CMO £

CMO HA/TCP PHOSPHOCALCIUM MATRIX Mikro-, mezo- a makroporézni dvoufazovy fosforeénan vapenaty Biokeramicky
POPIS

Kostni $tép a souvisejici zafizeni, vyznacujici se tim, Ze se jedna o materidl implantovany pro zajisténi osteogeneze a/nebo pro
strukturdlni kostni nahradu béhem plastické chirurgie (rekonstrukéni nebo estetické); je to také vypliiovy a kostni regeneraéni
material a dalsi souvisejici zafizeni.

OSTEOSYNT® CMO je nejmodernéjsi bioaktivni a biomimetickd fosfokalciovd matrice dvoufazové biokeramiky s fosforecnanem
vapenatym, slozena prevazné z dokonalé smési hydroxyapatitu (HA) a fosfore¢nanu vapenatého (R-TCP) s propojenymi mikro, meso
a makropdry a nanostrukturovanou povrchovou topografii. Pfedstavuje dvé faze: amorfni (tj. rozpustnéjsi, odpovidajici B-TCP) a
krystalickou fazi (tj. stabilnéjsi, odpovidajici HA), obvykle v rozmezi 60 % HA / 40 % B-TCP, s moZnymi variacemi). Tyto slozky a
charakteristiky (chemické sloZeni a fyzikalni struktura) napodobuji kostni mineralni matrici a zubni sklovinu a zajistuji této
biokeramické matrici vnitini vlastnosti osteoindukce (chemotaxe) a osteokondukce (haptotaxe), coz jsou klicové kroky pro proces
regenerace kosti.

OSTEOSYNT® CMO se vyznacuje tvorbou kostniho morfogenetického komplexu - CMO (patentovy dopis ¢. PI9104220-8).

OSTEOSYNT® CMO je biokompatibilni a pfedstavuje nezbytnou mechanickou pevnost, ktera je jasné patrna pfi normalni kompresi
pfi aplikaci na chirurgické IGZko. Postupné se vstfebdva a poskytuje potfebnou podporu pro tvorbu nové kosti, aniz by to vedlo k
sekundarnim defekttm, zatimco je nahrazeno pfirozenym procesem kostni remodelace.

Védecky vyzkum a klinickd pozorovani prokazuji nepfitomnost nezadoucich zanétlivych reakci, rejekce, cytotoxickych reakci,
imunoalergickych reakci, systémovych reakci a dalSich biologickych rizik. Radiologicky je rentgenkontrastni, vzhledem k obsahu
vapniku (Ca), coZ usnadriuje jeho identifikaci.

OSTEOSYNT® CMO ma mikropdry o priméru od 1 do 10 um. V duasledku toho ma tato biokeramika vyznamnou vzlinavost a
povrchové napéti, coz podporuje ukladani, transport a uvolfiovani pacientovych vlastnich proteind - jako jsou individuélni signélni
morfogenetické faktory - nebo vnéjich latek, jako jsou rlstové faktory, antibiotika a chemoterapeutika. Tyto vlastnosti
uptednostriuji vnitini osteoindukéni vliastnost tohoto materialu. FyzikdIni geometrie péru pfedstavuje dalsi vyhodu této biokeramiky
oproti ostatnim, které tyto vlastnosti nemaji, protoZze osteogeneze (neoformace kosti) je geometricky zavisla.

Kromé toho meso a makropdry o priméru az 500 pum, které zavisi na rozmérech formy prezentace biomateridlu, zejména granuli,
umozriuji adhezi a migraci bunék, angiogenezi a rozvoj procesu haptotaxe (fizeny pohyb bunék po povrchu materidlu). To podporuje
tvorbu kosti, jak uvnitf pord, tak na povrchu materidlu, stejné jako neovaskularizaci. Vysledkem je vynikajici integrace biomaterialu
s hostitelskou tkani, ktera je navic umocnéna tvorbou amorfni cementujici latky, ktera je zavisla na fizeném uvolfiovani vapenatych
a fosfore¢nanovych iont do mikroprostredi.

FORMY PRODUKTU
OSTEOSYNT® CMO je k dispozici v riznych formach:

e Granule:
. Granule v aplikdtoru
. Granule pro vieobecné poufziti
. Granule pro pouZiti ve stomatologii
e Bloky
3 Koule
. Bloky — obecné
. Kliny
3 Kréni
3 Tlacitka
. Sériové vyrdbéna zafizeni, kterd je tfeba upravit tak, aby splriovala specifické pozadavky kazdého
profesiondlniho uzivatele
. Prosttedky, které jsou hromadné vyrabény primyslovymi vyrobnimi procesy v souladu s pisemnym pfedpisem

jakékoli opravnéné osoby.
Vsechny prezentacni formy se vyznacuji propojenymi mikro, meso a makropdry a nanostrukturovanou povrchovou topografii.

Granule jsou také dostupné v aplikdtoru (st¥ikackach) obsahujicich 0,5 g az 10,0 g (0,4 cm? aZ 8,0 cm®). Produkt je indikovan pro
kavitarni nebo segmentalni kostni defekty, jako jsou inlay (uvnitf) nebo onlay (vnéjsi) stépy, a musi byt v kontaktu se zbyvajici
Zivotaschopnou kostni tkani.
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Chemicka bezpecnost OSTEOSYNT® CMO je zaloZena na uzndvané konsenzualni standardni specifikaci ASTM F 1185-88 (znovu
schvalena v roce 1993, nahrazena ASTM F 1185-23) Keramické hydroxyapatitové slozeni pro chirurgické implantaty. OSTEOSYNT®
CMO vyhovuje pozadovanym specifikacim pro obsah stopovych prvki a tézkych kovu. Biokompatibilita HA, B-TCP, smési obou, a
OSTEOSYNT® CMO je dobfe zdokumentovdna. Vsechny tyto biomateridly se trvale prokazaly jako netoxické, nealergenni,
biokompatibilni a nezanétlivé. Nebyly hlaseny zadné nezadouci ucinky ani reakce na cizi télesa.

NAROKY NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

OSTEOSYNT® CMO je syntetickd biokeramicka matrice pro rekonstrukci/regeneraci kosti, ktera predstavuje nékolik vyhod a vyhod
ve srovnani s autolognimi kostnimi $tépy, biologicky odvozenymi biomaterialy a dal$imi tfidami syntetickych biomateridld, jako jsou
polymery. Proto:

OSTEOSYNT® CMO nevyZaduje dalsi chirurgicky zakrok k odbéru, jako je tomu u autolognich kostnich $tép(. V disledku toho pouZiti
OSTEOSYNT® CMO snizuje ¢as a naklady na operace, stejné jako bolest, krevni ztraty a nepohodli pacienta v pooperaénim obdobi.

OSTEOSYNT® CMO nepredstavuje zadné riziko pfenosu nemoci a rtznych dalSich patogen(, jak je zndmo u $tépl Zivocisného
(biologického) puavodu.

OSTEOSYNT® CMO napodobuje sloZeni kostni tkané a nezplsobuje reakci na cizi téleso ani exacerbovany zdnét.

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

OSTEOSYNT® CMO predstavuje fizenou degradaci a resorpci, ke kterym dochdzi souc¢asné s tvorbou nové kosti. Proto nebude
degradovén/resorbovan pred vytvofenim nové kosti. V disledku toho nepovede k sekunddrnimu defektu, neztraci objem, nez dojde
k tvorbé kosti, a nebude vyzadovat druhy postup roubovani, jak Ize pozorovat u rychle se rozkladajicich biomaterialQ (jako jsou ty,
které se skladaji pouze z fosfore¢nanu vapenatych, siranu vapenatého atd.).

OSTEOSYNT® CMO je stabilni v priibéhu ¢asu a nezkresluje ani nezplisobuje estetické nebo funkéni nedostatky.
OSTEOSYNT® CMO se snadno ovlada a aplikuje.
OSTEOSYNT® CMO je k dispozici v riiznych prezentacich, coZ poskytuje chirurgovi vice moznosti pro planovani operace.

OSTEOSYNT® CMO se vyrabi pomoci dobre fizeného procesu, ktery umoznuje ziskat biomateridl s plné reprodukovatelnym
chemickym sloZzenim a fyzikalnimi vlastnostmi.

Dal3i naroky:OSTEOSYNT® CMO lze pfed aplikaci smichat s pacientovou vlastni krvi a/nebo jinymi typy bunék, stejné jako s jinymi
molekulami, jako jsou léky, fibrin a L-PRF, aniZ by ztratily své chemické a fyzikalni vlastnosti a vlastnosti.

PRINCIP FUNGOVANI

OSTEOSYNT® CMO je bioaktivni a biomimeticka dvoufazova biokeramicka matrice s fosforecnanem védpenatym, ktera predstavuje
vzajemné propojené pory raznych velikosti, nanostrukturovany povrch (topografie povrchu) a je k dispozici v nékolika prezenta ¢nich
formach. Zahrnuje Zadouci leSeni, které zGstane stabilni a aktivni po dobu nezbytnou pro ukladani a udrzeni nové vytvofené kostni
tkané, kterd pfilne k jejimu povrchu chemickym procesem (mineralizace amorfni cementujici latky) a diky fyzikalnim vlastnostem
jejiho povrchu (nanostrukturni povrch). Nové vytvorend kost a krevni cévy pronikaji do pérd biokeramiky, pIné ji zabuduji do nové
tkané a udini ji nedilnou soucasti kosti. Biokeramicka matrice také poskytuje podporu pro ukladani a akumulaci vlastnich latek a
protein(i pacienta, coZ podporuje tvorbu nové tkdné. Indukuje také osteoblastickou diferenciaci bunék, proces, ktery souvisi s
fizenym uvolfiovanim vapnikovych a fosfatovych iontl v misté chirurgického zakroku, ke kterému p¥irozené dochazi béhem procesu
rozpousténi a/nebo reabsorpce biokeramiky. Tyto ionty vSak neindukuji abnormalni hladiny véapniku nebo fosfatu v modi, séru nebo
orgénech, jako jsou jatra, kliZe, srdce, ledviny, plice a stfevo. Proto biokeramika plsobi jako vnitfni vodi¢ a induktor procesu, aniz by
ztratila svou mechanickou odolnost.

K jeho nahradé dochazi postupné procesem kostni remodelace, ktery zavisi zejména na osteoklastické aktivité, ktera je pozorovana
v mikroprostfedi po zrani nové vytvorené kosti. Doba, po kterou OSTEOSYNT® CMO zustava v téle, se lisi podle organické kapacity
pacienta pro tvorbu a remodelaci kosti a také podle pouZité formy biokeramiky.

OZNAMENI

OSTEOSYNT® CMO by mél byt aplikovan po Uplném vycisténi mista chirurgického zékroku, tj. po odstranéni fibrézy, dlomkl a
odumfelé nebo infikované tkané.

OSTEOSYNT® CMO musi byt aplikovén a prizplsoben v misté chirurgického zakroku, jak se to obvykle provadi u autostépd, a musi
byt v kontaktu s Zivotaschopnou a krvacejici kostni tkani (i kdyZ je pfitomna pouze jedna kostni sténa).

Zajistéte dostatecné pokryti OSTEOSYNT® CMO, bez ohledu na jeho prezentaci, zdravou mékkou tkani, kterd musi byt sesita bez
napéti.

OZNAMENI:OSTEOSYNT® CMO lze pFed aplikaci smichat s vlastni krvi pacienta — i kdyZ to neni povinné — stejné jako s jinymi
bioaktivnimi molekulami, jako jsou antibiotika, fibrin a L-PRF. Neztrati své chemické a fyzikalni vlastnosti a vlastnosti.

URCENE POUZITI

OSTEOSYNT® CMO je volitelnd biokeramika indikovana pro osteogenezi, vypln kosti, rekonstrukci kostnich defektl a obnovu a
udrzbu anatomickych struktur v nasledujicich oblastech:

¢ Ortopedie a traumatologie
¢ Neurochirurgie
e Oralni a maxilofacialni chirurgie
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o Zubni lékafstvi

Rekonstrukéni plasticka chirurgie
¢ Kraniomaxilofacidlni chirurgie

e Oftalmologie

e Otorinolaryngologie

e Operace patefe

INDIKACE

OSTEOSYNT® CMO je indikovan k 1é¢bé segmentélniho a kavitarniho Gbytku kosti a prostord, pokles; dehiscence; pseudoartrdza;
kostni infekéni procesy, které byly |éceny (spravné vycistény), nasledky osteomyelitidy; osteolyza; 1é¢ba cyst a ndador(; umisténi a
revize ky€elnich a kolennich protéz; artroplastiky; laminektomie; artrodéza v€etné misnich fuzi; osteotomie; estetické opravy a
augmentace kosti (jako jsou inlay $tépy - uvnitf nebo onlay - vné); rekonstrukce dlouhych, kratkych a plochych kosti pohybového
aparatu a lebky, obli¢eje a Celisti v€etné septorhinoplastik (ndhrada skeletu septa v pfipadech, kdy chybi nebo je nepouzitelny, v
otorinolaryngologii); zachovat objem struktur podle potfeby v pfipadech odstranéni o¢ni bulvy nebo jejiho obsahu (aplikace v
oftalmologii); rekonstrukce klapek; k vypInéni zubnich alveoll; rekonstrukce alveoldrniho hiebene; implantologie a kosmetické
rekonstrukce; sinusovy vytah; kraniotomie; kraniektomie; korekce vrozenych deformit; ostektomie; pro umisténi zubnich
implantatd; pro stabilizaci osteotomii a protéz obecné, jak v lékafstvi, tak ve stomatologii, pro rekonstrukce obli¢eje a kosti obecné
a zlomeniny.

OSTEOSYNT® CMO je k dispozici v riiznych formach (tabulka 1):

GRANULE:Granule pro vSeobecné pouZiti, stejné jako ostatni, véetné pouziti ve stomatologii, jsou indikovany pfi |é¢bé zlomenin,
segmentalni a kavitarni kostni ztraté, pri 1écbé pseudoartrézy, pfi IéCenych infekénich procesech, nasledcich osteomyelitidy,
osteolyze, revizi protéz kycelniho a kolenniho kloubu, artroplastikich, pfi [é¢bé poklest, dehiscence, spindlnich nadoru, pfi 1é¢bé
spinolamind, pfi lé¢bé spineklamind (pétef), osteotomie, augmentace kosti (jako inlay nebo onlay $tépy), v ortopedii a traumatologii,
spinalni chirurgii, neurochirurgii, oralni a Celistni chirurgii, stomatologii, rekonstrukéni plastické chirurgii a kraniofacialni chirurgii.

. Granule v aplikatoru:Granule v aplikatoru jsou indikovany k pInéni kostnich dutin a jako onlay stépy (venku) v ortopedii
a traumatologii, Ustni a Celistni chirurgii, stomatologii, rekonstrukéni plastické chirurgii a kraniofacidlni chirurgii.

BLOKY:Vsechny bloky, véetné téch pro vSeobecné pouZiti, jsou indikovany pro stabilizaci osteotomii a udrzbu a vyplnéni prostor,
véetné vysoce zatiZzenych oblasti, v ortopedii a traumatologii, Ustni a Celistni chirurgii, stomatologii, rekonstrukcni plastické chirurgii
a kraniomaxilofacialni chirurgii.

. tlacitka:Tlacitka jsou indikovana u kranioplastik, po ostektomii nebo osteotomii, v neurochirurgii a kraniomaxilofacialni
chirurgii.

. Kréni:Samostatné osseointegrované cervikalni bloky jsou indikovany k pouZiti bez rigidni fixace v patefi. Pokud je to vSak
indikovano odbornikem, Ize pouZit meziobratlové fixacni materialy.

. Chirurg je odpovédny za oznaceni velikosti bloku, ktera nejlépe vyhovuje pacientovi, nejlépe na zdkladé zobrazovacich
testd nebo jiné metody, jako je pouZiti Sablon. Jeho manipulace nevyZaduje specialni nastroje.

. kliny:Kliny jsou indikovany ke stabilizaci osteotomii v ortopedii a traumatologii, rekonstrukéni plastické chirurgii,
kraniofacialnich rekonstrukcich a ortopedickych a maxilofacialnich operacich.

. Koule:Koule jsou indikovany jako nahrada o¢ni bulvy nebo jejiho obsahu v oftalmologii.

. Sériové vyrabéna zafizeni:Sériové vyrabéné prostiedky, které je tfeba upravit tak, aby splnovaly specifické pozadavky
jakéhokoli profesiondlniho pouZiti, a prostfedky, které jsou hromadné vyrabény pramyslovymi vyrobnimi procesy v
souladu s pisemnym predpisem jakékoli opravnéné osoby.

Tabulka 1: Prezentacni formuldre uvedené pro kaZdou oblast specializace.
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Oblasti odbornosti Prezentaéni formular

Granule — univerzalni; granule v aplikdtoru; kliny;

X . bloky — obecné; hromadné vyrdbéna zafizeni, véetné
Ortopedie a traumatologie . L L Y,
téch, kterd jsou vyrabéna prostfednictvim

primyslovych vyrobnich procesu.

Granule — univerzalni; granule v aplikatoru; cervikalni
. bloky; hromadné vyrabéna zafizeni, véetné téch,

Operace patere L . Y, . X
kterd jsou vyrdbéna prostfednictvim primyslovych

vyrobnich procesu.

Granulaty - vSeobecné pouZiti; granule v aplikatoru;
X . knofliky; hromadné vyrabéna zafizeni, véetné téch,
Neurochirurgie L. Ly Y o ,
ktera jsou vyrabéna prostfednictvim prdmyslovych

vyrobnich procesu.

Granule — univerzalni; granule v aplikatoru; kliny;

. L . bloky — obecné; tlacitka; hromadné vyrabéna zafizeni,
Rekonstrukéni plastickd chirurgie Y L. e L,
véetné téch, ktera jsou vyrabéna prostrednictvim

pramyslovych vyrobnich procesd.

Granule — univerzalni; granule v aplikatoru; kliny;

X X o . bloky — obecné; tlacitka; hromadné vyrabéna zafizeni,
Kraniomaxilofacialni chirurgie R L. L L,
véetné téch, ktera jsou vyrabéna prostrednictvim

primyslovych vyrobnich procesu.

Granule (vSechny); kliny; bloky — obecné; hromadné
Oralni a maxilofacialni chirurgie vyrabéna zafizeni, v€etné téch, kterd jsou vyrabéna
prostfednictvim pramyslovych vyrobnich procest.

Zubni |ékarstvi Granule (vSechny); bloky — obecné.

Hromadné vyrdbéna zafizeni, v€etné téch, ktera jsou

Otorinolaryngologie vyrabéna prostifednictvim primyslovych vyrobnich
procesd.
Oftalmologie Koule.
OZNAMENI{

OSTEOSYNT® CMO ve vsech svych formach prezentace je indikovan pro osteogenezi, rekonstrukci a opravu kosti s osseointegraci v
prostorech a defektech.

OSTEOSYNT® CMO je indikovan u détskych a dospélych pacientd (1,5 az 90 let).

OSTEOSYNT® CMO nevyvoldvd imunologické nebo cytotoxické reakce.

VAROVANI NA KONTRAINDIKACE
PouZiti OSTEOSYNT® CMO neni bez 1é¢by indikovéno v pfitomnosti infekce a/nebo nekrotickych a/nebo poskozenych tkani.

Jeho pouZiti u pacientl se systémovymi onemocnénimi, jako je diabetes mellitus, AIDS, osteopordza, s onemocnénimi nebo
situacemi, které vedou k demineralizaci kosti nebo ktefi uZivaji kortikoterapii nebo radioterapii, neznamend nezadouci reakce. V
téchto situacich vSak vzhledem k pacientovym vlastnim systémovym poruchdm nemusi byt prezentované vysledky ocekavané.

Kontraindikace také zahrnuje implantaci u akutni osteomyelitidy bez ¢isténi, debridementu a/nebo ostektomie.

Neexistuji Zadné udaje o Ucincich implantace tohoto biomaterialu do rlistové zény (nebo kloubni chrupavky) a epifyzy u déti. Proto
je tfeba se témto aplikacim vyhnout.

NEZADOUCI UCINKY VAROVANI
Mezi mozné nezadouci Ucinky patfi, ale nejsou omezeny na:

. Komplikace rany, véetné hematomu, infekce a dalSich komplikaci, které jsou mozné pfi jakékoli operaci.
. Neuplny nebo nedostatecny rust kosti do dutiny kosti, jak je mozné u jakékoli vyplné kostnich dutin.

MUze byt ddsledkem pouZiti biokeramické matrice u pacientd nachylnych k alergickym reakcim na produkty odvozené od
vépenatych soli.

Komplikace souvisejici s hojenim ran, jako jsou modfiny, otoky a infekce, se mohou vyskytnout, jako u kazdého chirurgického
zékroku.
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CiLOVA POPULACE

OSTEOSYNT® CMO je indikovan pro pediatrické a dospélé pacienty (1,5 az 90 let), ktefi maji ziskané a vrozené kostni defekty a/nebo
deformity, véetné téch zplsobenych traumatem, nadory, cysty, starnutim, nasledky kostnich infekci, pseudoartrézou, kostni
rekonstrukci pro revizi endoprotéz kycle a kolena, flze patere, rekonstrukce krénia horni manbule, rekonstrukce obli¢eje a kranialni
manbule. sinus lift a rekonstrukce a/nebo augmentace alveolarni kosti.

TEHOTENSTVI / KOJEN{
Nejsou k dispozici Zddné Gdaje o pouziti pfipravku béhem téhotenstvi nebo kojeni.

0ZNAMENI:Z bezpecnostnich divodi by téhotné nebo kojici Zeny nemély byt Iéceny pripravkem OSTEOSYNT® CMO.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pro zajisténi rigidni stabilizace defektu ve viech rovinach mohou byt nezbytné techniky tuhé fixace.

Musi byt zajistén maximdlni kontakt mezi produktem a kosti prijemce.

Jako u kazdého chirurgického zakroku je tfeba opatrnosti pfi [é¢bé jedinct s jiz existujicimi stavy, které mohou ovlivnit Usp é$nost
chirurgického zakroku. To zahrnuje (mimo jiné) jedince na dlouhodobé steroidni terapii nebo |1é¢bé, ktera ovliviiuje metabolis mus
véapniku nebo fosforu.

OSTEOSYNT® CMO je rentgenkontrastni, dokud neni resorbovén. Radiopacita muiZe maskovat zakladni patologické stavy.
Radiopacita muzZe také ztiZit rentgenové hodnoceni ristu nové kosti.

OSTEOSYNT® CMO funguje bezpecné a efektivné bez nutnosti zvlastnich opatfeni tykajicich se vystaveni za rozumné predvidatelnych
podminek prostfedi magnetickym polim, vnéjSim elektrickym vlivim, elektrostatickym vybojim, zménam tlaku nebo tlaku a
zrychleni. Nevystavujte vyrobek tepelnym zdrojim vzniceni.

OSTEOSYNT® CMO je uréen pro pouZiti chirurgy obeznamenymi s kostnimi Stépy a technikami rigidni fixace.

POZOR
Uspé&sna tvorba kosti vyZaduje existenci alespoii ¢ty zakladnich faktord:
1.  Existence kostry nebo leseni, které umoznuje vaskularni neoformaci, migraci bunék, adhezi a proliferaci a ukladani
bioaktivnich molekul.
2.  Existence vlastnich bioaktivnich molekul pacienta, jako jsou BMP (kostni morfogenetické proteiny), které se prirozené
vyskytuji v téle.
3.  Existence specifickych bunék (jako jsou kmenové buriky a osteoprogenitorové buriky), které se prirozené vyskytuji v téle.
4.  Vaskularizace, dostate¢né prokrveni.

Absence nékterého z téchto faktorl muaze ohrozit vysledky.

Komplikace spojené s pouZzivanim OSTEOSYNT® CMO dosud hlasené se tykaji hlavné chirurgickych technik a postupt a zahrnuji
extruzi ¢astic, migraci granuli, dehiscenci mékkych tkani a opozdéné hojeni. Tyto komplikace vSak nemusi nutné ohrozit kone¢n é
klinické vysledky; proto je nezbytnd adekvatni pfiprava mista chirurgického zdkroku a pouZiti vhodné chirurgické techniky, aby se
umoznily vy$e uvedené stavy.

OZNAMENI

Pokud nebudou poskozené tkdné odstranény, produkt nemusi vést k tvorbé nové kosti a/nebo ji indukovat a bude fungovat pouze
jako vypln mezer. Proto opatfeni pro pouZiti zahrnuji:

e QOdstranéni fibrdézy a devitalizované tkané z mista chirurgického zakroku pred implantaci biokeramiky;

e Sprdvné Cisténi mista chirurgického zakroku;

e PouZivejte sterilni chirurgické nastroje;

e PouZiti aseptické techniky pro pfipravu a aplikaci produktu;

e Zajistéte primy kontakt produktu s Cistou, zdravou a krvacejici zbyvajici kostni tkani, a to i pfi pouZiti biokeramiky

prezentované jako granule v aplikatoru.

OZNAMENI

Chirurgické pouZziti OSTEOSYNT® CMO by mélo byt omezeno na kvalifikované a vyskolené odborniky, protoZe nespravna aplikace
mUze vést k relativnimu selhani a/nebo migraci produktu.

K dosaZeni Zadoucich vysledk( je nezbytné adekvatni predoperacni zhodnoceni, spravna indikace prezentacni formy a pouZiti
vhodnych chirurgickych technik, adekvatni zachazeni s biokeramikou, jak je indikovano, stejné jako pooperacni monitorovani a
kontrola.

Pacienti musi byt fadné pouceni o pooperacni péci.

Praktici a pacienti by méli byt informovani, Ze tento material je rentgenkontrastni, viditelny pod rentgenem a jinymi zobrazovacimi
technikami.

POZOR
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Neexistuji Zadné Udaje o Ucincich implantace tohoto biomaterialu do ristové zény (nebo chrupavky) a epifyzy. Proto je tfeba se
témto aplikacim vyhnout.

Informujte pacienty:Fyzické aktivity mohou byt béhem rekonvalescence omezeny a mély by byt posouzeny podle typu operace,
rozsahu poranéni a mista aplikace. Casové limity pro chiizi a/nebo pohyb se mohou lisit, vidy podle doporuéeni odbornikd.

PoZadovana doba pro neoformaci tkdné je podle Udajd z technickych a védeckych studii obvykle podobna dobé pro pouziti
autostépu.

PECE PRI SKLADOVANI A PREPRAVE
Skladujte na Cistém, suchém misté, nevystavujte slunecnimu zareni.
Skladujte pfi pokojové teploté (mezi 152C a 302C).

Pfeprava musi byt provedena tak, jak je popsano pro skladovani.

POUZIVANI STITKO
Stitky s nazvem a typem pfipravku, $arzi a sériovym &islem, datem vyroby a datem expirace p¥ipravku jsou uvedeny a musi byt

pfipojeny ke zdravotni dokumentaci, dokumentim zdravotniho planu, nemocni¢nim spisim, dariovym dokladim a dokladiim
pacienta, jak urcuji aktudini narodni a mezindrodni normy a pravidla.

Kromé toho jsou k dispozici Stitky, do kterych je tfeba vyplnit Gdaje tykajici se pacienta, ktery obdrzel biokeramicky implantat,
chirurgickych postupt a formuldfe prezentace biomateridlu, ktery byl pouZit, a musi je vyplnit odbornik/tym, ktery biomaterial
otevird a aplikuje. Tim je zajisténa sledovatelnost biokeramiky.

Sledovatelnost

Sledovatelnost je povinnym poZadavkem v souladu s pravnimi normami a pfedpisy narodnich a mezinarodnich agentur pro dohled
nad zdravim (jako je ANVISA v Brazilii) a Federalni rady pro |ékafstvi a Evropského spolecenstvi.

0ZNAMENI:Doporucujeme, aby chirurg odpovédny za implantaci biomaterialu informoval distributora a/nebo jiného zastupce sité
o implantovaném produktu, pacientovi a typu operace. Stitky pro shromazdovani téchto informaci, tj. jméno pacienta, datum
implantace, CNPJ zdkaznika nebo CPF pacienta (identifikacni Cisla), jsou umistény uvniti baleni OSTEOSYNT® CMO.

STERILIZACE

Produkty jsou sterilizovany ve vihké pare a ethylenoxidu (ETO).

SterilizaCni proces zarucuje Uroven zajisténi sterility (SAL) 10-6.

0ZNAMENI:Vyrobek je sterilizovan v ethylenoxidu (ETO), pouze pro jednorazové poufiti. Nepouzivejte znovu. Nesterilizujte vyrobek.
NepouZivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.

NepouZivejte, pokud je vyrobek prosly. Zkontrolujte datum pouZitelnosti uvedené na Stitku produktu.

POSTUPY
Po obdrzZeni produktu:

e Zkontrolujte popis podle objednavky (typ materialu, tvar dilu atd.).

o Zkontrolujte vyrobni $arZi a datum pouZitelnosti na Stitcich a/nebo baleni (kartus).

e Odstrante produkt z obalky chirurgické kvality pouze uvniti chirurgického centra za poufZiti aseptické techniky a pfi
provadeéni chirurgického zakroku.

POZOR:U produktl dostupnych ve sklenénych lahvich opatrné odstrarite tésnéni.

PRIPRAVA A POUZITi VYROBKU V GRANULATECH

Pripravte produkt:Pripravte produkt na misté za pouZziti aseptickych technik. Produkt Ize pouZit Cisty, to znamena aplikovat na misto
chirurgického zakroku tak, jak ptichazi, aniz by byl pfedem smichan s krvi nebo jakoukoli bioaktivni molekulou. Po implantaci produkt
okamfité absorbuje pacientovu lokalni krev, véetné fibrinu a faktor( angiogeneze a osteogeneze, odvozenych od degradace krevnich
desticek.

Muze byt také kombinovéan s autogenni krvi a/nebo kostni dfeni, krevnimi produkty, fibrinem, koncentrdtem krevnich desticek
a/nebo bunéénymi koncentraty ziskanymi od pacienta, vidy pfi zachovéni jejich schopnosti produkovat pozadované vysledky, bez
ohledu na spojeni s jakymikoli exogennimi ldtkami nebo molekulami, jako jsou kostni morfogenetické proteiny (BMP) a/nebo
koncentraty specifickych bunék, véetné krevnich desti¢ek. To je zpUsobeno schopnosti biokeramiky absorbovat a adsorbovat
tekutiny a molekuly a podporovat ukladani bunék. Produkt Ize smichat s perforovanymi kmenovymi burikami nesoucimi meduldrni
krev. Kazdy gram OSTEOSYNT® CMO ve formé granuli ma kapacitu absorbovat pfiblizné 0,7 cm3 az 0,8 cm3 medularni krve.

OZNAMENi:Kazdy gram OSTEOSYNT® CMO ve formé granuli mé potencial absorbovat pfiblizné 0,7 cm?® a7 0,8 cm? ltek, jako je
meduldrni krev a jeji slozky (véetné bunék), antibiotika a dalsi bioaktivni molekuly.

V zavislosti na indikaci mdzZe byt také spojen s pojivy, jako jsou organické nebo syntetické polymerni materialy, které umoznuji jeho
modelovani pro pozadovanou funkci a vysledky v zavislosti na situaci a indikaci k pouZiti.
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Aplikace produktu:Aplikujte pripravek po vycisténi a odstranéni vSech poskozenych tkani, zajistéte, aby byl v pfimém kontaktu se
zdravou krvacejici kosti, pro rychlejsi regeneraci a lepsi vysledky.

FyzikdIné-chemické vlastnosti a vlastnosti ukazuji na pouziti OSTEOSYNT® CMO jako vehikula pro uvolfiovani proteinovych IéCiv,
chemoterapeutik, antibiotik, véetné preventivniho opatfeni a dalSich.

Operacni prostor odpovidajici Ubytku kostni hmoty je nezbytné zcela zaplnit adekvatnim zhutnénim biokeramické matrice. To dava
rekonstruované oblasti pfiméfenou odolnost viéi stlaceni, zadrzeni biomaterialu k operaénimu mistu a stabilizaci oblasti.

OSTEOSYNT® CMO v aplikdtoru by mél byt aplikovan pfimo na misto chirurgického zakroku, bez nutnosti michani s krvi pacienta
pfed pouzitim a snadno se pFizplsobi antomii prostoru.

RYCHLEJSi EVOLUCE/REGENERACE A LEPSi VYSLEDKY

Ocistéte misto chirurgického zakroku ucinné tak, aby byl produkt v pfimém kontaktu s krvdacejici kosti, coz umoziiuje okamzitou
absorpci krve.

Ptipravek Ize smichat s pacientovou vlastni Zilni nebo medularni krvi. Kazdy gram granuli OSTEOSYNT® CMO ma kapacitu absorbovat
pfiblizné 0,7 az 0,8 cm? krve.

Michani pfipravku s jingmi morfogenetickymi latkami, 1éky, burikami a/nebo tkdnémi mlze ovlivnit proces novotvorby tkané.

POUZ{VANI BLOKU A sériové vyrabénych ZARIZEN{

OSTEOSYNT® CMO ve formé blok(i a/nebo sériové vyrabénych zafizeni, véetné téch, ktera jsou vyrabéna primyslovymi vyrobnimi
procesy, jsou k dispozici podle zakladniho ndvrhu a mohou mit ve specifickych a poZzadovanych situacich malé Gpravy (malé Upravy
v toleranci dili nemohou zménit rozmérovou strukturu, protoze nelze ménit jejich velikost), s pouZitim vrtdku pro lepsi a také
Setrnéjsi manipulaci se stejnou osteointegraci, pootoc¢enim do stran, biomaterial.

Slinuté biokeramické cervikalni bloky se pouzivaji k zajisténi fuze meziobratlovych prostord, zajisténi osteogeneze a/nebo ke
strukturdlni nahradé kosti s osseointegraci. Chirurg je zodpovédny za vybér velikosti bloku, kterd nejlépe vyhovuje pacientovi.

U sériové vyrabénych prostfedkd, véetné téch, které jsou vyrabény pramyslovymi vyrobnimi procesy, kde je vyzadovéna fixace,
mohou byt otvory pro umisténi Sroubl o priméru 1,5 az 2 mm vytvoreny pfednostné v minimalni vzdalenosti 7 mm od okraje
prostfedku, a to i pro pouZiti pevnych fixaénich desti¢ek nebo pomoci specidlnich upevriovacich prvk(, pokud splfiuji aktudlni
zdravotni legislativu. Pokud je to indikovano, doporudujeme pouzit univerzalni spojovaci prvky ve spojich mezi dvéma kusy a/nebo
prirodni kosti, aby se usnadnilo a vynutilo jejich zarovnani, dokud se stehy nezpevni.

Aplikujte produkt, ujistéte se, Ze je v pfimém kontaktu se zdravou a krvacejici kosti, po vycisténi a odstranéni veskeré posk ozené
tkané.

LIKVIDACE/LIKVIDACE
Implantovatelné prostiedky jakékoli povahy, klasifikované jako jednorazové, je zakdzano znovu zpracovavat.

Jakykoli poskozeny, prosly nebo zbyvajici produkt, ktery se nepouZivd v chirurgii, musi byt po vyjmuti z primarniho obalu
deidentifikovan, zlikvidovan a zlikvidovan v pripadech, kdy nebyl pacientovi implantovan. Musi byt rovnéz zlikvidovan ekologicky
spravnym zpUsobem v souladu s platnou legislativou.

Explantované pristroje jsou povazovany za nemocnic¢ni odpad a musi se s nimi jako s takovymi zachazet v souladu s predpisy mistniho
zdravotnického uradu.

OBAL

Produkt je jednotlivé balen ve sklenéné lahvicce, aplikatoru a chirurgické obalce, kterd je nasledné sterilizovdna a umisténa do
kartonové kazety.

Navod k pouZiti a stitky sledovatelnosti jsou zaslany s produktem a umistény do obalky chirurgické kvality.

Platnost produktu (datum exspirace) je uvedena na vnéjsim obalu (kartonova kartuse).

KOMENTARE

Rozmeéry produktd OSTEOSYNT® CMO, stejné jako granulometrie uvedené v tabulce niZe, jsou ilustrativni (tabulka 2).

OZNAMENI O NEZADOUCIi REAKCI

V pfipadé podezieni na jakoukoli nenahlasenou udélost nebo dokonce zménu produktu spoleénost EINCO Biomaterial Ltda. musi
byt neprodlené oznameno telefonicky +55 (31) 3335-2905 prostiednictvim webovych stranek (www.eincobio.com.br) nebo e-

mailem (eincobio@eincobio.com.br).

NAVOD K POUZITi

Verzi tohoto navodu k pouZiti naleznete v pati¢ce pomoci alfanumerického kédu, kde EB167 je kod navodu k poufziti a posledni dvé
Cislice za tec¢kou odpovidaji aktudlni verzi dokumentu.
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Upozornéni uzivatele: vidy dodrzZujte soulad verze navodu k pouziti se zakoupenym produktem.

Pokud byste chtéli ziskat tento navod k pouZiti v tisténé podobé, bez dalSich ndklad( (véetné dopravy), vyzadejte si jej prosim

telefonicky na ¢&isle +55 (31) 3335-2905 prostfednictvim webové stranky (www.eincobio.com.br) nebo e-mailem
(eincobio@ eincobio.com.br).
Tabulka 2:Komer¢ni prezentace produkti OSTEOSYNT® CMO
Typ Dimenze Mnoistvi Kéd
10-20 ok 05g OSGD 0,5 [10:20]
(200-850) mikront 1g OSGD 1 [10:20]
20 —40 ok 05g OSGD 0,5 [20:40]
- (850 — 425) mikron(i 1g 0SGD 1 [20:40]
] 40 - 60 ok 05g OSGD 0,5 [40:60]
3 % (425 — 250) mikron(i 1g 0SGD 1 [40:60]
g E 60 — 80 ok 05g 0SGD 0,5 [60:80]
2 (250 — 180) mikront lg 0SGD 1 [60:80]
N 80 — 100 ok 05g OSGD 0,5 [80:100]
(180 — 150) mikront lg OSGD 1 [80:100]
100 - 200 ok 05g OSGD 0,5 [100:200]
(150 — 75) mikront lg OSGD 1 [100:200]
5.10 ok 2g OSGP 2 [5:10]
. . 5g OSGP 5 [5:10]
(4000-2000) mikront 10g 0SGP 10 [5:10]
2g OSGP 2 [10:20]
(1200(2)?822) mikrond 58 OSGP 5 [10:20]
° 10g OSGP 10 [10:20]
3 _ 2g OSGP 2 [20:40]
g (2;50 11043';) mikronG 58 OSGP 5 [20:40]
10g OSGP 10 [20:40]
25 2g OSGP 2 [40:60]
2@ |40-600k s5g 0SGP 5 [40:60]
& & |425~250) mikront 10g 0SGP 10 [40:60]
2g OSGP 2 [60:80]
:52050 ziol(;'(()) mikrond 58 OSGP 5 [60:80]
10g OSGP 10 [60:80]
2g OSGP 2 [100:200]
;lfsoo _27050) (::ikronﬂ 5g OSGP 5 [100:200]
10g OSGP 10 [100:200]
2g OSGP 2 [200:400]
(2703_ ;;Or:i';mnﬂ 5g 0SGP 5 [200:400]
10g OSGP 10 [200:400]
s s 05g 0SGI 0,5 [100:200]
o § 100 - 200 ok lg 0SGI 1 [100:200]
g £ [(150-75) mikrond 2g 0SGI 2 [100:200]
o] '_% 5g 0SGI 5 [100:200]
10g 0SGI 10 [100:200]
Koule 14 mm OSEP @ 14 mm
2 Koule 16 mm . OSEP @ 16 mm
3 Koule 18 mm Jednotka 01 - [50e5 318 mm
20mm koule OSEP @ 20 mm
Segment 5x5x5 mm OSBP 5.5.5
Segment 8x10x12 mm (OSBP 8.10.12
‘g Segment 5x10x20 mm (OSBP 5.10.20
2 Segment 8x12x20 mm OSBP 8.12.20
0' Segment 10x15x25 mm jednotka 01  |OSBP 15.10.25
z Segment 8x15x25 mm OSBM 8.15.25
% Segment 10x10x10 mm OSBM 10.10.10
Segment 10x10x40 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
Segment 8x10x15x25 mm OSBC 8.10.15.25
z = Segment 3x5x15x10 mm . OSBC 3.5.15.10
2 g Segment 3x7, 5x15x20 mm Jednotka 01 | o 5 15.20
Segment 3x10x15x25 mm OSBC 3.10.15.25
Segment 3x12,5x15x35 mm OSBC 3.12, 5.15.35
Segment 3x15X15X45 mm OSBC 3.15.15.45
Segment 6x4x10x12 mm OSTC 6.4.10.12
Segment 6x4x12x12 mm OSTC 6.4.12.12
Segment 6x4x14x12 mm OSTC 6.4.14.12
Segment 8x6x10x12 mm OSTC 8.6.10.12
— Segment 8x6x12x12 mm OSTC 8.6.12.12
’g Segment 8x6x14x12 mm jednotka 01 |OSTC 8.6.14.12
Segment 10x8x10x12 mm OSTC 10.8.10.12
Segment 10x8x12x12 mm OSTC 10.8.12.12
Segment 10x8x14x12 mm OSTC 10.8.14.12
Segment 2,5x3,5x10x14 mm OSDI 2,5.3,5.10.14
Segment 2,5x4,5x10x14 mm OSDI 2,5.4,5.10.14
5 Segment 10 mm ) OSBT @ 10 mm
‘r: < Segment 12 mm Jednotka 01 OSBT @ 12 mm
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Segment 14 mm OSBT @ 14 mm
Segment 16 mm OSBT @ 16 mm
Sériové vyrabéna zafizeni, kterd je tfeba upravit tak, aby, OSPP
splfiovala specifické pozadavky kazdého profesionalniho

uZivatele.

Zafizeni, ktera jsou hromadné vyrdbéna primyslovymi OSPP
\vyrobnimi procesy v souladu s pisemnymi predpisy jakékoli

opravnéné osoby.

VYROBENO
Spolec¢nost Einco Biomaterial Ltda.

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

90211020

www.eincobio.com.br

| Ec [ReP|

AUTORIZOVANY EVROPSKY ZASTUPCE

Obelis sa

Boulevard General Wahis 53

1030 Brusel, BELGIE

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

®

Nepouzivejte znovu

Nesterilizujte

Viz pokyny Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.
pouZziti

STERLEEO) sTeriLe [ | |

Sterilizovano pomoci ethylenoxidu Sterilizovano pomoci vihké pary

BrazilANVISA Registraéni ¢islo: 10273030001 / NCM:

44
15C I
|

Teplotni limit
P Uchovavejte v suchu

S
ZN

Chrarite pfed slune¢nim zafenim Pouze na predpis
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