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1 POPIS

OSTEOSYNT® je bioaktivha a biomimeticka dvojfazova biokeramika na baze fosforeCnanu vapenatého (f3-
TCP) najnovSej generacie, zlozena prevazne z dékladnej zmesi hydroxyapatitu (HA) a trikalciumfosfatu (f3-
TCP) s prepojenymi mikro-, mezo- a makropormi a nanostruktirovanou povrchovou topografiou. Ma dve
fazy: amorfnu (t. j. rozpustnejsiu, zodpovedajucu B-TCP) a krystalicku (t. j. stabilnejSiu, zodpovedajucu HA),
zvycCajne v rozmedzi 60 % HA / 40 % B-TCP, s moznymi variaciami. Tieto zloZzky a vlastnosti (chemické
zlozenie a fyzikalna Struktira) napodobnuju kostnd mineralnu matricu a zubna sklovinu a zarucuju tejto
biokeramike vnutorné osteoindukéné (chemotaxia) a osteovodivé (haptotaxia) vlastnosti, ktoré su kfuCovymi

krokmi v procese regeneracie kosti.

OSTEOSYNT®je charakterizovany tvorbou kostného morfogenetického komplexu (patentovy list €.
P19104220-8).

OSTEOSYNT®je biokompatibilny a vykazuje potrebni mechanickl odolnost, ktora je zretelne badatefna pri
normalnom stlaCeni poCas aplikacie na chirurgické 16zko. Postupne sa vstrebava, ¢im poskytuje potrebnu
podporu pre tvorbu novej kosti bez toho, aby viedol k sekundarnym defektom, pricom je nahradzany

prirodzenym procesom prestavby kosti.

Vedecky vyskum a klinické pozorovania preukazuju absenciu neziaducich zapalovych reakcii, odmietnutia,
cytotoxickych reakcii, imunoalergickych, systémovych reakcii a inych biologickych rizik. Radiologicky je

radiokontrastny vd'aka obsahu vapnika (Ca), ¢o ulah&uje jeho identifikaciu.

OSTEOSYNT®ma mikroporézy s priemerom od 1 do 10 um. V dosledku toho ma tato biokeramika znacnu
kapilarnost a povrchové napétie, ¢o podporuje ukladanie, transport a uvolfiovanie pacientovych vlastnych
bielkovin - ako individualnych signalnych morfogenetickych faktorov - alebo vonkajsSich latok, ako su rastové
faktory, antibiotika a lieky na chemoterapiu. Tieto vlastnosti uprednostiiuji vnatornt osteoindukénu vliastnost
tohto materialu. Fyzikalna geometria pérov predstavuje dalSiu vyhodu tejto biokeramiky v porovnani s inymi,

ktoré tieto vlastnosti nemaju, pretoze osteogenéza (neotvorba kosti) je geometricky zavisla.

Okrem toho mezo- a makropéry s priemerom az 500 pum, €o zavisi od rozmerov formy prezentacie
biomaterialu - najma granul, umozfuju adhéziu a migraciu buniek, angiogenézu a rozvoj procesu haptotaxiou
(riadeny pohyb buniek na povrchu materialu). To podporuje tvorbu kosti, a to ako vo vnutri porov, tak aj na
povrchu materiélu, ako aj neovaskularizaciu. Vysledkom je vynikajuca integracia biomaterialu s hostitelskym

tkanivom, o je...
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tiez sa zvySuje tvorbou amorfnej cementaCnej latky, ktord je z4visld od kontrolovaného uvolfiovania

vapenatych a fosfatovych iénov do mikroprostredia.

1.1 FORMY PRODUKTU

OSTEOSYNT®je dostupny v réznych formach:
e Granule

e Aplikator s granulami

e Bloky

e Kliny

e Intersomatické zariadenia (klietky)
e Tlacidla

e Gule

e Zariadenia vyrobené na mieru (individualizované kusy alebo jednotlivé diely - ziskané

prototypovanim, s pouzitim CT snimok, podfa protokolu DICON).

VSetky maju vzajomne prepojené mikro-, mezo- a makropéry a nanostrukturovany povrch.

Granule su dostupné aj s aplikatorom s obsahom 0,5 g az 10,0 g (0,32 cm?® az 12,80 cm?).
Produkt je indikovany na kavitarne alebo segmentalne kostné defekty, ako inlay alebo onlay Stepy, a musi

byt v kontakte so zostavajlcim zivotaschopnym kostnym tkanivom.

Chemicka bezpecénost Osteosyntu je zaloZzena na uznavanej konsenzualnej Standardnej Specifikacii ASTM
F 1185-88 (znovu schvalenej v roku 1993) Zlozenie keramického hydroxyapatitu pre chirurgické implantaty.
Osteosynt spifia pozadované $pecifikacie pre hladinu stopovych prvkov tazkych kovov. Biokompatibilita HA,
B-TCP, zmesi oboch a Osteosyntu je dobre zdokumentovana. VSetky tieto biomaterialy sa konzistentne
preukazali ako netoxické, nealergénne, biokompatibilné a nevyvolavaju zapal. Neboli hlasené Ziadne

neziaduce ucinky ani reakcie na cudzie teleso.

1.2 REKLAMACIE VO VECI ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK

OSTEOSYNT®je synteticka biokeramika na rekonstrukciu/regeneraciu kosti, ktora ma v porovnani s

autolognymi kostnymi Stepmi, biologicky odvodenymi biomaterialmi a inymi triedami syntetickych

biomaterialov, ako su polyméry, niekofko vyhod a benefitov. Preto:

e OSTEOSYNT® nevyzaduje odber dalSieho chirurgického zakroku, ako je to v pripade autolégnych
kostnych Stepov. V dbosledku toho pouzitie OSTEOSYNT® skracuje ¢as a naklady na operacie, ako aj
znizuje bolest, stratu krvi a nepohodlie pacienta v pooperaénom obdobi.

Einco Biomaterial Ltda
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e OSTEOSYNT® nepredstavuje riziko prenosu chordb a niekolkych daldich patogénov, ako je zname pri
Stepoch zivocidneho (biologického) pévodu.

e OSTEOSYNT® napodobiiuje zloZzenie kostného tkaniva a nevyvolava reakciu na cudzie teleso ani
zhorSuje zapal.

e OSTEOSYNT® je biokompatibilny, indukuje tvorbu novej kosti priamo v kontakte s jej povrchom
(rozhranie kost/biomaterial) bez tvorby vlaknitych tkaniv, ako sa pozoruje pri inertnych materialoch, ako
su polyméry (napr. PMMA).

e OSTEOSYNT® vykazuje kontrolovanu degradaciu a resorpciu, ktora prebieha sucasne s tvorbou novej
kosti. Preto sa nedegraduje/nerezorbuje pred vytvorenim novej kosti. V dbsledku toho nevedie k
sekundarnemu defektu, nestrati objem pred vytvorenim kosti a nevyzaduje si druhy Step, ako sa to moze
pozorovat pri rychlo sa degradujucich biomaterialoch (ako su napriklad tie, ktoré pozostavaju iba z
trikalciumfosfatu, siranu vdpenatého a dalSich);

e OSTEOSYNT® je dlhodobo stabilny a nespdsobuje deformacie ani estetické ¢i funkéné nedostatky;

e OSTEOSYNT® sa fahko manipuluje a aplikuje.

e OSTEOSYNT® je dostupny v rdznych formach, €o chirurgovi poskytuje viac moznosti pri planovani
chirurgického zakroku.

o OSTEOSYNT® sa vyraba dékladne kontrolovanym procesom, ktory umozriuje ziskat biomaterial s plne
reprodukovatelnym chemickym zloZenim a fyzikalnymi vlastnostami.

Dalsie tvrdenia:

OSTEOSYNT® sa méze pred aplikaciou zmiesat s vlastnou krvou pacienta a/inymi typmi buniek, ako aj
s inymi molekulami, ako su lieky, fibrin a L-PRF, bez straty svojich chemickych a fyzikalnych vlastnosti

a vlastnosti.

2 PRINCIP PREVADZKY

OSTEOSYNT®je bioaktivha a biomimeticka dvojfazova biokeramika na baze fosfore¢nanu vapenatého,
ktora ma prepojené pory réznych velkosti, nanostruktirovany povrch (topografia povrchu) a je dostupna v
niekofkych formach. Zahffia ziaducu Strukturu, ktord zostane stabilnd a aktivha po dobu potrebnu na
ukladanie a udrziavanie novovytvoreného kostného tkaniva, ktoré prilne k jeho povrchu chemickym
procesom (mineralizdcia amorfnej cementovej latky) a vdaka fyzikalnym vlastnostiam jeho povrchu
(nanostrukturovany povrch). Novovytvorena kost a krvné cievy prenikaju pérmi biomaterialu, plne ich
zaclenuju do nového tkaniva a menia ho na neoddelitefni suc¢ast kosti. Biokeramika tiez poskytuje podporu
pre ukladanie a akumulaciu latok a pacientovych vlastnych proteinov, ¢o podporuje neotvorbu tkaniva.
Indukuje tiez osteoblasticku diferenciaciu buniek, proces, ktory suvisi s kontrolovanym uvolfiovanim
Einco Biomaterial Ltda
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vapenatych a fosfatovych idbnov do miesta chirurgického zakroku, ku ktorému prirodzene dochidza pocas
procesu rozpustania a/alebo resorpcie biokeramiky. Tieto iény v8ak nespdsobuju abnormalne hladiny
vapnika alebo fosfatov v moci, sére ani v organoch, ako su pecen, koza, srdce, obliCky, pfuca a Creva.

Biokeramika preto funguje ako vodi¢ a vnutorny induktor procesu bez straty svojej mechanickej odolnosti.

Jeho nahradenie prebieha postupne procesom prestavby kosti, kiora sa spolieha najma na osteoklasticku
aktivitu pozorovanu v mikroprostredi po dozreti novovytvorenej kosti. Dizka zotrvania OSTEOSYNT® v tele

sa liSi v zavislosti od organickej kapacity pre tvorbu a prestavbu kosti a od formy prezentacie biomaterialu.

POZOR

OSTEOSYNT®sa musi aplikovat po uplnom vycisteni miesta operacie, t. j. po odstraneni fibrézy,
necistot a odumretych alebo infikovanych tkaniv.

OSTEOSYNT®musia byt zabalené a umiestnené v mieste chirurgického zakroku, ako sa to zvy¢ajne
robi pri autotransplantatoch, a musia byt v kontakte so Zivotaschopnym a krvacajucim kostnym
tkanivom (aj ked je pritomna iba jedna kostna stena).

Zabezpecte dostatocné pokrytie OSTEOSYNT® bez ohfadu na jeho formu podavania zdravymi
makkeé tkanivo, ktoré sa musi zoSit bez napatia.

POZNAMKA

OSTEOSYNT®pred aplikaciou sa mdze zmiesat s vlastnou krvou pacienta - hoci to nie je
povinneé - ako aj s inymi bioaktivnymi molekulami, ako su antibiotika, fibrin a L-PRF, bez straty svojich

chemickych a fyzikalnych vlastnosti a vlastnosti.

Einco Biomaterial Ltda
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3.1

URCENE POUZITIE A INDIKACIE

URCENE POUZITIE

OSTEOSYNT®je volitelnd biokeramika indikovana na vyplf kosti, rekon$trukciu kostnych defektov a obnovu

a udrziavanie anatomickych Struktdr v nasledujucich oblastiach:

3.2

Ortopédia a traumatoldgia
Neurochirurgia

Oralna a maxilofacialna chirurgia
Zubné lekarstvo

Rekonstrukéna plasticka chirurgia
Kraniofacialna chirurgia
Oftalmologia

Otorinolaryngologia

Operacie chrbtice

INDIKACIE

OSTEOSYNT®je indikovany na liecbu zlomenin; segmentalnych a kavitarnych kostnych strat, poklesov;

dehiscencie; pseudoartrozy; infek&nych procesov kosti, ktoré boli lieCené; nasledkov osteomyelitidy;

osteolyzy; lie¢by cyst a nadorov; umiestnenia a revizie protézy bedrového a kolenného kibu; artroplastik;

laminektomii; artrodézy vratane spinalnych fuzii; osteotdmii; estetickych oprav a augmentacii kosti (ako inlay

alebo onlay Stepy); rekonStrukcie dlhych, kratkych, plochych kosti pohybového systému a lebky, tvare a

mandibuly vratane septorhinoplastik (nahrada septalnej kostry v pripadoch, ked chyba alebo je nepouzitelna,

v otorinolaryngolégii); na udrzanie objemu Struktar podfla potreby v pripadoch odstranenia o¢nej bulvy alebo

jej obsahu (aplikacia v oftalmolégii); rekonstrukcii lalokov; na vypli alveolarnej kosti zuba; rekonstrukcie

alveolarneho hrebena; implantologie a kozmetickej rekonstrukcie; sinus liftingu; kraniotomii; kraniektomii;

korekcie vrodenych deformit; ostektomii; na umiestnenie zubnych implantatov; na stabilizaciu osteotomii a

protéz vSeobecne, a to ako v medicine, tak aj v zubnom lekarstve, a tiez na rekonstrukcie tvare.

Einco Biomaterial Ltda
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OSTEOSYNT®je dostupny v réznych formach (Tabufka 1):

A Granule
Granule su indikované na lieCbu zlomenin, pri segmentalnych a kavitarnych ubytkoch kostnej hmoty,
na lie¢bu pseudoartrédzy, prilieCbe infekénych procesov, nasledkov osteomyelitidy, osteolyzy, revizie
protéz bedrového a kolenného kibu, artroplastik, na lie¢bu poklesu, dehiscencie, na lie¢bu cyst a
nadorov, pri laminektémii, spinalnych faziach, osteotomiach, augmentacii kosti (ako inlay alebo
onlay Stepy), v ortopédii a traumatoldgii, spinalnych operaciach, neurochirurgii, oralnej a
maxilofacialnej chirurgii, zubnom lekarstve, rekonstrukénej plastickej chirurgii a kraniofacialnej

chirurgii.

/2 Bloky

Bloky su indikované na stabilizaciu osteotomii a na udrzanie medzer, a to aj vo vysoko zatazenych
oblastiach, v ortopédii a traumatoldgii, oradlnej a maxilofacidlnej chirurgii, stomatoldgii,

rekonstrukénej plastickej chirurgii a kraniofacialnej chirurgii.

13 Aplikator s granulami

Aplikator s granulami je indikovany na vyplnenie kostnych dutin a ako onlay Stepy v ortopédii a
traumatoldgii, oralnej a maxilofacialnej chirurgii, stomatologii, rekonstrukénej plastickej chirurgii a

kraniofaciélnej chirurgii.

/4 Kiiny

Kliny su indikované na stabilizaciu osteotomii v ortopédii a traumatoldgii, rekonstrukénej plastickej

chirurgii, kraniofacialnych rekon&trukciach a oralnej a maxilofacialnej chirurgii.

/5 Intersomatické zariadenia (klietky)

Intersomatické zariadenia (klietky) su indikované pri spinalnych fuziach pri operaciach chrbtice.

/6 Tlacidla

Gombiky su indikované pri kranioplastikach, po ostektdomiach alebo osteotémiach, v neurochirurgii

a kraniofacialnej chirurgii.

17 Gule

Guldcky su v oftalmolégii indikované na nahradenie oCnej bulvy alebo jej obsahu.

18 Vyrobené na mieru zariadenia (individualne kusy alebo jednotlivé Casti)
Individualizované kusy su indikované na rekonstrukcie lebky a tvare vratane rekonstrukcie nosovej
priehradky, ako aj na dlhé a kratke kosti pri kraniofacidlnych rekonstrukciach, oralnej a...

Einco Biomaterial Ltda
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Osteos

Maxilofacialny Operacie,
Plast

Tabufka 1: Prezenta¢né formulare, ktoré su uvedené pre kazdu oblast odbornosti.

Oblasti odbornosti

Ortopédia a traumatoldgia

Chirurgia chrbtice

Neurochirurgia

Zubné lekarstvo,

Neurochirurgie,

Rekonstrukény

Chirurgia,Otorinolaryngolégia a ortopédia a traumatolégia.

Prezentaéné farmy

Granule, kliny, bloky, aplikator s granulami,
individualizovang kusy

Granule, klietky

Granule, gombiky, individualizované kusy

Rekonstrukena plasticka chirurgia

Kraniofacidlna chirurgia

Oralna a maxilofacialna chirurgia

Zubne kekarstve

Granule, kliny, bloky, aplikator s granulami,
individualizevané kusy

Granule, kliny, bloky, gombiky,
aplikator s granulami, individualizované
kusy

Granule, kliny, bloky, aplikator s granulami,
individualizavané kusy

Granule, bloky, aplikator s granulami,
individualizovaneé kusy

Otorinolaryngolégia

Oftalmologia

Individualizevané kusy

Gulacky

OZNAMENIE

e OSTEOSYNT®,vo vSetkych svojich forméach je indikovany na rekonstrukciu kosti.

e OSTEOSYNT®je indikovany pre pediatrickych a dospelych pacientov (vo veku 1,5 az 90 rokov).

e OSTEOSYNT®nevyvolava imunologické ani cytotoxické reakcie.

3.3 UPOZORNENIE

NA

KONTRAINDIKACIE

o Pouzitie OSTEOSYNT® v pritomnosti infekcie a/alebo nekrotickej a/alebo

poskodené tkaniva bez lieCby nie su indikované.

e Jeho pouzitie u pacientov so systémovymi ochoreniami, ako je diabetes mellitus, AIDS,

osteopordza, ochorenia alebo situacie, ktoré vedu k demineralizacii kosti, alebo ktori su na

Ulica André Cavalcanti #63 Bairro Gutierrez - Cep 30441-025

Einco Biomaterial Ltda
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Osteos

Radioterapia neznamena neziaduce reakcie. V tychto situaciach vSak kvoli systémovym

porucham pacienta nemusia byt prezentované vysledky predvidatelné.

Kontraindikaciou je aj implantacia pri akutnej osteomyelitide bez Cistenia, debridementu a/alebo

ostektomie.

Nie su k dispozicii ziadne udaje o u€inkoch implantacie tohto biomaterialu do rastovej zony (alebo

kibovej chrupavky) a epifyzy u deti. Preto sa tymto aplikaciam treba vyhnut.

3.4 UPOZORNENIE NA

NEZIADUCE UCINKY

Medzi mozné neziaduce Ucinky patria okrem iného:

Komplikacie rany vratane hematomu, infekcie a inych komplikacii, ktoré si mozné pri
akomkolvek chirurgickom zakroku.

NeuplIné alebo chybajuce vrastenie kosti do kostnej dutiny, ako je to mozné pri akejkolvek
vyplni kostnych dutin.

Moze to byt dbésledkom pouzivania biokeramiky u pacientov, ktori si nachylni na
alergické reakcie na produkty odvodené od vapenatych soli.

Rovnako ako pri akomkolvek inom chirurgickom zakroku sa moézZu vyskytnat

komplikacie suvisiace s hojenim ran, ako su modriny, opuch a infekcia.

3.5 CIELOVA POPULACIA
OSTEOSYNT®je indikovany pre pediatrickych a dospelych pacientov (vo veku 1,5 az 90 rokov), ktori maju

ziskané a vrodené kostné defekty a/alebo deformity vratane tych, ktoré su sp6sobené traumou, nadormi,

cystami, starnutim, nasledkami infekcii kosti, pseudoartrozou, rekonstrukciou kosti pri revizii artroplastik

bedrového a kolenného kibu, spinalnymi faziami, lebe¢nymi rekonStrukciami, augmentaciou a

rekonstrukciou tvarovych kosti, rekonstrukciami mandibuly a maxily, sinus liftom a rekonstrukciou a/alebo

augmentaciou alveolarnej kosti.

3.5.1 TEHOTENSTVO / DOJCENIE

Nie su k dispozicii ziadne udaje o pouziti lieku poCas tehotenstva alebo laktacie.

POZOR

Z bezpecénostnych dévodov sa tehotné alebo dojciace zeny nesmd lie€it produktom OSTEOSYNT®.
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4 UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

o Na zabezpecenie pevnej stabilizacie defektu vo vetkych rovinach mozu byt potrebné techniky pevnej fixacie.
o Musi sa zabezpecit maximalny kontakt medzi produktom a recipientnou kostou.
e Tak ako pri kazdom chirurgickom zakroku, pri lie¢be jedincov s uz existujucimi ochoreniami, ktoré
moézu ovplyvnit Uspesnost chirurgického zakroku, je potrebna opatrnost. Patria sem (ale nie su
obmedzené na) osoby s dlhodobou steroidnou lie¢bou alebo lie¢bou ovplyviiujicou metabolizmus
vapnika alebo fosforu.
e Osteosynt je radiokontrastny, kym sa nevstrebe. Radioopacita méze maskovat zakladné
patologické stavy. Radioopacita méze tiez stazit radiografické posudenie vrastania novej kosti.

e Osteosynt je urCeny pre chirurgov, ktori st oboznameni s technikami kostného Stepenia a rigidnej fixacie.

POZOR
Uspesna tvorba kosti vyzaduije existenciu najmenej $tyroch zakladnych faktorov:

e Existencia skeletu, ktory umoznuje vaskularnu neoformaciu, migraciu buniek, adhéziu
a proliferaciu a ukladanie bioaktivnych molekul.

e Existencia pacientovych vlastnych bioaktivnych molekul, ako su BMP (kostné
morfogenetické proteiny), ktoré sa prirodzene vyskytuju v tele.

e Existencia Specifickych buniek (ako su kmerfiové bunky a osteoprogenitorové bunky), ktoré
sa prirodzene nachadzaju v tele.

e Vaskularizacia, dostatocné prekrvenie.

Absencia ktoréhokolvek z tychto faktorov méze ovplyvnit vysledky.

Komplikacie spojené s pouzivanim OSTEOSYNT® zaznamenané doteraz suvisia najma s chirurgickymi
technikami a postupmi a zahffaju extraziu €astic, migraciu granul, dehiscenciu mékkych tkaniv a oneskorené
hojenie. Tieto komplikacie véak nemusia nevyhnutne ohrozit kone¢né klinické vysledky; preto je nevyhnutné
vykonat primeranu pripravu chirurgického pola a pouzit spravnu chirurgicku techniku, aby sa umoznili vy$Sie

uvedené podmienky.

OZNAMENIE
Ak sa poskodené tkaniva neodstrania, produkt nemusi viest k tvorbe novej kosti a/alebo ju vyvolat a
bude fungovat iba ako vypli priestoru. Preto su potrebné nasledujlice opatrenia pri pouzivani:

e Qdstranenie fibrézy a devitalizovaného tkaniva z miesta chirurgického zakroku pred
implantaciou biokeramiky;

e Dobkladné vycistenie miesta chirurgického zakroku;
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Pouzivajte sterilné chirurgické nastroje;

Pouzitie aseptickej techniky na pripravu a aplikaciu produktu;

Aby sa zabezpedil priamy kontakt produktu s €istym, zdravym a krvacajicim zostavajucim
kostnym tkanivom, a to aj v pripade pouzitia biokeramiky v aplikatore s granulami;

POZOR

Chirurgické pouzitie OSTEOSYNT® musi byt obmedzené na kvalifikovanych a vySkolenych
odbornikov, pretoZze nespravna aplikacia méze viest k relativnemu zlyhaniu a/alebo migracii
produktu;

Na dosiahnutie pozadovanych vysledkov je nevyhnutné spravne predoperacné vySetrenie,
spravna indikacia formy prezentacie a pouzitie adekvatnych chirurgickych technik, spravna
manipulacia s biomaterialom podfa indikacii, ako aj pooperacné monitorovanie a kontrola.
Pacienti musia byt riadne informovani o pooperaénej starostlivosti.

Odbornikov a pacientov treba upozornit, Ze tento material je radiokontrastny, viditelny pod
réntgenovym ziarenim a inymi zobrazovacimi technikami.

POZOR

Nie su k dispozicii ziadne udaje o uc€inkoch implantacie tohto biomateridlu do rastovej

zbny (alebo chrupavky) a epifyzy. Preto sa tymto aplikaciam treba vyhnut.

Informujte pacientov: Fyzické aktivity moézu byt poCas obdobia rekonvalescencie
obmedzené a musia sa posudit podfa typu operacie, rozsahu lézie a miesta aplikacie.
Casové limity chddze al/alebo pohybu sa mézu lisit, vzdy je potrebné dodrziavat
odporucania odbornikov.

Podla udajov z technickych a vedeckych Studii je pozadovany Cas potrebny na
neoformaciu tkaniva zvy€ajne podobny ako pri pouziti autotransplantatov.
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5 SKLADOVANIE / PREPRAVA A STITKY

51 STAROSTLIVOST PRI SKLADOVANi A PREPRAVE

e Skladujte na Cistom a suchom mieste, mimo dosahu sIne¢ného Ziarenia.
e  Skladujte pri izbovej teplote (medzi 15 °C a 30 °C).

e Preprava sa musi vykonat podfa popisu skladovania.

5.2 POUZIVANIE STITKOV

Stitky s informaciami o nazve a type vyrobku, &islach $arzi a sérii, datume vyroby a datume spotreby vyrobku
sU k dispozicii a musia byt prilozené k zdravotnej dokumentacii, dokladom zdravotného poistenia,
nemocni¢nym spisom, dannovym dokladom a dokumentacii pacienta v sulade s narodnymi a medzinarodnymi

normami a predpismi.

Okrem toho su k dispozicii Stitky s Udajmi o pacientovi, ktorému bol implantovany biokeramicky material,
chirurgickych postupoch a formulari na prezentaciu biomateriadlu, ktoré musi vyplnit odbornik/tim, ktory
biomaterial otvara a aplikuje. Tym sa zaru€uje sledovatelnost biokeramiky, za ktori zodpoveda odbornik,

ktory pacienta oSetruje.

5.3 SLEDOVATELNOST

Sledovatelnost je povinnou poziadavkou podfa pravnych noriem a predpisov medzinarodnych a narodnych
agentur pre dohfad nad zdravim (ako napriklad ANVISA v Brazilii) a Federalnej rady pre medicinu a

Eurépskeho spolocenstva.

OZNAMENIE

Odporuc¢ame, aby chirurg zodpovedny za implantaciu biomaterialu informoval distributora a/alebo
iného zastupcu retazca o implantovanom produkte, pacientovi a type operacie. Stitky na
zhromazdovanie takychto informacii, t. j. meno pacienta, datum implantacie, CNPJ zakaznika alebo
CPF (identifikacné &islo) pacienta, s su¢astou balenia OSTEOSYNT®.

5.4 STERILIZACIA

Vyrobky su sterilizované etylénoxidom.

SterilizaCny proces zabezpecuje uroven zabezpecenia sterility (SAL) 10-6.
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POZOR
Vyrobok je sterilizovany v etylénoxide (ETO) na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte opakovane.
Vyrobok opakovane nesterilizujte.

o Nepouzivajte, ak je balenie poskodené;

e Nepouzivajte, ak je vyrobok po datume spotreby. Skontrolujte datum spotreby uvedeny na etikete vyrobku.
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6 POSTUPY

Po prijati Produktu:

e Skontrolujte popis podla poziadavky na kupu (druh materialu, tvar kusu atd.).
e Skontrolujte vyrobnu $arzu a datum spotreby na Stitkoch a/alebo na obale (naplni).

e Produkt vyberte z chirurgického obalu iba v operacnej sale, aseptickymi postupmi a pocas
vykonavania chirurgického zakroku.

POZOR

Pri produktoch dostupnych v sklenenej liekovke opatrne odstrante hlinikovi plombu.

6.1 PRIPRAVA A POUZITIE VYROBKU V GRANULACH
/1 Pripravte produkt.

Produkt pripravte na mieste podfa aseptickych technik. Produkt sa méze pouzit Cisty, t. j. aplikovat na
miesto chirurgického zakroku tak, ako je dodany, bez predchadzajiceho zmieSania s krvou alebo
akoukolvek bioaktivnou molekulou. Po implantacii produkt okamzite absorbuje lokalnu krv pacienta
vratane fibrinu a faktorov pre angiogenézu a osteogenézu, ktoré pochadzaju z degradacie krvnych
dosticiek.

Moéze byt spojeny s krvou a/alebo autogénnou drefiovou kostou, krvnymi derivatmi, fibrinom,
koncentratom krvnych dosti¢iek a/alebo bunkovymi koncentratmi ziskanymi od pacienta, pricom sa vzdy
berie do Uvahy jeho schopnost viest k poZadovanym vysledkom bez ohfadu na spojenie s akymikolvek
exogénnymi latkami alebo molekulami, ako su kostné morfogenetické proteiny (BMP) a/alebo
koncentraty Specifickych buniek vratane krvnych dostiCiek. Je to tak vdaka schopnosti biokeramiky
absorbovat a adsorbovat tekutiny a molekuly a podporovat ukladanie buniek. Produkt je mozné zmieSat
s punkovanou drefiovou krvou nesucou kmenové bunky. Kazdy gram OSTEOSYNT® vo forme granul

ma schopnost absorbovat priblizne 0,7 cm3 az 0,8 cm3 drefiovej krvi.

POZNAMKA
Kazdy gram OSTEOSYNT® vo forme granul ma schopnost absorbovat priblizne
0,7 cm?® az 0,8 cm? latok, ako je napriklad drefova krv a jej zlozky (vratane buniek), antibiotika a iné

bioaktivhe molekuly.
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Vzhlfadom na indikaciu sa moze pouzivat aj so spojivami, ako su organické alebo syntetické polymérne
materialy, ktoré umoznuju jeho modelovanie pre pozadovanu funkciu a vysledky v zavislosti od situacie

a indikacie pouzitia.

12 Aplikujte produkt.
Produkt aplikujte po o€isteni a odstraneni vietkého poSkodeného tkaniva a uistite sa, ze je v priamom

kontakte so zdravou a krvacajlucou kostou, aby ste dosiahli rychlejSiu regeneraciu a lepSie vysledky.

Fyzikalno-chemické vlastnosti a vlastnosti naznacuju pouzitie OSTEOSYNT® ako vehikula na
uvolfovanie liekov, ako su antibiotika, proteiny, chemoterapia a iné.

Je nevyhnutné aplne vyplnit chirurgicky priestor zodpovedajuci strate kosti pomocou spravneho
zhutnenia biokeramiky. To poskytuje rekonstruovanej oblasti dostatoént odolnost voci kompresii,

udrzanie biomaterialu v mieste chirurgického zakroku a stabilizaciu oblasti.

OSTEOSYNT® s aplikatorom sa musi aplikovat priamo na miesto chirurgického zakroku bez toho, aby sa

pred pouzitim zmieSal s krvou pacienta. Nevyzaduje si predtvarovanie, pretoze sa fahko prispOsobi defektu.

6.2 RYCHLEJSIA VYVOJ/REGENERACIA A LEPSIE VYSLEDKY

e Na ucinné vycistenie miesta chirurgického zakroku tak, aby sa produkt dostal do priameho
kontaktu so zdravou krvacajucou kostou, ¢o umozni okamzité vstrebavanie krvi.

e Na zmieSanie produktu s vlastnou vendéznou alebo miechovou krvou pacienta. Kazdy gram
granulovaného OSTEOSYNT® ma schopnost absorbovat priblizne 0,7 cm? krvi.

Zmes produktu s inymi morfogenetickymi latkami, liekmi, bunkami a/alebo tkanivami méze ovplyvnit proces

neoformacie tkaniva.

6.3 POUZIVANIE BLOKOV A ZARIADENi VYROBENYCH NA MIERU

OSTEOSYNT® vo forme blokov a/alebo zariadeni vyrobenych na mieru je mozné perforovat a modelovat
pomocou vrtaka, ktorého boény povrch sa musi jemne prechadzat po biomateriali.
Aplikujte pripravok a uistite sa, Zze je v priamom kontakte so zdravou, krvacajucou kostou po ocisteni a

odstraneni vSetkého posSkodeného tkaniva.

6.4 LIKVIDACIA / ODSTRANOVANIE

Poskodeny, exspirovany alebo zostavajuci produkt, ktory sa nepouziva v chirurgickych zakrokoch, musi mat

ekologicky vhodné miesto urCenia v sulade s platnymi pravnymi predpismi.
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6.5 BALENIE

Produkt je jednotlivo baleny v chirurgickom obale, ktory je nasledne znovu sterilizovany a umiestneny v

kartonovej kazete.

Navod na pouzitie a Stitky s moznostou sledovania pdvodu sa zasielaju s vyrobkom a vkladaju sa do obalky

chirurgickej kvality.

Platnost produktu (datum exspiracie) je uvedeny na vonkajSom obale (kartdbnova napln).

6.6 KOMENTARE
e Rozmery produktov OSTEOSYNT®, ako aj granulometrie uvedené v tabulke nizSie, su
ilustracné (Tabufka 2).

e Vyrobky s inymi rozmermi je mozné dodat na poziadanie.

6.7 OZNAMENIE O NEZIADUCICH UCINKOCH

V pripade podozrenia na akukolvek nenahlasent udalost alebo dokonca zmenu produktu je potrebné
okamzite informovat spolo¢nost EINCO Biomaterial Ltda. telefonicky na &isle 00 55 (31) 3335-2905 alebo

prostrednictvom webovej stranky (www.eincobio.com.br) alebo e-mailom(eincobio@eincobio.com.br).
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Tabufka 2: Popis prezentaCnych foriem OSTEOSYNT®.
Razmer MnoZstvo
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