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1 POPIS

OSTEOSYNT® je bioaktivni a biomimetickd dvoufazova biokeramika na bazi fosforeChanu vapenatého
posledni generace, slozena prevazné z dukladné smési hydroxyapatitu (HA) a trikalciumfosfatu (3-TCP) s
propojenymi mikro-, mezo- a makroporézy a nanostrukturovanou povrchovou topografii. Ma dvé faze:
amorfni (tj. rozpustnéjSi, odpovidajici B-TCP) a krystalickou (ij. stabiln€jsi, odpovidajici HA), obvykle v
rozmezi 60 % HA / 40 % B-TCP, s moznymi variacemi. Tyto slozky a vlastnosti (chemické slozeni a fyzikalni
struktura) napodobuji kostni mineralni matrici a zubni sklovinu a zaruluji této biokeramice vnitfni
osteoindukéni (chemotaxe) a osteokondukéni (haptotaxe) vlastnosti, které jsou kliCovymi kroky pro proces
regenerace Kkosti.

OSTEOSYNT®je charakterizovan tvorbou kostniho morfogenetického komplexu (patentovy dopis ¢C.
P19104220-8).

OSTEOSYNT®je biokompatibilni a vykazuje nezbytnou mechanickou odolnost, ktera je jasné patrna pfi
normalnim stlateni béhem aplikace na chirurgické 1GzZko. Postupné se vstfebava a poskytuje potfebnou
oporu pro tvorbu nové kosti, aniz by vedl k sekundarnim defektim, zatimco je nahrazovan pfirozenym

procesem remodelace kosti.

Védecky vyzkum a klinickd pozorovani prokazuji absenci nezadoucich zanétlivych reakci, odmitnuti,
cytotoxickych reakci, imunoalergickych, systémovych reakci a dalSich biologickych rizik. Radiologicky je

rentgenkontrastni diky obsahu vapniku (Ca), coz usnadriuje jeho identifikaci.

OSTEOSYNT®ma mikroporézy o priméru od 1 do 10 um. V dlsledku toho ma tato biokeramika zna¢nou
kapilarnost a povrchové napéti, coz podporuje ukladani, transport a uvolfiovani vlastnich proteinl pacienta -
jako individualnich signalnich morfogenetickych faktori - nebo vnéjsich latek, jako jsou rlstové faktory,
antibiotika a Iéky pro chemoterapii. Tyto vlastnosti podporuji vnitini osteoindukéni viastnost tohoto materialu.
Fyzikalni geometrie pord predstavuje dalSi vyhodu této biokeramiky ve srovnani s jinymi, které tyto vlastnosti

postradaiji, protoze osteogeneze (neotvorba kosti) je geometricky zavisla.

Mezo- a makropéry o prdméru az 500 pm, které zavisi na rozmérech formy prezentace biomateridlu -
zejména granuli - navic umoznuji adhezi a migraci bunék, angiogenezi a rozvoj procesu haptotaxi (fizeny
pohyb bunék na povrchu materialu). To podporuje tvorbu kosti, a to jak uvnitf pérd, tak na povrchu materialu,
a také neovaskularizaci. Vysledkem je vynikajici integrace biomaterialu s hostitelskou tkani, ktera je...
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také se zvySuje tvorbou amorfni cementacni latky, ktera je zavisla na fizeném uvolfhovani vapenatych a

fosfatovych iontd do mikroprostiedi.

1.1 FORMY PRODUKTU

OSTEOSYNT®je k dispozici v riznych formach:
e Granule

e Aplikator s granulemi

e Bloky

o Kiliny

e |ntersomaticka zafizeni (klece)
o Tlacitka

e Koule

e  Zafizeni vyrobena na zakazku (individualizované kusy nebo jednotlivé dily - ziskané
prototypovanim, s vyuzitim snimka CT vySetieni, dle protokolu DICON).

VSechny maji propojené mikro-, mezo- a makroporézy a nanostrukturovany povrch.

Granule jsou k dispozici také s aplikatorem o objemu 0,5 g az 10,0 g (0,32 cm? az 12,80 cm3).
Produkt je indikovan pro kavitarni nebo segmentalni kostni defekty, jako inlay nebo onlay $tépy, a musi byt
v kontaktu se zbyvajici zivotaschopnou kostni tkani.

Chemicka bezpectnost Osteosyntu je zalozena na uznavané konsenzualni standardni specifikaci ASTM F
1185-88 (znovu schvalené 1993) Slozeni keramického hydroxyapatitu pro chirurgické implantaty. Osteosynt
spliuje pozadované specifikace pro hladinu stopovych prvki tézkych kov(. Biokompatibilita HA, B-TCP,
smési obou a Osteosyntu je dobfe zdokumentovana. VSechny tyto biomaterialy se dlisledné prokazaly jako
netoxické, nealergenni, biokompatibilni a nevyvolavaji zanét. Nebyly hlaSeny zadné nezadouci ucinky ani

reakce na cizi téleso.

1.2 REKLAMACE OHLEDNE ZDRAVOTNICKYCH POMUCEK

OSTEOSYNT®je synteticka biokeramika pro rekonstrukci/regeneraci kosti, ktera ma v porovnani s

autolognimi kostnimi §tépy, biologicky odvozenymi biomaterialy a dalSimi tfidami syntetickych biomateriald,

jako jsou polymery, nékolik vyhod a benefitd. Proto:

e OSTEOSYNT® nevyzaduje odbér dalSiho chirurgického zakroku, jako je tomu u autolognich kostnich
§tépu. Pouziti OSTEOSYNT® proto zkracuje dobu a naklady na operace, stejné jako bolest, ztratu krve

a nepohodli pacienta v poopera¢nim obdobi.
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o OSTEOSYNT® nepredstavuje riziko pfenosu nemoci a nékolika dal$ich patogend, jak je znamo u §tépl
zivocisného (biologického) ptivodu.

e OSTEOSYNT® napodobuje slozeni kostni tkdné a nevyvolava reakci na cizi téleso ani zhorSuje zanét.

e OSTEOSYNT® je biokompatibilni a indukuje tvorbu nové kosti pfimo v kontaktu s jejim povrchem
(rozhrani kost/biomaterial), bez tvorby vlaknitych tkani, jak je pozorovano u inertnich materiald, jako jsou
polymery (napf. PMMA).

o OSTEOSYNT® vykazuje fizenou degradaci a resorpci, ktera probiha sou¢asné s tvorbou nové kosti.
Nedochazi tedy k degradaci/resorpci pfed tvorbou nové kosti. V dlsledku toho nedochazi k
sekundarnimu defektu, neztraci objem pfed tvorbou kosti a nevyzaduje druhy roub, jak je mozné
pozorovat u rychle se degradujicich biomateriall (jako jsou ty, které se skladaji pouze z trikalciumfosfatu,
siranu vapenatého a dalSich).

e OSTEOSYNT® je stabilni v pribéhu ¢asu a nezplsobuje deformace ani estetické ¢i funkéni nedostatky;

o OSTEOSYNT® se snadno pouziva a je snadno ovladatelny.

e OSTEOSYNT® je k dispozici v riznych formach, coz chirurgovi dava vice moznosti pro planovani
chirurgického zakroku.

o OSTEOSYNT® se vyrabi dobfe kontrolovanym procesem, ktery umozruje ziskat biomaterial s plné
reprodukovatelnym chemickym slozenim a fyzikalnimi vlastnostmi.

Dalsi tvrzeni:

OSTEOSYNT® Ize pred aplikaci smichat s vlastni krvi pacienta a/jinymi typy bunék, stejné jako s dalSimi

molekulami, jako jsou léky, fibrin a L-PRF, aniz by ztratil své chemické a fyzikalni vlastnosti a vlastnosti.
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2 PRINCIP FUNKCE

OSTEOSYNT®je bioaktivni a biomimeticka dvoufazova biokeramika na bazi fosfore¢nanu vapenatého, ktera
se vyznacuje propojenymi pory rliznych velikosti, nanostrukturovanym povrchem (povrchova topografie) a
je dostupna v nékolika formach. Zahrnuje zadouci strukturu, ktera zlistane stabilni a aktivni po dobu
potfebnou k ukladani a udrzovani nové vytvorené kostni tkané. Ta se k jejimu povrchu pfichyti chemickym
procesem (mineralizace amorfni cementové latky) a diky fyzikalnim vlastnostem svého povrchu
(nanostrukturovany povrch). Nové vytvofena kost a cévy pronikaji péry biomaterialu, plné je zaclenuji do
nové tkané a méni ji v nedilnou soucast kosti. Biokeramika také podporuje ukladani a akumulaci latek a
pacientovych vlastnich proteint, coz podporuje neoplastiku tkani. Indukuje také osteoblastickou diferenciaci
bunék, proces, ktery souvisi s fizenym uvolfiovanim vapenatych a fosfatovych iontli do mista chirurgického
zakroku, ke kterému pfirozené dochazi béhem procesu rozpousténi a/nebo resorpce biokeramiky. Tyto ionty
vSak nezpusobuji abnormalni hladiny vapniku nebo fosfatli v moci, séru ani v organech, jako jsou jatra, klize,
srdce, ledviny, plice a stfeva. Biokeramika proto funguje jako vodi¢ a vnitini induktor procesu, aniz by ztracela

svou mechanickou odolnost.

K jeho nahrazeni dochazi postupné procesem kostni remodelace, ktera se opira zejména o osteoklastickou
aktivitu pozorovanou v mikroprostfedi po zrani nové vytvorené kosti. Doba, po kterou OSTEOSYNT®
zUstava v téle, se liSi v zavislosti na organické kapacité pro tvorbu a remodelaci kosti a na formé prezentace

biomaterialu.

VAROVANI

OSTEOSYNT®musi byt aplikovan po uplném vycisténi operacniho mista, tj. po odstranéni fibrézy,
ulomkd a odumrelych nebo infikovanych tkani.

OSTEOSYNT®musi byt zabaleny a umistény do operacniho pole, jak se obvykle provadi u
autograftd, a musi byt v kontaktu s Zivotaschopnou a krvacejici kostni tkani (i kdyz je pfitomna
pouze jedna kostni sténa).

Zajistéte dostatecné kryti OSTEOSYNT® bez ohledu na formu jeho podani zdravymi

meékkeé tkané, které musi byt seSity bez napéti.

POZNAMKA

OSTEOSYNT®Ize ptfed aplikaci smichat s vlastni krvi pacienta - ackoli to neni

povinné - stejné jako s dalSimi bioaktivnimi molekulami, jako jsou antibiotika, fibrin a L-PRF, aniz by

ztratily své chemickeé a fyzikalni vlastnosti a vlastnosti.
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3.1

UCEL A INDIKACE

URCENE POUZITI

OSTEOSYNT®)je volitelna biokeramika indikovana pro kostni vypIné, rekonstrukci kostnich defekt(i a obnovu

a udrzovani anatomickych struktur v nasledujicich oblastech:

3.2

Ortopedie a traumatologie
Neurochirurgie

Oralni a maxilofacialni chirurgie
Zubni |ékafstvi

Rekonstruktivni plasticka chirurgie
Kraniofacialni chirurgie
Oftalmologie

Otorinolaryngologie

Operace patere

INDIKACE

OSTEOSYNT®je indikovan k lécbé zlomenin; segmentalnich a kavitarnich kostnich ztrat, propad;

dehiscence; pseudoartrézy; lé¢enych infekénich procest v kostech; nasledkl osteomyelitidy; osteolyzy;

IéCby cyst a nador(; umisténi a revize protézy kycelniho a kolenniho kloubu; artroplastik; laminektomi;

artrodézy vcetné spinalnich fuzi; osteotomii; estetickych oprav a augmentaci kosti (jako inlay nebo onlay

§tépy); rekonstrukce dlouhych, kratkych, plochych kosti pohybového aparatu a lebky, obli¢eje a dolni Celisti,

vCetné septorhinoplastik (nahrada septalni kostry v pfipadech, kdy chybi nebo je nepouzitelna, v

otorinolaryngologii); k udrzeni objemu struktur dle potfeby v pfipadech odstranéni o¢ni bulvy nebo jejiho

obsahu (aplikace v oftalmologii); rekonstrukci laloky; k vyplné alveolarni kosti; rekonstrukce alveolarniho

hfebene; implantologie a kosmetické rekonstrukce; sinus lifting; kraniotomii; kraniektomii; korekce vrozenych

deformit; ostektomii; pro umisténi zubnich implantat(; pro stabilizaci osteotomii a protéz obecné, a to jak v

Iékafstvi, tak i v stomatologii, a také pro rekonstrukce obliceje.
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OSTEOSYNT®je k dispozici v riznych formach (tabulka 1):

" Granule
Granule jsou indikovany k Ié¢bé zlomenin, segmentalnich a kavitarnich kostnich ztrat, k 1é¢bé
pseudoartrézy, k 1é¢bé infekénich proces(, nasledkll osteomyelitidy, osteolyzy, revize ky&elnich a
kolennich protéz, artroplastik, k 1é¢bé propadliny, dehiscence, k |éCbé cyst a nadorl, pfi
laminektomiich, spinalnich fuzich, osteotomiich, kostni augmentaci (jako inlay nebo onlay Stépy), v
ortopedii a traumatologii, spinalnich chirurgiich, neurochirurgii, oralni a maxilofacialni chirurgii,

stomatologii, rekonstrukéni plastické chirurgii a kraniofaciélni chirurgii.

12 Bloky

Bloky jsou indikovany ke stabilizaci osteotomii a k udrzeni mezer, a to i ve vysoce zatézovanych
oblastech, v ortopedii a traumatologii, oralni a maxilofacialni chirurgii, stomatologii, rekonstrukcni

plastické chirurgii a kraniofacialni chirurgii.

13 Aplikator s granulemi
Aplikator s granulemi je indikovan k vyplnéni kostnich dutin a jako onlay Stépy v ortopedii a
traumatologii, oralni a maxilofacialni chirurgii, stomatologii, rekonstrukéni plastické chirurgii a

kraniofacialni chirurgii.

/4 Kiiny

Kliny jsou indikovany ke stabilizaci osteotomii v ortopedii a traumatologii, rekonstrukcni plastické

chirurgii, kraniofacialnich rekonstrukcich a oralni a maxilofacialni chirurgii.

/5 Intersomaticka zarizeni (klece)

Intersomatické pomdicky (klece) jsou indikovany pro spinalni fize v operacich patefe.

/6 Tlacitka

Knofliky jsou indikovany pfi kranioplastikach, po ostektomiich nebo osteotomiich, v neurochirurgii a

kraniofacialni chirurgii.

/7 Koule

Sférickeé tvary jsou v oftalmologii indikovany k nahrazeni ocni bulvy nebo jejiho obsahu.

/8 Na zakazku zafizeni (individualni kusy nebo jednotlivé Casti)
Individualizované dily jsou indikovany pro rekonstrukce lebky a obliCeje, v€etné rekonstrukce nosni

prepazky, a také pro dlouhé a kratké kosti, v ramci kraniofacialnich rekonstrukci, oralnich a...
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Maxilofacialni  Chirurgické zakroky, Zubni [ékafrstvi, Neurochirurgie, Rekonstruk¢ni
Plast Chirurgie,Otorinolaryngologie a ortopedie a traumatologie.

Tabulka 1: Prezentaéni formulare, které jsou uvedeny pro kazdou oblast odbornosti.

Oblasti odbornosti Prezentacni formy

Granule, klinky, bloky, aplikator s granulem,

Ortopedie a traumatologie . ) -
individualizovang kusy

Spinalni chirurgie Granule, klece

Neurochirurgie Granule, knofliky, individualizované kusy

Rekonstrukéni plasticka chirurgie Granule, klinky, bl:if:.r, aplikétor = granulemi,
individualizované kusy

Granule, klinky, bloky, knofliky,
Kraniofacialni chirurgie aplikator s granulemi, individualizované

kusy

Granule, klinky, bloky, aplikéter 5 granulemi,

Oralni a maxilofacialni chirurgie i . )
individualizevané kusy

Granule, bloky, aplikator s granulemi,

Stomatologie e 8 :
N individualizované kusy
Otorinolaryngologie Individualizované kusy
Oftalmologie Koule

OZNAMENI
e OSTEOSYNT®,ve viech svych formach je indikovan k rekonstrukci kosti.
e OSTEOSYNT®je indikovan pro pediatrické a dospélé pacienty (ve véku 1,5 az 90 let).
e OSTEOSYNT®Nevyvolava imunologické ani cytotoxické reakce.

3.3 KONTRAINDIKACE

VAROVANI

e Pouziti pfipravku OSTEOSYNT® v pritomnosti infekce a/nebo nekrotické a/nebo
OSetieni poSkozenych tkani bez IéEby neni indikovano.
e Jeho pouziti u pacientll se systémovymi onemocnénimi, jako je diabetes mellitus, AIDS,

osteopordza, onemocnéni nebo situace, které vedou k demineralizaci kosti, nebo u

Einco Biomaterial Ltda
André Cavalcanti Street #63 Bairro Gutierrez - Cep 30441-025 7
Belo Horizonte - Minas Gerais - Brazilie




ro ] ®
Navod k pouziti .“EincoBio
Produkt Osteosynt®
Revize: 04/2021 - EB 139.10 Osteo

Datum revize: 29. fijna 2021

pacient(, ktefi uzivaji kortikoterapii nebo
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Radioterapie neznamena nezadouci reakce. V téchto situacich vak kv(li systémovym

porucham pacienta nemusi byt prezentované vysledky pfedvidatelné.

Kontraindikace zahrnuje také implantaci u akutni osteomyelitidy bez Cisténi, debridementu
a/nebo ostektomie.
Nejsou k dispozici zadné Udaje o Ucincich implantace tohoto biomaterialu do riistové zony (nebo

kloubni chrupavky) a epifyzy u déti. Proto je tfeba se témto aplikacim vyhnout.

3.4 VAROVANI PRED

NEZADOUCIMI UCINKY
Mezi mozné nezddouci ucinky patfi mimo jiné:
o Komplikace ran vcetné hematomu, infekce a dalSich komplikaci, které jsou mozné pfi
jakékoli operaci.
¢ Neuplné nebo chybéjici vriistani kosti do kostni dutiny, coz je mozné u jakékoli vyplné
kostnich dutin.
e Muze byt dusledkem pouziti biokeramiky u pacientd, ktefi jsou nachylni k alergickym
reakcim na produkty odvozené od vapenatych soli.
e Stejné jako u jakéhokoli jiného chirurgického zakroku se mohou vyskytnout

komplikace spojené s hojenim ran, jako jsou modfiny, otoky a infekce.

3.5 CILOVA POPULACE
OSTEOSYNT®je indikovan pro pediatrické a dospélé pacienty (ve véku 1,5 az 90 let) se ziskanymi a

vrozenymi kostnimi vadami a/nebo deformacemi, véetné téch, které jsou zplsobeny traumatem, nadory,
cystami, starnutim, nasledky kostnich infekci, pseudoartrézou, rekonstrukci kosti pro revizi artroplastik kycle
a kolene, spinalnimi fuzemi, kranidlnimi rekonstrukcemi, augmentaci a rekonstrukci obli¢ejovych kosti,

rekonstrukci mandibuly a maxily, sinus liftem a rekonstrukci a/nebo augmentaci alveolarni kosti.

3.5.1 TEHOTENSTVIi/ KOJENI

Nejsou k dispozici zadné udaje o uzivani pfipravku béhem téhotenstvi nebo kojeni.

VAROVANI
Z bezpecnostnich divodul by téhotné nebo kojici Zeny nemély byt 1é€eny pfipravkem
OSTEOSYNT®.
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VAROVANI A BEZPECNOSTNIi OPATRENI

Pro zajisténi pevné stabilizace defektu ve vSech rovindch mohou byt nutné techniky pevné fixace.
Musi byt zajistén maximalni kontakt mezi produktem a kosti pfijemce.

Stejné jako u jakéhokoli chirurgického zakroku je tfeba dbat opatrnosti pfi IéCbé jedincl s jiz
existujicimi onemocnénimi, ktera mohou ovlivnit uspéch chirurgického zdkroku. To zahrnuje (mimo
jiné) jedince s dlouhodobou steroidni terapii nebo lIé¢bou ovliviujici metabolismus vapniku nebo
fosforu.

Osteosynt je rentgenkontrastni, dokud se nerezorbuje. Radiopacita mize maskovat zakladni
patologické stavy. Radiopacita mGze také ztizit radiografické posouzeni vriistani nové kosti.

Osteosynt je uren pro chirurgy obeznamené s kostnimi $tépy a technikami rigidni fixace.

POZOR

Uspé&3na tvorba kosti vyzaduje existenci alespor &ty zakladnich faktor(:

Existence scaffoldu, ktery umozniuje vaskularni neoformaci, migraci bunék, adhezi a
proliferaci a ukladani bioaktivnich molekul.

Existence vlastnich bioaktivnich molekul pacienta, jako jsou BMP (kostni
morfogenetické proteiny), které se pfirozené vyskytuji v téle.

Existence specifickych bunék (jako jsou kmenové buriky a osteoprogenitorové bunky),
které se prirozené vyskytuji v téle.

Vaskularizace, dostate¢né prokrveni.

Absence kteréhokoli z téchto faktord maze ovlivnit vysledky.

Komplikace spojené s pouzitim prfipravku OSTEOSYNT® zaznamenané dosud souviseji predevsim s

chirurgickymi technikami a postupy a zahrnuji extruzi ¢astic, migraci granuli, dehiscenci mékkych tkani a

zpomalené hojeni. Tyto komplikace vdak nemusi nutné ohrozit kone¢né klinické vysledky; proto je nezbytné

provést odpovidajici pfipravu operacniho pole a pouzit spravnou chirurgickou techniku, aby se umoznily vySe

uvedené podminky.

OZNAMENI

Pokud nejsou poSkozené tkané odstranény, pripravek nemusi vést k tvorbé& nové kosti a/nebo ji

vyvolat a bude fungovat pouze jako vyplh mezer. Proto je tfeba dbat na nasledujici opatieni:

Odstranéni fibrézy a devitalizované tkané z operacniho pole pfed implantaci biokeramiky;

Radné ¢&isténi operacniho pole;
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Pouzivejte sterilni chirurgické nastroje;

Pouziti aseptické techniky k pfipravé a aplikaci produktu;

Aby byl zajistén pfimy kontakt pfipravku s Cistou, zdravou a krvacejici zbyvajici kostni
tkéni, a to i v pfipadé pouziti biokeramiky v aplikatoru s granulemi;

VAROVANI

Chirurgické pouziti pfipravku OSTEOSYNT® musi byt omezeno na kvalifikované a
vySkolené odborniky, protoze nespravna aplikace miize vést k relativnimu selhani a/nebo
migraci pfipravku;

Pro dosazeni zadoucich vysledkl je nezbytné fadné predoperacni vySetfeni, spravna
indikace formy prezentace a pouziti adekvatnich chirurgickych technik, spravna manipulace
s biomaterialem dle indikace, jakoz i pooperacni monitorovani a kontrola;

Pacienti musi byt fFadné informovani o pooperacni péci.

Odbornik i pacienti musi byt informovani, Ze tento material je rentgenkontrastni, viditelny pod
rentgenovym zafenim a jinymi zobrazovacimi technikami.

POZOR

Nejsou k dispozici zadné udaje o ucincich implantace tohoto biomaterialu do

ristové zény (nebo chrupavky) a epifyzy. Proto je tfeba se témto aplikacim vyhnout.
Informuijte pacienty: Fyzické aktivity mohou byt béhem obdobi rekonvalescence omezeny
a musi byt posouzeny podle typu operace, rozsahu |éze a mista aplikace. Casové limity
pro chizi a/nebo pohyb se mohou liit, vZdy je tfeba dodrZovat doporuéeni odborniku.

Podle udajli z technickych a védeckych studii je Zadouci doba potfebna pro
neoplastiku tkané obvykle podobna jako pfi pouziti autotransplantatu.
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5 SKLADOVANI / DOPRAVA A STITKY

5.1 PECE PRI SKLADOVANIi A PREPRAVE

e Skladujte na Cistém a suchém misté, mimo dosah slune¢niho zafeni.
e  Skladujte pfi pokojové teploté (mezi 15 °C a 30 °C).

e Preprava musi byt provedena dle pokyn( pro skladovani.

5.2 POUZITI STITKU

Stitky s informaci o nazvu a typu produktu, &isle $arze a série, datu vyroby a datu expirace produktu jsou k
dispozici a musi byt pfilozeny k Iékafské dokumentaci, dokladiim zdravotniho poji§téni, nemocni¢nim spistm,
danovym dokladiim a dokumentaci pacienta, jak je stanoveno narodnimi a mezinarodnimi normami a

pravidly.

Dale jsou k dispozici titky s udaji o pacientovi, kterému byl implantat biokeramiky, chirurgickych postupech
a formulaf¥i pro prezentaci biomaterialu, které musi vyplnit odbornik/tym, ktery biomaterial otevira a aplikuje.

Tim je zarucena sledovatelnost biokeramiky, za kterou odpovida odbornik, ktery pacienta oSetfuje.

5.3 SLEDOVATELNOST

Sledovatelnost je povinnym poZadavkem podle pravnich norem a predpisli mezinarodnich a narodnich
agentur pro dohled nad zdravim (jako je ANVISA v Brazili) a Federalni rady pro |ékafstvi a Evropského

spolecenstvi.

OZNAMENI

Doporucujeme, aby chirurg zodpovédny za implantaci biomaterialu informoval distributora a/nebo
jiného zastupce fetézce o implantovaném produktu, pacientovi a typu operace. Stitky pro
shromazdovani téchto informaci, tj. jméno pacienta, datum implantace, CNPJ zakaznika nebo CPF
(identifikacni Cislo) pacienta, jsou soucasti baleni pfipravku OSTEOSYNT®.

5.4 STERILIZACE

Vyrobky jsou sterilizovany ethylenoxidem.

Sterilizaéni proces zajistuje Uroven zajisténi sterility (SAL) 10-6.
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VAROVANI
Vyrobek je sterilizovan v ethylenoxidu (ETO) pro jednorazové pouziti. Nepouzivejte opakované.

Vyrobek znovu nesterilizujte.
Nepouzivejte, pokud je obal poSkozeny;

[ ]
Nepouzivejte, pokud je vyrobek prosly. Zkontrolujte datum spotfeby uvedené na Stitku vyrobku.
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6 POSTUPY

Po obdrzeni Produktu:
e Zkontrolujte popis dle pozadavku na ndkup (druh materialu, tvar kusu atd.).
e Zkontrolujte vyrobni Sarzi a datum spotfeby na Stitcich a/nebo krabi¢ce (naplné).

e Produkt vyjméte z chirurgického obalu pouze uvnitf operacniho salu, za pouziti aseptickych
postup(l a pfi provadéni chirurgického zakroku.

POZOR

U produktd dostupnych ve sklenéné lahvi¢ce opatrné odstrante hlinikovy uzaveér.

6.1 PRIPRAVA A POUZITi PRIPRAVKU V GRANULICH
/1 Pripravte produkt.

Produkt pfipravte na misté aseptickymi postupy. Produkt Ize pouzit Cisty, tj. aplikovat na operacni misto
tak, jak je dodan, bez pfedchoziho smichani s krvi nebo jakoukoli bioaktivni molekulou. Po implantaci
produkt okamzité absorbuje lokalni krev pacienta, v€etné fibrinu a faktord pro angiogenezi a
osteogenezi, které vznikaji degradaci krevnich desticek.

Muze byt smichan s krvi a/nebo autogenni medularni kosti, krevnimi derivaty, fibrinem, koncentratem
krevnich desti¢ek a/nebo buné&nymi koncentraty odebranymi od pacienta, pficemz je vzdy tfeba dbat
na jeho schopnost vést k Zadoucim vysledkiim, bez ohledu na spojeni s jakymikoli exogennimi latkami
nebo molekulami, jako jsou kostni morfogenetické proteiny (BMP) a/nebo koncentraty specifickych
bunék, v€etné krevnich destiCek. To je dano schopnosti biokeramiky absorbovat a adsorbovat tekutiny
a molekuly a podporovat ukladani bunék. Produkt Ize smichat s punktovanou medularni krvi nesouci
kmenové bunky. Kazdy gram OSTEOSYNT® ve formé granuli ma schopnost absorbovat priblizné 0,7

cm3 az 0,8 cm3 medularni krve.

POZNAMKA
Kazdy gram pfipravku OSTEOSYNT® ve formé granuli ma schopnost absorbovat pfiblizné
0,7 cm?® az 0,8 cm? latek, jako je dferiova krev a jeji slozky (vcetné bunék), antibiotika a dalsi bioaktivni

molekuly.
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Vzhledem k indikaci muze byt také kombinovan s pojivy, jako jsou organické nebo syntetické polymerni
materialy, které umoznuji jeho modelovani pro pozadovanou funkci a vysledky v zavislosti na situaci a
indikaci pouziti.

12 Aplikujte pripravek.
Aplikujte pfipravek po oCisténi a odstranéni veSkeré poskozené tkané a ujistéte se, ze je v pfimém
kontaktu se zdravou a krvacejici kosti, pro rychlejsi regeneraci a lepSsi vysledky.

Fyzikalné-chemické vlastnosti a vlastnosti pfipravku OSTEOSYNT® naznacluji pouziti jako nosice pro
uvolhovani I&Civ, jako jsou antibiotika, proteiny, chemoterapie a dalsi.

Je nezbytné plné vyplnit chirurgicky prostor odpovidajici ztraté kostni hmoty pomoci spravného zhutnéni
biokeramiky. To poskytuje rekonstruované oblasti dostatecnou odolnost vii¢i kompresi, udrzeni

biomaterialu v misté chirurgického zakroku a stabilizaci oblasti.

OSTEOSYNT® s aplikatorem musi byt aplikovan pfimo na misto chirurgického zakroku, aniz by byl pfed

pouzitim smichan s krvi pacienta. Neni nutné jej pfedem tvarovat, protoZe se snadno pfizpUsobi defektu.

6.2 RYCHLEJSi VYVOJ/IREGENERACE A LEPSi VYSLEDKY

e Pro efektivni Cisténi operacniho pole tak, aby pfipravek mél pfimy kontakt se zdravou
krvacejici kosti a umoznil okamzité vstfebani krve.

e K smichani pfipravku s vlastni zilni nebo medularni krvi pacienta. Kazdy gram granulovaného
OSTEOSYNT® ma schopnost absorbovat pfiblizné 0,7 cm? krve.

Smés produktu s jinymi morfogenetickymi latkami, Iéky, burikami a/nebo tkanémi maze ovlivnit proces
neoformace tkani.

6.3 POUZITIi BLOKU A ZARIZENi VYROBENE NA MIiRU

OSTEOSYNT® ve formé blokd a/nebo na miru vyrobenych zafizeni Ize perforovat a modelovat pomoci
vrtaku, jehoz bocni povrch musi byt jemné prejet pres biomaterial.
Aplikujte pfipravek a ujistéte se, ze je v pfimém kontaktu se zdravou, krvacejici kosti po ocCisténi a

odstranéni veSkeré posSkozené tkané.

6.4 LIKVIDACE / ODSTRANOVANI
Poskozeny, prosly nebo zbyvaijici produkt, ktery se nepouzije v ordinacich, musi mit ekologicky bezpecné

misto urceni v souladu s platnymi pravnimi predpisy.
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6.5 OBAL

Produkt je jednotlivé balen v chirurgickém obalu, ktery je nasledné znovu sterilizovan a umistén do kartonové

kazety.

Navod k pouziti a Stitky s moznosti sledovatelnosti jsou zasilany s vyrobkem a vkladany do obalky chirurgické

kvality.

Datum spotfeby (spotfeby) je uvedeno na vnéjSim obalu (kartonové kazeté).

6.6 KOMENTARE

e Rozméry produktd OSTEOSYNT® a granulometrie uvedené v tabulce nize jsou ilustrativni
(tabulka 2).

e Vyrobky s jinymi rozméry Ize dodat na vyzadani.

6.7 OZNAMENi O NEZADOUCICH UCINCICH

V pfipadé podezieni na jakoukoli nehlasenou udalost nebo dokonce zménu produktu je nutné neprodlené
informovat spolec¢nost EINCO Biomaterial Ltda. telefonicky na C&isle 00 55 (31) 3335-2905 nebo

prostfednictvim webovych stranek (www.eincobio.com.br) nebo e-mailem(eincobio@eincobio.com.br).
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Tabulka 2: Popis Iékovych forem OSTEOSYNT®.
Roymde Mnozstvi xod
10-20 mesh 0,5 10.20]
{2000-850) mikronl v 8388 ?[':16902?
5 [20-40 mosh . OSGD 0.5 [20:40]
% |(850-425) mikrond KY g OSGD 1 [20:40]
§ [40-60mesh 05g OSGD 0.54540 :60)
] (425-250) mikrony 19 OSGD I |
~ |60-80 mesh 0
« 250 lﬂOe],mﬂ-ro nd) 0,?sg 8&98 1 ?o"g%gf”
& | s0-100mesn 05g1
& (150-15'0‘; mikrond gg 85533? fn&)x‘l)oloo]ol
100-200 mesh 0
(150-75) mikrond .’sgg 8%3 ?‘f&m 100]
0.5-10 mesh 29 OSGP 2‘]05. lOL
b 5 5 5 OSGP 5 [05:10
{4000-2000) mikrend 1099 OSGP 10 [05:1
10-20 mesh :g OS(:PZ IO 20
(2000-850) mikrond 10 P OS(:P I “0 2
20-40mmk 29 2[20:40
2 | (850-425) mikroni 1009 82((:;{ 2(2]&4
2
2 110-60 mesh ig OSGP 2 [40:60
g {425-250) mikrond ﬁ% 8&;? 12060
® | 60-80 mean 2¢ | OSGP 2 [60:80
(250-180) mikrond 1699 8&;? ?23;0 l
100-200 mesh lg OSGP 2‘]!00:20((1
~75) mikrond el OSGP 3 [100:200
(150=T75) rmikronu ) 3 OSGP 1 [100‘.2 ]
29 0SGP 2 [200 aoo‘
200-400 mesh
D . g 0SGP 5 [200:400)
- (75-38) mikrond 10g 0 4
o 0,5 OSGl 0.5 [100:200]
= 1
2 i anincis g [ gsar o020
S | (150-75) mikrond g3 0SGI 5 1100-200
] 10g | OSGI 10 [100:200]
E-%ule 14 mm OSEP @ 14 mm
o | koule 16 mm Ths OSEP @ 16 mm
S | koule 18 mm OSEP @8 mm
= |koule 20 mm QSEP © 20 mm
segment 5x5x5 mm OSEr 845
scgment 8x10x12 mm CSBP A0 13 OSEP
segment 5x10x20 mm 510,20
scgment 8x12x20 mm 058P 812,20
j segment 10x15x25 mm the | OSBP 10,9525
segment 8x15x25 mm GSBM 8,15.25
segment 10x10x10 mm CS8M 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 8.10.15.25
= | segment 3x5x15x10 mm 1ke | OSBC 3.5.15.10
* | scgment 3x7.5x15x20 mm © | OSBC 3.75.15.20
segment 3x10x15x25 mm OSBC 3.10.15.25
segment 3x12,5x15x35 mm OSBC 3.12,5.15.35
segment 3x5x15x45 mm OSBC 3.15.1545
€ | segment 6x4x10x12 mm (T OSTC 6.4.10.12
£ | segment 6x4x12x12 mm (12 OSTC 6.4.12.12
= | segment 6x4x14x12 mm (T3) OSTC 6.4.14.12
= | segment 8x6x10x12 mm (T4) OSTC 8.6.10.12
Eg scgment 8x6x12x12 mm (TS OSTC8.6.12.12
. ent 8x6x14x12 mm (T6 1ke | OSTC 8.6.14.12
= | segment 10x8x10x12 mms OSTC 10.8.10.12
% | segment 10x8x12x12 mm (T8 OSTC 10.8.12.12
£ | segment 10x8x14x12 mm (T9) OSTC 10.8.14.12
= | segment 2,5x3,5x10x14 mm OSDI 2,5x3,5x10x 14
E | segment 2,5x4,5x10x 14 mm OSDI 2,5x4.5x10x 14
> | segment 10 mm OSBT @10 mm
5 segment 12 mm ke | O5ETOQ mm
2 | segment 14 mm OS8T 914 mm
* | segment 16 mm QS8T M6 mm
‘Specialni zafizeni/stopka (individualni kusy, jednotlivé
ldlly) Zarizeni na miry
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Belo Horizonte/MG-Brazilie
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www.eincobio.com.br

Technicky manazer:

Francisco Henrique L. Wykrota
CRM-MG éislo 7182

AUTORIZOVANY ZASTUPCE PRO
EVROPU:

Obelis s.a.

Boulevard Géneéral Wahis 53 1030
Brusel, BELGIE

Tel.: +(32) 2 732 59 54

Fax: +(32) 273260 03

E-mail: mail@cbelis.net
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