerai (pvz., PMMA).

o OSTEOSYNT® pasizymi kontroliuojama degradacija ir rezorbcija, kuri vyksta kartu su naujo kaulo
formavimusi. Taigi, jis nebus degraduojamas / rezorbuojamas prie$ susidarant naujam kaului. Dél to
neatsiras antriniy defekty, nepraras tirio prieS kauly formavimasi ir nereikés antros transplantacijos
proceduros, kaip galima pastebéti su greitai degraduojanciomis biomedziagomis (pvz., sudarytomis tik
i$ trikalcio fosfaty, kalcio sulfato ir kt.);

o OSTEOSYNT® yra stabilus laikui bégant, nesukelia deformacijy, estetiniy ar funkciniy trikumuy;

e OSTEOSYNT® yra lengvai naudojamas ir tepamas.

o OSTEOSYNT® tiekiamas jvairiomis formomis, todél chirurgui suteikiama daugiau chirurginio planavimo
galimybiy.

e OSTEOSYNT® gaminamas kruopSciai kontroliuojamu procesu, kuris leidzia gauti biomedziagg su
visiSkai atkuriama chemine sudétimi ir fizinémis savybémis.

Kiti teiginiai:
OSTEOSYNT® prie$ naudojimg galima sumaisyti su paciento krauju ir (arba) kity tipy Igstelémis, taip

pat su kitomis molekulémis, tokiomis kaip vaistai, fibrinas ir L-PRF, neprarandant cheminiy ir fiziniy

savybiy.
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2 VEIKIMO PRINCIPAS

OSTEOSYNT®yra bioaktyvi ir biomimetiné dvifazé kalcio fosfato biokeramika, turinti skirtingo dydzio
tarpusavyje susijusias poras, nanostrukturinj pavirsiy (pavirSiaus topografijg) ir tiekiama jvairiomis formomis.
Ji apima pageidaujama karkasag, kuris isliks stabilus ir aktyvus tiek laiko, kiek reikia naujai susiformavusio
kaulinio audinio nusédimui ir palaikymui, kuris prie jo pavirSiaus prilimpa cheminiu procesu (amorfinés
cementuojancios medziagos mineralizacija) ir dél fiziniy pavirSiaus savybiy (nanostruktdrinis pavirsius).
Naujai susiformaves kaulas ir kraujagyslés prasiskverbia pro biomedziagos poras, visiSkai jj jtraukdamos j
naujg audinj ir paversdamos jj neatsiejama kaulo dalimi. Biokeramika taip pat suteikia paramg medziagy ir
paciento baltymy nusédimui ir kaupimuisi, o tai skatina audiniy neformacija. Ji taip pat skatina osteoblastine
Igsteliy diferenciacijg - procesg, susijusj su kontroliuojamu kalcio ir fosfato jony iSsiskyrimu j chirurgine vieta,
kuris natlraliai vyksta biokeramikos tirpimo ir (arba) rezorbcijos proceso metu. Taciau Sie jonai nesukelia
nenormalaus kalcio ar fosfato kiekio Slapime, serume ar tokiuose organuose kaip kepenys, odoje, Sirdyje,
inkstuose, plauciuose ir zarnyne. Todél biokeramika veikia kaip proceso laidininkas ir vidinis induktorius,

neprarandant mechaninio atsparumo.

Jo pakeitimas vyksta palaipsniui dél kauly pertvarkymo proceso, kuris ypac priklauso nuo osteoklasty
aktyvumo, stebimo mikroaplinkoje po naujai susiformavusio kaulo subrendimo. Laikotarpis, kurj
OSTEOSYNT® islieka organizme, priklauso nuo organinio gebéjimo formuotis ir pertvarkyti kaulus bei
biomedziagos pateikimo formos.

JSPEJIMAS

. OSTEOSYNT®turi buti tepamas visiSkai iSvalius chirurgine vieta, t. y. pasalinus fibroze, audiniy
liekanas ir negyvus ar uzkréstus audinius.

. OSTEOSYNT®turi buti supakuotas ir jstatytas j chirurgine vietg, kaip paprastai daroma su
autotransplantatais, ir liestis su gyvybingu bei kraujuojanciu kauliniu audiniu (net jei yra tik viena
kauliné sienelé).

Uztikrinkite tinkamg OSTEOSYNT® padengimg sveikais audiniais, nepriklausomai nuo jo pateikimo
formos.

minkStyjy audiniy, kurie turi bati susiuti be jtampos.

PASTABA

OSTEOSYNT®prie$ naudojimg galima sumaisyti su paciento krauju, nors tai néra

privaloma - taip pat su kitomis bioaktyviomis molekulémis, tokiomis kaip antibiotikai, fibrinas ir L-

PRF, neprarandant savo cheminiy ir fiziniy savybiy.
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3 NUMATYTAS NAUDOJIMAS IR INDIKACIJIOS

3.1 NUMATYTAS NAUDOJIMAS
OSTEOSYNT®yra pasirenkamoji biokeramika, skirta kauly plombavimui, kauly defekty rekonstrukcijai ir
anatominiy struktury atktrimui bei palaikymui Siose srityse:

e Ortopedija ir traumatologija

e Neurochirurgija

e Burnos ir zandikauliy chirurgija

e (Odontologija

e Rekonstrukciné plastine chirurgija
e Kraniofacialiné chirurgija

e Oftalmologija

e Otorinolaringologija

e  Stuburo operacijos

3.2 INDIKACIJOS

OSTEOSYNT®Skirta lGziams gydyti; segmentiniams ir ertminiams kauly retéjimui, jgrimzdimui;
dehiscencijai; pseudoartritui; gydytiems kauly infekciniams procesams; osteomielito pasekméms; osteolizei;
cisty ir naviky gydymui; klubo ir kelio protezy jdéjimui ir perzilrai; artroplastikai; laminektomijoms; artrodezei,
jskaitant stuburo suliejimus; osteotomijoms; estetiniam taisymui ir kauly augmentacijai (kaip jklotai arba
uzklotai); ilgy, trumpy, plokSCiy judéjimo sistemos ir kaukolés, veido ir apatinio zandikaulio kauly
rekonstrukcijai, jskaitant septorinoplastikg (pertvaros skeleto pakeitimas tais atvejais, kai jo néra arba jis
netinkamas naudoti, otorinolaringologijoje); struktury tdriui palaikyti, kai paSalinamas akies obuolys ar jo
turinys (taikymas oftalmologijoje); lopo rekonstrukcijoms; danty alveoliy kaulo uzpildymui; alveoliy ketery
rekonstrukcijai; implantologijai ir kosmetinei rekonstrukcijai; sinusy pakeélimui; kraniotomijoms;
kraniotektomijoms; jgimty deformacijy korekcijai; ostektomijoms; danty implanty jdéjimui. osteotomijy ir

protezy stabilizavimui apskritai, tiek medicinoje, tiek odontologijoje, tiek veido rekonstrukcijoms.
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OSTEOSYNT®yra jvairiy formy (1 lentelé):

1 Granulés

Granulés skirtos luziams gydyti, esant segmentiniam ir ertminiam kauly retéjimui, pseudoartritui
gydyti, gydomiems infekciniams procesams, osteomielito pasekméms, osteolizei, klubo ir kelio
protezy revizijai, artroplastikai, jgrimzdimui, dehiscencijai gydyti, cistoms ir navikams gydyti,
laminektomijoms, stuburo suliejimams, osteotomijoms, kauly augmentacijai (kaip jklotams arba
uzklotams), ortopedijoje ir traumatologijoje, stuburo operacijose, neurochirurgijoje, burnos ir
zandikauliy chirurgijoje, odontologijoje, rekonstrukcinéje plastingje chirurgijoje ir kaukolés ir veido
chirurgijoje.

/2 Blokai

Blokeliai skirti osteotomijy stabilizavimui ir tarpy palaikymui, jskaitant didelio apkrovimo vietas,
ortopedijoje ir traumatologijoje, burnos ir zandikauliy chirurgijoje, odontologijoje, rekonstrukcinéje

plastinéje chirurgijoje ir kaukolés ir veido chirurgijoje.

13 Aplikatorius su granulémis
Aplikatorius su granulémis skirtas kauly ertméms uzpildyti ir kaip uzklotai ortopedijoje ir
traumatologijoje, burnos ir zandikauliy chirurgijoje, odontologijoje, rekonstrukcinéje plastingje

chirurgijoje ir kaukolés ir veido chirurgijoje.

14 Pleistai
Pleistai skirti osteotomijy stabilizavimui ortopedijoje ir traumatologijoje, rekonstrukcinéje plastinéje

chirurgijoje, kaukolés ir veido rekonstrukcijose bei burnos ir zandikauliy chirurgijoje.

/5 Intersomatiniai prietaisai (narveliai)

Intersomatiniai prietaisai (narveliai) skirti stuburo suliejimams, stuburo chirurgijoje.

/6 Mygtukai

Sagos indikuotinos atliekant kranioplastikg, po ostektomijy ar osteotomijy, neurochirurgijoje ir

kaukolés ir veido chirurgijoje.

17 Sferos

Oftalmologijoje sferos skirtos akies obuoliui arba jo turiniui pakeisti.

/8 Pagaminta pagal uzsakyma jtaisai (individualUs vienetai arba atskiros dalys)
Individualizuotos dalys skirtos kaukolés ir veido rekonstrukcijoms, jskaitant nosies pertvaros
rekonstrukcijg, taip pat ilgiesiems ir trumpiesiems kaulams, kaukolés ir veido rekonstrukcijoms,
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Veido ir zandikauliy

Plastikas

Operacijos, Odontologija,

Chirurgija,Otorinolaringologija ir ortopedija bei traumatologija.

1 lentelé: Kiekvienai kompetencijos sri€iai nurodytos pristatymo formos.

Ekspertizés sritys
Ortopedija ir traumatologija

Stubure chirurgija

Neurochirurgija

Pristatymo formos

Granulés, pleistai, blokeliai, aplikatorius su
granulémis, individualis gabal&liai

Granulés, narvai

Granulés, sagos, individualizuoti elementai

Rekonstrukcing plasting chirurgija

Kraniofacialing chirurgija

Burnos ir Zandikauliy chirurgija

Odontologija

Granulés, pleistai, blokeliai, aplikatorius su
granulemis, individualls gabaléliai

Granulés, pleistai, blokeliai, sagos,
aplikatorius su granulemis, individuails gabaléha

Granulés, pleidtai, blokeliai, aplikatorius su
granulemis, individualls gabaléliai

Granulés, blokelizi, aplikatorius su granulémis,
individualds gabaléfiai

Otorinolaringalogija

Oftalmelogija

Individualizuoti gabalai

Sferos

PRANESIMAS

e OSTEOSYNT®,visomis savo pateikimo formomis yra skirtas kauly rekonstrukcijai.

e OSTEOSYNT®skirtas vaikams ir suaugusiems pacientams (nuo 1,5 iki 90 mety).

e OSTEOSYNT®nesukelia imunologiniy ar citotoksiniy reakcijy.

3.3 KONTRAINDIKACIJOS

ISPEJIMAS

¢ OSTEOSYNT® vartojimas esant infekcijai ir (arba) nekrozei ir (arba)

pazeisty audiniy atveju be gydymo nerekomenduojama.

¢ Jo vartojimas pacientams, sergantiems sisteminémis ligomis, tokiomis kaip cukrinis

diabetas, AIDS, osteoporoze, ligomis ar buklemis, dél kuriy sumazeéja kauly mineralizacija,

Einco Biomaterial Ltda
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radioterapija nesukelia nepageidaujamy reakcijy. Taciau tokiais atvejais dél paties paciento

sisteminiy sutrikimy pateikti rezultatai gali buti nenuspéjami.

Kontraindikacijos taip pat apima implantavimg uminio osteomielito atveju be valymo,
nedebridemento ir (arba) ostektomijos.

Néra duomeny apie Sios biomedziagos implantavimo poveikj vaiky augimo zonoje (arba sgnarinéje
kremzléje) ir epifizéje. Todél Siy pritaikymy reikia vengti.

3.4 |SPEJIMAS APIE

NEPAGEIDAUJAMA POVEIK]
Galimas nepageidaujamas poveikis apima, bet neapsiriboja:
e Zaizdos komplikacijos, jskaitant hematoma, infekcija ir kitas komplikacijas, kurios
galimos bet kokios operacijos metu.
¢ Nepilnas kaulinio jaugimo j kauline ertme trukumas arba jo nebuvimas, kaip jmanoma
naudojant bet kokj kaulinés ertmeés uzpilda.
o Qali atsirasti dél biokeramikos naudojimo pacientams, linkusiems j alergines reakcijas
j produktus, gautus i$ kalcio druskuy.
e Kaip ir bet kurios kitos chirurginés proceduros metu, gali pasireiksti su zaizdy gijimu
susijusios komplikacijos, tokios kaip mélynés, patinimas ir infekcija.

3.5 TIKSLINE POPULIARIJA

OSTEOSYNT®skirtas vaikams ir suaugusiems pacientams (nuo 1,5 iki 90 mety), kuriems nustatyti jgyti ir
jgimti kauly defektai ir (arba) deformacijos, jskaitant sukeltus traumy, naviky, cisty, senéjimo, kauly infekcijy
pasekmiy, pseudoartrozés, kauly rekonstrukcijai klubo ir kelio sgnario artroplastiky perziurai, stuburo
suliejimams, kaukolés rekonstrukcijoms, veido kauly augmentacijai ir rekonstrukcijai, apatinio ir virSutinio

zandikaulio rekonstrukcijoms, sinusy pakélimui ir alveoliniy kauly rekonstrukcijai ir (arba) augmentacijai.

3.5.1 NESTUMAS / ZINDYMAS

Duomeny apie produkto vartojimg néStumo ar zindymo laikotarpiu néra.

ISPEJIMAS

Del saugumo priezasCiy néscioms ar zindanCioms moterims negalima vartoti OSTEOSYNT®

produkto.

Einco Biomaterial Ltda
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ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Norint uztikrinti standy defekto stabilizavimg visose plokStumose, gali prireikti standaus fiksavimo metody.
Turi bati uztikrintas maksimalus gaminio ir recipientinio kaulo kontaktas.

Kaip ir atliekant bet kokig chirurgine procedura, atsargiai reikia gydyti asmenis, turinCius jau esamy

ligy, kurios gali turéti jtakos chirurginés procediros sékmei. Tai apima (bet neapsiriboja) asmenis,

kurie ilgai vartoja steroidus arba gydo kalcio ar fosforo metabolizma.

Osteosynt yra rentgenokontrastinis, kol nerezorbuojasi. Rentgenokontrastas gali maskuoti
pagrindines patologines blkles. Rentgenokontrastas taip pat gali apsunkinti radiologinj naujo kaulo
jaugimo jvertinima.

»,Osteosynt“ skirtas chirurgams, susipazinusiems su kauly persodinimo ir standzios fiksacijos metodais.

DEMESIO

Sékmingam kauly formavimuisi reikalingi bent keturi pagrindiniai veiksniai:

Pastoliy, leidzianciy kraujagysliy neformacijai, lgsteliy migracijai, adhezijai ir
proliferacijai bei bioaktyviyjy molekuliy nusédimui, egzistavimas.

Paciento biologiSkai aktyviy molekuliy, tokiy kaip BMP (kauly morfogenetiniai
baltymai), naturaliai esanciy organizme, buvimas.

Specifiniy lgsteliy (pvz., kamieniniy lasteliy ir osteoprogenitoriniy Igsteliy), natdraliai
egzistuojanciy organizme, egzistavimas.

Kraujagysliy apripinimas, pakankamas kraujo tiekimas.

Bet kurio i$ Siy veiksniy nebuvimas gali pakenkti rezultatams.

Iki Siol uzregistruotos su OSTEOSYNT® naudojimu susijusios komplikacijos daugiausia susijusios su

chirurginiais metodais ir proceduromis, jskaitant daleliy iSstimima, granuliy migracijg, minkStyjy audiniy

dehiscencijg ir uzdelstg gijimg. Taciau Sios komplikacijos nebutinai turi pakenkti galutiniams klinikiniams

rezultatams; todél batina tinkamai paruosti chirurgine vietg ir taikyti tinkamg chirurgine technika, kad buty

sudarytos minétos salygos.

PRANESIMAS

Jei pazeisti audiniai nepasalinami, produktas gali nesekti ir (arba) neskatinti naujo kaulinio audinio

susidarymo ir veiks tik kaip tarpy uzpildas. Todél naudojimo atsargumo priemonés apima:

Fibrozés ir negyvybingy audiniy paSalinimas i$ chirurginés vietos prie$ biokeramikos
implantavima;

Tinkamas chirurginés vietos valymas;

Einco Biomaterial Ltda
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e Naudokite sterilius chirurginius instrumentus;

e Aseptiniy metody taikymas gaminiui paruosti ir naudoti;

e Uztikrinti tiesioginj produkto salytj su Svariu, sveiku ir kraujuojanciu likusiu kauliniu
audiniu, net jei naudojama aplikatoriuje su granulémis pateikta biokeramika;

J]SPEJIMAS
e Chirurginf OSTEOSYNT® naudojimg gali atlikti tik kvalifikuoti ir apmokyti specialistai, nes

netinkamas naudojimas gali sukelti santykinj produkto gedimg ir (arba) jo judéjima;

¢ Norint pasiekti norimy rezultaty, butinas tinkamas prieSoperacinis jvertinimas, teisingas
pateikimo formos nurodymas ir tinkamy chirurginiy metody taikymas, tinkamas
biomedziagos tvarkymas pagal indikacijas, taip pat pooperacinis stebéjimas ir kontrolé;

e Pacientus reikia tinkamai informuoti apie pooperacine priezitirg.

e Specialistai ir pacientai turi biti informuoti, kad i medziaga yra rentgenokontrastiné, matoma
rentgeno spinduliais ir kitais vaizdavimo metodais.

DEMESIO
¢ Néra duomeny apie Sios biomedziagos implantavimo poveikj augimo zonoje (arba
kremzléje) ir epifizéje. Todél Siy pritaikymy reikia vengti.
¢ Informuokite pacientus: fizinis aktyvumas gali buti ribojamas atsigavimo laikotarpiu ir turi
biti jvertintas atsizvelgiant j operacijos tipg, pazeidimo mastg ir taikymo vietg. Ejimo ir
(arba) judéjimo laikas gali skirtis, visada laikykités specialisty rekomendacijy.
e Remiantis techniniy ir moksliniy tyrimy duomenimis, pageidautinas laikas,

reikalingas audiniy neoformacijai, paprastai yra panaSus j ta, kuris reikalingas
naudojant autotransplantatus.

Einco Biomaterial Ltda
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5 LAIKYMAS / TRANSPORTAVIMAS IR ETIKETES

5.1 ATSARGUMAS LAIKYMO IR TRANSPORTAVIMO METU

o Laikyti Svarioje, sausoje vietoje, apsaugotoje nuo saulés spinduliy.
o Laikyti kambario temperatiroje (nuo 15 °C iki 30 °C).

e Transportavimas turi biti atliekamas taip, kaip apraSyta sandéliavimo instrukcijose.

5.2 ETIKECIY NAUDOJIMAS

Etiketés, kuriose nurodytas produkto pavadinimas ir tipas, partijos ir serijos numeriai, pagaminimo data ir
galiojimo data, pateikiamos ir turi buti pridétos prie medicininiy jrady, sveikatos draudimo dokumenty,
ligoninés byly, mokesciy dokumenty ir pacienty dokumenty, kaip nustatyta nacionaliniuose ir tarptautiniuose

standartuose bei taisyklése.

Be to, pateikiamos etiketés, kuriose turi biti nurodyti duomenys apie pacientg, kuriam buvo implantuotas
biokeramikos implantas, chirurgines proceduras ir biomedziagos pateikimo forma, ir jas turi uzpildyti
specialistas / komanda, kuri atidaro ir uzdeda biomedziaga. Tai uztikrina biokeramikos atsekamuma, uz kurj

atsakingas pacientg gydantis specialistas.

5.3 ATSEKAMUMAS

Atsekamumas yra privalomas reikalavimas pagal tarptautiniy ir nacionaliniy sveikatos priezitiros agentiry
(pvz., ANVISA Brazilijoje) bei Federalinés medicinos tarybos ir Europos bendrijos teisines normas ir

reglamentus.

PRANESIMAS

Rekomenduojame, kad uz biomedziagos implantavimg atsakingas chirurgas informuoty platintojg ir
(arba) kitg grandinés atstovg apie implantuotg produkta, pacientg ir operacijos tipg. Etiketés tokiai
informacijai, t. y. paciento vardui, implantavimo datai, kliento CNPJ arba paciento CPF
(identifikaciniams numeriams), rinkti yra OSTEOSYNT® pakuotéje.

5.4  STERILIZAVIMAS

Produktai sterilizuojami etileno oksidu.

Sterilizacijos procesas uztikrina 10-6 sterilumo uztikrinimo lygj (SAL).

Einco Biomaterial Ltda
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ISPEJIMAS

Produktas sterilizuotas etileno oksidu (ETO) ir skirtas vienkartiniam naudojimui. Nenaudokite

pakartotinai. Nesterilizuokite produkto pakartotinai.

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista;

[ ]
Nenaudokite, jei pasibaiges produkto galiojimo laikas. Patikrinkite galiojimo laikg, nurodytg ant produkto

[ )
etiketés.
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6 PROCEDUROS
Gavus Produkta:

e Patikrinkite apraS8yma pagal pirkimo uzklausg (medziagos tipa, gaminio formg ir kt.).

e Patikrinkite gamybos partijg ir galiojimo datg ant etikeciy ir (arba) pakuotés dézutés (kasetes).

e |3 chirurginio tipo pakuotés gaminj iSimkite tik operacinéje, laikydamiesi aseptikos reikalavimy
ir atlikdami chirurgine procedura.

DEMESIO

Jei produktas yra stikliniame buteliuke, atsargiai nuimkite aliuminio plévele.

6.1 PRODUKTO PARUOSIMAS IR NAUDOJIMAS GRANULEMIS
/1 Paruoskite produkta.

Produktg ruoskite vietoje, laikydamiesi aseptiniy metody. Produktas gali biti naudojamas grynas, t. y.
tepamas ant chirurginés vietos toks, koks yra, prie$ tai nesumaiSytas su krauju ar jokiomis bioaktyviomis
molekulémis. Implantuotas produktas i§ karto absorbuoja paciento kraujg, jskaitant fibring ir
angiogenezes bei osteogenezés faktorius, susidarancius dél trombocity skaidymo.

Jis gali buti siejamas su krauju ir (arba) autogeniniu kauly Ciulpy audiniu, kraujo dariniais, fibrinu,
trombocity koncentratu ir (arba) Igsteliy koncentratais, gautais i$ paciento, visada stebint jo gebéjima
duoti norimy rezultaty, neatsizvelgiant | sgsajg su bet kokiomis egzogeninémis medziagomis ar
molekulémis, tokiomis kaip kauly morfogenetiniai baltymai (BMP) ir (arba) specifiniy Igsteliy, jskaitant
trombocitus, koncentratai. Taip yra dél biokeramikos gebéjimo sugerti ir adsorbuoti skysCius bei
molekules ir skatinti Igsteliy nusédima. Produktg galima maisyti su pradurtomis kauly Ciulpy kraujg
perne$anciomis kamieninémis Igstelémis. Kiekvienas OSTEOSYNT® gramas granuliy pavidalu gali
absorbuoti mazdaug 0,7-0,8 cm3 kauly Ciulpy kraujo.

PASTABA
Kiekvienas OSTEOSYNT® gramas granuliy pavidalu gali absorbuoti mazdaug
0,7 cm3-0,8 cm?® medziagy, tokiy kaip smegeny kraujas ir jo komponentai (jskaitant Igsteles),

antibiotikai ir kitos bioaktyvios molekulés.
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Dél indikacijos jis taip pat gali buti siejamas su riSikliais, tokiais kaip organinés arba sintetinés
polimerinés medziagos, kurios leidzia modeliuoti norimg funkcijg ir rezultatus, priklausomai nuo

situacijos ir naudojimo indikacijos.

12 Uztepkite produkta.
Tepkite produktg pries tai nuvale ir pasaling visus pazeistus audinius, uztikrindami, kad jis tiesiogiai
liestysi su sveiku ir kraujuojanciu kaulu - taip regeneracija bus greitesné ir rezultatai geresni.

Fizikinés ir cheminés savybés rodo, kad OSTEOSYNT® galima naudoti kaip nesiklj vaistams, tokiems
kaip antibiotikai, baltymai, chemoterapija ir kt., iSlaisvinti.

Butina visiSkai uzpildyti chirurgine ertme, atitinkanCig kaulo netekima, tinkamai sutankinant
biokeramikg. Tai suteikia rekonstruotai sriiai pakankamg atsparumg suspaudimui, biomedziagos

sulaikyma chirurginéje vietoje ir srities stabiluma.

OSTEOSYNT® su aplikatoriumi turi buti uzteptas tiesiai ant chirurginés vietos, prie§ naudojimg nemaisSant

su paciento krauju. Jo nereikia i$ anksto formuoti, nes jis lengvai prisitaiko prie defekto.

6.2 GREITESNE EVOLIUCIJA / REGENERACIJA IR GERESNI REZULTATAI
e Efektyviai iSvalyti chirurgine vieta, kad produktas tiesiogiai liestysi su sveiku kraujuojanciu
kaulu ir greitai jsisavinty krauja.
e Produktg maiSyti su paciento veniniu arba smegeny krauju. Kiekvienas granuliuoto
OSTEOSYNT® gramas gali absorbuoti mazdaug 0,7 cm? kraujo.

Produkto miSinys su kitomis morfogenetinémis medziagomis, vaistais, lgstelémis ir (arba) audiniais gali

paveikti audiniy neoformacijos procesa.

6.3 NAUDOJANT BLOKUS IR PAGAL UZSAKYMA GAMINTUS |RENGINYS
OSTEOSYNT® blokeliy ir (arba) pagal uzsakyma pagaminty jtaisy pavidalu gali biti perforuotas ir

modeliuojamas graztu, kurio Soninis pavirSius Svelniai slenka per biomedziaga.
Uztepkite produktg tiesiai ant sveiko, kraujuojancio kaulo, prie$ tai nuvale ir paSaline visus pazeistus

audinius.

6.4 SALINIMAS / PANAIKINIMAS

Pazeistas, pasibaigusio galiojimo arba likes produktas, kuris nenaudojamas chirurginése operacijose, turi

bdti utilizuotas aplinkai nekenksmingu budu pagal galiojancius teisés aktus.
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6.5 PAKUOTE

Produktas yra atskirai supakuotas j chirurginés klasés voka, kuris savo ruoztu yra sterilizuojamas irjdedamas
j kartoning kasete.

Naudojimo instrukcijos ir atsekamumo etiketés siun¢iamos kartu su gaminiu ir jJdedamos j chirurginio tipo
voka.

Produkto galiojimo laikas (galiojimo data) nurodytas ant iSorinés pakuotés (kartoninés kasetes).

6.6 KOMENTARAI

e OSTEOSYNT® gaminiy matmenys ir granuliometrijos, pateiktos toliau pateiktoje lenteléje (2
lentelé), yra iliustraciniai.

e Pagal pageidavimg gali buti tiekiami gaminiai su kitais matmenimis.

6.7 PRANESIMAS APIE NEPAGEIDAUJAMA REAKCIJA

Jtarus bet kokj nepranestg jvykj ar net produkto pakeitimg, apie tai nedelsiant reikia pranesti ,EINCO
Biomaterial Ltda.“ telefonu 00 55 (31) 3335-2905 arba per svetaine (www.eincobio.com.br) arba el.

pastu(eincobio@eincobio.com.br).
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~Einco Biomaterial Ltda.”

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

Belo Horizonté, MG, Brazilija

ANVISA registracijos numeris:
10273030001 /NCM: 90211020

www.eincobio.com.br

Techninis vadovas:

Francisco Henrique L. Wykrota,
CRM-MG numeris 7182

IGALIOTASIS ATSTOVAS EUROPOJE:

Obelis s.a,

Boulevard Général Wahis 53,1030
Briuselis, BELGIJA

Tel.: +32 2 732 5954

Faksas: 4322 7326003

El. padtas: mall@obelis.net

@ & i

Aewntiiaidyine L B0

I ® x

rasdrovnbiis Nosaudoty LAyt o
& pegots e el
pazeista

2
STERILU f

Steeilizucts ove T pagal
Yo ppady nceply

Einco Biomaterial Ltda
André Cavalcanti gatvé Nr. 63 Bairro Gutierrez — Cep 30441- 1
025 Belo Horizonte — Minas Gerais — Brazilija 7



	INDEKSAS
	1 APRAŠYMAS
	1.1 PRODUKTO FORMOS
	1.2 PRETENZIJOS DĖL MEDICINOS PRIETAISŲ
	Kiti teiginiai:


	2 VEIKIMO PRINCIPAS
	3 NUMATYTAS NAUDOJIMAS IR INDIKACIJOS
	3.1 NUMATYTAS NAUDOJIMAS
	3.2 INDIKACIJOS
	/1 Granulės
	/2 Blokai
	/3 Aplikatorius su granulėmis
	/4 Pleištai
	/5 Intersomatiniai prietaisai (narveliai)
	/6 Mygtukai
	/7 Sferos
	/8 Pagaminta pagal užsakymą įtaisai (individualūs vienetai arba atskiros dalys)

	PRANEŠIMAS
	3.3 KONTRAINDIKACIJOS ĮSPĖJIMAS
	3.4 ĮSPĖJIMAS APIE NEPAGEIDAUJAMĄ POVEIKĮ
	3.5 TIKSLINĖ POPULIARIJA
	3.5.1 NĖŠTUMAS / ŽINDYMAS
	ĮSPĖJIMAS

	4 ĮSPĖJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONĖS
	DĖMESIO
	PRANEŠIMAS

	5 LAIKYMAS / TRANSPORTAVIMAS IR ETIKETĖS
	5.1 ATSARGUMAS LAIKYMO IR TRANSPORTAVIMO METU
	5.2 ETIKEČIŲ NAUDOJIMAS
	5.3 ATSEKAMUMAS
	PRANEŠIMAS
	5.4 STERILIZAVIMAS
	ĮSPĖJIMAS

	6 PROCEDŪROS
	DĖMESIO
	6.1 PRODUKTO PARUOŠIMAS IR NAUDOJIMAS GRANULĖMIS
	/1 Paruoškite produktą.

	PASTABA
	/2 Užtepkite produktą.

	6.2 GREITESNĖ EVOLIUCIJA / REGENERACIJA IR GERESNI REZULTATAI
	6.3 NAUDOJANT BLOKUS IR PAGAL UŽSAKYMĄ GAMINTUS ĮRENGINYS
	6.4 ŠALINIMAS / PANAIKINIMAS
	6.5 PAKUOTĖ
	6.6 KOMENTARAI
	6.7 PRANEŠIMAS APIE NEPAGEIDAUJAMĄ REAKCIJĄ


