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1 OPIS

OSTEOSYNT® to bioaktywna i biomimetyczna, najnowsza generacja dwufazowej bioceramiki fosforanowo-
wapniowej, ztozona gtéwnie z jednorodnej mieszaniny hydroksyapatytu (HA) i fosforanu trojwapniowego (3-
TCP), z potgczonymi mikro-, mezo- i makroporami oraz nanostrukturalng topografig powierzchni. Ma dwie
fazy: amorficzng (tj. bardziej rozpuszczalng, odpowiadajgcg B-TCP) i krystaliczng (tj. bardziej stabilng,
odpowiadajgcg HA), zazwyczaj w zakresie 60% HA/40% B-TCP, z mozliwymi odchyleniami. Te sktadniki i
cechy (sktad chemiczny i struktura fizyczna) nasladujg macierz mineralng kosci i szkliwo zebow, gwarantujac
tym bioceramikom wewnetrzne wtasciwosci osteoindukcji (chemotaksji) i osteokondukcji (haptotaksiji), ktére

sg kluczowymi etapami procesu regeneracji kosci.

OSTEOSYNT®charakteryzuje sie tworzeniem kompleksu morfogenetycznego kosci (Patent nr PI9104220-
8).

OSTEOSYNT®Jest biokompatybilny i wykazuje niezbedng odpornos¢ mechaniczng, co jest wyraznie
widoczne przy normalnym ucisku podczas aplikacji na pole operacyjne. Ulega stopniowej resorpciji,
zapewniajgc niezbedne wsparcie dla tworzenia nowej kosci, bez powodowania wtérnych defektéow, a

jednoczesnie jest zastepowany przez naturalny proces przebudowy kosci.

Badania naukowe i obserwacje kliniczne wykazujg brak niepozgdanych reakcji zapalnych, odrzutéw, reakciji
cytotoksycznych, immunoalergicznych, ogélnoustrojowych i innych zagrozen biologicznych. Radiologicznie
jest on nieprzepuszczalny dla promieni rentgenowskich ze wzgledu na zawartos¢ wapnia (Ca), co utatwia
jego identyfikacje.

OSTEOSYNT®Posiada mikropory o $rednicy od 1 do 10 um. W zwigzku z tym ta bioceramika charakteryzuje
sie znaczng kapilarnoscig i napieciem powierzchniowym, co sprzyja magazynowaniu, transportowi i
uwalnianiu biatek wtasnych pacjenta - jako indywidualnych czynnikéw morfogenetycznych - lub substanciji
zewnetrznych, takich jak czynniki wzrostu, antybiotyki i leki stosowane w chemioterapii. Te cechy sprzyjaja
wewnetrznym witasciwosciom osteoindukcyjnym tego materiatu. Fizyczna geometria poréw stanowi
dodatkowg zalete tej bioceramiki w pordwnaniu z innymi materiatami, ktére nie majg tych cech, poniewaz

osteogeneza (neoformacja kosci) jest zalezna od geometrii.

Dodatkowo mezo- i makropory o srednicy do 500 pm, zaleznej od wymiaréw formy prezentacji biomateriatu
- zwlaszcza granulek - umozliwiajg adhezje i migracje komorek, angiogeneze oraz rozwoj procesu poprzez
haptotaksje (ukierunkowany ruch komorek na powierzchni materiatu). Sprzyja to tworzeniu kosci, zaréwno
wewnatrz poréw, jak i na powierzchni materiatu, a takze neowaskularyzacji. Rezultatem jest doskonata

integracja biomateriatu z tkankg gospodarza, co jest
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zwieksza sie rowniez poprzez tworzenie amorficznej substancji cementujgcej, ktéra jest zalezna od

kontrolowanego uwalniania jonéw wapnia i fosforanéw do mikrosrodowiska.

1.1 FORMY PRODUKTU

OSTEOSYNT®jest dostepny w réznych formach:
e  Granulki

e Aplikator z granulkami

o Bloki

o Kiliny

e Urzadzenia miedzysomatyczne (klatki)
e Pikolak

e Sfery

e Urzadzenia wykonywane na zamdéwienie (indywidualne elementy lub pojedyncze czesci -
uzyskane poprzez prototypowanie, przy uzyciu obrazéw tomografii komputerowej, zgodnie z
protokotem DICON).

Wszystkie z nich posiadajg potgczone mikro-, mezo- i makropory oraz nanostrukturalng powierzchnie.

Granulki dostepne sg rowniez z aplikatorem, zawierajgcym od 0,5 g do 10,0 g (od 0,32 cm?® do 12,80 cm?3).
Produkt jest wskazany do uzupetniania ubytkéw kostnych typu jamistego lub segmentowego, w postaci

wktadow lub naktadek, przy czym musi pozostawac w kontakcie z pozostatg zywg tkankg kostna.

Bezpieczenstwo chemiczne Osteosyntu opiera sie na uznanej normie konsensusu ASTM F 1185-88
(ponownie zatwierdzonej w 1993 r.) dotyczacej skitadu ceramicznego hydroksyapatytu do implantow
chirurgicznych. Osteosynt spetnia wymagane specyfikacje dotyczgce poziomu metali ciezkich i pierwiastkow
Sladowych. Biozgodnos¢ HA, B-TCP, ich mieszaniny oraz Osteosyntu jest dobrze udokumentowana.
Wszystkie te biomateriaty sg konsekwentnie nietoksyczne, niealergizujgce, biozgodne i nie wywotujg stanow

zapalnych. Nie zgtoszono zadnych dziatan niepozgdanych ani reakcji na ciato obce.

1.2 ROSZCZENIA DOTYCZACE URZADZEN MEDYCZNYCH

OSTEOSYNT®to syntetyczna bioceramika do odbudowy/regeneracji kosci, ktdra oferuje szereg zalet i

korzy$ci w poréwnaniu z autologicznymi przeszczepami kosci, biomateriatami pochodzenia biologicznego i

innymi klasami biomateriatéw syntetycznych, takimi jak polimery. Dlatego:

e OSTEOSYNT® nie wymaga kolejnego zabiegu chirurgicznego, jak ma to miejsce w przypadku
autologicznych przeszczepow kostnych. W rezultacie zastosowanie OSTEOSYNT® skraca czas i koszty

operacji, a takze zmniejsza bdl, utrate krwi i dyskomfort pacjenta w okresie pooperacyjnym.
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o OSTEOSYNT® nie stwarza ryzyka przeniesienia chorob ani szeregu innych patogenéw, co ma miejsce
w przypadku przeszczepdw pochodzenia zwierzecego (biologicznego).

o OSTEOSYNT® nasladuje skfad tkanki kostnej i nie wywotuje reakcji na ciato obce ani nie zaostrza stanu
zapalnego.

e OSTEOSYNT® jest biokompatybilny, co oznacza, ze powoduje powstawanie nowej kosci w
bezposrednim kontakcie ze swojg powierzchnig (potgczenie kosci z biomateriatem), bez tworzenia
tkanki widknistej, co ma miejsce w przypadku materiatéw obojetnych, takich jak polimery (np. PMMA).

o OSTEOSYNT® charakteryzuje sie kontrolowang degradacjg i resorpcja, ktére zachodzg jednoczesénie z
tworzeniem nowej kosci. Dzieki temu nie ulega degradacji/resorpcji przed utworzeniem nowej kosci. W
konsekwencji nie prowadzi do wtérnego defektu, nie traci objetosci przed utworzeniem kosci i nie
wymaga powtérnego przeszczepu, co mozna zaobserwowac¢ w przypadku szybko degradujgcych sie
biomateriatéw (takich jak te sktadajgce sie wytgcznie z fosforanéw tréjwapniowych, siarczanu wapnia i
innych).

o OSTEOSYNT® jest materiatem stabilnym w czasie, nie ulega znieksztalceniom ani nie powoduje
niedociggniec¢ estetycznych lub funkcjonalnych;

o OSTEOSYNT® jest tatwy w uzyciu i stosowaniu.

e OSTEOSYNT® jest dostepny w réznych postaciach, co daje chirurgowi wiecej mozliwosci przy
planowaniu operac;ji.

o OSTEOSYNT® powstaje w wyniku dobrze kontrolowanego procesu, ktdéry pozwala na uzyskanie
biomateriatu o catkowicie powtarzalnym sktadzie chemicznym i cechach fizycznych.

Inne roszczenia:

OSTEOSYNT® przed podaniem mozna miesza¢ z wiasng krwig pacjenta i/lub innymi rodzajami
komorek, a takze z innymi czgsteczkami, takimi jak leki, fibryna i L-PRF, bez utraty jego wlasciwosci

chemicznych i fizycznych.
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2 ZASADA DZIALANIA

OSTEOSYNT®to bioaktywna i biomimetyczna dwufazowa bioceramika fosforanu wapnia, ktéra
charakteryzuje sie potgczonymi porami o roznej wielkosci, nanostrukturyzowang powierzchnig (topografia
powierzchni) i jest dostepna w kilku formach. Stanowi ona pozgdane rusztowanie, ktore pozostanie stabilne
i aktywne przez czas niezbedny do osadzania i utrzymania nowo utworzonej tkanki kostnej, ktéra przylega
do jej powierzchni w wyniku procesu chemicznego (mineralizacja amorficznej substancji cementujgcej) oraz
dzieki fizycznym whasciwosciom swojej powierzchni (powierzchnia nanostrukturyzowana). Nowo utworzona
kos¢ i naczynia krwionosne przenikajg przez pory biomateriatu, catkowicie wbudowujgc je w nowg tkanke i
przeksztatcajgc jg w integralng czes¢ kosci. Bioceramika zapewnia réwniez wsparcie dla osadzania i
akumulacji substancji oraz biatek wtasnych pacjenta, co sprzyja neoformacji tkanek. Indukuje réwniez
osteoblastyczne roznicowanie komorek, proces zwigzany z kontrolowanym uwalnianiem jondéw wapnia i
fosforanéw do miejsca operowanego, ktoéry naturalnie zachodzi podczas procesu rozpuszczania i/lub
resorpcji bioceramiki. Jony te nie powodujg jednak nieprawidtowych pozioméw wapnia ani fosforanow w
moczu, surowicy ani w narzgdach takich jak watroba, skora, serce, nerki, ptuca i jelita. Dlatego bioceramika
petni funkcje przewodnika i wewnetrznego induktora tego procesu, nie tracgc przy tym swojej wytrzymatosci

mechanicznej.

Jego wymiana nastepuje stopniowo w procesie przebudowy kosci, ktéry opiera sie w szczegolnosci na
aktywnosci osteoklastow, obserwowanej w mikrosrodowisku po dojrzewaniu nowo utworzonej kosci. Czas
utrzymywania sie OSTEOSYNT® w organizmie rézni sie w zaleznosci od zdolnosci organizmu do tworzenia

i przebudowy kosci oraz formy, w jakiej wystepuje biomateriat.

OSTRZEZENIE

. OSTEOSYNT®nalezy stosowac po catkowitym oczyszczeniu miejsca operowanego, tj. po
usunieciu zwtoknien, zanieczyszczen oraz martwych lub zakazonych tkanek.

. OSTEOSYNT®muszg zosta¢ zapakowane i umieszczone w polu operacyjnym, tak jak zwykle robi
sie to w przypadku przeszczepdw autologicznych, i muszg mie¢ kontakt z zywg i krwawigca tkanka
kostng (nawet jesli obecna jest tylko jedna $ciana kostna).

. Zapewnij odpowiednie pokrycie OSTEOSYNT®, niezaleznie od formy podania, zdrowymi

tkanki miekkie, ktore nalezy zszy¢ bez naprezenia.

NOTATKA

OSTEOSYNT®mozna go zmieszac z wtasng krwig pacjenta przed podaniem - cho¢ nie jest to
obowigzkowe - a takze z innymi czgsteczkami bioaktywnymi, takimi jak antybiotyki, fibryna i L-PRF,

bez utraty jego wtasciwosci chemicznych i fizycznych.
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3 PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA

3.1 PRZEZNACZENIE

OSTEOSYNT®jest materialem bioceramicznym stosowanym w wypetnianiu ubytkow kostnych,
rekonstrukcji ubytkow kostnych oraz przywracaniu i utrzymywaniu struktur anatomicznych w nastepujgcych
obszarach:

e Ortopedia i Traumatologia

e Neurochirurgia

e Chirurgia jamy ustnej i szczekowo-twarzowa

e Stomatologia

e Chirurgia plastyczna rekonstrukcyjna

e Chirurgia czaszkowo-twarzowa

e Okulistyka

e Otorynolaryngologia

e Operacje kregostupa

3.2 WSKAZANIA

OSTEOSYNT®jest wskazany do leczenia ztaman; segmentowych i jamistych ubytkéw kostnych, zapadnige¢;
rozejscia sie kosci; stawdw rzekomych; leczonych procesoéw zakaznych kosci; nastepstw zapalenia kosci i
szpiku; osteolizy; leczenia torbieli i guzéw; wszczepiania i rewizji protez stawu biodrowego i kolanowego;
artroplastyki; laminectomii; artrodezy, w tym w zespoleniach kregostupa; osteotomii; napraw estetycznych i
augmentacji kosci (jako przeszczepy wktadowe lub naktadkowe); rekonstrukcji dtugich, krétkich, ptaskich
kosci uktadu ruchu oraz czaszki, twarzy i zuchwy, w tym septorhinoplastyki (wymiany szkieletu przegrody, w
przypadkach jego braku lub nieuzytecznosci, w otorynolaryngologii); utrzymania objetosci struktur w razie
potrzeby w przypadkach usuniecia gatki ocznej lub jej zawartosci (zastosowanie w okulistyce); rekonstrukc;ji
ptatowych; wypetniania kosci wyrostka zebodotowego; rekonstrukcji wyrostka zebodotowego; implantologii i
rekonstrukcji kosmetycznej; podnoszenia zatoki; kraniotomii; kraniektomie; korekcja wrodzonych deformaciji;
osteotomie; wszczepianie implantow stomatologicznych; stabilizacja osteotomii i protez w ogole, zaréwno w

medycynie i stomatologii, jak i w rekonstrukcjach twarzy.

Einco Biomaterial Ltda
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OSTEOSYNT®jest dostepny w réznych formach (Tabela 1):

1 Granulki
Granulki sg wskazane w leczeniu ztaman, segmentowych i jamistych ubytkow kosci, leczeniu
stawdw rzekomych, leczonych proceséw zakaznych, nastepstw zapalenia kosci i szpiku kostnego,
osteolizy, rewizji protez stawu biodrowego i kolanowego, endoprotezoplastyce, leczeniu zapadnie¢,
rozejscia sie kos$ci, leczeniu torbieli i guzoéw, w laminectomii, zespoleniach kregostupa,
osteotomiach, augmentac;ji kosci (w postaci wktadéw lub przeszczepdw naktadkowych), w ortopedii
i traumatologii, operacjach kregostupa, neurochirurgii, chirurgii szczekowo-twarzowej, stomatologii,

rekonstrukcyjnej chirurgii plastycznej i chirurgii czaszkowo-twarzowe.

12 Bloki

Bloki sg wskazane do stabilizacji osteotomii i utrzymywania przestrzeni, takze w obszarach
narazonych na duze obcigzenia, w ortopedii i traumatologii, chirurgii szczekowo-twarzowej,

stomatologii, chirurgii plastycznej rekonstrukcyjnej oraz chirurgii czaszkowo-twarzowe;j.

13 Aplikator z granulkami

Aplikator z granulkami jest przeznaczony do wypetniania ubytkéw kostnych oraz jako przeszczepy
nakladkowe w ortopedii i traumatologii, chirurgii szczekowo-twarzowej, stomatologii, chirurgii

plastycznej rekonstrukcyjnej oraz chirurgii czaszkowo-twarzowe;j.

/4 Kiiny

Kliny sg wskazane do stabilizacji osteotomii w ortopedii i traumatologii, chirurgii plastycznej

rekonstrukcyjnej, rekonstrukcjach czaszkowo-twarzowych oraz chirurgii szczekowo-twarzowe;j.

/5 Urzgdzenia miedzysomatyczne (klatki)

Urzadzenia intersomatyczne (klatki) sg wskazane do zespolen kregostupa podczas operacji kregostupa.

/6 Pikolak

Guziki sg wskazane w przypadku kranioplastyki, po osteotomii lub osteotomii, w neurochirurgii i

chirurgii czaszkowo-twarzowe;.

17 Sfery

W okulistyce soczewki sferyczne stuzg do zastgpienia gatki ocznej lub jej zawartosci.

/8 Wykonane na zaméwienie urzadzenia (pojedyncze elementy lub czesci)
Poszczegolne elementy sg wskazane do rekonstrukcji czaszki i twarzy, w tym rekonstrukciji
przegrody nosowej, a takze kosci diugich i krétkich w rekonstrukcjach czaszkowo-twarzowych, jamy

Einco Biomaterial Ltda
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Szczekowo-twarzowy Operacje, Stomatologia, Neurochirurgia, Rekonstrukcyjny

Plastikowy  Chirurgia,Otolaryngologia, ortopedia i traumatologia.

Tabela 1: Formy prezentacji wskazane dla kazdej dziedziny specjalizaciji.

Obszary specjalizac Formularze prezentacii

Granulki, kliny, bloki, aplikator z

Ortopedia | Traumatologia L
granulkami, pojedyncze sztuk

Chirurgiz kregostupa Granulki, klatki

Neurochirurgia Granulki, guziki, elementy indywidualne

Granulki, kliny, bloki, aplikator z

Chirurgia plastyczna rekonstrukeyjna s ;
granulkami, pojedyncze sztuki

Granulki, kliny, bloki, guziki,
Chirurgia ¢zaszkowe-twarzows aplikatory z granulkami, pojedyncze
sztuki

Granulki, kliny, bloki, aplikator z

Chirungia jamy ustne| | szczekowe-Twerzows ) :
granulkami, pojedyncze sztuk

Granulki, bloki, aplikator z granulkami,

Stomatalogia
ey pojedyncze sztuki
Otorynolaryngologia Indywidualne kawatk
Okulistyka Kule

OGLOSZENIE

e OSTEOSYNT®,we wszystkich postaciach wskazany jest do rekonstrukcji kosci.
e OSTEOSYNT®przeznaczony jest dla pacjentéw pediatrycznych i dorostych (w wieku od 1,5 do 90 lat).
e OSTEOSYNT®nie wywotuje reakcji immunologicznych i cytotoksycznych.

3.3 OSTRZEZENIE O

PRZECIWWSKAZANIACH
e Stosowanie preparatu OSTEOSYNT® w przypadku wystepowania infekcji i/lub martwicy i/lub

w przypadku tkanek uszkodzonych bez leczenia nie jest wskazane.
¢ Jego zastosowanie u pacjentéw z chorobami ukladowymi, takimi jak cukrzyca, AIDS,

osteoporoza, choroby lub sytuacje prowadzgce do demineralizacji kosci lub u tych, ktorzy

Einco Biomaterial Ltda
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Radioterapia nie wigze sie z wystepowaniem niepozgdanych reakcji. W takich sytuacjach
jednak, ze wzgledu na zaburzenia ogdlnoustrojowe pacjenta, przedstawione wyniki mogg byé

nieprzewidywalne.

Przeciwwskazaniem jest rowniez implantacja w ostrym zapaleniu kosci i szpiku kostnego bez
oczyszczenia, oczyszczenia rany i/lub osteotomii.
Brak danych dotyczgcych wpltywu implantacji tego biomateriatu w strefie wzrostu (lub chrzgstce

stawowej) i nasadach kosci u dzieci. Dlatego nalezy unika¢ tych zastosowan.

3.4 OSTRZEZENIE O
DZIALANIACH
NIEPOZADANYCH

Mozliwe dziatania niepozgdane obejmujg miedzy innymi:

o Powikfania zwigzane z ranami, w tym krwiaki, zakazenia i inne powiktania, ktore
mogg wystgpi¢ w przypadku kazdej operacji.

¢ Niepetny lub brak wrosniecia tkanki kostnej do pustej przestrzeni kostnej, co jest mozliwe
w przypadku stosowania jakichkolwiek wypetniaczy.

o Moze by¢ skutkiem stosowania bioceramiki u pacjentéw podatnych na reakcje
alergiczne na produkty zawierajgce sole wapnia.

o Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu chirurgicznego, mogg wystgpi¢
powiktania zwigzane z gojeniem sie ran, takie jak siniaki, obrzek i infekcja.

3.5 GRUPA DOCELOWA
OSTEOSYNT®jest wskazany dla pacjentow pediatrycznych i dorostych (w wieku od 1,5 do 90 lat), u ktérych

wystepujg nabyte lub wrodzone wady i/lub deformacje kosci, w tym spowodowane urazem, guzem, torbielg,
starzeniem sie, powikfaniami infekcji kosci, stawem rzekomym, rekonstrukcja kosci w przypadku
endoprotezoplastyki stawu biodrowego i kolanowego, zespolenia kregostupa, rekonstrukcji czaszki,
augmentacji i rekonstrukcji kosci twarzy, rekonstrukcji zuchwy i szczeki, podniesienia dna zatoki oraz

rekonstrukcji i/lub augmentac;ji kosci wyrostka zebodotowego.

3.5.1 CIAZA | KARMIENIE PIERSIA

Brak danych dotyczgcych stosowania produktu w okresie cigzy i karmienia piersia.

OSTRZEZENIE

Ze wzgledow bezpieczenstwa kobietom w cigzy i karmigcym piersig nie wolno stosowac produktu
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OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Aby zapewni¢ sztywng stabilizacje wady we wszystkich ptaszczyznach, konieczne moze by¢ zastosowanie
sztywnych technik mocowania.
Nalezy zapewni¢ maksymalny kontakt pomiedzy produktem a koscig biorcy.
Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu chirurgicznego, nalezy zachowaé ostroznos¢ w
leczeniu o0s6b z chorobami wspétistniejgcymi, ktére mogg mie¢ wptyw na powodzenie zabiegu.
Dotyczy to miedzy innymi os6b poddawanych dtugotrwatej terapii steroidowej lub leczeniu
wptywajgcemu na metabolizm wapnia lub fosforu.
Osteosynt jest nieprzepuszczalny dla promieni rentgenowskich do momentu resorpcji.
Przepuszczalnos¢ dla promieni rentgenowskich moze maskowa¢ ukryte schorzenia.
Przepuszczalnos¢ dla promieni rentgenowskich moze réwniez utrudnia¢ radiologiczng ocene

wrastania nowej tkanki kostne;.

Osteosynt przeznaczony jest do stosowania przez chirurgbw majgcych doswiadczenie w przeszczepianiu
ko$ci i technikach sztywnej stabilizaciji.

UWAGA

Aby proces tworzenia kosci przebiegat prawidtowo, konieczne jest spetnienie co najmniej czterech podstawowych
czynnikow:

Istnienie rusztowania umozliwiajgcego neoformacje naczyn, migracje komorek,
adhezje i proliferacje oraz odktadanie sie czgsteczek bioaktywnych.

Istnienie wlasnych bioaktywnych czgsteczek pacjenta, takich jak BMP (biatka
morfogenetyczne kosci), naturalnie wystepujgcych w organizmie.

Istnienie specyficznych komérek (takich jak komorki macierzyste i komorki
osteoprogenitorowe), naturalnie wystepujgcych w organizmie.

Unaczynienie, odpowiednie ukrwienie.

Brak ktéregokolwiek z tych czynnikéw moze mie¢ wplyw na uzyskane wyniki.

Dotychczas odnotowane powiktania zwigzane ze stosowaniem OSTEOSYNT® dotyczg gtownie technik i

procedur chirurgicznych, w tym wypychania czastek, migracji granulek, rozejscia sie tkanek miekkich oraz

opdznionego gojenia. Powiktania te nie muszg jednak koniecznie wplywa¢ na kohcowe wyniki kliniczne,

dlatego konieczne jest odpowiednie przygotowanie pola operacyjnego i zastosowanie wtasciwej techniki

chirurgicznej, aby umozliwi¢ zaistnienie wyzej wymienionych warunkow.

OGLOSZENIE

Jesli uszkodzone tkanki nie zostang usuniete, produkt moze nie doprowadzi¢ do i/lub nie

indukowac tworzenia nowej kosci i bedzie dziatat jedynie jako wypetniacz przestrzeni. Dlatego
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srodki ostroznosci podczas stosowania obejmuja:

Usuniecie widknienia i martwej tkanki z miejsca zabiegu operacyjnego przed

wszczepieniem bioceramiki;
Prawidtowe oczyszczenie miejsca operowanego;
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Uzywaj sterylnych narzedzi chirurgicznych;
Stosowanie techniki aseptycznej do przygotowywania i stosowania produktu;

Aby zapewni¢ bezposredni kontakt produktu z czystg, zdrowg i krwawigcg pozostatg
tkanka kostng, nawet jesli stosowana jest bioceramika zawarta w aplikatorze z
granulkami;

OSTRZEZENIE

Stosowanie preparatu  OSTEOSYNT® w zabiegach chirurgicznych powinno byé
zarezerwowane dla wykwalifikowanych i przeszkolonych specjalistow, poniewaz
niewlasciwe zastosowanie moze skutkowa¢ wzglednym uszkodzeniem i/lub
przemieszczeniem sie produktu;

Wiasciwa ocena przedoperacyjna, prawidlowe wskazanie formy prezentacji oraz
zastosowanie wlasciwych technik chirurgicznych, wlasciwe postepowanie z biomateriatem
zgodnie ze wskazaniami, a takze monitorowanie i kontrola pooperacyjna sg niezbedne do
osiggniecia pozgdanych rezultatow;

Pacjenci muszg otrzymac¢ odpowiednie instrukcje dotyczgce opieki pooperacyjne;.

Nalezy poinformowac¢ specjalistéw i pacjentdw, ze materiat ten jest nieprzepuszczalny dla

promieni rentgenowskich i widoczny pod wptywem promieni rentgenowskich oraz innych
technik obrazowania.

UWAGA

Brak danych dotyczacych wplywu implantacji tego biomateriatu w strefie wzrostu

(lub chrzastce) i nasadzie kosci. Dlatego nalezy unikac tych zastosowan.

Poinformuj pacjentow: Aktywnosc fizyczna moze by¢ ograniczona w okresie
rekonwalescenciji i nalezy jg oceni¢ w zaleznosci od rodzaju zabiegu, rozlegtosci zmiany i
miejsca zastosowania. Czas chodzenia i/lub poruszania sie moze sie réznic¢, zawsze
nalezy przestrzega¢ zalecen specjalistow.

Zgodnie z danymi z badan technicznych i naukowych, pozgdany okres czasu

potrzebny do neoformac;ji tkanek jest zwykle podobny do tego, jaki wystepuje w
przypadku przeszczepdw autologicznych.
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5 PRZECHOWYWANIE / TRANSPORT | ETYKIETY

51 DBALOSC O PRZECHOWYWANIE | TRANSPORT

e Przechowywac w czystym i suchym miejscu, nie wystawia¢ na dziatanie promieni stonecznych.
o Przechowywac w temperaturze pokojowej (od 152C do 30°C).

e Transport musi by¢ przeprowadzony w sposob opisany dla sktadowania.

5.2 UZYCIE ETYKIET

Etykiety informujgce o nazwie i rodzaju produktu, numerach partii i serii, dacie produkcji i dacie waznosci
produktu sg dostarczane i muszg by¢ dotgczone do dokumentacji medycznej, dokumentéw ubezpieczenia
zdrowotnego, akt szpitalnych, dokumentéw podatkowych i dokumentacji pacjenta, zgodnie z krajowymi i

migedzynarodowymi normami i przepisami.

Dodatkowo, dotgczone sg etykiety, ktdére nalezy wypetni¢ danymi pacjenta, ktéremu wszczepiono
bioceramike, procedurami chirurgicznymi oraz formularzem podania biomateriatu. Etykiety te muszg zostac
wypetnione przez specjaliste/zesp6t otwierajacy i aplikujgcy biomateriat. Gwarantuje to identyfikowalnos¢

bioceramiki, za ktérg odpowiada specjalista opiekujgcy sie pacjentem.

5.3 SLEDZENIE

Zgodnie z normami prawnymi i regulacjami miedzynarodowych i krajowych agencji nadzoru zdrowotnego
(np. ANVISA w Brazylii) oraz Federalnej Rady Medycznej i Wspdlnoty Europejskiej, zapewnienie

identyfikowalnosci jest wymogiem obowigzkowym.

OGLOSZENIE

Zalecamy, aby chirurg odpowiedzialny za implantacje biomateriatu poinformowat dystrybutora i/lub
innego przedstawiciela w tancuchu dostaw o wszczepianym produkcie, pacjencie i rodzaju zabiegu.
Etykiety do zbierania takich informacji, tj. imie i nazwisko pacjenta, data implantacji, numer CNPJ
klienta lub numer CPF pacjenta, znajdujg sie w opakowaniu OSTEOSYNT®.

5.4 STERYLIZACJA

Produkty sterylizowane sg tlenkiem etylenu.

Proces sterylizacji zapewnia poziom zapewnienia sterylnosci (SAL) na poziomie 10-6.
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OSTRZEZENIE
Produkt jest sterylizowany w tlenku etylenu (ETO) do jednorazowego uzytku. Nie uzywaé
ponownie. Nie sterylizowa¢ ponownie produktu.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone;

[ ]
Nie stosowac, jesli produkt jest przeterminowany. Sprawdz termin waznosci podany na etykiecie produktu
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6 PROCEDURY

Po otrzymaniu Produktu:
e Sprawdz opis zgodnie z zyczeniem zakupu (rodzaj materiatu, ksztalt elementu itp.).
e Sprawdz partie produkcyjng i date waznosci na etykietach i/lub opakowaniu (wkfad).

e Produkt nalezy wyjmowac z opakowania chirurgicznego wylgcznie na sali operacyjne;j,
stosujgc technike aseptyczng i podczas wykonywania zabiegu chirurgicznego.

UWAGA

W przypadku produktéw dostepnych w szklanej fiolce nalezy ostroznie usung¢ aluminiowg plombe.

6.1 PRZYGOTOWANIE | STOSOWANIE PRODUKTU W GRANULATACH
/1 Przygotuj produkt.

Przygotuj produkt na miejscu, zgodnie z zasadami aseptyki. Produkt mozna stosowa¢ w czystej postaci,
tj. bezposrednio na miejsce operacji, bez wczesniejszego zmieszania z krwig lub jakagkolwiek
czgsteczka bioaktywng. Po wszczepieniu produkt natychmiast wchiania krew pacjenta, w tym fibryne
oraz czynniki angiogenezy i osteogenezy pochodzgce z degradacji ptytek krwi.

Moze by¢ on powigzany z krwig i/lub autogenng koscig szpikowa, preparatami krwiopochodnymi,
fibryng, koncentratem ptytek krwi i/lub koncentratami komorkowymi, pobranymi od pacjenta, zawsze z
uwzglednieniem jego zdolnosci do prowadzenia do pozadanych rezultatéw, niezaleznie od zwigzku z
jakimikolwiek substancjami lub czgsteczkami egzogennymi, takimi jak biatka morfogenetyczne kosci
(BMP) i/lub koncentraty okreslonych komoérek, w tym ptytek krwi. Dzieje sie tak ze wzgledu na zdolnos¢
bioceramiki do wchianiania i adsorbowania pltynéw i czgsteczek oraz sprzyjania odktadaniu sie
komorek. Produkt mozna mieszaé¢ z naklutymi komérkami macierzystymi krwi szpikowej. Kazdy gram
OSTEOSYNT® w postaci granulatu ma zdolnos¢ do wchtoniecia okoto 0,7 cm3 do 0,8 cm3 krwi

szpikowe;.

NOTATKA
Kazdy gram OSTEOSYNT® w postaci granulatu ma mozliwos¢ wchtoniecia ok.
0d 0,7 cm?® do 0,8 cm?® substancji, takich jak krew rdzeniowa i jej sktadniki (w tym komérki), antybiotyki

i inne czasteczki bioaktywne.

Einco Biomaterial Ltda
André Cavalcanti Street #63 Bairro Gutierrez — Cep 30441-025 1
Belo Horizonte — Minas Gerais — Brazylia 3




Instrukcja uzytkowania ;’2 EFHCOB!O

Przeglad danych:29 pazdziernika
Produkt Osteosynt®

2021 r.Rewizja:04/2021-EB139.10

Ze wzgledu na wskazanie moze by¢ rowniez kojarzony ze spoiwami, takimi jak organiczne lub
syntetyczne materiaty polimerowe, ktére pozwalajg na jego modelowanie w celu uzyskania pozgdanej

funkcji i wynikéw, w zaleznosci od sytuacji i wskazania zastosowania.

/2 Natéz produkt.

Natéz produkt po oczyszczeniu i usunieciu catej uszkodzonej tkanki, upewniajgc sie, ze ma on
bezposredni kontakt ze zdrowg i krwawigcg koscig, co pozwoli na szybszg regeneracje i lepsze

rezultaty.

Wiasciwosci fizykochemiczne i wlasciwosci wskazujg na mozliwos$¢ wykorzystania OSTEOSYNT® jako
nosnika uwalniajgcego leki takie jak antybiotyki, biatka, leki chemioterapeutyczne i inne.

Niezbedne jest petne wypetnienie przestrzeni operacyjnej odpowiadajgcej ubytkowi kosci poprzez
odpowiednig kompaktowos¢ bioceramiki. Zapewnia to rekonstruowanemu obszarowi odpowiednig

odpornos¢ na sciskanie, utrzymanie biomateriatu w miejscu zabiegu oraz stabilizacje obszaru.

OSTEOSYNT® z aplikatorem nalezy naktada¢ bezposrednio na miejsce operacji, bez mieszania z krwig
pacjenta przed uzyciem. Nie ma potrzeby wstepnego formowania, poniewaz tatwo dopasowuje sie do
ubytku.

6.2 SZYBSZA EWOLUCJA/REGENERACJA | LEPSZE WYNIKI

e Aby zapewni¢ skuteczne oczyszczenie miejsca operowanego, produkt ma bezposredni
kontakt ze zdrowg, krwawigcg koscig, co pozwala na natychmiastowe wchtonigcie krwi.

e Do zmieszania produktu z wlasng krwig zylng lub rdzeniowg pacjenta. Kazdy gram granulatu
OSTEOSYNT® ma zdolnos¢ wchtaniania okoto 0,7 cm? krwi.

Mieszanie produktu z innymi substancjami morfogenetycznymi, lekami, komérkami i/lub tkankami moze

mie¢ wptyw na proces neoformacji tkanek.

6.3 UZYWANIE BLOKOW | URZADZEN WLASNYCH

OSTEOSYNT® w postaci blokéw i/lub urzagdzen wykonanych na zamowienie mozna perforowac i
modelowac za pomocg wiertta, ktérego powierzchnie boczng nalezy delikatnie przesuwac po biomateriale.
Natéz produkt, upewniajgc sie, ze ma on bezposredni kontakt ze zdrowa, krwawigcg koscia, po

uprzednim oczyszczeniu i usunieciu catej uszkodzonej tkanki.

6.4 UTYLIZACJA / ELIMINACJA

Uszkodzone, przeterminowane lub pozostate produkty, ktére nie sg wykorzystywane w zabiegach
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chirurgicznych, muszg zosta¢ poddane przyjaznemu dla srodowiska przeznaczeniu, zgodnie z

obowigzujgcymi przepisami.
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6.5 OPAKOWANIE

Produkt pakowany jest pojedynczo w koperte chirurgiczng, ktéra nastepnie jest sterylizowana i umieszczana

w tekturowym pojemniku.

Instrukcja uzytkowania i etykiety umozliwiajgce $ledzenie produktu sg wysytane wraz z produktem i

umieszczane w kopercie chirurgicznej.

Wazno$¢ produktu (data wazno$ci) podana jest na opakowaniu zewnetrznym (kartonowym pojemniku).

6.6 UWAGI

e  Wymiary produktow OSTEOSYNT® oraz granulometrie przedstawione w ponizszej tabeli
majg charakter poglagdowy (Tabela 2).

e Produkty o innych wymiarach mozemy dostarczy¢ na zamdwienie.

6.7 POWIADOMIENIE O DZIALANIU NIEPOZADANYM

W przypadku podejrzenia jakiegokolwiek niezgtoszonego zdarzenia lub nawet zmiany produktu nalezy
natychmiast powiadomic¢ firme EINCO Biomaterial Ltda., dzwonigc pod numer 00 55 (31) 3335-2905 lub za

posrednictwem strony internetowej (www.eincobio.com.br) lub e-mail(eincobio@eincobio.com.br).
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Instrukcja uzytkowania
Produkt Osteosynt®

2 EincoBio

BIOSSOLUCOES DESDE 1985

Osteosynt

WYKONANE PRZEZ:

Einco Biomaterial Ltda.

Av. André Cavalcanti, 63 -Gutierrez
CEP:30441-025
Belo Horizonte/MG-Brazylia

Numer rejestracyjny ANVISA:
10273030001 /NCM: 90211020
www.eincobio.

Kierownik techniczny:

Francisco Henrique L. Wykrota
CRM-MG Numer 7182

CUN

UPOWAZNIONY PRZEDSTAWICIEL
EUROPEJSKI:

Obeliss.a

Boulevard Général Wahis 53 1030
Bruksela, BELGIA

Tel.: +(32) 2.732.59.54

Faks: +(32) 2.732.60.03

Adres e-mail: mail@obelis.net

Aryhueme 10 jomy " o uex cuiman
dudabu atdene narecacly

Einco Biomaterial Ltda

André Cavalcanti Street #63 Bairro Gutierrez — Cep 30441-025
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