CMO £

CMO HA/TCP PHOSPHOCALCIUM MATRIX Mikro-, mezo- a makroporézny dvojfazovy fosforeénan vapenaty Biokeramicky
POPIS

Kostny Step a suvisiace zariadenia, vyznacujlce sa tym, Ze ide o materidl implantovany na poskytnutie osteogenézy a/alebo na
strukturdlnu kostnu nahradu pocas plastickej chirurgie (rekonstrukénej alebo estetickej); je to tiez vypliiovy a kostny regeneracny
materidl a dalsie suvisiace zariadenia.

OSTEOSYNT® CMO je najmodernejsia bioaktivna a biomimeticka fosfokalciovd matrica dvojfazovej biokeramiky s fosfore¢nanom
vapenatym, zloZend hlavne z dokonalej zmesi hydroxyapatitu (HA) a fosfore¢nanu vdpenatého (R-TCP) s prepojenymi mikro, mezo
a makropdrmi a nanostrukturovanou povrchovou topografiou. Predstavuje dve fazy: amorfnu (t. j. rozpustnejsiu, zodpovedajucu B-
TCP) a krystalicku fazu (tj. stabilnejsiu, zodpovedajucu HA), zvy¢ajne v rozsahu 60 % HA / 40 % B-TCP, s moznymi variaciami). Tieto
zlozky a charakteristiky (chemické zloZenie a fyzikalna $truktdra) napodobriuju kostni mineralnu matricu a zubnd sklovinu a zaistuju
tejto biokeramickej matrici prirodzené vlastnosti osteoindukcie (chemotaxia) a osteokondukcie (haptotaxia), ktoré su rozhodujucimi
krokmi pre proces regeneracie kosti.

OSTEOSYNT® CMO sa vyznacuje tvorbou kostného morfogenetického komplexu - CMO (patentovy list ¢. PI9104220-8).

OSTEOSYNT® CMO je biokompatibilny a predstavuje potrebni mechanickd pevnost, ktora je zretelne vnimana pri normélnej
kompresii pocas aplikacie na chirurgické I6zko. Postupne sa resorbuje a poskytuje potrebnu podporu pre tvorbu novej kosti bez
toho, aby to viedlo k sekundarnym defektom, pricom je nahradené prirodzenym procesom remodeldcie kosti.

Vedecky vyskum a klinické pozorovania preukazuju absenciu neZiaducich zadpalovych reakcii, rejekcie, cytotoxickych reakcii,
imunoalergickych reakcii, systémovych reakcii a inych biologickych rizik. Radiologicky je rontgenkontrastny kvoli obsahu vapnika
(Ca), ¢o ulahcuje jeho identifikaciu.

OSTEOSYNT® CMO ma mikropdry s priemerom od 1 do 10 um. V désledku toho ma tato biokeramika znaénu kapildrnost a povrchové
napatie, ¢o podporuje ukladanie, transport a uvolfiovanie vlastnych proteinov pacienta - ako su individualne signalne
morfogenetické faktory - alebo vonkajsich latok, ako su rastové faktory, antibiotikd a chemoterapeutika. Tieto vlastnosti podporuju
vnutornu osteoindukénd vlastnost tohto materialu. Fyzickd geometria porov predstavuje dalSiu vyhodu tejto biokeramiky oproti
inym, ktoré tieto vlastnosti nemaju, pretoZe osteogenéza (neotvorba kosti) je geometricky zavisla.

Okrem toho mezopdry a makropdry s priemerom az 500 um, ktoré zavisia od rozmerov formy prezentacie biomaterialu, najma
granul, umoZnuju bunkovl adhéziu a migraciu, angiogenézu a rozvoj procesu haptotaxie (riadeny pohyb buniek na povrchu
materialu). To podporuje tvorbu kosti, ako vo vnutri pdrov, tak aj na povrchu materialu, ako aj neovaskularizaciu. Vysledkom je
vyborna integrdcia biomateridlu s hostitel'skym tkanivom, ktord je umocnend aj tvorbou amorfnej cementacnej latky, ktora je zavisla
na riadenom uvolfiovani vapnikovych a fosfatovych iénov do mikroprostredia.

FORMY PRODUKTOV
OSTEOSYNT® CMO je dostupny v roznych formach:

e Granule:
. Granule v aplikatore
. Granule na vSeobecné poutZitie
. Granule na pouZitie v zubnom lekarstve
e Bloky
. gule
. Bloky — vSeobecné
. Kliny
. Cervikdlny
. Tlacidla
. Masovo vyrabané zariadenia, ktoré je potrebné prispdsobit tak, aby spifiali $pecifické poziadavky kazdého
profesiondlneho uZivatela
. Pomaécky, ktoré su sériovo vyrabané priemyselnymi vyrobnymi procesmi v silade s pisomnym predpisom

akejkolvek opréavnenej osoby.
Vsetky prezentacné formy maju vzajomne prepojené mikro, mezo a makropdry a nanostruktdrovanu topografiu povrchu.

Granule st dostupné aj v aplikatoroch (injekénych striekackach) s obsahom 0,5 g az 10,0 g (0,4 cm® az 8,0 cm?). Produkt je indikovany
na kavitarne alebo segmentalne kostné defekty, ako st inlay (vnatorné) alebo onlay (vonkajsie) Stepy, a musi byt v kontakte so
zostavajucim Zivotaschopnym kostnym tkanivom.
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Chemicka bezpeénost OSTEOSYNT® CMO je zaloZena na uzndvanej konsenzualnej $tandardnej Specifikacii ASTM F 1185-88 (znovu
schvalena v roku 1993, nahradena ASTM F 1185-23) Keramické hydroxyapatitové zloZenie pre chirurgické implantaty. OSTEOSYNT®
CMO spifia pozadované $pecifikicie pre obsah stopovych prvkov a tazkych kovov. Biokompatibilita HA, B-TCP, zmesi oboch, a
OSTEOSYNT® CMO je dobre zdokumentovana. VSetky tieto biomateridly sa trvalo ukazali ako netoxické, nealergické,
biokompatibilné a nezapalové. Neboli hlasené Ziadne neZiaduce Ucinky alebo reakcie na cudzie teleso.

NAROKY NA LEKARSKE POMOCKY

OSTEOSYNT® CMO je synteticka biokeramickd matrica na rekonstrukciu/regeneraciu kosti, ktora predstavuje niekolko vyhod a vyhod
v porovnani s autolégnymi kostnymi Stepmi, biologicky odvodenymi biomateridlmi a inymi triedami syntetickych biomateridlov, ako
su polyméry. Preto:

OSTEOSYNT® CMO nevyzaduje dalsi chirurgicky zakrok na odber, ako je to v pripade autoldgnych kostnych Stepov. V désledku toho
pouZitie OSTEOSYNT® CMO zniZuje ¢as a naklady na operacie, ako aj bolest, stratu krvi a nepohodlie pacienta v pooperaénom obd obi.

OSTEOSYNT® CMO nepredstavuje Ziadne riziko prenosu chordb a réznych inych patogénov, ako je zndme pri Stepoch Zivocisneho
(biologického) pévodu.

OSTEOSYNT® CMO napodobriuje zloZenie kostného tkaniva a nespdsobuje reakciu cudzieho telesa ani exacerbovany zapal.

OSTEOSYNT® CMO je biokompatibilny, vyvoldva tvorbu novej kosti priamo v kontakte s jej povrchom (rozhranie kost/biomaterial),
bez tvorby vldknitych tkaniv, ako sa pozorovalo pri inertnych materidloch, ako st polyméry (napr. PMMA).

OSTEOSYNT® CMO predstavuje riadent degraddciu a resorpciu, ku ktorej dochadza sucasne s tvorbou novej kosti. Preto nebude
degradovany/resorbovany skér, ako sa vytvori nové kost. V désledku toho nepovedie k sekundarnemu defektu, nestrati objem pred
vytvorenim kosti a nebude vyZadovat druhy postup vriblovania, ako je mozné pozorovat pri rychlo sa degradujucich biomateridloch
(ako su tie, ktoré su okrem iného zloZené iba z fosfore¢nanov vapenatych, siranu vapenatého).

OSTEOSYNT® CMO je stabilny v priebehu ¢asu a nebude deformovat ani spdsobovat estetické alebo funkéné nedostatky.
OSTEOSYNT® CMO sa lahko ovlada a aplikuje.

OSTEOSYNT® CMO je k dispozicii v réznych prezentdciach, vdaka comu ma chirurg viac moZnosti na planovanie chirurgického
zakroku.

OSTEOSYNT® CMO sa vyraba pomocou dobre kontrolovaného procesu, ktory umozriuje ziskat biomaterial s plne reprodukovatelnym
chemickym zloZenim a fyzikalnymi vlastnostami.

Iné naroky:OSTEOSYNT® CMO mozno pred aplikaciou zmiesat s vlastnou krvou pacienta a/alebo inymi typmi buniek, ako aj s inymi
molekulami, ako su lieciva, fibrin a L-PRF, bez straty svojich chemickych a fyzikalnych charakteristik a vlastnosti.

PRINCIP PREVADZKY

OSTEOSYNT® CMO je bioaktivna a biomimeticka dvojfazova biokeramicka matrica s fosfore¢cnanom vapenatym, ktora predstavuje
vzajomne prepojené pory réznych velkosti, nanostruktirovany povrch (topografia povrchu) a je dostupna v niekolkych formach
prezentdcie. Zahina poZadované leSenie, ktoré zostane stabilné a aktivne po dobu potrebnu na ukladanie a udrZiavanie
novovytvoreného kostného tkaniva, ktoré prilne k jeho povrchu chemickym procesom (mineralizacia amorfnej cementacnej latky)
a fyzikalnymi vlastnostami jeho povrchu (nanostrukturny povrch). Novovytvorend kost a krvné cievy prenikaju do pérov biokeramiky,
plne ju zabuduji do nového tkaniva a stanu sa integrdlnou sucastou kosti. Biokeramickd matrica tiez poskytuje podporu pre
ukladanie a akumulaciu vlastnych latok a proteinov pacienta, ¢o podporuje tvorbu nového tkaniva. Indukuje tiez osteoblasticku
diferenciaciu buniek, proces, ktory suvisi s riadenym uvoltiovanim vépnikovych a fosfatovych iénov v mieste chirurgického zakroku,
ku ktorému prirodzene dochdadza pocas procesu rozpustania a/alebo reabsorpcie biokeramiky. Tieto i6ny vSak neindukuju
abnormalne hladiny vapnika alebo fosfatu v modi, sére alebo organoch, ako su pecen, kozZa, srdce, oblicky, pltca a ¢reva. Preto
biokeramika posobi ako vnutorny vodic a induktor procesu bez straty mechanickej odolnosti.

K jej nahrade dochadza postupne procesom remodeldcie kosti, ktory zavisi najma od aktivity osteoklastov, ktora sa pozoruje v
mikroprostredi po dozreti novovytvorenej kosti. Cas, pocas ktorého OSTEOSYNT® CMO zostava v tele, sa li3i v zavislosti od organickej
kapacity pacienta pre tvorbu a prestavbu kosti, ako aj od pouZitej formy biokeramiky.

UPOZORNENIE

OSTEOSYNT® CMO sa ma aplikovat po uplnom ocisteni miesta chirurgického zakroku, tj po odstraneni fibrézy, ulomkov a
odumretého alebo infikovaného tkaniva.

OSTEOSYNT® CMO sa musi aplikovat a prispdsobit v mieste chirurgického zékroku, ako sa to zvy¢ajne robi pri autoStepoch, a musi
byt v kontakte s Zivotaschopnym a krvacajicim kostnym tkanivom (aj ked'je pritomna len jedna kostnd stena).

Zabezpecte primerané pokrytie OSTEOSYNT® CMO, bez ohladu na jeho prezentaciu, zdravym méakkym tkanivom, ktoré sa musi zosit
bez napatia.

UPOZORNENIE:OSTEOSYNT® CMO mozno pred aplikaciou zmie$at s vlastnou krvou pacienta — aj ked' to nie je povinné — ako aj s
inymi bioaktivnymi molekulami, ako su antibiotikd, fibrin a L-PRF. Nestrati svoje chemické a fyzikdlne vlastnosti a vlastnosti.

URCENE POUZITIE

OSTEOSYNT® CMO je volitelna biokeramika indikovand na osteogenézu, vypln kosti, rekonstrukciu kostnych defektov a obnovu a
udrZiavanie anatomickych Struktur v nasledujucich oblastiach:

¢ Ortopédia a traumatoldgia
e Neurochirurgia
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¢ Oralna a maxilofacidlna chirurgia

Zubné lekarstvo
o Rekonstrukénd plasticka chirurgia
¢ Kraniomaxilofacidlna chirurgia

Oftalmoldgia
¢ Otorinolaryngolégia
e Operdcie chrbtice

INDIKACIE

OSTEOSYNT® CMO je indikovany na liecbu segmentalneho a kavitarneho ubytku kostnej hmoty a medzier, poklesov; dehiscencia;
pseudoartrdza; kostné infekéné procesy, ktoré boli lieCené (spréavne vycistené), nasledky osteomyelitidy; osteolyza; lie¢ba cyst a
nadorov; umiestnenie a revizia bedrovych a kolennych protéz; artroplastiky; laminektdmie; artrodéza vratane spindlnych fuzii;
osteotdmie; estetické opravy a augmentdcie kosti (ako st inlayové Stepy - vnutri alebo onlay - vonku); rekonstrukcia dlhych, kratkych
a plochych kosti pohybového aparatu a lebky, tvare a Celuste vratane septorhinoplastik (nahrada skeletu septa v pripadoch, ked’
chyba alebo je nepoutzitelny, v otorinolaryngoldgii); zachovat objem $truktur podla potreby v pripadoch odstrénenia o¢nej gule alebo
jej obsahu (aplikacia v oftalmoldgii); rekonstrukcie klapiek; na vyplnenie zubnych alveol; rekonstrukcia alveoldrneho hreberia;
implantoldgia a kozmetickd rekonstrukcia; sinus lift; kraniotomie; kraniektodmie; korekcia vrodenych deformit; ostektémie; na
umiestnenie zubnych implantatov; na stabilizaciu osteotomii a protéz vSeobecne v medicine aj stomatoldgii, na rekonstrukcie tvare
a kosti vSeobecne a na zlomeniny.

OSTEOSYNT® CMO je dostupny v roznych forméch (tabulka 1):

GRANULY:Granuly na vSeobecné pouZitie, ako aj ostatné, aj na pouZzitie v zubnom lekarstve, su indikované pri liecbe zlomenin,
segmentdlnej a kavitarnej kostnej straty, pri liecbe pseudoartrézy, pri lieCenych infekénych procesoch, nasledkoch osteomyelitidy,
osteolyze, revizii protéz bedrového a kolenného kibu, artroplastikach, pri lietbe poklesov, dehiscencii a spinalnej fuzii, pri lie¢be
tuberkulézy, spineklaminacii (chrbtica), osteotdmie, augmentdcia kosti (ako inlay alebo onlay Stepy), v ortopédii a traumatoldgii,
spinalnej chirurgii, neurochirurgii, oralnej a maxilofacidlnej chirurgii, stomatoldgii, rekonstrukénej plastickej chirurgii a
kraniofacialnej chirurgii.

. Granule v aplikatore:Granulat v aplikatore je indikovany na plnenie kostnych dutin a ako onlay Stepy (vonku) v ortopédii
a traumatoldgii, oralnej a maxilofacialnej chirurgii, stomatoldgii, rekonstrukénej plastickej chirurgii a kraniofacialnej
chirurgii.
BLOKY:Vietky bloky, vratane tych na vieobecné poutitie, st indikované na stabiliziciu osteotémii a udrziavanie a vypliianie
priestorov, a to aj v oblastiach s vysokou zataZou, v ortopédii a traumatoldgii, Ustnej a maxilofacidlnej chirurgii, stomatol 6gii,
rekonstrukénej plastickej chirurgii a kraniomaxilofacialnej chirurgii.

. Tlac¢idla:Gombiky su indikované pri kranioplastikdch, po ostektdmii alebo osteotomii, v neurochirurgii a
kraniomaxilofacialnej chirurgii.

. Cervikalny:Samostatné osseointegrované cervikalne bloky st indikované na pouZitie bez tuhej fixacie v chrbtici. Ak je to
viak indikované odbornikom, mdZu sa pouZit medzistavcové fixaéné materialy.

. Chirurg je zodpovedny za urcenie velkosti bloku, ktora najlepsie vyhovuje pacientovi, najlepsie na zéklade zobrazovacich
testov alebo inej metddy, ako je poufZitie Sabldn. Jeho manipuldcia si nevyZaduje Specidlne nastroje.

. Kliny:Kliny su indikované na stabilizaciu osteotomii v ortopédii a traumatoldgii, rekonstrukénej plastickej chirurgii,
kraniofacialnych rekonstrukcidch a ordlnych a maxilofacidlnych chirurgiach.

. Sféry:Guldcky su indikované ako ndhrada ocnej gule alebo jej obsahu v oftalmolégii.

. Hromadne vyrabané zariadenia:Hromadne vyrabané pomacky, ktoré je potrebné prispdsobit tak, aby spifiali $pecifické
poZiadavky akéhokolvek profesiondlneho pouZitia a pomédcky, ktoré sa hromadne vyrabaju prostrednictvom
priemyselnych vyrobnych procesov v stlade s pisomnym predpisom akejkolvek opravnenej osoby.

Tabulka 1: Prezentacné formuldre uvedené pre kaZdu oblast Specializdcie.
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Oblasti odbornosti Prezentacny formular

Granule — vSeobecné poutzitie; granule v aplikatore;
L L. kliny; bloky — vSeobecné; masovo vyrabané

Ortopédia a traumatoldgia . | 3 B , L,
zariadenia vratane tych, ktoré sa vyrabaju

prostrednictvom priemyselnych vyrobnych procesov.

Granule — vSeobecné pouZitie; granule v aplikatore;
X . . cervikdlne bloky; masovo vyrdbané zariadenia

Chirurgia chrbtice . , . P .
vratane tych, ktoré sa vyrabaju prostrednictvom

priemyselnych vyrobnych procesov.

Granuldza - vSeobecné pouZitie; granule v aplikatore;
R . spodky; masovo vyrdbané zariadenia vratane tych,

Neurochirurgia ) L, i . X
ktoré sa vyrabaju prostrednictvom priemyselnych

vyrobnych procesov.

Granule — vSeobecné poutzitie; granule v aplikatore;

. .. R . kliny; bloky —vSeobecné; gombiky; masovo vyrabané
Rekonstrukéna plasticka chirurgia . . B , } L
zariadenia vratane tych, ktoré sa vyrabaju

prostrednictvom priemyselnych vyrobnych procesov.

Granule — vSeobecné pouZitie; granule v aplikatore;

X X ., . . kliny; bloky —vSeobecné; gombiky; masovo vyrabané
Kraniomaxilofacialna chirurgia . . , , , s
zariadenia vratane tych, ktoré sa vyrabaju

prostrednictvom priemyselnych vyrobnych procesov.

Granule (vSetky); kliny; bloky — vSeobecné; masovo
Oralna a maxilofacialna chirurgia vyrabané zariadenia vratane tych, ktoré sa vyrabaju
prostrednictvom priemyselnych vyrobnych procesov.

Zubné lekarstvo Granule (vSetky); bloky — vSeobecné.

Hromadne vyrdbané zariadenia vratane tych, ktoré sa

Otorinolaryngoldgia vyrabaju prostrednictvom priemyselnych vyrobnych
procesov.
Oftalmoldgia gule.
UPOZORNENIE

OSTEOSYNT® CMO vo vsetkych formdch prezentacie je indikovany na osteogenézu, rekonstrukciu a opravu kosti s osseointegraciou
v priestoroch a defektoch.

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

OSTEOSYNT® CMO nevyvoldva imunologické ani cytotoxické reakcie.

UPOZORNENIE NA KONTRAINDIKACIE
PouZitie OSTEOSYNT® CMO nie je bez lie¢by indikované v pritomnosti infekcie a/alebo nekrotickych a/alebo poskodenych tkaniv.

Jeho pouZitie u pacientov so systémovymi ochoreniami, ako je diabetes mellitus, AIDS, osteopordza, s ochoreniami alebo situaciami,
ktoré vedu k demineralizécii kosti, alebo ktori uZivaju kortikosteroidnu liecbu alebo radioterapiu, neznamena neziaduce reakcie. V
tychto situdcidch viak v désledku systémovych poruch pacienta nemusia byt prezentované vysledky podla otakavania.

Kontraindikaciou je aj implantacia pri akdtnej osteomyelitide bez Cistenia, debridementu a/alebo ostektémie.

Neexistujt Ziadne Gdaje o G&inkoch implantécie tohto biomaterialu do rastovej zény (alebo kibovej chrupavky) a epifyzy u deti. Preto
sa tymto aplikaciam treba vyhnut.

NEZIADUCE UCINKY UPOZORNENIE
MozZné nepriaznivé Gcinky zahfriaju, ale nie si obmedzené na:

. Komplikacie rany, vratane hematomu, infekcie a inych komplikacii, ktoré si mozné pri akomkolvek chirurgickom zakroku.
. Neuplny alebo nedostatocny rast kosti do kostnej dutiny, ako je to mozné pri akejkolvek vyplni kostnych dutin.

Méze byt vysledkom pouzitia biokeramickej matrice u pacientov nachylnych na alergické reakcie na produkty odvodené od
vépenatych soli.

Ako pri akomkolvek chirurgickom zdkroku sa mézu vyskytnut komplikacie stvisiace s hojenim rén, ako s modriny, opuchy a infekcie.
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CIELOVE OBYVATELSTVO

OSTEOSYNT® CMO je indikovany pre pediatrickych a dospelych pacientov (1,5 aZz 90 rokov), ktori maju ziskané a vrodené kostné
defekty a/alebo deformity, vratane tych spdsobenych traumou, nadormi, cystami, starnutim, nasledkami kostnych infekcii,
pseudoartrézou, rekonstrukciou kosti na reviziu endoprotéz bedrového a kolenného kibu, fuzie chrbtice, rekondtrukciu krénej a
manbularnej kosti, rekonstrukciu krénej a manbuldrnej kosti tvare a rekonstrukciu krénej a manbularnej kosti sinus lift a
rekon3trukcia a/alebo augmentacia alveoldrnej kosti.

TEHOTENSTVO / DOJCENIE
Nie su dostupné Ziadne Udaje o pouZiti lieku pocas gravidity alebo laktacie.

UPOZORNENIE:Z bezpetnostnych dévodov by sa liekom OSTEOSYNT® CMO nemali liecit tehotné alebo dojciace Zeny.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Na zabezpeéenie pevnej stabilizacie defektu vo vietkych rovinach mézu byt potrebné techniky tuhej fixacie.

Musi sa zabezpe¢it maximalny kontakt medzi produktom a kostou prijemcu.

Ako pri kazdom chirurgickom zékroku, pri lie¢be jedincov s uZ existujucimi stavmi, ktoré mézu ovplyvnit Gspech chirurgického

zékroku, je potrebna opatrnost. To zahffia (okrem iného) jedincov na dlhodobej steroidnej terapii alebo lie¢be, ktorad ovplyviiuje
metabolizmus vapnika alebo fosforu.

OSTEOSYNT® CMO je rontgenkontrastny aZ do resorbovania. Radiopacita méze maskovat zakladné patologické stavy. Radiopacita
moze tiez staZit radiografické hodnotenie rastu novych kosti.

OSTEOSYNT® CMO funguje bezpecne a efektivne bez potreby Specifickych opatreni tykajucich sa vystavenia za rozumne
predvidatelnych podmienok prostredia magnetickym poliam, vonkajsim elektrickym vplyvom, elektrostatickym vybojom, zmenam
tlaku alebo tlaku a zrychleniu. Nevystavujte vyrobok tepelnym zdrojom vznietenia.

OSTEOSYNT® CMO je uréeny na pouZzitie chirurgmi, ktori su oboznameni s kostnymi Stepmi a technikami rigidnej fixacie.

POZOR
Uspesna tvorba kosti si vyZzaduje existenciu aspof $tyroch zakladnych faktorov:

1.  Existencia ramca alebo skeletu, ktory umozZriuje vaskuldrnu neoformaciu, migraciu buniek, adhéziu a proliferaciu a
ukladanie bioaktivnych molekdl.

2.  Existencia vlastnych bioaktivnych molekul pacienta, ako si BMP (kostné morfogenetické proteiny), ktoré sa prirodzene
vyskytuju v tele.

3.  Existencia $pecifickych buniek (ako si kmeriové bunky a osteoprogenitorové bunky), ktoré sa prirodzene vyskytuju v tele.

4.  Vaskularizacia, dostatocné prekrvenie.

Nepritomnost ktoréhokolvek z tychto faktorov méze ohrozit vysledky.

Komplikacie spojené s pouzivanim OSTEOSYNT® CMO doteraz hldsené sa tykaju najma chirurgickych technik a postupov a zahffaju
extruziu Castic, migraciu granul, dehiscenciu makkych tkaniv a oneskorené hojenie. Tieto komplikacie viak nemusia nevyhnutne
ohrozit konecné klinické vysledky; preto je nevyhnutnd adekvétna priprava miesta chirurgického zdkroku a pouzitie vhodnej
chirurgickej techniky, aby sa umoznili vyssie uvedené stavy.

UPOZORNENIE

Ak sa poskodené tkaniva neodstrania, produkt nemusi viest k tvorbe novej kosti a/alebo ju indukovat a bude fungovat len ako vypli
medzier. Preto opatrenia na poufZitie zahffaju:

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

e Sprdvne Cistenie miesta chirurgického zédkroku;

e PouZivajte sterilné chirurgické nastroje;

e Pouzitie aseptickej techniky na pripravu a aplikaciu produktu;

e Zabezpecte priamy kontakt produktu s Cistym, zdravym a krvacajucim zvySnym kostnym tkanivom, a to aj pri pouZziti
biokeramiky vo forme granul v aplikatore.

UPOZORNENIE

Chirurgické pouzitie OSTEOSYNT® CMO by malo byt obmedzené na kvalifikovanych a vySkolenych odbornikov, pretoze nespravna
aplikdcia moéze viest k relativnemu zlyhaniu a/alebo migrécii produktu.

Na dosiahnutie poZadovanych vysledkov je potrebné primerané predoperacné vyhodnotenie, spravna indikacia prezentaénej formy
a pouzitie vhodnych chirurgickych technik, adekvatna manipuldcia s biokeramikou, ako je indikované, ako aj pooperacné
monitorovanie a kontrola.

Pacienti musia byt riadne pouceni o pooperaénej starostlivosti.

Praktizujlci a pacienti by mali byt informovani, Ze tento material je nepriepustny pre Ziarenie, viditelny pod réntgenom a inymi
zobrazovacimi technikami.
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POZOR

Neexistuju Ziadne Udaje o u¢inkoch implantacie tohto biomaterialu do rastovej zény (alebo chrupavky) a epifyzy. Preto sa tymto
aplikdcidm treba vyhnat.

Informujte pacientov:Fyzické aktivity mozu byt pocas obdobia rekonvalescencie obmedzené a treba ich posudit podia typu
chirurgického zakroku, rozsahu poranenia a miesta aplikacie. Casové limity pre chédzu a/alebo pohyb sa mézu lisit, vidy podla
odporucani odbornikov.

PoZzadovany cas pre neoformaciu tkaniva je zvycajne podobny ako pri pouZiti autoStepu, podla udajov z technickych a vedeckych
studii.

STAROSTLIVOST PRI SKLADOVANI A PREPRAVE
Skladujte na ¢istom, suchom mieste, nevystavujte sine¢nému Ziareniu.
Uchovdévajte pri izbovej teplote (medzi 152C a 302C).

Preprava sa musi vykonat tak, ako je popisané pre skladovanie.

POUZIVANIE STITOK

Stitky s ndzvom a typom pripravku, $arzou a sériovym ¢islom, ddtumom vyroby a ddtumom exspiracie pripravku su uvedené a musia
byt priloZené k zdravotnej dokumentdcii, dokumentom zdravotného pldnu, nemocniénym spisom, dafiovym dokladom a
dokumentom pacienta, ako to uréuju aktudlne ndrodné a medzinarodné normy a pravidla.

Okrem toho sa poskytuju Stitky na vyplnenie udajov o pacientovi, ktory dostal biokeramicky implantat, o chirurgickych postupoch a
prezentaénom formulari biomaterialu, ktory bol pouzity, a musi ich vyplnit odbornik/tim, ktory biomaterial otvara a aplikuje. To
zaistuje vysledovatelnost biokeramiky.

Vysledovatelnost

Vysledovatelnost je povinnd poZiadavka v sulade s prdvnymi normami a nariadeniami narodnych a medzinarodnych agentur pre
dohlad nad zdravim (ako je ANVISA v Brazilii) a Federdlnej rady pre medicinu a Eurdpskeho spolocenstva.

UPOZORNENIE:Odporuc¢ame, aby chirurg zodpovedny za implantédciu biomaterialu informoval distributora a/alebo iného zastupcu
siete o implantovanom produkte, pacientovi a type operacie. Stitky na zhromazdovanie tychto informacii, tj meno pacienta, datum
implantacie, CNPJ zdkaznika alebo CPF pacienta (identifikacné cisla), sa nachadzaju vo vnutri balenia OSTEOSYNT® CMO.

STERILIZACIA

Produkty su sterilizované vo vlhkej pare a etylénoxide (ETO).

Proces sterilizacie zaru€uje Uroven zabezpecenia sterility (SAL) 10-6.

UPOZORNENIE:Produkt je sterilizovany v etylénoxide (ETO), len na jedno poufZitie. NepouZivajte opakovane. Vyrobok nesterilizujte.
NepouZivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.

NepouZivajte, ak je vyrobok po datume spotreby. Skontrolujte datum exspirdcie uvedeny na stitku produktu.

POSTUPY
Po obdrzani produktu:

e Skontrolujte popis podla objednavky (druh materialu, tvar dielu atd".).

o Skontrolujte vyrobnu Sarzu a datum exspirdcie na $titkoch a/alebo baleni (kartonu).

e Produkt vyberajte z obalky chirurgickej kvality iba vo vnutri chirurgického centra aseptickou technikou a pri vykonavani
chirurgického zékroku.

POZOR:Pri produktoch dostupnych v sklenenych flasiach opatrne odstrarite uzaver.

PRIPRAVA A POUZITIE PRODUKTU V GRANULATE

Pripravte produkt:Produkt pripravte na mieste pomocou aseptickych technik. Produkt je mozné pouZit ¢isty, to znamend aplikovat
na miesto chirurgického zdkroku tak, ako pride, bez toho, aby bol predtym zmieSany s krvou alebo akoukolvek bioaktivnou
molekulou. Po implantécii produkt okamZite absorbuje lokdlnu krv pacienta, vratane fibrinu a faktorov pre angiogenézu a
osteogenézu, odvodenych od degradacie krvnych dosticiek.

Méze sa tiez kombinovat s autogénnou krvou a/alebo kostnou drefiou, krvnymi produktmi, fibrinom, koncentrdtom krvnych
dosticiek a/alebo bunkovymi koncentratmi ziskanymi od pacienta, pricom sa vidy pozoruje ich schopnost produkovat pozadované
vysledky, bez ohladu na spojenie s akymikolvek exogénnymi latkami alebo molekulami, ako su kostné morfogenetické proteiny
(BMP) a/alebo koncentraty $pecifickych buniek vratane krvnych dosticiek. Je to kvoli schopnosti biokeramiky absorbovat a
adsorbovat tekutiny a molekuly a podporovat ukladanie buniek. Produkt sa méze zmiesat s perforovanymi kmeriovymi bunkami
nestcimi meduldrnu krv. Kazdy gram OSTEOSYNT® CMO vo forme granul ma kapacitu absorbovat priblizne 0,7 cm3 az 0,8 cm3
meduldrnej krvi.

UPOZORNENIE:Kazdy gram OSTEOSYNT® CMO vo forme granul ma potencidl absorbovat priblizne 0,7 cm? az 0,8 cm? latok, ako je
meduldrna krv a jej zlozky (vratane buniek), antibiotikd a iné bioaktivne molekuly.
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V zévislosti od indikacie méze byt tiez spojeny so spojivami, ako su organické alebo syntetické polymérne materialy, ktoré umozriuji
modelovanie pre pozadovanu funkciu a vysledky v zavislosti od situécie a indikdcie na pouzitie.

Aplikacia produktu:Aplikujte pripravok po o€isteni a odstraneni vSetkého poskodeného tkaniva, pri¢om zaistite, aby bol v priamom
kontakte so zdravou, krvécajdcou kostou, pre rychlejsiu regeneréciu a lepsie vysledky.

Fyzikdlno-chemické charakteristiky a vlastnosti naznacuju pouzitie OSTEOSYNT® CMO ako vehikula na uvolfiovanie proteinovych
lieCiv, chemoterapeutik, antibiotik, vratane preventivneho opatrenia a inych.

Je nevyhnutné Uplne vyplnit chirurgicky priestor zodpovedajici Ubytku kostnej hmoty primeranym zhutnenim biokeramickej
matrice. To ddva rekonstruovanej oblasti primerand odolnost voéi stlaceniu, zadrZiavanie biomaterialu na mieste chirurgického
zdkroku a stabilizaciu oblasti.

OSTEOSYNT® CMO v aplikatore sa ma aplikovat priamo na miesto chirurgického zakroku, bez nutnosti mie$ania s krvou pacienta
pred pouZitim a fahko sa prisposobi antémii priestoru.

RYCHLEJSIA EVOLUCIA/REGENERACIA A LEPSIE VYSLEDKY

Ocistite miesto chirurgického zakroku efektivne, aby sa produkt dostal do priameho kontaktu s krvédcajicou kostou, ¢o umozni
okamzitu absorpciu krvi.

Produkt mozno zmiesat s vlastnou vendznou alebo meduldrnou krvou pacienta. Kazdy gram granil OSTEOSYNT® CMO ma kapacitu
absorbovat priblizne 0,7 az 0,8 cm? krvi.

Mie3anie produktu s inymi morfogenetickymi latkami, lie¢ivami, bunkami a/alebo tkanivami méze ovplyvnit proces novotvorby
tkaniva.

POUZiIVANIE BLOKOV A sériovo vyrabanych zariadeni

OSTEOSYNT® CMO vo forme blokov a/alebo sériovo vyrabanych zariadeni, vratane tych, ktoré si vyrabané priemyselnymi vyrobnymi
procesmi, su spristupnené podla zékladného dizajnu a mézu mat v Specifickych a pozadovanych situdciach malé Gpravy (malé Gpravy
v ramci tolerancie dielov nemdzu zmenit rozmerovu Strukturu, kedZe sa nedaju menit ich velkost), s pouZitim vrtaka pre lepsiu a tiez
jemnu manipulaciu s rovnakou osteointegraciou povrchu, jemnejsie pootocenie osseo biomaterial.

Sintrované biokeramické cervikadlne bloky sa pouZivaju na zabezpecenie fuzie medzistavcovych priestorov, na zabezpecenie
osteogenézy a/alebo na Strukturalnu kostnu nahradu s osseointegraciou. Chirurg je zodpovedny za vyber velkosti bloku, ktora
najlepsie vyhovuje pacientovi.

V pripade sériovo vyrabanych pomaocok, vratane tych, ktoré su vyrabané priemyselnymi vyrobnymi procesmi, ked'je potrebna fixacia,
mozu byt otvory na umiestnenie skrutiek s priemerom 1,5 az 2 mm prednostne vytvorené v minimadlnej vzdialenosti 7 mm od okraja
pomocky, a to aj na pouzitie pevnych fixacnych dostiCiek alebo pomocou Specidlnych upevnovacich prvkov, pokial su v stlade s
platnou zdravotnou legislativou. Ak je to indikované, odpori¢ame pouzit univerzalne upeviiovacie prvky v kiboch medzi dvoma
kusmi a/alebo prirodzenou kostou, aby sa ulah¢ilo a vynutilo ich zarovnanie, kym sa stehy nespevnia.

Po ocisteni a odstraneni vSetkého poskodeného tkaniva aplikujte pripravok, pricom sa uistite, Ze je v priamom kontakte so zdravou
a krvécajacou kostou.

LIKVIDACIA/LIKVIDACIA
Implantovatelné pomocky akejkolvek povahy, klasifikované ako jednorazové, je zakdzané repasovat.

Akykolvek poskodeny, expirovany alebo zostdvajici produkt, ktory sa nepouZiva v chirurgii, musi byt deidentifikovany,
znehodnoteny a zlikvidovany po vybrati z primdrneho obalu v pripadoch, ked nebol pacientovi implantovany. Musi sa tieZ zlikvidovat
ekologicky spravnym sposobom v sulade s platnou legislativou.

Explantované zariadenia sa povaZuju za nemocni¢ny odpad a tak sa s nimi musi zaobchddzat v stlade s nariadeniami miestneho
zdravotnickeho uradu.

BALENIE

Produkt je jednotlivo zabaleny v sklenenej flasi, aplikatore a obalke chirurgickej kvality, ktora sa ndasledne sterilizuje a vloZi do
karténovej kazety.

Navod na pouZitie a Stitky vysledovatelnosti sa posielaju s produktom a vkladaju sa do obdalky chirurgickej kvality.

Platnost produktu (datum spotreby) je uvedena na vonkajsom obale (karténova kartusa).

KOMENTARE

Rozmery produktov OSTEOSYNT® CMO, ako aj granulometrie uvedené v tabulke nizsie, su ilustrativne (tabulka 2).

UPOZORNENIE NA NEZIADUCU REAKCIU

V pripade podozrenia na akukolvek nenahlasent udalost alebo dokonca zmenu produktu spoloénost EINCO Biomaterial Ltda. musi
byt okamZite informovany, telefonicky +55 (31) 3335-2905, prostrednictvom webovej stranky (www.eincobio.com.br) alebo e-

mailom (eincobio@eincobio.com.br).
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NAVOD NA POUZITIE

Verziu tohto ndvodu na pouzitie najdete v pate pomocou alfanumerického kddu, kde EB167 je kdd navodu na pouzitie a posledné

dve Cislice za bodkou zodpovedaju aktualnej verzii dokumentu.

Upozornenie pre uzZivatela: vidy dodrZiavajte sdvislost verzie ndvodu na pouZitie so zakipenym produktom.

Ak by ste chceli ziskat tento navod na poutZitie v tlatenej forme, bez dodatoénych nakladov (vratane dopravy), vyziadajte si ho

telefonicky na Ccisle +55 (31) 3335-2905 prostrednictvom webovej stranky
(eincobio@ eincobio.com.br).

Tabulka 2:Komercna prezentacia produktov OSTEOSYNT® CMO

(www.eincobio.com.br) alebo e-mailom

Typ Rozmer Suma kéd
10-20 o6k 05¢g OSGD 0,5 [10:20]
(200-850) mikrénov lg OSGD 1 [10:20]
20 —40 6k 05¢g OSGD 0,5 [20:40]
Q (850 — 425) mikrénov 1g OSGD 1 [20:40]
o 2 40 - 60 ok 05¢g OSGD 0,5 [40:60]
3 % (425 — 250) mikrénov 1g 0SGD 1 [40:60]
g E, 60 — 80 6k 05¢g 0SGD 0,5 [60:80]
S (250 — 180) mikrénov lg OSGD 1 [60:80]
N 80— 100 6k 05¢g OSGD 0,5 [80:100]
(180 — 150) mikrénov 1g OSGD 1 [80:100]
100 — 200 6k 05¢g OSGD 0,5 [100:200]
(150 — 75) mikrénov 1g OSGD 1 [100:200]
5-10 6k 2g OSGP 2 [5:10]
S 5g OSGP 5 [5:10]
(4000-2000) mikrénov 108 05GP 10 [5:10]
10-20 6 2g OSGP 2 [10:20]
(2000?822) mikrénov 58 OSGP 5 [10:20]
° 10g OSGP 10 [10:20]
E 406 2g 0SGP 2 [20:40]
g (2;)50 i04§';) mikrénov 58 OSGP 5 [20:40]
10g OSGP 10 [20:40]
25 Cena 2g (OSGP 2 [40:60]
g c ?4?25 (iOZ(;l(()) mikrénov > & 05GP 5 [40:60]
G % 10 g 0SGP 10 [40:60]
A 2g (OSGP 2 [60:80]
:52050 ziol(;'(()) mikrénov 58 OSGP 5 [60:80]
10g OSGP 10 [60:80]
o 2g OSGP 2 [100:200]
(110500 _27050) (::ikrénov 5g OSGP 5 [100:200]
10g OSGP 10 [100:200]
o 2g OSGP 2 [200:400]
(2702)_ 2430)0rr(1)i'l(<rénov 5g 0SGP 5 [200:400]
10g OSGP 10 [200:400]
_— 05¢g 0SGI 0,5 [100:200]
o § 100 — 200 6k lg 0SGI 1 [100:200]
2L (150 - 75) mikrénov 2¢g 0SGI 2 [100:200]
5% 5g 0SGI 5 [100:200]
10g 0SGI 10 [100:200]
Gula 14 mm OSEP @ 14 mm
o Gula 16 mm . OSEP @ 16 mm
®  [Gufa18mm 0l jednotka | ckp g 18 mm
20 mm gula OSEP @ 20 mm
Segment 5x5x5 mm OSBP 5.5.5
w Segment 8x10x12 mm OSBP 8.10.12
§ Segment 5x10x20 mm (OSBP 5.10.20
kS Segment 8x12x20 mm (OSBP 8.12.20
"z Segment 10x15x25 mm 01 jednotka |OSBP 15.10.25
- Segment 8x15x25 mm OSBM 8.15.25
ié Segment 10x10x10 mm OSBM 10.10.10
a Segment 10x10x40 mm (OSBM 10.10.40
Segment 6x15x50 mm (OSBM 6.15.50
z Segment 6x8x10x12 mm (OSBC 6.8.10.12
é’ Segment 6x8x12x20 mm (OSBC 6.8.12.20
Segment 8x10x15x25 mm OSBC 8.10.15.25
g Segment 3x5x15x10 mm 01 jednotka OSBC 3.5.15.10
= Segment 3x7, 5x15x20 mm OSBC 3.7, 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
T‘: Segment 6x4x14x12 mm OSTC 6.4.14.12
= Segment 8x6x10x12 mm 01 jednotka |OSTC 8.6.10.12
§ Segment 8x6x12x12 mm OSTC 8.6.12.12
Segment 8x6x14x12 mm OSTC 8.6.14.12
Segment 10x8x10x12 mm OSTC 10.8.10.12
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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

- Segment 10 mm OSBT @ 10 mm

e} Segment 12 mm 01 jednotka OSBT @ 12 mm

E Segment 14 mm OSBT @ 14 mm
Segment 16 mm OSBT @ 16 mm
Masovo vyrabané zariadenia, ktoré je potrebné prispdsobit| OSPP
ltak, aby spiiiali pecifické poziadavky kazdého profesionalneho
uZivatela.
Pomocky, ktoré s sériovo vyrabané prostrednictvom OSPP
priemyselnych vyrobnych procesov v sulade s pisomnymi
predpismi akejkolvek opravnenej osoby.

VYROBENE

Einco Biomaterial Ltda.
Av. André Cavalcanti, 63 — Gutierrez,CEP: 30441-025Belo Horizonte / MG — BrazilANVISA Registracné ¢islo: 10273030001 / NCM:

90211020

www.eincobio.com.br

| EC |ReP|

AUTORIZOVANY EUROPSKY ZASTUPCA

Obelis sa

Boulevard General Wahis 53
1030 Brusel, BELGICKO

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

®

Nepouzivajte opakovane

Pozrite si pokyny

pouzivania

Sterilizované pomocou etylénoxidu

Nesterilizujte

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.

srenie] ]|

Sterilizované pomocou vlhkej pary

avc |

I
Teplotny limit
I
-
AN
]

.
Chrérite pred sIne¢nym Ziarenim

]

‘1‘41

Uchovavajte v suchu

Len na predpis
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