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1 DESCRIERE

OSTEOSYNT® este o bioceramica bifazica de fosfat de calciu, bioactiva si biomimetica de ultima generatie,
compusa in principal dintr-un amestec intim de hidroxiapatita (HA) si fosfat tricalcic (3-TCP), cu micro-,
mezo- si macropori interconectati si o topografie de suprafata nanostructurata. Are doua faze: una amorfa
(adica mai solubild, corespunzatoare B-TCP) si una cristalina (adica mai stabila, corespunzatoare HA), de
obicei in intervalul 60% HA/ 40% B-TCP, cu posibile variatii. Aceste componente si caracteristici (compozitie
chimica si structura fizica) imita matricea minerala osoasa si smaltul dentar si garanteaza proprietatile
intrinseci de osteoinductie (chemotaxie) si osteoconductie (haptotaxie) ale acestei bioceramici, etape
cruciale pentru procesul de regenerare osoasa.

OSTEOSYNT®se caracterizeaza prin formarea unui complex morfogenetic osos (brevet nr. PI9104220-8).

OSTEOSYNT®este biocompatibil si prezinta rezistenta mecanica necesara, care se observa clar sub
compresie normala in timpul aplicarii pe patul chirurgical. Se resorbe treptat, oferind suportul necesar pentru
formarea de os nou, fara a duce la defecte secundare, in timp ce este inlocuit de procesul natural de
remodelare osoasa.

Cercetarile stiintifice si observatiile clinice demonstreaza absenta reactiilor inflamatorii nedorite, a rejetului,
a reactiilor citotoxice, a reactiilor imunoalergice, sistemice si a altor riscuri biologice. Radiologic, este

radioopac, datorita continutului sau de calciu (Ca), ceea ce faciliteaza identificarea sa.

OSTEOSYNT®are micropori, cu diametre cuprinse intre 1 si 10 um. Prin urmare, aceasta bioceramica are
capilaritate si tensiune superficiala semnificative, ceea ce favorizeaza depozitarea, transportul si eliberarea
proteinelor proprii pacientului - ca factori morfogenetici de semnalizare individuala - sau a substantelor
extrinseci, cum ar fi factorii de crestere, antibioticele si medicamentele pentru chimioterapie. Aceste
caracteristici favorizeaza proprietatea intrinseca de osteoinductie a acestui material. Geometria fizica a
porilor reprezinta un avantaj suplimentar al acestei bioceramici in comparatie cu altele carora le lipsesc

aceste caracteristici, deoarece osteogeneza (neoformarea osoasa) este dependenta geometric.

In plus, mezo- si macroporii cu diametrul de pana la 500 um, care depind de dimensiunile formei de
prezentare a biomaterialului - in special granulele - permit aderenta si migrarea celulara, angiogeneza si
dezvoltarea procesului prin haptotaxie (miscarea dirijata a celulelor pe suprafata materialului). Acest lucru
favorizeaza formarea osoasa, atat in interiorul porilor, cat si pe suprafata materialului, precum si

neovascularizatia. Rezultatul este o integrare excelenta a biomaterialului cu tesutul gazda, ceea ce este...
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crescuta si prin formarea unei substante de cimentare amorfe, care este dependenta de eliberarea controlata

a ionilor de calciu si fosfat ih micromediul respectiv.
1.1 FORME ALE PRODUSULUI

OSTEOSYNT®este disponibil in diferite forme:
e Granule
e Aplicator cu granule
e Blocuri
e Pene
e Dispozitive intersomatice (custi)
e Butoane
e Sfere

e Dispozitive realizate la comanda (piese individualizate sau componente individuale - obtinute prin

prototipare, folosind imagini tomografice computerizate, conform protocolului DICON).

Toate prezinta micro-, mezo- si macropori interconectati si 0 suprafata nanostructurata.

Granulele sunt disponibile si cu aplicator, continand 0,5 g pana la 10,0 g (0,32 cm?® pana la 12,80 cm?).
Produsul este indicat pentru defecte osoase cavitare sau segmentare, ca grefe inlay sau onlay si trebuie sa

fie in contact cu tesutul osos viabil ramas.

Siguranta chimica a Osteosynt se bazeaza pe specificatia standardului consensual recunoscut, ASTM F
1185-88 (reaprobata in 1993) Compozitia hidroxiapatitei ceramice pentru implanturi chirurgicale. Osteosynt
respecta specificatiile necesare privind nivelul de oligoelemente si metale grele. Biocompatibilitatea HA, -
TCP, amestecului ambelor si Osteosynt este bine documentata. Toate aceste biomateriale s-au dovedit in
mod constant a fi netoxice, nealergenice, biocompatibile si nu provoaca inflamatii. Nu au fost raportate efecte

adverse sau reactii la corp strain.

1.2 RECLAMATII PRIVIND DISPOZITIVE MEDICALE

OSTEOSYNT®este o bioceramica sintetica pentru reconstructia/regenerarea osoasa care prezinta mai
multe avantaje si beneficii in comparatie cu grefele osoase autologe, biomaterialele derivate biologic si alte

clase de biomateriale sintetice, cum ar fi polimerii. Prin urmare:

e OSTEOSYNT® nu necesita o alta procedura chirurgicala pentru recoltare, asa cum este cazul grefelor
osoase autologe. Prin urmare, utilizarea OSTEOSYNT® reduce timpul si costurile interventiilor
chirurgicale, precum si durerea, pierderea de sange si disconfortul pacientului in perioada
postoperatorie.
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OSTEOSYNT® nu prezinta riscuri de transmitere a bolilor si a altor agenti patogeni, asa cum se intampla
in cazul grefelor de origine animala (biologica).

OSTEOSYNT® imita compozitia tesutului osos si nu provoaca reactii la corp strain sau exacerbarea
inflamatiei.

OSTEOSYNT® este biocompatibil, inducand formarea de os nou direct in contact cu suprafata sa
(interfata os/biomaterial), fara formarea de tesuturi fibroase, asa cum se observa in cazul materialelor
inerte, cum ar fi polimerii (de exemplu, PMMA).

OSTEOSYNT® prezinta o degradare si o resorbtie controlate, care au loc simultan cu formarea de os
nou. Astfel, nu va fi degradat/resorbit inainte de formarea de os nou. in consecinta, nu va duce la un
defect secundar, nu va pierde din volum inainte de formarea osoasa si nu va necesita 0 a doua procedura
de grefare, asa cum se poate observa in cazul biomaterialelor cu degradare rapida (cum ar fi cele
compuse doar din fosfati tricalcici, sulfat de calciu, printre altele);

OSTEOSYNT® este stabil in timp si hu va prezenta distorsiuni si nici nu va cauza deficiente estetice sau
functionale;

OSTEOSYNT® este usor de manipulat si de aplicat.

OSTEOSYNT® este disponibil in diferite forme de prezentare, oferind chirurgului mai multe optiuni
pentru planificarea chirurgicala.

OSTEOSYNT® este fabricat printr-un proces bine controlat, care permite obtinerea unui biomaterial cu
0 compozitie chimica si caracteristici fizice complet reproductibile.

Alte revendicari:

OSTEOSYNT® poate fi amestecat cu propriul sange al pacientului si/alte tipuri de celule inainte de
aplicare, precum si cu alte molecule, cum ar fi medicamente, fibrina si L-PRF, fara a-si pierde

caracteristicile si proprietatile chimice si fizice.
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2 PRINCIPIU DE FUNCTIONARE

OSTEOSYNT®este o bioceramica bifazica de fosfat de calciu, bioactiva si biomimetica, care prezinta pori
interconectati de diferite dimensiuni, suprafatd nanostructurata (topografie a suprafetei) si este disponibila
in mai multe forme de prezentare. Aceasta cuprinde o schela dorita care va raméne stabila si activa pe durata
necesara depunerii si mentinerii tesutului osos nou format, care adera la suprafata sa prin procese chimice
(mineralizarea substantei cimentante amorfe) si datorita caracteristicilor fizice ale suprafetei sale (suprafata
nanostructurata). Osul si vasele de sadnge nou formate penetreaza porii biomaterialului, ihcorporandu-I
complet nh noul tesut si transformandu-| intr-o parte integranta a osului. Bioceramica ofera, de asemenea,
suport pentru depunerea si acumularea de substante si proteine proprii pacientului, ceea ce va favoriza
neoformarea tesuturilor. De asemenea, induce diferentierea osteoblastica a celulelor, un proces legat de
eliberarea controlata a ionilor de calciu si fosfat in locul operatiei, care are loc in mod natural in timpul
procesului de dizolvare si/sau resorbtie a bioceramicii. Acesti ioni, insa, nu induc niveluri anormale de calciu
sau fosfat in urina, ser sau organe precum ficatul, pielea, inima, rinichii, plamanii si intestinele. Prin urmare,
bioceramica functioneaza ca un conductor si inductor intrinsec al procesului, fara a-si pierde rezistenta

mecanica.

Tnlocuirea sa are loc treptat prin procesul de remodelare osoasa, care se bazeaza in special pe activitatea
osteoclastica, observata in micromediul dupa maturarea osului nou format. Perioada de timp in care
OSTEOSYNT® ramane in organism variaza in functie de capacitatea organica de formare si remodelare
osoasa si de forma de prezentare a biomaterialului.

AVERTIZARE

OSTEOSYNT®trebuie aplicat dupa curatarea completa a locului chirurgical, adica dupa indepartarea
fibrozei, a resturilor si a tesuturilor moarte sau infectate.

OSTEOSYNT®trebuie sa fie ambalate si acomodate in locul operatiei, asa cum se face de obicei

in cazul autogrefelor, si sa fie in contact cu tesutul osos viabil si sdngerand (chiar daca este

prezent un singur perete 0so0s).

Asigurati o acoperire adecvata cu OSTEOSYNT®, indiferent de forma sa de prezentare, cu o piele
sanatoasa.

tesut moale, care trebuie suturat fara tensiune.

NOTA

OSTEOSYNT®poate fi amestecat cu propriul sdnge al pacientului inainte de aplicare - desi nu este
obligatoriu - precum si cu alte molecule bioactive, cum ar fi antibioticele, fibrina si L-PRF, fara a-si
pierde caracteristicile si proprietatile chimice si fizice.
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3.1

UTILIZARE PREVAZUTA SI INDICATII

UTILIZARE PREVAZUTA

OSTEOSYNT®este o bioceramica electiva indicatda pentru obturarea osoasa, reconstructia defectelor

osoase si restaurarea si mentinerea structurilor anatomice, in urmatoarele domenii:

3.2

Ortopedie si Traumatologie
Neurochirurgie

Chirurgie orala si maxilo-faciala
Stomatologie

Chirurgie Plastica Reconstructiva
Chirurgie Craniofaciala
Oftalmologie

Otorinolaringologie

Chirurgii spinale

INDICATII

OSTEOSYNT®este indicat pentru tratarea fracturilor; pierderi osoase segmentare si cavitare, afundari;

dehiscenta; pseudoartroza; procese infectioase osoase tratate; sechele ale osteomielitei; osteoliza;

tratamentul chisturilor si tumorilor; plasarea si revizia protezelor de sold si genunchi; artroplastii;

laminectomii; artrodeza, inclusiv in fuziuni spinale; osteotomii; reparatii estetice si augmentari osoase (sub

forma de grefe inlay sau onlay); reconstructia oaselor lungi, scurte si plate ale sistemului locomotor si ale

craniului, fetei si mandibulei, inclusiv septorinoplastii (inlocuirea scheletului septal, in cazurile in care acesta

lipseste sau este inutilizabil, in otorinolaringologie); pentru mentinerea volumului structurilor necesare in

cazurile de indepartare a globului ocular sau a continutului acestuia (aplicatie in oftalmologie); reconstructii

cu lambou; pentru umplerea osului alveolar dentar; reconstructia crestei alveolare; implantologie si

reconstructie cosmetica; sinus lifting; craniotomii; craniectomii; corectarea deformarilor congenitale;

ostectomii. pentru plasarea implanturilor dentare; pentru stabilizarea osteotomiilor si protezelor in general,

atat in medicina, cat si in stomatologie, precum si pentru reconstructii faciale.
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OSTEOSYNT®este disponibil in diferite forme (Tabelul 1):

/1 Granule

Granulele sunt indicate pentru tratarea fracturilor, in pierderile osoase segmentare si cavitare, in
tratarea pseudoartrozei, in procesele infectioase tratate, sechelele osteomielitei, osteoliza, revizia
protezelor de sold si genunchi, artroplastii, pentru tratarea afundarii, dehiscentei, pentru tratarea
chisturilor si tumorilor, in laminectomii, fuziuni spinale, osteotomii, augmentarea osoasa (sub forma
de grefe inlay sau onlay), in Ortopedie si Traumatologie, Chirurgie spinala, Neurochirurgie, Chirurgie

orala si maxilo-faciala, Stomatologie, Chirurgie plastica reconstructiva si chirurgie craniofaciala.

/2 Blocuri

Blocurile sunt indicate pentru stabilizarea osteotomiilor si mentinerea spatiilor, inclusiv in zonele cu
incarcare mare, in ortopedie si traumatologie, chirurgie orala si maxilo-faciala, stomatologie,

chirurgie plastica reconstructiva si chirurgie craniofaciala.

13 Aplicator cu granule

Aplicatorul cu granule este indicat pentru umplerea cavitelor osoase si ca grefe onlay in ortopedie si
traumatologie, chirurgie orala si maxilo-faciala, stomatologie, chirurgie plastica reconstructiva si
chirurgie craniofaciala.

14 Pene

Penele suntindicate pentru stabilizarea osteotomiilor in ortopedie si traumatologie, chirurgie plastica

reconstructiva, reconstructii craniofaciale si chirurgie orala si maxilo-faciala.

/5 Dispozitive intersomatice (custi)

Dispozitivele intersomatice (custi) sunt indicate pentru fuziuni spinale, in chirurgia coloanei vertebrale.

/6 Butoane

Butoanele sunt indicate in cranioplastii, dupa ostectomii sau osteotomii, in Neurochirurgie si

Chirurgie Craniofaciala.

17 Sfere

Sferele sunt indicate pentru inlocuirea globului ocular sau a continutului acestuia, in oftalmologie.

/8 La comanda dispozitive (piese individualizate sau componente individuale)

Piesele individualizate sunt indicate pentru reconstructii cranio-faciale, inclusiv reconstructia

septului nazal, precum si pentru oase lungi si scurte, in reconstructii cranio-faciale, orale si

Einco Biomaterial Ltda.
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Maxilo-faciala Interventii chirurgicale, Stomatologie, Neurochirurgii, Reconstructiv
Plastic Chirurgie,Otorinolaringologie si Ortopedie si Traumatologie.

Tabelul 1: Forme de prezentare indicate pentru fiecare domeniu de expertiza.

Domenil de expertiza
Ortopedie si Traumatologie

Chirurgie Spinala

Meurochirurgie

Forme de prezentare

Granule, pene, blocuri, aplicator cu
granule, piese individualizate

Granule, custi

Granule, nasturi, piese individualizate

Chirurgie Plastica Reconstructiva

Chirurgie Craniofaciala

Chirurgie Orala 5i Maxilo-Faciala

Stomatologie

Granule, pene, blocuri, aplicator cu granule,
piese individualizate

Granule, penea, blocuri, nasturi,
aplicator cu granule, piese individualizate

Granule, pene, blocuri, aplicator cu granule,
piese individualizate

Granule, blocuri, aplicator cu granule, piese
individualizate

Otorinclaringologie

Oftalmologie

Piese individualizate

Sfere

OBSERVA

e OSTEOSYNT®,in toate formele sale de prezentare, este indicata pentru reconstructia osoasa.

e OSTEOSYNT®este indicat pentru pacientii copii si adulti (cu varsta cuprinsa intre 1,5 si 90 de ani).

e OSTEOSYNT®nu induce reactii imunologice sau citotoxice.

3.3 CONTRAINDICATII

AVERTISMENT

e Utilizarea OSTEOSYNT® in prezenta infectiei si/sau a necrozei si/sau

Tesuturile compromise, fara tratament, nu sunt indicate.

e Utilizarea sa la pacientii cu boli sistemice, cum ar fi diabetul zaharat, SIDA, osteoporoza,

boli sau situatii care duc la demineralizarea osoasa sau care urmeaza corticoterapie.
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radioterapia nu implica reactii nedorite. In aceste situatii ins&, din cauza propriilor deficiente

sistemice ale pacientului, rezultatele prezentate pot sa nu fie previzibile.

Contraindicatiile includ si implantarea in osteomielita acuta fara curatare, debridare si/sau
ostectomie.
Nu exista date privind efectele implantarii acestui biomaterial in zona de crestere (sau cartilajul

articular) si epifiza la copii. Prin urmare, aceste aplicatii trebuie evitate.

3.4 AVERTISMENT

PRIVIND EFECTELE
ADVERSE

Printre posibilele efecte adverse se numara, dar nu se limiteaza la:

o Complicatii ale plagilor, inclusiv hematom, infectie si alte complicatii care sunt
posibile Tn cazul oricarei interventii chirurgicale.

o Crestere osoasa incompleta sau absenta in golul osos, asa cum este posibil cu orice
material de umplere a golurilor osoase.

e Poate rezulta din utilizarea bioceramicelor la pacientii predispusi la reactii alergice la
produse derivate din saruri de calciu.

e Pot aparea complicatii legate de vindecarea ranilor, cum ar fi vanatai, umflaturi si
infectii, ca in cazul oricarei alte proceduri chirurgicale.

3.5 POPULATIA TINTA

OSTEOSYNT®este indicat pentru pacientii copii si adulti (1,5 pana la 90 de ani) care prezinta defecte si/sau
deformari osoase dobéandite si congenitale, inclusiv cele cauzate de traume, tumori, chisturi, imbatranire,
sechele ale infectiilor osoase, pseudoartroza, reconstructie osoasa pentru revizia artroplastiilor de sold si
genunchi, fuziuni spinale, reconstructii craniene, augmentare si reconstructie osoasa faciala, reconstructii

mandibulare si maxilare, sinus lift si reconstructie si/sau augmentare osoasa alveolar.

3.5.1 SARCINA / ALAPTARE

Nu sunt disponibile date privind utilizarea produsului in timpul sarcinii sau alaptarii.

AVERTIZARE

Din motive de siguranta, femeile insarcinate sau care alapteaza nu trebuie tratate cu produsul
OSTEOSYNT®.

Einco Biomaterial Ltda.
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4 AVERTISMENTE $I PRECAUTII

e Pot fi necesare tehnici de fixare rigida pentru a asigura stabilizarea rigida a defectului in toate planurile.

e Trebuie stabilit contactul maxim intre produs si osul receptor.

e Ca in cazul oricarei proceduri chirurgicale, se recomanda prudenta in tratarea persoanelor cu
afectiuni preexistente care pot afecta succesul procedurii chirurgicale. Aceasta include (dar fara a
se limita la) persoanele care urmeaza terapie steroidiana pe termen lung sau tratament care
actioneaza asupra metabolismului calciului sau fosforului.

e Osteosynt este radioopac pana la resorbtie. Radiopacitatea poate masca afectiunile patologice
subiacente. De asemenea, radiopacitatea poate ingreuna evaluarea radiografica a cresterii osoase
noi.

e Osteosynt este destinat utilizarii de catre chirurgii familiarizati cu tehnicile de grefare osoasa si fixare rigida.

ATENTIE
Formarea osoasa cu succes necesita existenta a cel putin patru factori de baza:

e Existenta unei structuri celulare care permite neoformarea vasculara, migrarea
celulara, aderenta si proliferarea, precum si depunerea de molecule bioactive.

e Existenta unor molecule bioactive proprii pacientului, cum ar fi BMP-urile (proteinele
morfogenetice osoase), care apar in mod natural in organism.

e Existenta unor celule specifice (cum ar fi celulele stem si celulele osteoprogenitoare),
prezente in mod natural in organism.

e Vascularizare, alimentare adecvata cu sange.

Absenta oricaruia dintre acesti factori poate compromite rezultatele.

Complicatiile asociate cu utilizarea OSTEOSYNT® inregistrate pana in prezent sunt legate in principal de
tehnicile si procedurile chirurgicale si includ extrudarea particulelor, migrarea granulelor, dehiscenta
tesuturilor moi si vindecarea intarziata. Cu toate acestea, aceste complicatii nu compromit neaparat
rezultatele clinice finale; prin urmare, este obligatorie pregatirea adecvata a locului operat si utilizarea tehnicii

chirurgicale corecte, pentru a permite existenta conditiilor mentionate mai sus.

OBSERVA

Daca tesuturile compromise nu sunt indepartate, produsul poate sa nu conduca si/sau sa nu induca
formarea de os nou si va functiona doar ca un agent de umplere a spatiilor. Prin urmare, precautiile
de utilizare includ:

o Indepartarea fibrozei si a tesutului devitalizat de la locul interventiei chirurgicale, inainte
de implantarea bioceramicii;
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e Curatarea corespunzatoare a locului operat;
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Folositi instrumente chirurgicale sterile;
Utilizarea tehnicii aseptice pentru prepararea si aplicarea produsului;

Pentru a asigura contactul direct al produsului cu un tesut osos restant curat, sanatos si
care sangereazd, chiar daca se utilizeaza bioceramice prezentate in aplicator cu granule;

AVERTIZARE

Utilizarea chirurgicald a OSTEOSYNT® trebuie limitata la profesionisti calificati si instruiti,
deoarece aplicarea necorespunzatoare poate duce la esecul relativ si/sau migrarea
produsului;

Evaluarea preoperatorie adecvatd, indicarea corecta a formei de prezentare si utilizarea
tehnicilor chirurgicale adecvate, manipularea corecta a biomaterialului conform indicatiilor,
precum si monitorizarea si controlul postoperator sunt necesare pentru obtinerea rezultatelor
dorite;

Pacientii trebuie sa fie informati corespunzator cu privire la ingrijirea postoperatorie.

e Profesionistii si pacientii trebuie informati ca acest material este radioopac, vizibil la
radiografii si alte tehnici imagistice.
ATENTIE

Nu exista date privind efectele implantarii acestui biomaterial in zona de crestere

(sau cartilaj) si epifiza. Prin urmare, aceste aplicatii trebuie evitate.

Informati pacientii: Activitatile fizice pot fi restrictionate in perioada de recuperare si
trebuie evaluate in functie de tipul interventiei chirurgicale, extinderea leziunii si locul
aplicarii. Limitele de timp pentru mers si/sau miscare pot varia, respectand intotdeauna
recomandarile profesionistilor.

Perioada de timp dorita pentru neoformarea tesuturilor este de obicei similara cu cea
in cazul utilizarii autogrefelor, conform datelor din studii tehnice si stiintifice.
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5 DEPOZITARE / TRANSPORT SI ETICHETE

5.1 INGRWUIRE LA DEPOZITARE S| TRANSPORT

e A se pastra intr-un loc curat si uscat, ferit de lumina soarelui.
e A se pastra la temperatura camerei (intre 15°C si 30°C).

e Transportul trebuie efectuat conform descrierii pentru depozitare.

5.2 UTILIZAREA ETICHETELOR

Etichetele care informeaza despre denumirea si tipul produsului, numerele de lot si de serie, data fabricatiei
si data de expirare a produsului sunt furnizate si trebuie atasate dosarelor medicale, documentelor de
asigurare de sanatate, dosarelor spitalului, documentelor fiscale si documentelor pacientului, conform

standardelor si reglementarilor nationale si internationale.

in plus, sunt furnizate etichete care trebuie completate cu date referitoare la pacientul care a primit implantul
de bioceramica, procedurile chirurgicale si forma de prezentare a biomaterialului, etichete care trebuie
completate de catre profesionistul/echipa care deschide si aplica biomaterialul. Acest lucru garanteaza

trasabilitatea bioceramicii, care este responsabilitatea profesionistului care ingrijeste pacientul.

5.3 TRASABILITATE

Trasabilitatea este o cerinta obligatorie, conform normelor legale si reglementarilor Agentiilor Internationale
si Nationale de Supraveghere a Sanatatii (cum ar fi ANVISA, in Brazilia), ale Consiliului Federal de Medicina

si ale Comunitatii Europene.

OBSERVA

Recomandam ca chirurgul responsabil de implantarea biomaterialului sa informeze distribuitorul
si/sau un alt agent din lant despre produsul implantat, pacient si tipul de interventie chirurgicala.
Etichetele pentru colectarea acestor informatii, de exemplu numele pacientului, data implantarii,
CNPJ-ul clientului sau CPF-ul pacientului (numerele de identificare), sunt furnizate in ambalajul
OSTEOSYNT®.

5.4 STERILIZARE

Produsele sunt sterilizate cu oxid de etilena.

Procesul de sterilizare asigura un Nivel de Asigurare a Sterilitatii (SAL) de 10-6.
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AVERTIZARE
Produsul este sterilizat in oxid de etilena (ETO), pentru o singura utilizare. Nu reutilizati. Nu
resterilizati produsul.

¢ Nu utilizati daca ambalajul este rupt;

e Nu utilizati daca produsul este expirat. Verificati valabilitatea descrisa pe eticheta produsului.
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6 PROCEDURI

La primirea Produsului:

e Verificati descrierea, conform solicitarii de achizitie (tipul de material, forma piesei etc.).
e Verificati lotul de fabricatie si data de expirare de pe etichete si/sau cutie (cartus).

e Scoateti produsul din ambalajul de grad chirurgical, numai in sala de operatie, utilizand
tehnica aseptica si in timpul efectuarii procedurii chirurgicale.

ATENTIE

Pentru produsele disponibile intr-un flacon de sticla, indepartati cu grija sigiliul de aluminiu.

6.1 PREPARAREA S| UTILIZAREA PRODUSULUI iN GRANULE
/1 Pregatiti produsul.

Preparati produsul la fata locului, conform tehnicilor aseptice. Produsul poate fi utilizat pur, adica aplicat
pe locul operatiei asa cum este, fara a fi amestecat in prealabil cu sdnge sau cu vreo molecula bioactiva.
Dupa implantare, produsul absoarbe imediat sangele local al pacientului, inclusiv fibrina si factorii de
angiogeneza si osteogeneza, derivati din degradarea plachetara.

Poate fi asociat cu sange si/sau os medular autogen, derivate din sange, fibrina, concentrat plachetar
si/sau concentrate celulare, obtinute de la pacient, respectand intotdeauna capacitatea sa de a duce la
rezultatele dorite, indiferent de asocierea cu orice substante sau molecule exogene, cum ar fi proteinele
morfogenetice osoase (BMP) si/sau concentrate de celule specifice, inclusiv trombocite. Acest lucru se
datoreaza capacitatii bioceramicelor de a absorbi si adsorbi fluide si molecule si de a favoriza
depunerea celulara. Produsul poate fi amestecat cu celule stem purtatoare de sdnge medular perforat.
Fiecare gram de OSTEOSYNT® sub forma de granule are capacitatea de a absorbi aproximativ 0,7

cm3 pana la 0,8 cm3 de sange medular.

NOTA
Fiecare gram de OSTEOSYNT® sub forma de granule are posibilitatea de a absorbi aproximativ
0,7 cm? péana la 0,8 cm? de substante, cum ar fi sdngele medular si componentele sale (inclusiv

celulele), antibioticele si alte molecule bioactive.
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Datorita indicatiei, poate fi asociat si cu lianti, cum ar fi materiale polimerice organice sau sintetice, care

permit modelarea sa pentru functia si rezultatele dorite, in functie de situatie si indicatia de utilizare.

12 Aplicati produsul.
Aplicati produsul dupa curatarea si indepartarea tuturor tesuturilor compromise, asigurandu-va ca
acesta este in contact direct cu osul sanatos si cel care sdngereaza, pentru o regenerare mai rapida si

rezultate mai bune.

Caracteristicile si proprietatile fizico-chimice indica utilizarea OSTEOSYNT® ca vehicul pentru
eliberarea de medicamente precum antibiotice, proteine, chimioterapie si altele.

Este esentiala umplerea completa a spatiului chirurgical corespunzator pierderii osoase utilizédnd o
compactare adecvata a bioceramicii. Aceasta ofera zonei reconstruite o rezistenta adecvata la

compresie, mentinerea biomaterialului in zona operata si stabilizarea zonei.

OSTEOSYNT® cu aplicator trebuie aplicat direct pe locul operatiei, fara a fi amestecat cu sangele

pacientului inainte de utilizare. Nu necesita pre-modelare, deoarece se adapteaza usor la defect.

6.2 EVOLUTIE/IREGENERARE MAI RAPIDA S| REZULTATE MAI BUNE

e Pentru a efectua o curatare eficienta a locului operat, astfel incat produsul sa intre in contact
direct cu osul sanatos care sangereaza, permitand absorbtia imediata a sangelui.

e A se amesteca produsul cu propriul sdnge venos sau medular al pacientului. Fiecare gram de
OSTEOSYNT® granulat are capacitatea de a absorbi aproximativ 0,7 cm?® de sénge.

Amestecul produsului cu alte substante morfogenetice, medicamente, celule si/sau tesuturi poate influenta

procesul de neoformare tisulara.

6.3 UTILIZAREA BLOCURILOR $I A DISPOZITIVELOR PERSONALIZATE

OSTEOSYNT® sub forma de blocuri si/sau dispozitive personalizate poate fi perforat si modelat cu ajutorul
unui burghiu, a carui suprafata laterala trebuie trecuta usor peste biomaterial.
Aplicati produsul, asigurandu-va ca acesta este in contact direct cu osul sanatos, care sangereaza, dupa

curatarea si indepartarea intregului tesut compromis.

6.4 ELIMINARE / ELIMINARE

Produsul incalcat, expirat sau ramas, care nu este utilizat in cabinetele medicale, trebuie sa aiba destinatia

corecta din punct de vedere ecologic, conform legislatiei in vigoare.
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6.5 AMBALAJ

Produsul este ambalat individual intr-un plic de calitate chirurgicald, care la randul sau este resterilizat si

plasat intr-un cartus de carton.

Instructiunile de utilizare si etichetele de trasabilitate sunt trimise impreuna cu produsul si plasate in plicul

de grad chirurgical.

Valabilitatea produsului (data de expirare) este indicata pe ambalajul exterior (cartus de carton).

6.6 COMENTARII
e Dimensiunile produselor OSTEOSYNT®, precum si granulometriile prezentate in tabelul de
mai jos sunt ilustrative (Tabelul 2).

e Produse cu alte dimensiuni pot fi furnizate la cerere.

6.7 NOTIFICARE REACTIE ADVERSA

Tn cazul suspiciunii oricarui eveniment neraportat sau chiar a unei modificari a produsului, EINCO Biomaterial
Ltda. trebuie informata imediat, apeland numarul 00 55 (31) 3335-2905, prin intermediul site-ului web

(www.eincobio.com.br) sau prin e-mail(eincobio@eincobio.com.br).
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Tabelul 2: Descrierea formelor de prezentare ale OSTEOSYNT®.
Dimensiune Cantitate Coe
10-20 mesh 0,5 OSGD 0,5 BIO:ZO]
(2000-850) microni H& OSGD 1 {10:20]
o 2940 moth 050 | OSGD 0.525 0:40]
& [(850-425) microni 1g OSGD 1 [20:40]
T |40-60 mesh 05g | OSGD 0,5 [40:60]
E (425-250) mucrom 19 OSGD [ [40:60]
% |60-80 mesh. 0,5g | OSGD 0.5 [60:80]
£ 1(250-180) micron g OSGD 1 [60:80]
& | s0-000chiui 0.5¢ | OSGD 0,5 [80:100]
S 1{180-150) rmcrom |g OSGD 1 [80:100]
400-200 ochiurl 0,5 | OSGD 0,5 [100:200]
(150-75) microm ig OSGD 1 7100:200]
-10 ot 2 OSGP 2 [05:10
05-10 ochiun 2
( : ye 5 OSGP SJOS:IOL
{4000-2000) micror I OSGP 10 (05:10]
i 2g OSGP 2(!!0:201.
10-20 achiuri -
¢ S HOE 59 OSGP 5 [10:20
(2000-650) microni 10g OSGP 10 {10:20]
20- 40 ochiur 29 OSGP 2 [20:40
& | (850-425) micron 9 ()S(fPS 20:40
= g OSGP 10 [20:40]
g 40-60 ochiun 1y OSGP 2 [40:60
o | {425-250) microni J, OSGP 5 [40:60
P 1 OSGP 10 [40:60]
g #0-20 ochiurl %E OSGP 2 [60:80
& |(250-180) microni ok | OSGP S {60:80
©g | OSGP 10 [60:80]
100-200 ac 2g OSGP 2 [100:200
(156-25) micror 3 | SR eR,
- 29 05GP 2 [200:400]
200-400 cchiun ~ :
(75-38 g 0SGP 5 [200:400)
" ) recroni 10 9 0s -4 !
; 0153 OSGI 0,5 [100:200]
% | 100-200 ochiun 20 8%}5 :005%
.% (150-75) microni §p OSGI 5 [100:200°
< 10g | OSGI 10 [100:200]
w |sfera 14 mm OSEP Ol4mm
@ [sferd 16 mm 1buc OSEP @16mm
¥ |sfera 18 mm OSEP O18mm
sfera 20 mm OSEP @20mm
segment Sx5x5 mm OSBP5.5.5
segment 8x10x12 mm OSBP8.10.12
segment 5x10x20 mm OSBP 5.10.20
scgment 8x12x20 mm OSBP8.12.20
i segment 10x15x25 mm ibue. | OSBP 10.15.25
segment 8x15x25 mm OSBM 8,15.25
segment 10x10x10 mm OSBM 10.10.10
segment [0x10x40 mm OSBM 10.10.40
segment 6x15x50 mm OSBM 6.15.50
segment 6x8x10x12 mm OSBC 6.8.10.12
segment 6x8x12x20 mm OSBC 6.8.12.20
2 | segment 8x10x15x25 mm OSBC £.10.15.25
# | segment 3x5x15x10 mm o1buc. | OSBC 3.5.15.10
scgment 3x7.5x15x20 mm OSBC 3.75.15.20
segment 3x10x15x25 mm OSBC 3.10.15.25
scgment 3x12,5x15x35 mm OSBC 3.12,5.15.35
segment 3x15x15x45 mm OSBC 3.15.15.45
® 1 6x4x10x12 mm (T OSTC 6.4.10.12
< | segment 6x4x12x12 mm (T2 OSTC6.4.12.12
& | segment 6x4x14x12 mm (T3) OSTC 6.4.14.12
é segment 8x6x10x12 mm (T4) OSTC 8.6.10.12
£ | segment 8x6x12x12 mm (TS) OSTC8.6.12.12
£ | scgment 8x6x14x12 mm (T6) Dibue | OSTC 8.6.14.12
£ | segment 10x8x10x12 mm (T7) OSTC 10.8.10.12
< [ segment 10x8x12x12 mm (T8) OSTC 10.8.12.12
= | segment 10x8x14x12 mm (T9) OSTC 10.8.14.12
o | segment 2,5x3,5x10x 14 mm OSDI 2,5x3,5x10x 14
& | segment 2,5x4,5x10x 14 mm OSDI 2,5x4 5x10x14
g | segment 10 mm OSBT @ 10mm
& | segment 12 mm ot1buc | OSBT @12mm
= | segment 14 mm OSBT @14mm
@ | segment 16 mm OSBT @16mm
iDispoztiwTia speciald (piese individualizate, componente individuale)
lD«spoz» tiv personalizat
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