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1 LEIRAS
Az OSTEOSYNT® egy bioaktiv és biomimetikus, kétfazisu kalcium-foszfat biokeramia, amely féként
hidroxiapatit (HA) és trikalcium-foszfat (3-TCP) bens6séges keverékébdl all, 6sszekapcsolddd mikro-, mezo-
és makroporusokkal, valamint nanostrukturalt fellleti topografiaval. Két fazisbol all: egy amorf (azaz
oldhatébb, B-TCP-nek felel meg) és egy kristalyos (azaz stabilabb, HA-nak felel meg), altalaban 60%
HA/40% B-TCP tartomanyban, lehetséges eltérésekkel. Ezek az Osszetevdk és tulajdonsagok (kémiai
Osszetétel és fizikai szerkezet) utanozzak a csont 4svanyi matrixat és a fogzomancot, és garantiljak a
biokeramia belsd oszteoindukcids (kemotaxis) és oszteokondukcids (haptotaxis) tulajdonsagait, amelyek

kulcsfontossagu lIépések a csontregeneracios folyamatban.
OSTEOSYNT®csontmorfogenetikus komplex képzddése jellemzi (P19104220-8 szamu szabadalmi levél).

OSTEOSYNT®Biokompatibilis és a sziikséges mechanikai ellenallast biztositja, ami a m(itéagyra térténd
felhelyezés soran normal nyomas alatt egyértelmiien észrevehetd. Fokozatosan felszivodik, biztositva a
szilkséges tamogatast az Uj csontképzddéshez anélkiil, hogy masodlagos rendellenességekhez vezetne,

mikdzben a természetes csontatépllési folyamat soran helyére kerdl.

Tudomanyos kutatasok és klinikai megfigyelések igazoljak, hogy nincsenek nemkivanatos gyulladasos
reakciok, kilokédési reakciok, citotoxikus reakciok, immunallergias, szisztémas reakciok és egyéb biologiai
kockazatok. Radiologiailag radiopak, kalcium (Ca) tartalmanak kdszonhet6en, ami megkonnyiti az

azonositasat.

OSTEOSYNT®mikropérusokkal rendelkezik, amelyek atmér6je 1 és 10 pm kozdtt valtozik.
Kovetkezésképpen ez a biokeramia jelentds kapillaritassal és fellileti fesziltséggel rendelkezik, ami kedvez
a beteg sajat fehérjéinek - mint egyedi jelatviteli morfogenetikus faktorok - vagy kiilsé anyagok, példaul
novekedési faktorok, antibiotikumok és kemoterapias gyogyszerek tarolasanak, szallitasanak és
felszabadulasanak. Ezek a tulajdonsagok elésegitik az anyag belsé oszteoindukciés tulajdonsagat. A
porusok fizikai geometriaja tovabbi elényt jelent ennek a biokeramianak a tébbihez képest, amelyek nem

rendelkeznek ezekkel a tulajdonsagokkal, mivel az oszteogenezis (csontneoképzddés) geometriailag fiigg.

Ezenkivil a akar 500 pm atmérdji mezo- és makroporusok, amelyek a bioanyag megjelenési formajanak
méreteitdl - kiildbndsen a granulatumoktdl - fliggenek, lehetévé teszik a sejtek adhéziojat és migracidjat, az
angiogenezist és a haptotaxia (a sejtek iranyitott mozgasa az anyag fellletén) altali folyamat kifejl6dését. Ez
kedvez a csontképz&désnek mind a pérusokban, mind az anyag felliletén, valamint a neovaszkularizacionak.

Az eredmény a bioanyag kivalé integracioja a gazdaszévettel, ami...

Einco Biomaterial Kft.
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szintén fokozodik egy amorf cementaciés anyag képzddésével, amely a kalcium- és foszfationok
mikrokdrnyezetbe toérténé szabalyozott felszabadulasatol fuigg.

1.1 A TERMEK FORMAI

OSTEOSYNT®kiilonb6z6 formakban kaphato:
e  Granulatumok
e Granulatumos applikator
e Blokkok
e Ekek
e Interszomatikus eszk6zok (ketrecek)
e  Gombok
e  GOmbok

o Egyedi gyartasu eszk6zok (egyedi darabok vagy egyedi alkatrészek - prototipuskészitéssel, CT-
felvételek felhasznalasaval, a DICON protokoll szerint).

Mindegyikiik 6sszekapcsolddo mikro-, mezo- és makroporusokkal, valamint nanoszerkezetd felilettel rendelkezik.

A granulatumok applikatorral is kaphatdk, 0,5 g és 10,0 g (0,32 cm?® és 12,80 cm?) kdz6tti kiszerelésben.
A termék Ureges vagy szegmentalis csontdefektusok esetén javallt, inlay vagy onlay graftként, és

érintkezésben kell lennie a fennmaradé életképes csontszdvettel.

Az Osteosynt kémiai biztonsagossaga az ASTM F 1185-88 (1993-ban ujra jovahagyott) szabvanyon, a
Keramia hidroxiapatit 0sszetétele sebészeti implantatumokhoz szabvanyon alapul. Az Osteosynt megfelel a
nehézfémek és nyomelemek szintjére vonatkozo el6irt eldirasoknak. A HA, a B-TCP, a kett§ keverékének
és az Osteosynt biokompatibilitasa jol dokumentalt. Mindezek a bioanyagok kovetkezetesen nem
toxikusnak, nem allergénnek, biokompatibilisnek és gyulladast nem okozénak bizonyultak. Nem jelentettek

karos hatasokat vagy idegentest-reakciokat.

1.2 ORVOSIESZKOZOKKEL KAPCSOLATOS IGENYEK

OSTEOSYNT®egy szintetikus biokeramia csontrekonstrukciohoz/regeneraciohoz, amely szamos elénnyel

és haszngal rendelkezik az autolég csontatiiltetésekhez, a biologiai eredetli bioanyagokhoz és mas

szintetikus bioanyagokhoz, példaul polimerekhez képest. Ezért:

o Az OSTEOSYNT® nem igényel tovabbi sebészeti beavatkozast a csontok kinyeréséhez, mint az autolég
csontatlltetések esetében. Kévetkezésképpen az OSTEOSYNT® hasznalata csdkkenti a miitétek idejét

és koltseégeit, valamint a beteg fajdalmat, vérveszteségét és kellemetlenségeit a mitét utani idészakban.

Einco Biomaterial Kft.
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o Az OSTEOSYNT® nem jelent kockazatot a betegségek atvitelére és szamos mas kérokozé atvitelére,
ahogyan az az éllati (biologiai) eredetii oltvanyoknal ismert.

o Az OSTEOSYNT® utanozza a csontszivet Osszetételét, €s nem valt ki idegentest-reakciot, illetve nem
sulyosbitja a gyulladast.

o Az OSTEOSYNT® biokompatibilis, kdzvetleniil a felszinével (csont/bioanyag hatarfeliilet) érintkezve Uj
csontképzddést indukal, rostos szOvetek képz&dése nélkiil, ahogyan az inert anyagok, példaul a
polimerek (pl. PMMA) esetében megfigyelhetd.

o Az OSTEOSYNT® szabalyozott lebomlast és felszivodast biztosit, ami az Uj csontképzddéssel
egyidejlileg torténik. igy nem bomlik le/szivodik fel az Gj csont kialakulasa elétt. Kévetkezésképpen nem
vezet masodlagos defektushoz, nem veszit térfogatot a csontképzdédés megtdrténte elbtt, és nem
igényel masodik oltasi eljarast, ahogyan az a gyorsan lebomlé bioanyagoknal megfigyelhetd (példaul a
csak trikalcium-foszfatokbdl, kalcium-szulfatbol stb. alléknal);

e Az OSTEOSYNT® id6vel stabil, nem torzul, nem okoz esztétikai vagy funkcionalis problémakat;

e Az OSTEOSYNT® kdnnyen kezelhet6 és alkalmazhato.

o Az OSTEOSYNT® kiilénbdz6 kiszerelési formakban kaphato, igy a sebésznek tdbb Iehetésége van a
muitéti tervezésre.

o Az OSTEOSYNT®-t egy jol ellen6rzétt eljarassal allitjak el6, amely lehetévé teszi egy teljesen
reprodukalhatd kémiai dsszetétell és fizikai tulajdonsagokkal rendelkez6 bioanyag eléallitasat.

Egyéb kovetelések:

Az OSTEOSYNT® a felvitel el6tt keverhetd a beteg sajat vérével és/vagy mas sejttipusokkal, valamint
mas molekuldkkal, példaul gyogyszerekkel, fibrinnel és L-PRF-fel, anélkiil, hogy elveszitené kémiai és
fizikai tulajdonsagait.
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2 MUKODESI ELV

OSTEOSYNT®egy bioaktiv és biomimetikus, kétfazisu kalcium-foszfat biokeramia, amely kilénb6zd
méretli, 6sszekapcsolodd poérusokkal, nanostrukturalt felllettel (fellileti topografia) rendelkezik, és szamos
formaban kaphat6. Tartalmaz egy kivanatos vazat, amely stabil és aktiv marad az ujonnan képzddétt
csontszovet lerakodasahoz és fenntartasahoz sziikséges ideig, amely kémiai folyamat (amorf cementalo
anyag mineralizacioja) és felliletének fizikai tulajdonsagai (nanostrukturalt fellilet) révén tapad a felliletéhez.
Az ujonnan képz6dott csont és vérerek behatolnak a bioanyag pérusaiba, teljes mértékben beéplilnek az uj
szOvetbe, és a csont szerves részévé valnak. A biokeramia emellett tamogatja az anyagok és a beteg sajat
fehérjéinek lerakodasat és felhalmozodasat, ami el6segiti a szdveti Ujjaalakulast. Emellett a sejtek
oszteoblasztikus differencialodasat is indukdlia, ami a kalcium- és foszfationok szabalyozott
felszabadulasahoz kapcsolodik a miitéti terlileten, ami természetes modon torténik a biokeramia oldédasi
és/vagy felszivddasi folyamata soran. Ezek az ionok azonban nem indukalnak abnormdlis kalcium- vagy
foszfatszintet a vizeletben, a szérumban vagy olyan szervekben, mint a maj, a bér, a sziv, a vese, a tiid6 és
a belek. Ezért a biokeramia vezetdként és a folyamat bels6 induktoraként miikddik anélkiil, hogy elveszitené

mechanikai ellenallasat.

Pétlasa fokozatosan torténik a csontatépilés folyamatan keresztil, amely kiiléndsen az oszteoklasztikus
aktivitasra tamaszkodik, amelyet az Gjonnan képz6détt csont érése utan a mikrokérnyezetben figyelnek meg.
Az OSTEOSYNT® szervezetben val6 tartdzkodasanak id6tartama a csontképzddés és -atéplilés szerves

kapacitasatol, valamint a bioanyag megjelenési formajatol figg.

FIGYELMEZTETES

. OSTEOSYNT®A miitéti teriilet teljes megtisztitasa, azaz a fibrozis, a tormelék és az elhalt vagy
fertézott szovetek eltavolitasa utan kell alkalmazni.

. OSTEOSYNT®a mditéti helyre kell csomagolni és elhelyezni, ahogyan azt altalaban az
autograftok esetében teszik, és érintkezésbe kell kertilnie az életképes és vérzé csontszdvettel
(még akkor is, ha csak egy csontos fal van jelen).

. Az OSTEOSYNT®-et - megjelenési formajatol fliggetleniil - egészséges bdrrel kell megfeleléen
befedni.

lagy szbvet, amelyet fesziiltség nélkil kell varrni.

JEGYZET

OSTEOSYNT®a beteg sajat vérével keverhet6 alkalmazas elétt - bar nem

kételezd - valamint mas bioaktiv molekulakkal, példaul antibiotikumokkal, fibrinnel és L-PRF-fel,
anélkil, hogy elveszitené kémiai és fizikai tulajdonségait.

Einco Biomaterial Kft.
André Cavalcanti utca 63. Bairro Gutierrez - Cep 30441-025 4
Belo Horizonte - Minas Gerais - Brazilia
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3 RENDELTETESSZERU FELHASZNALAS ES JAVALLATOK

3.1 RENDELTETESSZERU HASZNALAT

OSTEOSYNT®egy valaszthatd biokeramia, amely csontpotlasra, csonthianyok rekonstrukcidjara, valamint
anatdmiai strukturak helyreallitasara és fenntartasara javallt a kovetkezd teriileteken:

e Ortopédia és traumatologia

e |degsebészet

e Szajsebészet és allcsontsebészet

e Fogaszat

e Rekonstruktiv plasztikai sebészet

e Craniofacial sebészet

e Szemészet

e Fl-orr-gégészet

e  Gerincmditétek

3.2 JAVALLATOK

OSTEOSYNT®Javallatok torések kezelésére; szegmentalis és Ureges csontveszteségek, siillyedés;
dehiszcencia; pszeudoarthrosis; kezelt csontfertézd folyamatok; osteomyelitis kdvetkezményei; osteolizis;
cisztak és daganatok kezelése; csip6- és térdprotézisek behelyezése és revizidja; izileti mitétek;
laminektdmia; artrodézis, beleértve a gerincfuzidkat is; osteotomia; esztétikai javitasok és csontpotlasok
(inlay vagy onlay graftok formajaban); a mozgésszervi rendszer, a koponya, az arc és az allkapocs hosszu,
révid, lapos csontjainak rekonstrukcioja, beleértve a septorhinoplasztikat (a sévényvaz pétlasa, ha hianyzik
vagy nem hasznalhatd, fll-orr-gégészetben); a struktirak térfogatanak fenntartasa a szemgoly6 vagy
tartalmanak eltavolitasa esetén (szemészeti alkalmazas); lebeny rekonstrukciok; fogaszati alveolaris csont
feltdltése; alveolaris gerinc rekonstrukcioja; implantologiai €s kozmetikai rekonstrukcio; arclireg emelés;
kraniotémia; kraniectomia; velesziiletett deformitasok korrekcidja; oszteoktomia; fogaszati implantatumok
behelyezéséhez. osteotomia és altalaban a protézisek stabilizalasara, mind az orvostudomanyban, mind a
fogaszatban, valamint az arcrekonstrukcidkhoz.

Einco Biomaterial Kft.
André Cavalcanti utca 63. Bairro Gutierrez - Cep 30441-025 5
Belo Horizonte - Minas Gerais - Brazilia
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OSTEOSYNT®kul6nbdz6 formakban kaphatd (1. tablazat):

A Granulatumok

A granulatumok torések kezelésére, szegmentalis és lreges csontveszteség esetén, aliziileti

gyulladas kezelésére, kezelt fert6z6 folyamatok, osteomyelitis kdvetkezményeinek, osteolysis,

kezelésére, cisztak és daganatok kezelésére, laminektdémiak, gerincfuzidk, osteotomia,
csontaugmentacio (inlay vagy onlay graftként), ortopédiaban és traumatoldgiaban,
gerincsebészetben, idegsebészetben, szaj- és allcsontsebészetben, fogaszatban, rekonstrukcios
plasztikai sebészetben és kraniofacialis sebészetben javallottak.

12 Blokkok

A blokkok osteotomia stabilizalasara és a rések fenntartasara javallottak, beleértve a nagy terhelésii
terlleteket is, ortopédiaban és traumatolégiaban, szaj- és éllcsontsebészetben, fogaszatban,

rekonstrukcios plasztikai sebészetben és kraniofacialisebészetben.

13 Applikator granulatummal

A granulatumos applikator csontliiregek tdmésére és onlay graftként javallt ortopédiaban és
traumatologiaban, szgj- és allcsontsebészetben, fogaszatban, rekonstrukcios plasztikai
sebészetben és kraniofacialisebészetben.

4 Ekek

Az ékek osteotomia stabilizalasara javallottak ortopédiaban és traumatologiaban, rekonstruktiv

plasztikai sebészetben, kraniofacialis rekonstrukciokban, valamint szaj- és allkapocs-sebészetben.

/5 Interszomatikus eszk6zok (ketrecek)

Az intersomatikus eszk6zok (ketrecek) gerincfuzidokhoz javallottak a gerincsebészetben.

/6 Gombok

A gombok koponyaplasztikaknal, oszteoktdomia vagy oszteotdomia utan, idegsebészetben és

koponyasebészetben javallottak.

17 GOmbdk

A gbmbok a szemgolyo vagy annak tartalmanak potlasara szolgalnak a szemészetben.

18 Egyedi gyartasu eszkdzok (egyedi darabok vagy egyedi alkatrészek)
Az egyénre szabott darabok koponya- és arcrekonstrukciokhoz, beleértve az orrsévény
rekonstrukciojat, valamint hosszu és rovid csontokhoz, kraniofacialis rekonstrukcidkhoz, szaj- és

Einco Biomaterial Kft.
André Cavalcanti utca 63. Bairro Gutierrez - Cep 30441-025 6
Belo Horizonte - Minas Gerais - Brazilia
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Maxillofacial ~ Sebészetek, Fogaszat,

Idegsebészetek, Rekonstruktiv

Sebészet,Fil-orr-gégészet és ortopédia és traumatologia.

1. tablazat: Az egyes szakteriiletekhez tartozd prezentacios formak.

Szakteruletek

Ortopédia és traumatolégia

Gerincsebészet

ldegsebészet

Bemutato farmak

Granulatumaok, &kek, blokkok, granulatumos
applikator, egyedi darabok

Granulatum, ketrec

Granulatumok, gombok, egyedi darabok

Helyreallito plasztikal sebészet

Arckoponya sebészet

Arc-és szajsebészet

Fogaszat

Granulatumak, ékek, blokkok, granulatumos
applikator, egyedi darabok

Granulatumok, ekek, blokkok, gombok,
granulatumos applikator, egyedi darabok

Granulatumok, ékek, blokkok, granuldtumos
applikator, egyedi darabok

Granulatumok, blokkok, granulatumos applikator,
egyedi darabok

Fil-orr-gegészet

Szemeészet

Egyedi darabaok

Gombaok

ERTESITES

e OSTEOSYNT®,minden megjelenési formajaban csontrekonstrukciora javallt.

e OSTEOSYNT®Gyermekek és felnéttek (1,5-90 éves kor kdzott) szamara javalit.

e OSTEOSYNT®nem okoz immunoldgiai vagy citotoxikus reakciokat.

3.3 ELLENJAVALLATOK

FIGYELMEZTETES

¢ Az OSTEOSYNT® hasznalata fert6zés és/vagy nekrotikus és/vagy

sérllt szovetek esetén, kezelés nélkil nem javasolt.

2 EincoBio

BIOSSOLUCOES DESDE 1985

Osteos

Mianyag

o Alkalmazasa szisztémas betegségekben, példaul cukorbetegségben, AIDS-ben,
csontritkulasban, csontdemineralizaciohoz vezet6 betegségekben vagy allapotokban

Einco Biomaterial Kft.
André Cavalcanti utca 63. Bairro Gutierrez - Cep 30441-025 7
Belo Horizonte - Minas Gerais - Brazilia
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szenvedd betegeknél, illetve kortikoterapiaban részesiilé betegeknél.
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Feltlvizsgalat datuma: 2021. , BIOSSOLUGH
Osteosynt® termék
Osteos

oktober 29. Felllvizsgalat:

A sugarterapia nem jar nemkivanatos reakciokkal. llyen esetekben azonban a beteg sajat

szisztémas karosodasa miatt az eredmények nem feltétlenil kiszamithatok.

Ellenjavallatként emlithet6 az akut osteomyelitis esetén végzett beliltetés tisztitas, debridement
és/vagy osteoctomia nélkiil.
Nincsenek adatok a bioanyag névekedési zénaba (vagy izlleti porcba) és epifizisbe torténd

beliltetésének hatasairdl gyermekeknél. Ezért ezeket az alkalmazasokat kertilni kell.

3.4 MELLEKHATASOK
RA VONATKOZO
FIGYELMEZTETES

A lehetséges mellékhatasok kozé tartoznak, de nem kizarélagosan:

¢ Seb szévédményei, beleértve a véromlenyt, fertézést és egyéb szovédményeket,
amelyek barmilyen mdtéttel lehetségesek.

¢ A csontos bendvés hianyos vagy hianyos a csontliregbe, ahogyan az barmely csontiireg-
téltbanyaggal lehetséges.

¢ A biokeramia hasznélata olyan betegeknél fordulhat el6, akik hajlamosak a
kalciumsébdl szdrmazé termékekre allergias reakciokra.

o A sebgyodgyulassal kapcsolatos szévédmeények, példaul véraléfutas, duzzanat és
fertézés, mint barmely mas sebészeti beavatkozasnal, eléfordulhatnak.

3.5 CELPEPESSEG
OSTEOSYNT®Javallott gyermekgyogyaszati és feln6tt betegek (1,590 éves kor kdzdtt) szamara, akik
szerzett és velesziiletett csonthibakkal és/vagy deformitasokkal rendelkeznek, beleértve a trauma,
daganatok, cisztak, 6regedés, csontfertézések kdvetkezményei, pszeudoarthrosis, csip6- és térdiziileti
protézisek revizidjahoz sziikséges csontrekonstrukcid, gerincfuzidk, koponyarekonstrukcidk, arccsont-
augmentacio és -rekonstrukcié, mandibula- és maxilla-rekonstrukciok, arciiregemelés, valamint alveolaris

csontrekonstrukcié és/vagy -augmentacioé okoztaakat.

3.5.1 TERHESSEG / SZOPTATAS

Nincsenek adatok a termék terhesség vagy szoptatas alatti alkalmazasarol.

FIGYELMEZTETES
Biztonsagi okokbdl terhes vagy szoptatd néket tilos az OSTEOSYNT® termékkel kezelni.

Einco Biomaterial Kft.
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Feltlvizsgalat datuma: 2021. , BIOSSOLUGH
Osteosynt® termék
Osteo

oktober 29. Felllvizsgalat:

4  FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
e Merev rogzitési technikdkra lehet szilkség a defektus minden sikban térténé merev stabilizdlasdnak
biztositasahoz.
e Atermék és a befogado csont k6z6tt maximalis érintkezést kell biztositani.
e Mint minden sebészeti beavatkozasnal, koriltekintden kell eljami olyan személyek kezelésekor,
akiknek mar meglévé betegségeik vannak, amelyek befolyasolhatjak a sebészeti beavatkozas
sikerét. Ez magaban foglalja (de nem kizarélag) a hosszu tavu szteroidterapiaban vagy a kalcium-
vagy foszfor-anyagcserére haté kezelésben részesiilé személyeket.
e Az Osteosynt radiopak, amig fel nem szivodik. A radiopakitas elfedheti a mégottes kéros allapotokat.

A radiopakitas megnehezitheti az Uj csont bendvésének radioldgiai vizsgalatat is.

e Az Osteosynt olyan sebészek szamara készilt, akik jartasak a csontatiiltetésben és a merev rogzitési
technikakban.

FIGYELEM
A sikeres csontképz6déshez legalabb négy alapvet6 tényezé megléte sziikséges:

e Egy olyan allvanyzat megléte, amely lehetévé teszi az érrendszeri neoképzddeést, a

lerakddasat.

e A beteg sajat bioaktiv molekulainak, példaul a BMP-knek (csontmorfogenetikus
fehérjéknek) a megléte, amelyek természetesen eléfordulnak a szervezetben.

e Bizonyos sejtek (példaul 6ssejtek és osteoprogenitor sejtek) Iétezése, amelyek
természetesen léteznek a szervezetben.

e Erhalozat, megfeleld vérellatas.

Ezen tényez6k barmelyikének hianya ronthatja az eredményeket.

Az OSTEOSYNT® hasznalataval kapcsolatos, eddig feljegyzett szovédmények féként a sebészeti
technikakhoz és eljarasokhoz kapcsolddnak, beleértve a részecskék kilokédését, a szemcsemigraciot, a
lagy szbvetek dehiszcenciajat és a késleltetett gyogyulast. Ezek a szévédmények azonban nem feltétlendil
veszélyeztetik a vegso klinikai eredményeket; ezért kdtelez6 a miitéti terlilet megfeleld el6készitése és a

megfeleld sebészeti technika alkalmazasa a fent emlitett feltételek fennallasa érdekében.

ERTESITES

Ha a sérilt szOveteket nem tavolitjak el, a termék nem feltétlentl vezet és/vagy indukal uj
csontképzddeést, és csak a rések téltbanyagaként fog mikdodni. Ezért a hasznalattal kapcsolatos
ovintézkedések a kovetkezok:

e Fibrozis és devitalizalt szovetek eltavolitisa a mitéti tertiletrdl a biokeramia beliltetése

Einco Biomaterial Kft.
André Cavalcanti utca 63. Bairro Gutierrez - Cep 30441-025 10
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Osteosynt® termék
Osteos

oktober 29. Felllvizsgalat:
elétt;

e A mdtéti tertilet megfeleld tisztitasa;
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Osteosynt® termék

Steril sebészeti eszkdzoket kell hasznalni;
A termék elkészitése és alkalmazasa aszeptikus technika alkalmazasaval;

Biztositani kell a termék kdzvetlen érintkezését a tiszta, egészséges és veérzo,
megmaradt csontszdvettel, még akkor is, ha granulatummal ellatott applikatorban
talalhatd biokeramiat hasznalnak;

FIGYELMEZTETES

Az OSTEOSYNT® sebészeti alkalmazasat csak képzett és gyakorlott szakembereknek
szabad végeznilik, mivel a nem megfelel6 alkalmazas a termék relativ meghibasodasahoz
és/vagy elvandorlasahoz vezethet;

A kivant eredmények eléréséhez elengedhetetlen a megfelelé miitét elétti kivizsgalas, a
megjelenési forma helyes meghatarozasa és a megfelel6 sebészeti technikak alkalmazasa,
a bioanyag megfelel§ kezelése a jelzett mdédon, valamint a miitét utani monitorozas és
kontroll;

A betegeket megfeleléen tajékoztatni kell a posztoperativ ellatasrol.

A szakembereket és a betegeket tajékoztatni kell arrdl, hogy ez az anyag rontgenarnyékot
nem bocsat ki, rontgensugarak és mas képalkoté technikak alatt lathato.

FIGYELEM

Nincsenek adatok a bioanyag névekedési zonaba (vagy porcba) és epifizisbe

torténd beiiltetésének hatasairdl. Ezért ezeket az alkalmazasokat keriilni kell.
Tajékoztassa a betegeket: A feléplilési id6szak alatt a fizikai aktivitas korlatozott lehet, és
azt a m(itét tipusa, a sérilés mériéke és az alkalmazas helye alapjan kell értékelni. A
gyaloglasra és/vagy mozgasra rendelkezésre allo id6korlatok valtozhatnak, mindig a
szakemberek ajanlasait kell betartani.

A szdveti neoplazma kialakulasahoz sziikséges kivanatos idétartam altalaban

hasonl6 ahhoz, mint amikor autograftokat alkalmaznak, a miiszaki és tudomanyos
tanulmanyok adatai szerint.

Einco Biomaterial Kft.
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Adatok attekintése:2021. oktdber

5 TAROLAS / SZALLITAS ES CIMKEK

5.1 OVATOS TAROLAS ES SZALLITAS

o Tiszta, szaraz, napfénytél védett helyen tarolando.
o Szobahémérsékleten tarolando6 (15°C és 30°C kozott).

e A szallitast a tarolasra vonatkozo leirasoknak megfeleléen kell végezni.

5.2 CIMKEK HASZNALATA

A termék nevét és tipusat, a gyartasi és sorozatszamot, a gyartasi datumot és a lejarati datumot tartalmazo
cimkéket a nemzeti és nemzetkdzi szabvanyoknak és szabalyoknak megfeleléen csatolni kell az orvosi
dokumentacidbhoz, az egészségbiztositasi dokumentumokhoz, a  korhazi  aktakhoz, az

adodokumentumokhoz és a betegek dokumentumaihoz.

Ezenkiviil cimkéket is biztositanak, amelyeken feltlintetik a biokeramia implantatumot kapé beteg adatait, a
sebészeti beavatkozasokat és a bioanyag kiszerelési formajat, és amelyeket a bioanyagot felnyitd és
felhelyezd szakembernek/csapatnak kell kitdltenie. Ez garantalja a biokeramia nyomonkdvethetdségét, ami
a beteget elldtd szakember felel6ssége.

5.3 NYOMONKOVETHETOSEG

A nyomonkdvethetéség kotelez6 kovetelmény a nemzetkézi és nemzeti egészségligyi felligyeleti
ugynokségek (példaul a brazil ANVISA), valamint a Szovetségi Orvostudomanyi Tanacs és az Europai

K6zbsség jogi normai és elbirasai szerint.

ERTESITES

Javasoljuk, hogy a bioanyag beliltetéséért felelds sebész tajékoztassa a forgalmazét és/vagy a lanc
mas képvisel6jét a beliltetett termékrdl, a betegrél és a miitét tipusarol. Az ilyen informaciok, azaz a
beteg neve, a belltetés datuma, a vasarld CNPJ-je vagy a beteg CPF-je (azonosit6 szama)
rogzitésére szolgald cimkék az OSTEOSYNT® csomagolasaban talalhatok.

5.4  STERILIZACIO

A termékeket etilén-oxiddal sterilizaljak.

A sterilizalasi folyamat 10-6 sterilitasi szintet (SAL) biztosit.

Einco Biomaterial Kft.
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FIGYELMEZTETES
A termék etilén-oxidban (ETO) sterilizalt, egyszer hasznalatos. Ne hasznalja fel Ujra. Ne sterilizalja

Ujra a terméket.
o Ne hasznélja, ha a csomagolas sérlilt;

¢ Ne hasznalja, ha a termék lejart. Ellendrizze a termék cimkéjén feltlintetett érvényességi idét.
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6 ELJARASOK

A termék atvételekor:
e Ellendrizze a leirast a vasarlasi kérésnek megfeleléen (anyag tipusa, a darab formaja stb.).

e Ellenérizze a gyartasi tételszamot €s a lejarati datumot a cimkéken és/vagy a csomagolo
dobozon (patron).

e Aterméket a sebészeti mindségi tasakbdl csak a miitében, aszeptikus technikat alkalmazva
és a sebészeti beavatkozas végrehajtdsa soran vegye ki.

FIGYELEM

Uvegfiolaban kaphato6 termékek esetén 6vatosan tavolitsa el az aluminium foliat.

6.1 A TERMEK ELKESZITESE ES FELHASZNALASA GRANULATUMBAN

/1 Készitse el6 a terméket.

A terméket a helyszinen, aszeptikus technikak szerint kell elkésziteni. A termék tisztdn hasznéalhato,
azaz a mUtéti helyre kdzvetlenul felvihet6, anélkul, hogy elézetesen vérrel vagy bioaktiv molekulaval
kevemék. Belltetés utan a termék azonnal felszivja a beteg helyi vérét, beleértve a fibrint és az
angiogenezis és osteogenezis faktorait, amelyek a vérlemezkék lebomlasabdl szarmaznak.

Osszekotheté vérrel és/vagy autogén veldallomanyi csonttal, vérszarmazékokkal, fibrinnel,
vérlemezke-koncentratummal és/vagy a betegtdl szarmazo sejtkoncentratumokkal, mindig megfigyelve
a kivant eredmények elérésének képességeét, fiiggetlendl attol, hogy barmilyen exogén anyaggal vagy
molekulaval, példaul csontmorfogenetikus fehérjékkel (BMP-k) és/vagy specifikus sejtek, koztik
vérlemezkék koncentratumaival kapcsolodik-e 6ssze. Ez a biokeramiak folyadékok és molekulak
elnyelésére és adszorpcidjara, valamint a sejtek lerakddasanak elésegitésére valé képességének
készénhetd. A termék keverheté punkcioval kapott veldallomanyi vért hordozd 6ssejtekkel. Az
OSTEOSYNT® granulatum formajaban lévé minden grammija koérdlbelil 0,7 cm3 - 0,8 cm3

vel6allomanyi vér elnyelésére képes.

JEGYZET
Az OSTEOSYNT® granulatum minden grammija koérlbelll ennyit képes felszivni
0,7 cm?® és 0,8 cm? kdzotti mennyiségli anyagot, példaul veldirt és 6sszetevéit (beleértve a sejteket

is), antibiotikumokat és mas bioaktiv molekulakat.
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Az indikacié miatt kotdanyagokkal, példaul szerves vagy szintetikus polimer anyagokkal is tarsithato,
amelyek lehetdvé teszik a kivant funkcio és eredmények modellezését, a helyzettdl és a felhasznalasi

indikaciotodl fiiggben.

/2 Vigye fel a terméket.
A terméket a megtisztitott és az dsszes sériilt szdvet eltavolitdsa utan vigye fel, ligyelve arra, hogy az
koézvetlenilil érintkezzen az egészséges és vérzd csontokkal a gyorsabb regeneracio és a jobb

eredmény érdekében.

Fizikai-kémiai jellemz6i és tulajdonsagai arra utalnak, hogy az OSTEOSYNT®-et gyogyszerek, példaul
antibiotikumok, fehérjék, kemoterapias szerek és masok felszabaditasara szolgalé hordozoként lehet
hasznaini.

Alapvetd fontossagu a csontveszteségnek megfelelé muitéti tér teljes kitdltése a biokeramia megfelelé
tomoritésével. Ez biztositja a rekonstrualt teriilet megfelel6 ellenallasat a kompresszidval szemben, a

bioanyag mitéti terlilethez tapadasat és a terlilet stabilizalasat.

Az applikatorral ellatott OSTEOSYNT®-et kdzvetlenill a mitéti helyre kell felvinni, anélkil, hogy hasznalat

el6tt a beteg vérével 6sszekevernénk. Nem kell elére formazni, mivel kénnyen alkalmazkodik a hibdhoz.

6.2 GYORSABB EVOLUCIO/REGENERACIO ES JOBB EREDMENYEK

e A mdtéti terlilet hatékony tisztitdsa érdekében a termék kdzvetleniil érintkezik az egészséges,
vérz6 csonttal, lehetévé téve az azonnali vérfelszivodast.

e Atermék Osszekeverése a beteg sajat vénas vagy vel6vérével. Az OSTEOSYNT®
granulatum minden grammija korilbelll 0,7 cm?® vér felszivoédasara képes.

A termék mas morfogenetikus anyagokkal, gyégyszerekkel, sejtekkel és/vagy szovetekkel val6 keverése

befolyasolhatja a szOveti neoformacio folyamatat.

6.3 BLOKKOK ES EGYEDI KESZITESU ESZKOZOK HASZNALATA
Az OSTEOSYNT® blokkok és/vagy egyedi eszk6zok formajaban perforalhaté és furéval modellezhetd,

amelynek oldalso feliletét 6vatosan kell atvezetni a bioanyagon.
Vigye fel a terméket, Ggyelve arra, hogy kbézvetlenll érintkezzen az egészséges, vérz6 csonttal, miutan

megtisztitotta és eltavolitotta az 6sszes sérlilt szovetet.

6.4 ARTALMATLANITAS/MEGSEMMISITES

A sérllt, lejart vagy megmaradt, mitétekben nem hasznalt termékeket a hatalyos jogszabalyoknak

Einco Biomaterial Kft.
André Cavalcanti utca 63. Bairro Gutierrez - Cep 30441-025 1
Belo Horizonte - Minas Gerais - Brazilia 4



Hasznalati utasitas 2 EincoBio

Adatok attekintése:2021. oktdber ) BIOSSOLUCOES DESDE 1985
Osteosynt® termék

29.Feliilvizsgalat:2021. 04.- Osteo
megfeleléen kérnyezetvédelmi szempontbdl megfelel6 helyen kell drtalmatlanitani.
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6.5 CSOMAGOLAS

A termék egyenként sebészeti mindségl tasakba van csomagolva, amelyet aztan Ujra sterilizalnak és
kartondobozba helyeznek.

A hasznalati utasitast és a nyomonkovethet6ségi cimkéket a termékkel egyitt kiildjik, és a sebészeti

min&ségu boritékban helyezziik el.

A termék érvényességeét (lejarati datum) a kiils6 csomagolason (kartonpatron) tiintettiik fel.

6.6 MEGJEGYZESEK

e Az OSTEOSYNT® termékek méretei, valamint az alabbi tablazatban bemutatott
szemcsemeéretek illusztraciok (2. tablazat).

e Kérésre mas méretli termékeket is tudunk szallitani.

6.7 MELLEKHATASI ERTESITES

Barmilyen be nem jelentett esemény vagy akar termékvaltozas gyanuja esetén azonnal értesiteni kell az
EINCO Biomaterial Ltda.-t a 00 55 (31) 3335-2905 telefonszamon, a weboldalon keresztil

(www.eincobio.com.br) vagy e-mailben(eincobio@eincobio.com.br).
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2. tablazat: Az OSTEOSYNT® kiszerelési formainak leirasa.
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10xX0x4 0 mm-es szegmens OSBM 10.10.40
6x15450 mm-e3 szegmens OSBM 6.15,50
6xEx10x12 mm-es szegmens OSBC 6.8.10.12
6X8x12x20 mm-es szecmens OSBC 6.8.12.20
= | Bx10x15x25 mm-es szegmens OSBC £.10.15.25
S Ix5x15x10 mm-es szegmens 1db | OSBC3.5.15.10
37, 5x15x20 mm-es s2egmans OSBC 3.7516.20
Ix10x15%25 mm-es szegmens OSBC 3.10.15.25
Ix12,5¢15x335 mm-es szegmens OSBC 3.12,5.15.35
u1Sx15x45 mm-es szegmens OSBC 3.15.1545
% | 5x4x10x12 mm-es szegmens (T1) OSTC 6.4.10.12
= | 6x4x12x12 mm-es szegmens (H; OSTC 6.4.12.12
B | oxdx'dxi2 mm-es szegmens {T3 OSTC64.14.12
= | 8x6x0x12 mm-es szegmens (T4) OSTC 8.6.10.12
g | Bx6xi2a12 mm-es s2egmens {T5) OSTC 8.6.12.12
& | BxbxMx12 mm-es szegmens Uél 1db | OSTC 8.6.14.12
e | W0x8x10x12 mm-es szegmens (T7) OSTC 108.10.12
2 | 10x8x12x12 mm-es s2egmens (T8 OSTC 10.8.12.12
£ | W0xBx14x12 m-es szegmens (T9) OSTC 10.8.14.12
£ | 2.5x3,5110x34 mm-es szegmens OSDI 2,Sx3 Sx10x14
£ | 2.5x4,5x10x14 mm-es szegmens OSDI 2,5x4,5x10x 14
= | X0 mm-es szegmens OSBT @40 mm
£ | 12mm-#5 s2zegmens 1db OSET 912 e
£ | 4 mm-25 sz0gmens OSBT 314 mm
S | % mm-es tegmers QS8BT @6 mm

[

Specialis eszkoz/szar (egyedi darabok, egyedi alkatrészek)

gyedi gyartasy aszkoz

Einco Biomaterial Kft.
André Cavalcanti utca 63. Bairro Gutierrez - Cep 30441-025
Belo Horizonte - Minas Gerais - Brazilia
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