Dyrektor marketingu &

CMO HA/TCP MATRYCA FOSFOKWAPNIOWA Mikro-, mezo- i makroporowata dwufazowa fosforanowa wapnia Bioceramika
OPIS

Przeszczep kosci i zwigzane z nim urzadzenia, charakteryzujace sie tym, ze s materiatem wszczepianym w celu wywotania
osteogenezy i/lub strukturalnej wymiany kosci podczas operacji plastycznych (rekonstrukcyjnych lub estetycznych); sg réwniez
materiatem wypetniajgcym i regenerujacym kos¢ oraz innymi zwigzanymi z nim urzadzeniami.

OSTEOSYNT® CMO to najnowoczesniejsza bioaktywna i biomimetyczna matryca fosfowapniowa dwufazowej bioceramiki fosforanu
wapnia, sktadajgca sie gtéwnie z intymnej mieszanki hydroksyapatytu (HA) i fosforanu tréjwapniowego (B-TCP) z potgczonymi mikro-
, mezo- i makroporami oraz nanostrukturalng topografig powierzchni. Posiada dwie fazy: amorficzng (tj. bardziej rozpuszczalng,
odpowiadajgcg B-TCP) i krystaliczng (tj. bardziej stabilng, odpowiadajgcg HA), zwykle w zakresie 60% HA / 40% B-TCP, z mozliwymi
odchyleniami). Te sktadniki i cechy (sktad chemiczny i struktura fizyczna) nasladujg mineralng matryce kostng i szkliwo zebéw oraz
zapewniaja wewnetrzne wtasciwosci osteoindukcji (chemotaksji) i osteokondukcji (haptotaksji) tej bioceramicznej matrycy, ktére s
kluczowymi etapami procesu regeneracji kosci.

OSTEOSYNT® CMO charakteryzuje sie tworzeniem kompleksu morfogenetycznego kosci — CMO (list patentowy nr PI9104220-8).

OSTEOSYNT® CMO jest biokompatybilny i wykazuje niezbedng wytrzymatos¢ mechaniczng, ktéra jest wyraznie odczuwalna przy
normalnym Sciskaniu podczas aplikacji na fozu operacyjnym. Jest stopniowo wchtfaniany, zapewniajac wymagane wsparcie dla
tworzenia nowej kosci, bez powodowania wtérnych defektéw, podczas gdy jest zastepowany przez naturalny proces przebudowy
kosci.

Badania naukowe i obserwacje kliniczne wykazuja brak niepozadanych reakcji zapalnych, odrzucenia, reakcji cytotoksycznych, reakcji
immunoalergicznych, reakcji uktadowych i innych zagrozen biologicznych. Radiologicznie jest nieprzepuszczalny dla promieni
rentgenowskich ze wzgledu na zawartos$¢ wapnia (Ca), co utatwia jego identyfikacje.

OSTEOSYNT® CMO ma mikropory o $rednicy od 1 do 10 um. W zwigzku z tym ta bioceramika ma znaczna kapilarnos¢ i napiecie
powierzchniowe, co sprzyja przechowywaniu, transportowi i uwalnianiu wtasnych biatek pacjenta - takich jak indywidualne czynniki
morfogenetyczne sygnalizujgce - lub substancji zewnetrznych, takich jak czynniki wzrostu, antybiotyki i leki chemioterapeutyczne.
Te cechy sprzyjaja wewnetrznej wtasciwosci osteoindukcyjnej tego materiatu. Fizyczna geometria poréw stanowi dodatkowq zalete
tej bioceramiki w poréwnaniu z innymi, ktére nie majg tych cech, poniewaz osteogeneza (neoformacja kosci) jest geometrycznie
zalezna.

Ponadto mezo- i makropory o $rednicy do 500 um, ktdre zalezg od wymiaréw formy prezentacji biomateriatu, w szczegdlnosci
granulek, umozliwiajg adhezje i migracje komorek, angiogeneze i rozwdj procesu haptotaksji (ukierunkowanego ruchu komoérek na
powierzchni materiatu). Sprzyja to tworzeniu kosci, zarébwno wewnatrz pordéw, jak i na powierzchni materiatu, a takze
neowaskularyzacji. Rezultatem jest doskonata integracja biomateriatu z tkankg gospodarza, ktéra jest rowniez wzmocniona przez
tworzenie amorficznej substancji cementujacej, ktéra jest zalezna od kontrolowanego uwalniania jonéw wapnia i fosforanu do
mikrosrodowiska.

FORMY PRODUKTOW
OSTEOSYNT® CMO dostepny jest w réznych postaciach:

e  Granulki:
. Granulki w aplikatorze
. Granulki ogdlnego przeznaczenia
. Granulki do stosowania w stomatologii
e  Bloki:
. Sfery
. Bloki — ogdlne
. Kliny
. Szyjny
3 Pikolak
. Urzadzenia produkowane masowo, ktore musza by¢ dostosowywane do konkretnych wymagan kazdego
profesjonalnego uzytkownika
. Urzadzenia produkowane masowo w procesie produkcji przemystowej, zgodnie z pisemnym zaleceniem osoby

upowaznionej.

Wszystkie formy prezentacji charakteryzuja sie potagczonymi mikro-, mezo- i makroporami oraz nanostrukturalng topografig
powierzchni.
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Granulki sg rowniez dostepne w aplikatorach (strzykawkach) zawierajgcych od 0,5 g do 10,0 g (od 0,4 cm?® do 8,0 cm?). Produkt jest
wskazany w przypadku jamistych lub segmentowych ubytkdw kosci, takich jak przeszczepy inlay (wewnatrz) lub onlay (na zewnatrz),
i musi mie¢ kontakt z pozostatg zywa tkanka kostna.

Bezpieczerstwo chemiczne OSTEOSYNT® CMO opiera sie na uznanej normie konsensusu, ASTM F 1185-88 (ponownie zatwierdzonej
w 1993 r., zastgpionej przez ASTM F 1185-23) Ceramic Hydroxyapatyt Composition for Surgical Implants. OSTEOSYNT® CMO spetnia
wymagane specyfikacje dotyczace poziomu pierwiastkdw sladowych i metali ciezkich. Biokompatybilnosé¢ HA, B-TCP, mieszanki obu
i OSTEOSYNT® CMO jest dobrze udokumentowana. Wszystkie te biomaterialy okazaty sie nietoksyczne, niealergizujace,
biokompatybilne i niezapalne. Nie zgtoszono zadnych dziatai niepozadanych ani reakcji na ciata obce.

ROSZCZENIA DOTYCZACE URZADZEN MEDYCZNYCH

OSTEOSYNT® CMO to syntetyczna bioceramiczna matryca do rekonstrukcji/regeneracji kosci, ktéra oferuje szereg zalet i korzysci w
poréwnaniu z autologicznymi przeszczepami kosci, biomateriatami pochodzenia biologicznego i innymi klasami syntetycznych
biomateriatéw, takimi jak polimery. Dlatego:

OSTEOSYNT® CMO nie wymaga pobrania kolejnej procedury chirurgicznej, jak ma to miejsce w przypadku autologicznych
przeszczepdw kosci. W rezultacie stosowanie OSTEOSYNT® CMO skraca czas i koszty operacji, a takze bdl, utrate krwi i dyskomfort
pacjenta w okresie pooperacyjnym.

OSTEOSYNT® CMO nie stwarza zadnego ryzyka przenoszenia choréb i innych patogendw, co ma miejsce w przypadku przeszczepow
pochodzenia zwierzecego (biologicznego).

OSTEOSYNT® CMO nasladuje sktad tkanki kostnej i nie powoduje reakcji na ciato obce ani zaostrzenia stanu zapalnego.

OSTEOSYNT® CMO jest biokompatybilny, co oznacza, ze powoduje tworzenie sie nowej kosci w bezposrednim kontakcie ze swoja
powierzchnig (interfejs kos¢/biomateriat), bez tworzenia tkanki wtoknistej, co ma miejsce w przypadku materiatéw obojetnych,
takich jak polimery (np. PMMA).

OSTEOSYNT® CMO wykazuje kontrolowang degradacje i resorpcje, ktére zachodzg réwnoczesnie z formowaniem nowej kosci.
Dlatego nie ulegnie degradacji/resorpcji przed utworzeniem nowej kosci. W konsekwencji nie doprowadzi do wtérnego defektu, nie
straci objetosci przed utworzeniem kosci i nie bedzie wymagat drugiej procedury przeszczepu, co mozna zaobserwowac w przypadku
szybko degradujgcych sie biomateriatow (takich jak te sktadajgce sie wytacznie z fosforandow tréjwapniowych, siarczanu wapnia i
innych).

OSTEOSYNT® CMO jest materiatem stabilnym w czasie, nie ulega odksztatceniom ani nie powoduje niedociagnie¢ estetycznych lub
funkcjonalnych.

OSTEOSYNT® CMO jest tatwy w uzyciu i stosowaniu.

OSTEOSYNT® CMO jest dostepny w réznych postaciach, co daje chirurgowi wiecej mozliwosci przy planowaniu zabiegu
chirurgicznego.

OSTEOSYNT® CMO powstaje w wyniku Scisle kontrolowanego procesu produkcyjnego, ktéry pozwala na uzyskanie biomateriatu ow
petni powtarzalnym sktadzie chemicznym i wiasciwosciach fizycznych.

Inne roszczenia:OSTEOSYNT® CMO przed podaniem mozna miesza¢ z wiasng krwig pacjenta i/lub innymi rodzajami komorek, a takze
z innymi czasteczkami, takimi jak leki, fibryna i L-PRF, bez utraty jego wtasciwosci chemicznych i fizycznych.

ZASADA DZIALANIA

OSTEOSYNT® CMO to bioaktywna i biomimetyczna dwufazowa matryca bioceramiczna z fosforanu wapnia, ktéra zawiera potaczone
ze sobg pory o réznych rozmiarach, nanostrukturyzowang powierzchnie (topografia powierzchni) i jest dostepna w kilku formach
prezentacji. Obejmuje pozgdane rusztowanie, ktére pozostanie stabilne i aktywne przez czas niezbedny do osadzania i utrzymywania
nowo utworzonej tkanki kostnej, ktéra przylega do jej powierzchni poprzez proces chemiczny (mineralizacja amorficznej substancji
cementujacej) i ze wzgledu na fizyczne wiasciwosci jej powierzchni (powierzchnia nanostrukturyzowana). Nowo utworzona kos¢ i
naczynia krwionosne wnikajg w pory bioceramiki, w petni wtaczajac jg do nowej tkanki i czynigc ja integralng czescig kosci. Matryca
bioceramiczna zapewnia réwniez wsparcie dla osadzania i akumulacji wtasnych substancji i biatek pacjenta, co bedzie sprzyjac¢
tworzeniu sie nowej tkanki. Indukuje réwniez osteoblastyczne rdznicowanie komérek, proces zwigzany z kontrolowanym
uwalnianiem jonéw wapnia i fosforandw w miejscu zabiegu, ktéry zachodzi naturalnie podczas procesu rozpuszczania i/lub
wchtaniania zwrotnego bioceramiki. Jony te nie indukuja jednak nieprawidtowych pozioméw wapnia lub fosforanéw w moczu,
surowicy ani w narzadach, takich jak watroba, skéra, serce, nerki, ptuca i jelita. Dlatego bioceramika dziata jako wewnetrzny
przewodnik i induktor procesu, nie tracgc swojej odpornosci mechaniczne;j.

Jego wymiana nastepuje stopniowo poprzez proces przebudowy kosci, ktory zalezy w szczegdlnosci od aktywnosci osteoklastow,
ktdéra obserwuje sie w mikrosrodowisku po dojrzewaniu nowo utworzonej kosci. Czas, w ktérym OSTEOSYNT® CMO pozostaje w
organizmie, zmienia sie w zaleznosci od organicznej zdolnos$ci pacjenta do tworzenia i przebudowy kosci, a takze od formy prezentacji
bioceramiki, ktéra jest uzywana.

OGLOSZENIE
OSTEOSYNT® CMO nalezy stosowac po catkowitym oczyszczeniu miejsca operowanego, tj. po usunieciu wtoknienia, zanieczyszczen
oraz martwej lub zakazonej tkanki.

OSTEOSYNT® CMO musi by¢ aplikowany i umieszczany w miejscu zabiegu operacyjnego, tak jak zwykle sie to robi w przypadku
przeszczepOw autologicznych, i musi mie¢ kontakt z zywa i krwawigca tkanka kostng (nawet jesli obecna jest tylko jedna $ciana
kostna).
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Nalezy zadba¢ o odpowiednie pokrycie OSTEOSYNT® CMO, niezaleznie od jego postaci, zdrowga tkanka miekka, ktorg nalezy zszy¢
bez naprezenia.

OGLOSZENIE:OSTEOSYNT® CMO mozna mieszac z wiasng krwig pacjenta przed zastosowaniem — cho¢ nie jest to obowigzkowe —a
takze z innymi czgsteczkami bioaktywnymi, takimi jak antybiotyki, fibryna i L-PRF. Nie traci on swoich wtasciwosci chemicznych i
fizycznych.

PRZEZNACZENIE
OSTEOSYNT® CMO to elektywny materiat bioceramiczny przeznaczony do osteogenezy, wypetniania kosci, rekonstrukcji ubytkéw
kostnych oraz przywracania i utrzymywania struktur anatomicznych w nastepujacych obszarach:

e Ortopedia i Traumatologia

e Neurochirurgia

Chirurgia szczekowo-twarzowa

Stomatologia

Chirurgia plastyczna rekonstrukcyjna

Chirurgia czaszkowo-szczekowo-twarzowa
Okulistyka

Otorynolaryngologia

Operacje kregostupa

WSKAZANIA

OSTEOSYNT® CMO jest wskazany w leczeniu segmentarnych i jamistych ubytkow kosci i przestrzeni, zapadania sie; rozejscia sie k osci;
stawow rzekomych; proceséw zakaznych kosci, ktére zostaty wyleczone (prawidtowo oczyszczone), nastepstw zapalenia kosci i
szpiku; osteolizy; leczenia torbieli i guzdéw; wszczepiania i rewizji protez biodrowych i kolanowych; artroplastyki; laminectomii;
artrodezy, w tym w zespoleniach kregostupa; osteotomii; napraw estetycznych i augmentacji kosci (takich jak przeszczepy wktadane
-wewnatrz lub naktadkowe - na zewnatrz); rekonstrukcji kosci dtugich, krétkich i ptaskich uktadu ruchu oraz czaszki, twarzy i zuchwy,
w tym septorhinoplastyki (wymiana szkieletu przegrody, w przypadku jego braku lub nieuzytecznosci, w okulistyce); w celu
utrzymania objetosci struktur w razie koniecznosci w przypadkach usuniecia gatki ocznej lub jej zawartosci (zastosowanie w
okulistyce); rekonstrukcji ptatowych; wypetniania zebodotéw; rekonstrukcja wyrostka zebodotowego; implantologia i rekonstrukcja
kosmetyczna; podniesienie dna zatoki szczekowej; kraniotomie; kraniektomie; korekcja deformacji wrodzonych; osteotomie;
wszczepianie implantéw stomatologicznych; stabilizacja osteotomii i protez w ogdle, zaréwno w medycynie, jak i stomatologii, do
rekonstrukcji twarzy i kosci w ogdle oraz ztaman.

OSTEOSYNT® CMO dostepny jest w réznych formach (Tabela 1):

GRANULAT:Granulki ogdlnego przeznaczenia, podobnie jak inne, w tym do stosowania w stomatologii, s3 wskazane w leczeniu
ztaman, segmentarnego i jamistego ubytku kosci, w leczeniu stawdw rzekomych, w leczonych procesach zakaznych, powiktaniach
zapalenia kosci i szpiku, osteolizie, rewizji protez stawu biodrowego i kolanowego, endoprotezoplastyce, w leczeniu zapadania sie,
rozejsciem sie kosci, w leczeniu torbieli i guzéw, w laminectomii, zespoleniach kregostupa, osteotomiach, augmentacji kosci (takich
jak przeszczepy typu inlay lub onlay), w ortopedii i traumatologii, chirurgii kregostupa, neurochirurgii, chirurgii szczekowo-
twarzowej, stomatologii, rekonstrukcyjnej chirurgii plastycznej i chirurgii czaszkowo-twarzowe;j.

. Granulki w aplikatorze:Granulki w aplikatorze sg wskazane do wypetniania ubytkéw kostnych oraz jako przeszczepy
naktadkowe (zewnetrzne) w ortopedii i traumatologii, chirurgii szczekowo-twarzowej, stomatologii, rekonstrukcyjnej
chirurgii plastycznej oraz chirurgii czaszkowo-twarzowej.

BLOKI:Wszystkie bloki, facznie z tymi do ogdlnego stosowania, sa wskazane do stabilizacji osteotomii oraz utrzymywania i
wypetniania przestrzeni, takze w obszarach narazonych na duze obcigzenia, w ortopedii i traumatologii, chirurgii szczekowo-
twarzowej, stomatologii, rekonstrukcyjnej chirurgii plastycznej oraz chirurgii czaszkowo-szczekowo-twarzowe;j.

. Pikolak:Guziki s3 wskazane w przypadku kranioplastyki, po osteotomii lub osteotomii, w neurochirurgii i chirurgii
czaszkowo-szczekowo-twarzowej.

. Szyjny:Samodzielne, osteointegrowane bloki szyjne sg wskazane do stosowania bez sztywnego mocowania w
kregostupie. Jednakze, jesli zaleci to specjalista, mozna uzy¢ materiatéw do mocowania miedzykregowego.

. Chirurg jest odpowiedzialny za wskazanie rozmiaru bloku, ktéry najlepiej odpowiada pacjentowi, najlepiej na podstawie
badan obrazowych lub innej metody, takiej jak uzycie szablonéw. Jego obstuga nie wymaga specjalnych instrumentdw.

. Kliny:Kliny sa wskazane do stabilizacji osteotomii w ortopedii i traumatologii, chirurgii plastycznej rekonstrukcyjnej,
rekonstrukcjach czaszkowo-twarzowych oraz chirurgii szczekowo-twarzowej.

. Sfery:W okulistyce zabiegi sferyczne maja na celu zastgpienie gatki ocznej lub jej zawartosci.

. Urzadzenia produkowane masowo:Urzadzenia produkowane masowo, ktére muszg zostaé dostosowane do
szczegdlnych wymagan profesjonalnego uzytku, oraz urzadzenia produkowane masowo w ramach proceséw produkcji
przemystowej zgodnie z pisemnym zaleceniem osoby upowaznionej.
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Tabela 1: Formy prezentacji wskazane dla poszczegdlnych obszardéw specjalizacji.

Obszary specjalizacji Formularz prezentacji

Granulaty — ogdlnego przeznaczenia; granulaty w
L i aplikatorze; kliny; bloki — ogdlne; urzadzenia

Ortopedia i Traumatologia
produkowane masowo, w tym wytwarzane w

procesach produkcji przemystowej.

Granulki — ogdlnego zastosowania; granulki w

i . aplikatorze; bloki szyjne; urzadzenia produkowane
Chirurgia kregostupa
masowo, w tym te wytwarzane w procesach

produkcji przemystowe;j.

Granulki - ogdlnego przeznaczenia; granulki w
. . aplikatorze; tabletki; urzadzenia produkowane
Neurochirurgia
masowo, w tym te wytwarzane w procesach

produkcji przemystowe;j.

Granulki — ogdlnego zastosowania; granulki w

X . . aplikatorze; kliny; bloki — ogdlne; guziki; urzadzenia
Chirurgia plastyczna rekonstrukcyjna
produkowane masowo, w tym wytwarzane w

procesach produkcji przemystowe;j.

Granulki — ogdlnego zastosowania; granulki w

. . aplikatorze; kliny; bloki — ogdlne; guziki; urzadzenia
Chirurgia czaszkowo-szczekowo-twarzowa
produkowane masowo, w tym wytwarzane w

procesach produkcji przemystowej.

Granulki (wszystkie), kliny, bloki — ogdlnie, urzadzenia
Chirurgia szczekowo-twarzowa produkowane masowo, w tym te wytwarzane w
procesach produkcji przemystowej.

Stomatologia Granulki (wszystkie), bloki — ogdlnie.

. Urzadzenia produkowane masowo, w tym te
Otorynolaryngologia i .
wytwarzane w procesach produkcji przemystowe;j.

Okulistyka Sfery.

OGLOSZENIE

OSTEOSYNT® CMO we wszystkich formach podawania jest wskazany do stosowania w osteogenezie, rekonstrukcji i naprawie kosci,
z osteointegracja, w przestrzeniach i ubytkach.

OSTEOSYNT® CMO jest wskazany dla pacjentéw pediatrycznych i dorostych (w wieku od 1,5 do 90 lat).

OSTEOSYNT® CMO nie wywotuje reakcji immunologicznych ani cytotoksycznych.

OSTRZEZENIE O PRZECIWWSKAZANIACH

Stosowanie preparatu OSTEOSYNT® CMO nie jest wskazane w przypadku wystepowania infekcji, martwicy, ostabienia tkanek lub
braku leczenia.

Jego stosowanie u pacjentéw z chorobami uktadowymi, takimi jak cukrzyca, AIDS, osteoporoza, choroby lub sytuacje prowadzace
do demineralizacji kosci lub u pacjentow stosujacych terapie kortykosteroidowa lub radioterapie, nie oznacza niepozadanych reakgji.
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W takich sytuacjach jednak, ze wzgledu na wtasne uposledzenia uktadowe pacjenta, przedstawione wyniki moga nie by¢ zgodne z
oczekiwaniami.

Przeciwwskazaniem jest réwniez implantacja w ostrym zapaleniu kosci bez oczyszczenia, oczyszczenia i/lub osteotomii.

Brak danych na temat skutkdw wszczepiania tego biomateriatu w strefe wzrostu (lub chrzastke stawowa) i nasade kosci u dzieci.
Dlatego nalezy unikac tych zastosowan.

OSTRZEZENIE O DZIAtANIACH NIEPOZADANYCH
Mozliwe dziatania niepozadane obejmujg miedzy innymi:
. Powiktania zwigzane z ranami, w tym krwiaki, zakazenia i inne powikfania, ktére moga wystgpi¢ w przypadku kazdego
zabiegu chirurgicznego.

. Niepetny wzrost kosci lub brak wzrostu kosci w pustej przestrzeni, co jest mozliwe w przypadku kazdego wypetniacza
pustej przestrzeni kostnej.

Moze to by¢ wynikiem stosowania matrycy bioceramicznej u pacjentéw podatnych na reakcje alergiczne na produkty pochodne soli
wapnia.

Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu chirurgicznego, moga wystapic¢ powiktania zwigzane z gojeniem sie ran, takie jak siniaki,
obrzek i zakazenia.

GRUPA DOCELOWA

OSTEOSYNT® CMO jest wskazany dla pacjentéw pediatrycznych i dorostych (w wieku od 1,5 do 90 lat), u ktérych wystepuja nabyte
lub wrodzone wady i/lub deformacje kosci, w tym spowodowane urazem, guzami, torbielami, starzeniem sie, powiktaniami zakazen
kosci, stawami rzekomymi, rekonstrukcjg kosci w przypadku endoprotezoplastyki stawu biodrowego i kolanowego, zespolenia
kregostupa, rekonstrukcji czaszki, augmentacji i rekonstrukcji kosci twarzy, rekonstrukcji zuchwy i szczeki, podniesienia dna zatoki
szczekowej oraz rekonstrukgcji i/lub augmentacji kosci wyrostka zebodotowego.

CIAZA / KARMIENIE PIERSIA
Brak danych dotyczacych stosowania produktu w okresie cigzy i karmienia piersig.

OGLOSZENIE:Ze wzgleddw bezpieczenstwa kobietom w cigzy i karmigcym piersia nie wolno stosowac preparatu OSTEOSYNT® CMO.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Aby zapewnié sztywnga stabilizacje wady we wszystkich ptaszczyznach, konieczne moze by¢ zastosowanie sztywnej techniki
mocowania.

Nalezy zapewnié¢ maksymalny kontakt pomiedzy produktem a koscig biorcy.

Jak w przypadku kazdego zabiegu chirurgicznego, nalezy zachowac ostroznos¢ w leczeniu oséb z wczesniej istniejgcymi schorzeniami,
ktére moga mie¢ wptyw na powodzenie zabiegu chirurgicznego. Dotyczy to (ale nie wytacznie) oséb poddawanych dtugotrwatej
terapii sterydowej lub leczeniu, ktére wptywa na metabolizm wapnia lub fosforu.

OSTEOSYNT® CMO jest radioprzepuszczalny do momentu wchtoniecia. Radioprzepuszczalno$¢ moze maskowac podstawowe stany
patologiczne. Radioprzepuszczalno$¢ moze réwniez utrudniac radiograficzng ocene wzrostu nowej kosci.

OSTEOSYNT® CMO dziata bezpiecznie i skutecznie bez koniecznosci podejmowania szczegdlnych srodkéw ostroznosci dotyczacych
narazenia, w przewidywalnych warunkach srodowiskowych, na pola magnetyczne, zewnetrzne wptywy elektryczne, wytadowania
elektrostatyczne, cisnienie lub wahania cisnienia i przyspieszenie. Nie wystawia¢ produktu na dziatanie termicznych zrédet zaptonu.

OSTEOSYNT® CMO przeznaczony jest do stosowania przez chirurgdw majacych doswiadczenie w przeszczepianiu kosci i technikach
sztywnej stabilizacji.

UWAGA
Aby proces tworzenia sie kosci przebiegat prawidtowo, konieczne jest spetnienie co najmniej czterech podstawowych czynnikéw:

1. Istnienie struktury lub rusztowania umozliwiajacego tworzenie sie nowych naczyrn krwiono$nych, migracje komorek,
adhezje i proliferacje oraz odkfadanie sie czasteczek bioaktywnych.

2. lIstnienie wiasnych bioaktywnych czgsteczek pacjenta, takich jak BMP (biatka morfogenetyczne kosci), ktére wystepujg
naturalnie w organizmie.

3. Istnienie specyficznych komodrek (takich jak komdrki macierzyste i komorki osteoprogenitorowe), naturalnie
wystepujacych w organizmie.

4. Unaczynienie, odpowiednie ukrwienie.

Brak ktdregokolwiek z tych czynnikédw moze mie¢ wptyw na uzyskane wyniki.

Powiktania zwigzane ze stosowaniem OSTEOSYNT® CMO zgtaszane do tej pory dotyczg gtéwnie technik i procedur chirurgicznych i
obejmujg ekstruzje czastek, migracje granulek, rozejicie sie tkanek miekkich i opdinione gojenie. Jednakze powikfania te
niekoniecznie musza wptywaé na koricowe wyniki kliniczne; dlatego tez odpowiednie przygotowanie miejsca operacji i zastosowanie
odpowiedniej techniki chirurgicznej s3 obowigzkowe, aby umozliwi¢ wyzej wymienione warunki.

OGLOSZENIE
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Jesli uszkodzone tkanki nie zostang usuniete, produkt moze nie doprowadzi¢ do i/lub nie wywotaé tworzenia sie nowej kosci i bedzie
dziatat jedynie jako wypetniacz luk. Dlatego $rodki ostroznosci dotyczace stosowania obejmuja:

e Usuniecie wtdknienia i martwej tkanki z miejsca zabiegu operacyjnego przed wszczepieniem bioceramiki;

e Prawidtowe oczyszczenie miejsca operowanego;

e Uzywaj sterylnych narzedzi chirurgicznych;

e Stosowanie techniki aseptycznej przy przygotowywaniu i stosowaniu produktu;

o Nalezy zapewni¢ bezposredni kontakt produktu z czystg, zdrowa i krwawiaca pozostatg tkanka kostng, nawet w przypadku
stosowania bioceramiki w postaci granulek w aplikatorze.

OGLOSZENIE

Chirurgiczne stosowanie preparatu OSTEOSYNT® CMO powinno by¢ ograniczone do wykwalifikowanych i przeszkolonych
specjalistéw, gdyz niewtasciwe zastosowanie moze skutkowaé wzglednym uszkodzeniem i/lub przemieszczeniem sie produktu.

Wiasciwa ocena przedoperacyjna, prawidtowe wskazanie formy podania oraz zastosowanie wifasciwych technik chirurgicznych,
odpowiednie obchodzenie sie z bioceramika zgodnie ze wskazaniami, a takze monitorowanie i kontrola pooperacyjna s konieczne
dla osiggniecia pozadanych rezultatéow.

Pacjenci musza otrzymaé odpowiednie instrukcje dotyczace opieki pooperacyjne;.

Lekarze i pacjenci powinni by¢ poinformowani, ze materiat ten jest nieprzepuszczalny dla promieni rentgenowskich i widoczny
podczas wykonywania zdje¢ rentgenowskich oraz innych technik obrazowania.

UWAGA

Brak danych na temat skutkéw wszczepiania tego biomateriatu w strefe wzrostu (lub chrzastke) i nasade. Dlatego nalezy unikac tych
zastosowan.

Poinformuj pacjentéw:Aktywnosc¢ fizyczna moze by¢ ograniczona w okresie rekonwalescencji i powinna by¢ oceniana w zaleznosci
od rodzaju zabiegu, rozlegtosci urazu i miejsca zastosowania. Limity czasowe chodzenia i/lub ruchu moga sie rézni¢, zawsze zgodnie
z zaleceniami specjalistow.

Zgodnie z danymi z badan technicznych i naukowych pozadany czas neoformacji tkanek jest zazwyczaj zblizony do czasu potrzebnego
do zastosowania przeszczepu autologicznego.

DBAtOSC O PRZECHOWYWANIE | TRANSPORT
Przechowywac w czystym i suchym miejscu, nie narazonym na dziatanie promieni stonecznych.
Przechowywac w temperaturze pokojowej (od 152C do 302C).

Transport musi by¢ przeprowadzony w sposob opisany dla sktadowania.

UZYCIE ETYKIET

Etykiety zawierajace nazwe i rodzaj produktu, numery partii i serii, date produkcji i date waznosci produktu s dostarczane i musza
by¢ dotagczone do dokumentacji medycznej, dokumentéw planu zdrowotnego, akt szpitalnych, dokumentéw podatkowych i
dokumentacji pacjenta, zgodnie z obowigzujacymi normami i przepisami krajowymi i miedzynarodowymi.

Dodatkowo dostarczane s etykiety do wypetnienia danymi dotyczacymi pacjenta, ktory otrzymat implant bioceramiczny, procedur
chirurgicznych i formularza prezentacji biomateriatu, ktéry zostat uzyty i musi zosta¢ wypetniony przez profesjonaliste/zespét, ktéry
otwiera i naktada biomateriat. Zapewnia to identyfikowalnosé bioceramiki.

Sledzenie

Zapewnienie identyfikowalnosci jest wymogiem obowigzkowym, zgodnie z normami prawnymi i regulacjami krajowych i
miedzynarodowych agencji nadzoru zdrowotnego (takich jak ANVISA w Brazylii), Federalnej Rady Medycznej i Wspdlnoty
Europejskiej.

OGLOSZENIE:Zalecamy, aby chirurg odpowiedzialny za wszczepienie biomateriatu poinformowat dystrybutora i/lub innego agenta
sieciowego o wszczepianym produkcie, pacjencie i rodzaju zabiegu. Etykiety stuzgce do zbierania tych informacji, tj. imie i nazwisko
pacjenta, data wszczepienia, CNPJ klienta lub CPF pacjenta (numery identyfikacyjne), znajdujg sie wewnatrz opakowania
OSTEOSYNT® CMO.

STERYLIZACJIA
Produkty sterylizuje sie wilgotng para i tlenku etylenu (ETO).
Proces sterylizacji gwarantuje poziom zapewnienia sterylnosci (SAL) wynoszacy 10-6.

OGLOSZENIE:Produkt jest sterylizowany w tlenku etylenu (ETO) wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac¢ ponownie. Nie
sterylizowa¢ ponownie produktu.

Nie uzywad, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Nie uzywaé, jesli produkt jest przeterminowany. Sprawd? date waznosci podang na etykiecie produktu.
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PROCEDURY
Po otrzymaniu produktu:

e Sprawdz opis zgodnie z zamdwieniem zakupu (rodzaj materiatu, ksztatt czesci, itp.).

e Sprawdz partie produkcyjng i date waznosci na etykietach i/lub opakowaniu (wktad).

e Wyjmij produkt z opakowania chirurgicznego wytgcznie w osrodku chirurgicznym, stosujac technike aseptyczng i podczas
wykonywania zabiegu chirurgicznego.

UWAGA:W przypadku produktéw dostepnych w szklanych butelkach ostroznie usuni plombe.

PRZYGOTOWANIE | STOSOWANIE PRODUKTU W FORMIE GRANULATOW

Przygotuj produkt:Przygotuj produkt na miejscu, stosujac techniki aseptyczne. Produkt mozna stosowaé w czystej postaci, tj.
naktada¢ na miejsce zabiegu operacyjnego w takiej postaci, w jakiej jest, bez wczesniejszego mieszania z krwig lub jakakolwiek
bioaktywng czasteczka. Po wszczepieniu produkt natychmiast wchtania miejscowg krew pacjenta, w tym fibryne i czynniki
angiogenezy i osteogenezy, pochodzace z degradacji ptytek krwi.

Mozna go réwniez taczy¢ z krwig autogenng i/lub szpikiem kostnym, produktami krwiopochodnymi, fibryng, koncentratem ptytek
krwi i/lub koncentratami komdrek uzyskanymi od pacjenta, zawsze zwracajgc uwage na ich zdolnos$¢ do wytwarzania pozadanych
rezultatéw, niezaleznie od zwigzku z jakimikolwiek substancjami lub czasteczkami egzogennymi, takimi jak biatka morfogenetyczne
kosci (BMP) i/lub koncentraty okreslonych komodrek, w tym ptytek krwi. Wynika to ze zdolnosci bioceramiki do wchtaniania i
adsorbowania ptyndéw i czasteczek oraz sprzyjania odktadaniu sie komdrek. Produkt mozna miesza¢ z perforowanymi komdrkami
macierzystymi krwi szpikowej. Kazdy gram OSTEOSYNT® CMO w postaci granulatu ma zdolno$¢ wchtaniania okoto 0,7 cm3 do 0,8
cm3 krwi szpikowe;.

OGLOSZENIE:Kazdy gram OSTEOSYNT® CMO w formie granulatu ma potencjat wchtoniecia okoto 0,7 cm?® do 0,8 cm? substancji,
takich jak krew szpikowa i jej sktadniki (w tym komarki), antybiotyki i inne bioaktywne czgsteczki.

W zaleznosci od wskazania moze by¢ on rowniez faczony z substancjami wigzgcymi, takimi jak organiczne lub syntetyczne materiaty
polimerowe, ktére umozliwiajg jego modelowanie w celu uzyskania pozadanych funkcji i wynikow, zaleznie od sytuacji i wskazania
do zastosowania.

Zastosowanie produktu:Nanies produkt po oczyszczeniu i usunieciu catej uszkodzonej tkanki, upewniajac sie, ze ma on bezposredni
kontakt ze zdrowg, krwawigca koscia, co pozwoli na szybsza regeneracje i lepsze rezultaty.

Charakterystyka fizykochemiczna i wiasciwosci wskazujg na mozliwosé wykorzystania OSTEOSYNT® CMO jako nosnika do uwalniania
lekow biatkowych, chemioterapeutykow, antybiotykow, w tym w celach profilaktycznych i innych.

Istotne jest catkowite wypetnienie przestrzeni chirurgicznej odpowiadajacej utracie kosci odpowiednig kompresjg matrycy
bioceramicznej. Daje to zrekonstruowanemu obszarowi odpowiednig odpornos¢ na sciskanie, ograniczenie biomateriatu do miejsca
zabiegu i stabilizacje obszaru.

OSTEOSYNT® CMO w aplikatorze nalezy stosowac bezposrednio na miejsce zabiegu, bez koniecznosci mieszania go z krwia pacjenta
przed uzyciem. tatwo dopasowuje sie do anatomii przestrzeni operacyjnej.

SZYBSZA EWOLUCJA/REGENERACIJA | LEPSZE WYNIKI

Dokfadnie oczys¢ miejsce zabiegu, aby preparat miat bezposredni kontakt z krwawigcg koscig, co pozwoli na natychmiastowe
wchtoniecie krwi.

Produkt mozna mieszaé¢ z wtasng krwig zylng lub rdzeniowa pacjenta. Kazdy gram granulek OSTEOSYNT® CMO ma zdolnos¢
wchtaniania okoto 0,7 do 0,8 cm? krwi.

Zmieszanie produktu z innymi substancjami morfogenetycznymi, lekami, komadrkami i/lub tkankami moze mie¢ wptyw na proces
neoformacji tkanek.

WYKORZYSTANIE BLOKOW | MASOWO PRODUKOWANYCH URZADZEN

OSTEOSYNT® CMO w formie blokéw i/lub urzadzen produkowanych masowo, w tym tych wytwarzanych w procesach produkcji
przemystowej, jest udostepniany zgodnie z projektem bazowym i moze, w szczegdlnych i wymaganych sytuacjach, podlegac
niewielkim modyfikacjom (niewielkie modyfikacje w ramach tolerancji czesci nie moga zmienic struktury wymiarowej, poniewaz nie
mozna zmienia¢ ich rozmiaru), przy uzyciu wiertta w celu uzyskania lepszej i odpowiedniej osteointegracji, wykorzystujac
powierzchnie boczng wiertta w ruchu obrotowym, delikatnie manipulowang nad biomateriatem.

Spiekane bioceramiczne bloki szyjne sg uzywane do zapewnienia fuzji przestrzeni miedzykregowych, zapewnienia osteogenezy i/lub
strukturalnej wymiany kosci z osteointegracjg. Chirurg jest odpowiedzialny za wybor rozmiaru bloku, ktéry najlepiej odpowiada
pacjentowi.

W przypadku urzadzen produkowanych masowo, w tym tych, ktére sg produkowane w procesach produkcji przemystowej, gdy
wymagane jest mocowanie, otwory do umieszczania srub o s$rednicy od 1,5 do 2 mm mozna najlepiej wykona¢ w minimalnej
odlegtosci 7 mm od krawedzi urzadzenia, w tym w celu uzycia sztywnych ptytek mocujacych lub uzycia specjalnych elementéw
mocujacych, o ile s zgodne z obowigzujacymi przepisami zdrowotnymi. Zalecamy, gdy jest to wskazane, stosowanie uniwersalnych
elementdw mocujacych w stawach miedzy dwoma elementami i/lub naturalng koscig w celu ufatwienia i wymuszenia ich
wyréwnania, az do momentu skonsolidowania szwéw.

Nanie$ produkt tak, aby miat bezposredni kontakt ze zdrowg i krwawiaca koscia, po uprzednim oczyszczeniu i usunieciu catej
uszkodzonej tkanki.
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DYSPOZYCJA/POZBYWANIE SIE
Urzadzenia wszczepialne wszelkiego rodzaju, klasyfikowane jako jednorazowego uzytku, nie podlegajg ponownemu przetwarzaniu.

Kazdy uszkodzony, przeterminowany lub pozostaty produkt, ktéry nie jest uzywany w chirurgii, musi zosta¢ pozbawiony cech
identyfikacyjnych, uznany za bezuzyteczny i wyrzucony po wyjeciu z opakowania podstawowego w przypadkach, gdy nie zostat
wszczepiony pacjentowi. Musi on réwniez zosta¢ zutylizowany w sposob przyjazny dla srodowiska, zgodnie z obowigzujgcymi

przepisami.

Usunigte urzadzenia sg uznawane za odpady szpitalne i muszg by¢ traktowane jako odpady szpitalne zgodnie z przepisami lokalnych
wtadz ds. zdrowia.

OPAKOWANIE

Produkt pakowany jest pojedynczo w szklang butelke, aplikator i koperte chirurgiczng, ktéra nastepnie jest sterylizowana i
umieszczana w tekturowym wktadzie.

Instrukcje uzytkowania i etykiety umozliwiajace Sledzenie przesytki s3 wysytane wraz z produktem i umieszczane w kopercie

chirurgicznej.

Termin waznosci produktu podany jest na opakowaniu zewnetrznym (kartonowym pojemniku).

UWAGI

Wymiary produktéw OSTEOSYNT® CMO, a takze granulometria przedstawione w ponizszej tabeli majg charakter poglagdowy (Tabela
2).

POWIADOMIENIE O NIEPOZADANYCH DZIALtANIACH

W przypadku podejrzenia wystgpienia niezgtoszonego zdarzenia lub nawet zmiany produktu, nalezy natychmiast powiadomic firme
EINCO Biomaterial Ltda. telefonicznie pod numerem +55 (31) 3335-2905 lub za posrednictwem strony internetowej
(www.eincobio.com.br) lub e-mail (eincobio@eincobio.com.br).

INSTRUKCJA UZYCIA

Wersje niniejszej instrukcji uzytkowania mozna znalez¢ w stopce dokumentu za pomocg kodu alfanumerycznego, gdzie EB167 to
kod instrukcji uzytkowania, a dwie ostatnie cyfry po kropce odpowiadaja biezgcej wersji dokumentu.

Ostrzezenie dla uzytkownika: zawsze sprawdzaj zgodnos$¢ wersji instrukcji z zakupionym produktem.

Jesli chcesz otrzymac te instrukcje uzytkowania w formie drukowanej bez dodatkowych kosztédw (w tym kosztéw wysytki), popros o
nig telefonicznie pod numerem +55 (31) 3335-2905 lub za posrednictwem strony internetowej (www.eincobio.com.br) lub pocztg

elektroniczng (eincobio@eincobio.com.br).

Tabela 2:Prezentacja handlowa produktéw OSTEOSYNT® CMO

Typ Wymiar Kwota Kod
10-20 oczek 0,5 grama 0SO 0,5 [10:20]
(200-850) mikronow 1 gram Ogdlinodostepny wykaz 1 [10:20]
20 — 40 oczek 0,5 grama 0SO 0,5 [20:40]
° (850 —425) mikronow 1 gram Ogdlinodostepny wykaz 1 [20:40]

2 'gn 40 - 60 oczek 0,5grama [0SO 0,5 [40:60]

é § (425 — 250) mikronow 1 gram Ogdlinodostepny wykaz 1 [40:60]

© g Oczka 60 — 80 0,5 grama 0SO 0,5 [60:80]

© § (250 — 180) mikronow 1 gram (Ogdlinodostepny wykaz 1 [60:80]
80 — 100 oczek 0,5 grama 0SO 0,5 [80:100]
(180 — 150) mikronow 1 gram Ogdlinodostepny wykaz 1 [80:100]
100 — 200 oczek 0,5 grama OSGD-0,5 [100:200]
(150 — 75) mikronéw 1 gram Ogdlinodostepny wykaz 1 [100:200]

2 gramy OSGP 2 [5:10]
5 graméw OSGP 5 [5:10]
10 graméw  |OSGP 10 [5:10]

5-10 oczek
(4000-2000) mikronéw

Granulki

2 gramy OSGP 2 [10:20]
5 graméw OSGP 5 [10:20]
10 graméw  [OSGP 10 [10:20]

10-20 oczek
(200-850) mikronow

2 gramy OSGP 2 [20:40]
5 graméw OSGP 5 [20:40]
10 graméw  [OSGP 10 [20:40]

20 — 40 oczek
(850 —425) mikronow

Granulki
0golny

2 gramy OSGP 2 [40:60]
5 graméw OSGP 5 [40:60]
10 graméw  [OSGP 10 [40:60]

40 - 60 oczek
(425 — 250) mikronow

2 gramy OSGP 2 [60:80]
5 graméw OSGP 5 [60:80]
10 graméw  [OSGP 10 [60:80]

Oczka 60 — 80
(250 — 180) mikronow

100 — 200 oczek 2 gramy OSGP 2 [100:200]
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(150 — 75) mikronéw 5 graméw OSGP 5 [100:200]
10 graméw  |OSGP 10 [100:200]
2 gramy OSGP 2 [200:400]
(sz__;;on‘]’if;ﬁéw 5graméw  |OSGP 5 [200:400]
10 graméw  |OSGP 10 [200:400]
30 0,5 grama 0SGI 0.5 [100:200]
z 5 100 — 200 oczek 1 gram 0SGI 1 [100:200]
2 E |(150-75) mikronow 2gramy  |0SGI 2 [100:200]
s § 5graméw  [0SGI 5 [100:200]
10 graméw  [0SGI-10 [100:200]
Kula 14 mm 0$ 14 mm
c Kula 16 mm . 0$ 16 mm
g Kula 18 mm 01 jednostka 0$ 18 mm
Kula 20mm 0$ 20 mm
Segment 5x5x5mm Ptyta OSBP 5.5.5
Segment 8x10x12mm OSBP8.10.12
“c’ Segment 5x10x20mm (OSBP5.10.20
g Segment 8x12x20 mm (OSBP8.12.20
° Segment 10x15x25mm 01 jednostka [0SBP10.15.25
% Segment 8x15x25 mm OSBM 8.15.25
@ Segment 10x10x10mm OSBM-10.10.10
Segment 10x10x40mm OSBM-10.10.40
Segment 6x15x50mm (OSBM 6.15.50
Segment 6x8x10x12mm 0OSBC6.8.10.12
Segment 6x8x12x20mm 0OSBC6.8.12.20
Segment 8x10x15x25mm OSBC 8.10.15.25
E Segment 3x5x15x10mm 01 jednostka OSBC3.5.15.10
= Segment 3x7, 5x15x20 mm OSBC3.7,5.15.20
Segment 3x10x15x25mm (OSBC3.10.15.25
Segment 3x12,5x15x35 mm OSBC3.12,5.15.35
Segment 3x15X15X45 mm 0SBC3.15.15.45
% Segment 6x4x10x12mm OSTC 6.4.10.12
@ Segment 6x4x12x12mm OSTC 6.4.12.12
Segment 6x4x14x12mm OSTC 6.4.14.12
Segment 8x6x10x12mm OSTC 8.6.10.12
= Segment 8x6x12x12mm OSTC 8.6.12.12
= Segment 8x6x14x12mm 01 jednostka [OSTC 8.6.14.12
» Segment 10x8x10x12mm OSTC 10.8.10.12
Segment 10x8x12x12mm OSTC 10.8.12.12
Segment 10x8x14x12mm OSTC 10.8.14.12
Segment 2,5x3,5x10x14 mm 0SDI2,5.3,5.10.14
Segment 2,5x4,5x10x14 mm 0SDI2,5.4,5.10.14
o Segment 10 mm Ptyta OSBT @ 10 mm
o Segment 12 mm ) Ptyta OSBT @ 12 mm
g_c_‘, Segment 14 mm 01 jednostka Ptyta OSBT @ 14 mm
Segment 16 mm Ptyta OSBT @ 16 mm
Urzadzenia produkowane masowo, ktére wymagaja OSPP
dostosowania do  szczegélnych  wymagan  kazdego
profesjonalnego uzytkownika.
Urzadzenia produkowane masowo w procesie produkcji OSPP
przemystowej, zgodnie z pisemnymi receptami osoby]|
upowaznione;j.
WYKONANE PRZEZ

Einco Biomaterial Ltda.

Av. André Cavalcanti, 63 — Gutierrez, CEP: 30441-025Belo Horizonte / MG — Brazylia Numer rejestracyjny ANVISA: 10273030001 /
NCM: 90211020

www.eincobio.com.br

| EC |REP|

AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL EUROPEJSKI
Obelis jest

Bulwar Generalny Wahis 53

1030 Bruksela, BELGIA

Tel: +(32) 2.732.59.54 / Faks: +(32) 2.732.60.03
E-mail:poczta@obelis.net

e |

‘
AT
¢ I
S - I
Nie uzywaé¢ ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie Ograniczenie temperatury i L
Utrzymywac¢ w suchosci
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Zobacz instrukcje Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone. Trzymac z dala od $wiatta stonecznego Tylko na recepte.

do uzytku

Sterylizowane wilgotng para

Sterylizowane tlenkiem etylenu
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