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1 DESKRIZZJONI
OSTEOSYNT® hija bijoceramika bifazika tal-fosfat tal-kal¢ju bijoattiva u bijomimetika tal-ahhar

generazzjoni, maghmula prin¢ipalment minn tahlita intima ta' idrossiapatite (HA) u fosfat tat-trikal¢ju (3-TCP),
b'mikro-, meso- u makropori interkonnessi u topografija tal-wic¢¢ nanostrutturata. Ghandha zewg fazijiet:
wahda amorfa (jigifieri aktar solubbli, li tikkorrispondi ghal B-TCP) u wahda kristallina (jigifieri aktar stabbli, li
tikkorrispondi ghal HA), generalment fil-medda ta' 60% HA/ 40% B-TCP, b'varjazzjonijiet possibbli. Dawn il-
komponenti u |-karatteristi¢i (kompozizzjoni kimika u struttura fizika) jimitaw il-matri¢i minerali tal-ghadam u
I-enamel dentali u jiggarantixxu I-proprjetajiet intrinsici ta' osteoinduzzjoni (kemotassi) u osteokonduzzjoni

(aptotassi) ghal din il-bijoceramika, li huma passi krucjali ghall-process ta' rigenerazzjoni tal-ghadam.

OSTEOSYNT®huwa kkaratterizzat billi jifforma kumpless morfogenetiku tal-ghadam (lttra ta' Privattiva nru
P19104220-8).

OSTEOSYNT®huwa bijokompatibbli u jipprezenta r-rezistenza mekkanika mehtiega, li hija nnutata b'mod
¢ar taht kompressjoni normali waqt I-applikazzjoni fuq is-sodda kirurgika. Jigi assorbit mill-gdid gradwalment,
u jipprovdi I-appogg mehtieg ghall-formazzjoni ta' ghadam gdid, minghajr ma jwassal ghal difetti sekondarii,

filwagqt li jigi sostitwit mill-pro¢ess naturali ta' rimodelljar tal-ghadam.

Ir-ricerka xjentifika u l-osservazzjonijiet klini¢i juru n-nugqas ta' reazzjonijiet infammatorji mhux mixtiega,
rifjut, reazzjonijiet Citotossici, reazzjonijiet immunoallergici, sistemici u riskji bijologi¢i ohra. Radjologikament,

huwa radjo-opak, minhabba I-kontenut tal-kalcju (Ca) tieghu, li jiffacilita l-identifikazzjoni tieghu.

OSTEOSYNT®ghandu mikropori, b'dijametri li jvarjaw minn 1 sa 10um. Konsegwentement, din il-
bijoceramika ghandha kapillarita u tensjoni tal-wi¢c¢ sinifikanti, li jiffavorixxu I-hazna, it-trasport u r-rilaxx tal-
proteini tal-pazjent stess - bhala fatturi morfogenetici ta' sinjalazzjoni individwali - jew sustanzi estrinsici, bhal
fatturi ta' tkabbir, antibijoti¢i, u drogi ghall-kimoterapija. Dawn il-karatteristici jiffavorixxu |-proprjeta intrinsika
ta' osteoinduzzjoni ta' dan il-materjal. ll-geometrija fizika tal-pori tirrapprezenta vantagg addizzjonali ta' din
il-bijoceramika meta mqgabbla ma' ohrajn li m'ghandhomx dawn il-karatteristi¢i, peress li |-osteogenesi

(neoformazzjoni tal-ghadam) hija dipendenti geometrikament.

Barra minn hekk, il-meso- u I-makropori sa 500um fid-dijametru, li jiddependu mid-dimensjonijiet tal-forma
tal-prezentazzjoni tal-bijomaterjal - partikolarment il-granuli, jippermettu lI-adezjoni u I-migrazzjoni tac-celloli,
I-angjogenesi, u l-izvilupp tal-process permezz tal-aptotassija (moviment dirett tac-celloli fuq il-wic¢ tal-
materjal). Dan jiffavorixxi |-formazzjoni tal-ghadam, kemm gewwa I-pori kif ukoll fuq il-wi¢¢ tal-materjal, kif
ukoll in-neovaskularizzazzjoni. Ir-rizultat huwa integrazzjoni ecéellenti tal-bijomaterjal mat-tessut ospitanti, li
hija
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jizdied ukoll bil-formazzjoni ta' sustanza ta' simentazzjoni amorfa, li tiddependi fuq ir-rilaxx ikkontrollat ta' joni

tal-kalc¢ju u tal-fosfat fil-mikroambjent.

1.1 FOROM TAL-PRODOTT

OSTEOSYNT®huwa disponibbli f'forom differenti:
e Granuli
e Applikatur bil-granuli
o Blokki
e Kunjardi
e Apparati intersomatici (gageg)
e Buttuni
e Sferi
e Apparati maghmulin apposta (bicciet individwalizzati jew partijiet individwali - miksuba permezz ta'
prototipazzjoni, bl-uzu ta' immagini ta' skan CT, skont il-protokoll DICON).

Kollha kemm huma jipprezentaw mikro-, meso- u makropori interkonnessi, u wi¢¢ nanostrutturat.

Granuli huma disponibbli wkoll b'applikatur, li fihom minn 0.5 g sa 10.0 g (0.32 cm® sa 12.80 cm?®).
lI-prodott huwa indikat ghal difetti fl-ghadam kavitarji jew segmentali, bhala tilgim inlay jew onlay, u jrid ikun
f'kuntatt mat-tessut tal-ghadam vijabbli li jifdal.

Is-sigurta kimika ta' Osteosynt hija bbazata fuq l-ispecifikazzjoni standard ta' kunsens rikonoxxut, ASTM F
1185-88 (approvata mill-gdid fl-1993) Kompozizzjoni ta' Idrossjapatite tac-Ceramika ghal Impjanti Kirurgici.
Osteosynt jikkonforma mal-ispecifikazzjonijiet mehtiega ghal-livell ta' elementi tracca ta' metalli tgal. II-
bijokompatibilita ta' HA, B-TCP, tahlita tat-tnejn u Osteosynt hija dokumentata sew. Dawn il-bijomaterjali
kollha wrew b'mod konsistenti li mhumiex tossici, mhux allergenici, bijokompatibbli u ma jikkawzaw I-ebda

inflammazzjoni. Ma gie rrappurtat I-ebda effett avvers jew reazzjoni ta' korp barrani.

1.2 TALBIET DWAR APPARATI MEDICI

OSTEOSYNT®hija bijoceramika sintetika ghar-rikostruzzjoni/rigenerazzjoni tal-ghadam li ghandha diversi
vantaggi u beneficc¢ji meta mgabbla ma' trapjanti tal-ghadam awtologi, bijomaterjali derivati bijologikament,
u klassijiet ohra ta' bijomaterjali sintetici, bhal polimeri. Ghalhekk:

e OSTEOSYNT® ma jehtiegx procedura kirurgika ohra biex tingabar, kif inhu I-kaz ghat-tilgim tal-ghadam
awtologu. Konsegwentement, I-uzu ta' OSTEOSYNT® inaqgas il-hin u l-ispejjez tal-operazzjonijiet, kif

ukoll l-ugigh, it-telf tad-demm u I-iskumdita tal-pazjent fil-perjodu ta' wara l-operazzjoni.
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e OSTEOSYNT® ma jipprezentax riskji ta’ trasmissjoni ta’ mard u ta’ diversi patogeni ohra, kif maghruf
bit-tilgim ta’ origini mill-annimali (bijologika).

e OSTEOSYNT® jimita I-kompozizzjoni tat-tessut tal-ghadam u ma jgangalx reazzjoni minn korp barrani
jew inflammazzjoni aggravata.

e OSTEOSYNT® huwa bijokompatibbli, u jikkaguna |-formazzjoni ta' ghadam gdid direttament f'kuntatt
mal-wicc¢ tieghu (interfac¢ja ghadam/bijomaterjal), minghajr il-formazzjoni ta' tessuti fibruzi, kif osservat
b'materjali inerti bhal polimeri (ez., PMMA).

o OSTEOSYNT® jipprezenta degradazzjoni u riassorbiment ikkontrollati, li jsehhu simultanjament mal-
formazzjoni ta' ghadam gdid. Ghalhekk, mhux se jigi degradat/riassorbit gabel ma jifforma ghadam gdid.
Konsegwentement, mhux se jwassal ghal difett sekondarju, mhux se jitlef il-volum gabel ma ssehh il-
formazzjoni tal-ghadam u mhux se jehtieg procedura ohra ta' tilgim, kif jista' ji§i osservat b'bijomaterjali
li jiddegradaw malajr (bhal dawk maghmula biss minn fosfati tat-trikal¢ju, sulfat tal-kal¢ju, fost ohrajn);

e OSTEOSYNT® huwa stabbli maz-zmien u mhux se jipprezenta distorsjonijiet u langas jikkawza
nuqqasijiet estetici jew funzjonali;

e OSTEOSYNT® huwa facli biex timmaniggah u tapplikah.

e OSTEOSYNT® huwa disponibbli f'forom ta' prezentazzjoni differenti, u dan jaghti lill-kirurgu aktar
ghazliet ghall-ippjanar kirurgiku tieghu/taghha.

o OSTEOSYNT® huwa fabbrikat permezz ta' process ikkontrollat sew, li jippermetti li jinkiseb bijomaterjal

Talbiet Ohra:

OSTEOSYNT® jista' jithallat mad-demm tal-pazjent stess u/tipi ohra ta' ¢elluli gabel I-applikazzjoni, kif

ukoll ma' molekuli ohra bhal drogi, fibrina u L-PRF, minghajr ma jitlef il-karatteristici u I-proprjetajiet kimici
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2 PRINCIPJU TA' OPERAZZJONI

OSTEOSYNT®hija bijo¢ceramika bifazika tal-fosfat tal-kal¢ju bijoattiva u bijomimetika, li tipprezenta pori
interkonnessi ta' dagsijiet differenti, wic¢ nanostrutturat (topografija tal-wic¢) u hija disponibbli f'diversi forom
ta' prezentazzjoni. Tinkludi struttura mixtiega li tibga' stabbli u attiva ghaz-zmien mehtieg ghad-depozizzjoni
u I-manutenzjoni ta' tessut tal-ghadam iffurmat §did, li jaderixxi mal-wi¢¢ tieghu permezz ta' process kimiku
nanostrutturat). L-ghadam u I-vini tad-demm iffurmati godda jippenetraw il-pori tal-bijomaterjal, jinkorporawh
bis-shih fit-tessut il-gdid, u jibdluh f'parti integrali mill-ghadam. Il-bijo¢eramika tipprovdi wkoll appogg ghad-
depozizzjoni u I-akkumulazzjoni ta' sustanzi u proteini tal-pazjent stess, li jiffavorixxu n-neoformazzjoni tat-
tessut. Tinduci wkoll differenzjazzjoni osteoblastika tac-celloli, process li huwa relatat mar-rilaxx ikkontrollat
ta' joni tal-kal¢ju u I-fosfat fis-sit kirurgiku, li jsehh b'mod naturali matul il-process ta' dissoluzzjoni u/jew
riassorbiment tal-bijoceramika. Madankollu, dawn il-joni ma jikkawzawx livelli anormali ta' kal¢ju jew fosfat
fl-awrina, fis-serum, jew f'organi bhall-fwied, il-gilda, il-qalb, il-kliewi, il-pulmun u l-imsaren. Ghalhekk, il-
bijoceramika tiffunzjona bhala konduttur u induttur intrinsiku tal-process, minghajr ma titlef ir-rezistenza

mekkanika taghha.

Is-sostituzzjoni tieghu ssehh gradwalment permezz tal-process ta' rimodellazzjoni tal-ghadam, li jiddependi
b'mod partikolari fuq |-attivita osteoklastika, li tigi osservata fil-mikroambjent wara |-maturazzjoni tal-ghadam
li jkun ghadu kif iffurmat. It-tul ta' zmien li OSTEOSYNT® jibga' fil-gisem ivarja skont il-kapacita organika
ghall-formazzjoni u r-rimodellazzjoni tal-ghadam, u |-forma ta' prezentazzjoni tal-bijomaterjal.

TWISSIJA
. OSTEOSYNT®irid jigi applikat wara li s-sit kirurgiku jkun imnaddaf kompletament, jigifieri wara t-

tnehhija tal-fibrozi, id-debris u t-tessuti mejta jew infettati.

. OSTEOSYNT®iridu jigu ppakkjati u akkomodati fis-sit kirurgiku, kif generalment isir bl-
awtotrapjanti, u jkunu f'kuntatt ma' tessut tal-ghadam vijabbli u li jkun ged johrog id-demm (anke
jekk ikun hemm hajt wiehed biss tal-ghadam).

Kun zgur li FOSTEOSYNT® ikun miksi sew, irrispettivament mill-forma ta' prezentazzjoni tieghu,
b'gilda b'sahhitha.

tessut artab, li jrid jigi suturat minghajr tensjoni.
NOTA
OSTEOSYNT®jista' jithallat mad-demm tal-pazjent stess gabel I-applikazzjoni - ghalkemm mhux

obbligatorju - kif ukoll ma' molekuli bijoattivi ohra bhal antibijotici, fibrina u L-PRF, minghajr ma jitlef
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3 UZU INTENZJONAT U INDIKAZZJONIJIET

3.1 UZU INTENZJONAT
OSTEOSYNT®hija bijoceramika elettiva indikata ghall-mili tal-ghadam, ir-rikostruzzjoni ta' difetti fl-ghadam

u r-restawr u I-manutenzjoni ta' strutturi anatomici, fl-ogsma li gejjin:
e Ortopedija u Traumatologija
e Newrokirurgija
e Kirurgija Orali u Maxillofacial
e Dentistrija
e Kirurgija Plastika Rikostruttiva
e Kirurgija Kranjofacjali
e Oftalmologija
e Otorinolaringologija

e Kirurgiji Spinali

3.2 INDIKAZZJONIJIET
OSTEOSYNT®huwa indikat ghall-kura ta' ksur; telf ta' ghadam segmentali u kavitarju, gharqa; dehiscenza;

psewdoartrozi; processi infettivi tal-ghadam |i gew ittrattati; sekweli ta' osteomijelite; osteolisi; trattament ta'
cisti u tumuri; tgeghid u revizjoni ta' protezi tal-genbejn u I-irkoppa; artroplastiji; laminektomiji; artrodezi inkluz
f'fuzjonijiet spinali; osteotomiji; tiswijiet estetici u zidiet fl-ghadam (bhala tilgim inlay jew onlay); rikostruzzjoni
ta' ghadam twil, gasir u ¢att tas-sistema lokomotorja u I-kranju, il-wi¢¢ u I-mandibula, inkluzi septorhinoplastiji
(sostituzzjoni tal-iskeletru settali, f'kazijiet fejn ikun assenti jew ma jistax jintuza, fl-Otorinolaringologija); biex
jinzamm il-volum ta' strutturi kif mehtieg f'kazijiet ta' tnehhija tal-bo¢ca tal-ghajn jew il-kontenut taghha
(applikazzjoni fl-Oftalmologija); rikostruzzjonijiet tal-flap; biex timtela I|-ghadam alveolari dentali;
rikostruzzjoni tal-linja alveolari; implantologija u rikostruzzjoni kosmetika; irfigh tas-sinus; kranjotomiji;
kranjoektomiji; korrezzjoni ta' deformitajiet kongenitali; ostektomiji; ghat-tgeghid ta' impjanti dentali; ghall-
istabbilizzazzjoni ta' osteotomiji u protezi b'mod generali, kemm fil-medic¢ina kif ukoll fid-dentistrija, u ghal

rikostruzzjonijiet tal-wicc.
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OSTEOSYNT®huwa disponibbli f'forom differenti (Tabella 1):

" Granuli
lI-granuli huma indikati ghall-kura ta' ksur, f'telf ta' ghadam segmentali u kavitarju, ghall-kura ta'
psewdoartrozi, fi processi infettivi ttrattati, sekweli ta' osteomijelite, osteolisi, revizjoni ta' protezi tal-
gengejn u l-irkopptejn, artroplastiji, ghall-kura ta' gharga, deiscenza, ghall-kura ta' ¢isti u tumuri,
f'laminektomiji, fuzjonijiet spinali, osteotomiji, awmentazzjoni tal-ghadam (bhala tilgim inlay jew
onlay), fl-Ortopedija u t-Traumatologija, Kirurdiji spinali, Newrokirurgija, Kirurgija Orali u

Maxillofacial, Dentistrija, Kirurdija Plastika Rikostruttiva u Kirurgija Kranjofacial.

12 Blokki
[I-blokki huma indikati biex jistabbilizzaw |-osteotomiji u biex izommu I-ispazji, inkluz f'zoni ta' taghbija
gholja, fl-Ortopedija u t-Traumatologija, il-Kirurgija Orali u Maxillofacial, id-Dentistrija, il-Kirurgija

Plastika Rikostruttiva u I-Kirurgija Kranjofacial.

13 Applikatur bil-granuli
L-applikatur bil-granuli huwa indikat biex jimla I-kaviti tal-ghadam u bhala tilgim onlay fl-Ortopedija u

t-Trawmatologija, il-Kirurgija Orali u Maxillofacial, id-Dentistrija, il-Kirurgija Plastika Rikostruttiva u I-

Kirurgija Kranjofacial.

14 Kunjardi
[I-kunjardi huma indikati biex jistabbilizzaw I-osteotomiji fl-Ortopedija u t-Traumatologija, il-Kirurgija

Plastika Rikostruttiva, ir-Rikostruzzjonijiet Kranjofacjali u I-Kirurgiji Orali u Maxillofacjali.

/5 Apparati intersomatici (gagegq)

Apparati intersomatic¢i (gage@) huma indikati ghal fuzjonijiet spinali, fKirurgiji tas-Sinsla.

/6 Buttuni

[I-buttuni huma indikati fil-kranjoplastiji, wara ostektomiji jew osteotomiji, fin-Newrokirurgija u I-

Kirurgija Kranjofagjali.

17 Sferi

L-isferi huma indikati biex jissostitwixxu |-bocca tal-ghajn jew il-kontenut taghha, fl-Oftalmologija.

/8 Maghmul apposta apparati (bicc¢iet individwalizzati jew partijiet individwali)
Bi¢ciet individwalizzati huma indikati ghal rikostruzzjonijiet tal-kranju u tal-wi¢¢, inkluza r-
rikostruzzjoni tas-septum nazali, kif ukoll ghal ghadam twil u qasir, f'Rikostruzzjonijiet Kranjofacjali,
Oraliu
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Maxillofacial  Kirurgiji, Dentistrija,

Newrokirurgiji,

Rikostruttiv Plastik

Kirurgija,Otorinolaringologija u Ortopedija u Traumatologija.

Tabella 1: Formoli ta' prezentazzjoni li huma indikati ghal kull gasam ta' kompetenza.

Ogsma ta' Kompetenza
Ortopedija u Traumatologija

Kirurgija Spinali

Newrokirurgija

Formali ta’ Prezentazzjoni

Granuli, kunjardi, blokki, applikatur
bil-granuli, bicciet individwalizzati

Granuli, gageg

Granuli, buttuni, bi¢ciet individwalizzati

Kirurgija Plastika Rikostruttiva

Kirurgija Kranjofaccéjali

Kirurgija Orali u Maxillofaccjali

Dentistrija

Granuli, kunjardi, blokki, applikatur bil-granuli,
bicciet individwalizzati

Granuli, kunjardi, blokki, buttuni,
applikatur bil-granuli, bi¢éiet individwalizzati

Granuli, kunjardi, blokki, applikatur
bil-granuli, bicciet individwalizzati

Granuli, blokki, applikatur bil-granuli, biééiet
individwalizzati

Otorinolaringalogija

Oftalmelogija

Bicciet individwalizzati

Sferi

AVVIZ

e OSTEOSYNT®,fil-forom kollha ta' prezentazzjoni tieghu, huwa indikat ghar-rikostruzzjoni tal-ghadam.

e OSTEOSYNT®huwa indikat ghal pazjenti pedjatrici u adulti (minn 1.5 sa 90 sena).

e OSTEOSYNT®ma jikkagunax reazzjonijiet immunologici jew c¢itotossici.

3.3 TWISSIJATA'

KONTRAINDIKAZZJONIJIET

e L-uzuta' OSTEOSYNT® fil-prezenza ta' infezzjoni u/jew nekrozi u/jew

Tessuti kompromessi, minghajr trattament, mhumiex indikati.

e L-uzu tieghu f'pazjenti b'mard sistemiku, bhad-dijabete mellitus, I-AIDS, |-osteoporozi,

mard, jew sitwazzjonijiet li jwasslu ghal demineralizzazzjoni tal-ghadam, jew li ged jiehdu
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Radjoterapija, ma timplikax reazzjonijiet mhux mixtieqa. F'dawn is-sitwazzjonijiet, madankollu,
minhabba l-indebolimenti sistemici tal-pazjent stess, ir-rizultati pprezentati jistghu ma jkunux

prevedibbli.

Kontra-indikazzjoni tinkludi wkoll impjantazzjoni f'osteomijelite akuta minghajr tindif, tnehhija ta'
bridment u/jew ostektomija.
M'hemm Il-ebda dejta dwar |-effetti tal-impjantazzjoni ta' dan il-bijomaterjal fiz-zona tat-tkabbir (jew fil-

garquca artikulari) u I-epifisi fit-tfal. Ghalhekk, dawn I-applikazzjonijiet ghandhom jidu evitati.

3.4 TWISSIJA DWAR
EFFETTI AVVERSI

L-effetti avversi possibbli jinkludu izda mhumiex limitati ghal:

o Kumplikazzjonijiet tal-feriti inkluz ematoma, infezzjoni, u kumplikazzjonijiet ohra li
huma possibbli bi kwalunkwe kirurgija.

e Tkabbir mhux komplut, jew nugqas ta', tkabbir tal-ghadam fil-vojt tal-ghadam, kif inhu
possibbli bi kwalunkwe mili tal-vojt tal-ghadam.

o Jista'jirrizulta mill-uzu tal-bijoceramika f'pazjenti li huma suxxettibbli ghal reazzjonijiet
allergici ghal prodotti derivati minn melh tal-kal¢ju.

o Jistghu jsehhu kumplikazzjonijiet relatati mal-fejgan tal-feriti, bhal tbengil, nefha u

infezzjoni, bhal fi kwalunkwe proc¢edura kirurgika ohra.

3.5 POPOLAZZJONI FIL-MIRA
OSTEOSYNT®huwa indikat ghal pazjenti pedjatri¢i u adulti (minn 1.5 sa 90 sena) li jipprezentaw difetti u/jew

deformitajiet fl-ghadam akkwistati u kongenitali, inkluzi dawk ikkawzati minn trawma, tumuri, cisti, tixjih,
sekweli ta' infezzjonijiet fl-ghadam, psewdoartrozi, rikostruzzjoni tal-ghadam ghal revizjoni ta' artroplastiji tal-
genbejn u I-irkopptejn, fuzjonijiet spinali, rikostruzzjonijiet kranjali, awmentazzjoni u rikostruzzjoni tal-ghadam
tal-wicc, rikostruzzjonijiet mandibolari u maxillari, lift tas-sinus u rikostruzzjoni u/jew awmentazzjoni tal-

ghadam alveolari.

3.5.1 TQALA / TREDDGHA
M'hemm Il-ebda dejta disponibbli dwar I-uzu tal-prodott waqt it-tqala jew it-treddigh.

TWISSIJA
Ghal ragunijiet ta’ sigurta, nisa tqal jew li ged ireddghu m’ghandhomx jigu kkurati bil-prodott
OSTEOSYNT®.
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4 TWISSIJIET U PREKAWZJONIJIET

o \Iiislfﬁhu jkunu mehtiega tekniki ta' fissazzjoni rigida biex tigi zgurata stabilizzazzjoni rigida tad-difett fil-pjani

ollha.

e Irid jigi stabbilit I-akbar kuntatt possibbli bejn il-prodott u I-ghadam ricevitur.

e Bhal kull pro¢edura kirurgika, ghandha tinghata attenzjoni meta jigu kkurati individwi b'kundizzjonijiet
pre-ezistenti li jistghu jaffettwaw is-suc¢cess tal-pro¢edura kirurgika. Dan jinkludi (izda mhux limitat
ghal) individwi b'terapija jew trattament sterojdi fit-tul li jagixxi fuq il-metabolizmu tal-kal¢ju jew tal-
fosfru.

e Osteosynt huwa radjo-opak sakemm jigi assorbit mill-gdid. Ir-radjo-pacita tista' tahbi I-kundizzjonijiet
patologici sottostanti. Ir-radjo-pacita tista' wkoll taghmilha difficli biex jigi vvalutat radjografikament
it-tkabbir ta' ghadam gdid.

e Osteosynt huwa mahsub ghall-uzu minn kirurgi familjari mat-tekniki tat-tilgim tal-ghadam u tat-twahhis rigidu.

ATTENZJONI
[I-formazzjoni tal-ghadam b'success tehtieg I-ezistenza ta' mill-inqas erba’ fatturi bazici:
e | -ezistenza ta' struttura li tippermetti neoformazzjoni vaskulari, migrazzjoni tac-celluli,
adezjoni u proliferazzjoni, u depozizzjoni ta' molekuli bijoattivi.
e |-ezistenza ta' molekuli bijoattivi tal-pazjent stess, bhal BMPs (proteini
morfogenetici tal-ghadam), li jsehhiu b'mod naturali fil-gisem.

b'mod naturali fil-gisem.

e Vaskularizzazzjoni, provvista adegwata tad-demm.

In-nugqas ta' kwalunkwe wiehed minn dawn il-fatturi jista' jikkomprometti r-rizultati.

[I-kumplikazzjonijiet assocjati mal-uzu ta' OSTEOSYNT® irregistrati s'issa huma princ¢ipalment relatati ma'
tekniki u proceduri kirurgici, u jinkludu estruzjoni ta' particelli, migrazzjoni ta' granuli, dehiscenza ta' tessut
artab u fejgan ittardjat. Madankollu, dawn il-kumplikazzjonijiet mhux bilfors jikkompromettu r-rizultati klinici
finali; ghalhekk, huwa obbligatorju li titwettaq il-preparazzjoni adegwata tas-sit kirurgiku u l-uzu ta' teknika

kirurgika xierga, biex il-kundizzjonijiet imsemmija hawn fuq ikunu jistghu jezistu.

AVVIZ

Jekk it-tessuti kompromessi ma jitnehhewsx, il-prodott jista' ma jwassalx u/jew jikkagunax il-
formazzjoni ta' ghadam gdid u se jiffunzjona biss bhala mili tal-ispazji. Ghalhekk, il-prekawzjonijiet
ghall-uzu jinkludu:
e Tnehhija tal-fibrozi u t-tessut devitalizzat mis-sit kirurgiku, gabel l-impjantazzjoni tal-
bijo¢eramika;
Einco Biomaterial Ltda
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e Tindif xieraq tas-sit kirurgiku;
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e Uza strumenti kirurgici sterili;
e |-uzu ta' teknika asettika biex jigi ppreparat u applikat il-prodott;
e Biex jigi zgurat kuntatt dirett tal-prodott ma' tessut tal-ghadam li jifdal nadif, b'sahhtu u li

jkun ged johrog id-demm, anke jekk tintuza |-bijo¢eramika pprezentata fl-applikatur bil-
granuli;

TWISSIJA

L-uzu kirurgiku ta' OSTEOSYNT® ghandu jkun ristrett ghal professjonisti kwalifikati u
mharrga, peress li l-applikazzjoni mhux xierga tista' tirrizulta f'falliment relattiv u/jew
migrazzjoni tal-prodott;

Evalwazzjoni preoperattiva xierqa, indikazzjoni korretta tal-forma ta' prezentazzjoni u uzu ta'
tekniki kirurgi¢i adegwati, immaniggjar xieraq tal-bijomaterjal kif indikat, kif ukoll monitoragg

u kontroll postoperattiv, huma necessariji biex jinkisbu r-rizultati mixtieqa;

¢ |l-pazjenti ghandhom jinghataw parir xieraq dwar il-kura ta’ wara |-operazzjoni.

e |l-professjonisti u I-pazjenti ghandhom jigu avzati li dan il-materjal huwa radjo-opak, vizibbli
taht ir-rag@i-X u tekniki ohra tal-immagini.

ATTENZJONI

e M'hemm |-ebda dejta dwar |-effetti tal-impjantazzjoni ta' dan il-bijomaterjal fiz-zona
tat-tkabbir (jew fil-qarquca) u fl-epifisi. Ghalhekk, dawn I-applikazzjonijiet ghandhom
jigu evitati.

¢ Informa lill-pazjenti: L-attivitajiet fizici jistghu jigu ristretti matul il-perjodu ta' rkupru u jridu
jigu vvalutati skont it-tip ta' kirurgija, il-firxa tal-lezjoni u I-post tal-applikazzjoni. Il-limiti ta'
zmien ghall-mixi u/jew moviment jistghu jvarjaw, dejjem billi jigu osservati r-
rakkomandazzjonijiet tal-professjonisti.

[ ]

[I-perjodu ta' zmien mixtieq mehtieg ghan-neoformazzjoni tat-tessut generalment
ikun simili ghal dak fejn jintuzaw l-awtotrapjanti, skont dejta minn studiji teknici u
xjentifici.
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5 HAZNA / TRASPORT U TIKKETTI

51 KURA FIL-HAZNA U T-TRASPORT

e Ahzen f'post nadif u niexef, mhux espost ghax-xemx.
o Ahzen f'temperatura tal-kamra (bejn 152C u 30°C).
e |t-trasport ghandu jsir kif deskritt ghall-hazna.

5.2 L-UZU TAT-TIKKETT

Tikketti Ii jinfurmaw I-isem u t-tip tal-prodott, in-numri tal-lott u tas-serje, id-data tal-manifattura u d-data ta'
skadenza tal-prodott huma pprovduti u ghandhom jitwahhlu mar-rekords medici, id-dokumenti tal-
assigurazzjoni tas-sahha, il-fajls tal-isptar, id-dokumenti tat-taxxa u d-dokumenti tal-pazjent, kif determinat

mill-istandards u r-regoli nazzjonali u internazzjonali.

Barra minn hekk, jigu pprovduti tikketti li ghandhom jimtlew bid-dejta relatata mal-pazjent li r¢ieva I-impjant
tac-ceramika bijologika, il-proceduri kirurgici u I-forma ta' prezentazzjoni tal-materjal bijologiku, u dawn
ghandhom jimtlew mill-professjonist/tim li jiftah u japplika I-materjal bijologiku. Dan jiggarantixxi t-tracc¢abilita

tac-Ceramika bijologika, li hija r-responsabbilta tal-professjonist li jiehu hsieb il-pazjent.

5.3 TRACCABBILTA

It-tra¢cabilita hija rekwizit obbligatorju, skont in-normi legali u r-regolamenti tal-Agenziji Internazzjonali u
Nazzjonali tas-Sorveljanza tas-Sahha (bhall-ANVISA, fil-Brazil) u I-Kunsill Federali tal-Medi¢ina u I-Komunita

Ewropea.

AVVIZ

Nirrakkomandaw li I-kirurgu responsabbli ghall-impjantazzjoni tal-bijomaterjal jinforma lid-distributur
u/jew agent iehor tal-katina dwar il-prodott impjantat, il-pazjent u t-tip ta' kirurgija. Tikketti ghall-gbir
ta' tali informazzjoni, jigifieri I-isem tal-pazjent, id-data tal-impjantazzjoni, is-CNPJ tal-klijent jew is-
CPF (numri ta' identifikazzjoni) tal-pazjent, huma pprovduti fl-imballagg ta' OSTEOSYNT®.

5.4 STERILIZZAZZJONI

lI-prodotti huma sterilizzati bl-ossidu tal-etilene.

ll-process ta' sterilizzazzjoni jizgura Livell ta' Assigurazzjoni ta' Sterilita (SAL) ta' 10-6.
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TWISSIJA
[I-prodott huwa sterilizzat fl-ossidu tal-etilene (ETO), ghal uzu wiehed. M'ghandux jerga' jintuza.

Tisterilizzax il-prodott mill-gdid.

Tuzax jekk il-pakkett ikun imkisser;
Tuzax jekk il-prodott ikun skada. Ic¢ekkja I-validita deskritta fuq it-tikketta tal-prodott.
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6 PROCEDURI

Malli tircievi I-Prodott:
e |¢c¢ekkja d-deskrizzjoni, skont it-talba ghax-xiri (tip ta' materjal, forma tal-bi¢¢a ec¢c).
e |¢cekkja I-lott tal-manifattura u d-data ta' skadenza fuq it-tikketti u/jew il-kaxxa tal-ippakkjar
(kartrig).
e Nehhi |-prodott mill-envelop ta' grad kirurgiku, biss gewwa I-kamra tal-operazzjoni, bl-uzu ta'
teknika asettika, u meta twettaq il-pro¢edura kirurgika.

ATTENZJONI
Ghal prodotti disponibbli f'kunjett tal-hgieg, nehhi s-sigill tal-aluminju bir-reqqa.

6.1 PREPARAZZJONI U UZU TAL-PRODOTT FI GRANULI
/1 lpprepara I-prodott.

Ipprepara I-prodott fuq il-post, skont tekniki asettici. ll-prodott jista' jintuza pur, jigifieri applikat fuq is-sit
kirurgiku kif jigi, minghajr ma jkun diga mhallat mad-demm jew ma' xi molekula bijoattiva. Meta jigi
impjantat, il-prodott jassorbi immedjatament id-demm lokali tal-pazjent, inkluz il-fibrina u fatturi ghall-
angjogenesi u l-osteogenesi, derivati mid-degradazzjoni tal-plejtlits.

Jista' jigi assoc¢jat mad-demm u/jew |-ghadam medullari awtogenu, derivattivi tad-demm, fibrina,
koncentrat tal-plejtlits u/jew konc¢entrati ¢ellulari, miksuba mill-pazjent, dejjem billi tigi osservata I-abbilta
tieghu li jwassal ghal rizultati mixtiega, irrispettivament mill-assoc¢jazzjoni ma' kwalunkwe sustanza jew
inkluzi I-plejtlits. Dan minhabba I-kapacita tal-bijoceramika li tassorbi u tassorbi fluwidi u molekuli u li
tiffavorixxi d-depozizzjoni tac-celloli. ll-prodott jista' jithallat ma' ¢elloli staminali li jgorru demm medullari
mtaqqab. Kull gramma ta' OSTEOSYNT® f'forma ta' granuli ghandha I-kapacita li tassorbi madwar 0.7

cm3 sa 0.8 cm3 ta' demm medullari.

NOTA
Kull gramma ta' OSTEOSYNT® fil-forma ta' granuli ghandha I-possibbilta li tassorbi madwar
0.7 cm? sa 0.8 cm? ta' sustanzi, bhal demm medullari u I-komponenti tieghu (inkluzi ¢-celloli),

antibijoti¢i u molekuli bijoattivi ohra.
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Minhabba l-indikazzjoni, jista' jigi assoc¢jat ukoll ma' sustanzi li jghaqqdu, bhal materjali polimerici
organici jew sintetici li jippermettu I-immudellar tieghu ghall-funzjoni u r-rizultati mixtieqa, skont is-

sitwazzjoni u l-indikazzjoni tal-uzu.

12 Applika I-prodott.

Applika I-prodott wara li tnaddaf u tnehhi t-tessut kompromess kollu, filwaqt li tizgura li jkun f'kuntatt
dirett ma' ghadam b'sahhtu u li jkun ged johrog id-demm, ghal rigenerazzjoni aktar mghaggla u rizultati
ahjar.

[I-karatteristi¢i u I-proprjetajiet fizikokimici jindikaw I-uzu ta' OSTEOSYNT® bhala mezz ghar-rilaxx ta'
drogi bhal antibijotici, proteini, kimoterapija u ohrajn.

Huwa essenzjali li l-ispazju kirurgiku li jikkorrispondi mat-telf tal-ghadam jimtela kompletament bl-uzu
ta' kompattazzjoni xierga tal-bijoceramika. Dan jipprovdi liz-zona rikostruwita b'rezistenza adegwata

ghall-kompressjoni, konteniment tal-bijomaterjal fis-sit kirurgiku u stabbilizzazzjoni taz-zona.

OSTEOSYNT® bl-applikatur ghandu jigi applikat direttament fuq is-sit kirurgiku, minghajr ma jithallat mad-

demm tal-pazjent gabel I-uzu. M'hemmx bzonn li jigi ffurmat minn gabel, ghax jadatta facilment ghad-difett.

6.2 EVOLUZZJONIRIGENERAZZJONI AKTAR MALAJR U RIZULTATI AHJAR

e Biex isir tindif efficjenti tas-sit kirurgiku sabiex il-prodott ikollu kuntatt dirett ma' ghadam
b'sahhtu li jkun ged johrog id-demm, u b'hekk ikun hemm assorbiment immedjat tad-demm.

e Biex thallat il-prodott mad-demm venuz jew medullari tal-pazjent stess. Kull gramma ta'
OSTEOSYNT® granulat ghandha I-kapacita li tassorbi madwar 0.7 cm?® ta' demm.

It-tahlita tal-prodott ma' sustanzi morfogenetici ohra, drogi, ¢elloli u/jew tessuti tista' tinfluwenza I-process ta'

neoformazzjoni tat-tessuti.

6.3 L-UZU TA' BLOKKIJIET U APPARATI MAGHMULA APPOSTA
OSTEOSYNT® fil-forma ta' blokki u/jew apparati maghmulin apposta jistghu jigu mtaggbin u mmudellati bl-

uzu ta' trapan, li I-wic¢ laterali tieghu jrid jghaddi bil-mod fuq il-bijomaterjal.
Applika I-prodott, waqt li tizgura li jkun f'kuntatt dirett ma' ghadam b'sahhtu u li jkun ged johrog id-demm,

wara li tnaddaf u tnehhi t-tessut kompromess kollu.

6.4 RIMI/ELIMINAZZJONI

[I-prodott miksur, skadut jew li jifdal li ma jintuzax f'kirurgiji ghandu jkollu d-destinazzjoni ambjentalment
korretta, skont il-legizlazzjoni attwali.
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6.5 IPPAKKJAR

[I-prodott huwa ppakkjat individwalment f'envelopp ta' grad kirurgiku, li min-naha tieghu, jigi sterilizzat mill-

gdid u mqgieghed f'kartuc¢a tal-kartun.

L-istruzzjonijiet ghall-uzu u t-tikketti tat-tracc¢abilita jintbaghtu mal-prodott u jitgieghdu gewwa l-envelopp ta'

grad kirurgiku.

[I-validita tal-prodott (data ta' skadenza) hija indikata fuq I-imballagg ta' barra (skarto¢c tal-kartun).

6.6 KUMMENTI

e |d-dimensjonijiet tal-prodotti OSTEOSYNT®, kif ukoll il-granulometriji pprezentati fit-tabella
t'hawn taht huma illustrattivi (Tabella 2).

e Prodotti b'dimensjonijiet ohra jistghu jigu fornuti, fuq talba.

6.7 NOTIFIKA TA' REAZZJONI AVVERSA

F'kaz ta' suspett ta' xi avveniment mhux irrappurtat jew sahansitra bidla fil-prodott, EINCO Biomaterial Ltda.
ghandha tigi kkomunikata immedjatament, billi ¢cempel 00 55 (31) 3335-2905, permezz tal-websajt

(www.eincobio.com.br) jew bl-email(eincobio@eincobio.com.br).
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Tabella 2: Deskrizzjoni tal-forom ta’ prezentazzjoni ta’ OSTEOSYNT®.
Dimensjons Kwantita Kodic
10-20 mesh 05 | 1
(2000-850) mikro Igg 8388 1015163(??
20 - 40 mash 0sg | 0SGD 05 [20:40]
£ |(850-425) mikro 6" | OSGD 1 (20:40]
2 140 - 60 mesh 050 | OSGDO.5[40:60)
:&,; (425-250) mikro i QSGD1[40:60)
L J60-80 mesh 1 05106
£ [1250-180) mikro 01539 8?881 1‘?6[038F1
£
& | 20-%00 maljs 5 DSGD 0.5 [80:100]
(160-150) mwkro qgg OSGD 1[80:100]
100-200 a3 (150-T§ 05 0SGD 0.5 [100:200]
mico i | 6561 1ib0:300]
. 2g OSGP 2 [05:10
05-10 malja ~
(4000-2000) mikro IS&g 855‘(:.:'; f(l?gs'?l.'
2g OSGP 2[10:20
10-20 malja Oy _
e s 3 | Sersfiea)
Maljn 20-80 2g OSQPZ 20:40
7 |(850-425) mikro IS(FS 8&;? l{g&w ]
3 | maa 40-60 2g OSGP 2 [40:60
5 | (425-250) mikro 5 OSGP 5 [40:60
? iog | OSGP 10 (40-60)
2 | Malja 60-80 2g OSGP 2 [60:80
(250-180) mikro I-‘:}g 8&;{ (lsgggg l
- 2g OSGP '.’JIOO:ZOO
100-200 malja
50-15 Se OSGP 5 [100:200
i 0g | OSGP 10 [100:200)
2g OSGP 2 [200:400]
(75 30) mikeor i | gsees pou N
b OS 24001
. 053 [ 9sG10.51100200]
I |oxcrijione
'g (150-75) mikro 3 OSGI 5 [100:200
2 idg | OSGI 10 [106:2007
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