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Fabbricante
Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabricante
Fabricante
Uretici
Fabrikant
Mpounssoguten
Vyrobca
Vyrobce
Proizvajalec

Non risterilizzare
Do not resterilize
Ne pas restériliser
Nicht resterilisieren
No volver a esterilizar
N&o submeter & reesterilizagdo
Sterilize etmeyiniz
Niet opnieuw steriliseren
[a He ce cTepunuanpa noBTOPHO
Nesterilizujte opakovane
Ne re-sterilizovat
Ne sterilizirajte znova

Non riutilizzare
Do not re-use
Ne pas réutiliser
Nicht wiederverwenden
No volver a usar
Nao reutilizar
Yeniden kullanmayiniz
Niet hergebruiken
[a He ce n3non3ea NOBTOPHO
NepouZivajte opakovane
Pouze na jednorazové uziti
Samo za enkratno uporabo

ul
&
®
®

Non utilizzare se la confezione & danneggiata
Do not use if the package is damaged
Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
Nicht benutzen, wenn die Verpackung beschadigt ist
No se debe utilizar si el envase esta dafiado
N&o utilizar se a embalagem estiver danificada
Ambalaj hasarli ise kullanmayiniz.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
[la He ce ynoTpebsiBa, ako onakoBkaTta e noepegeHa!
NepouZivajte, ak je obal poskodeny
Pfi poskozeném obalu nelze pouzit
Izdelka ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana
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Sterile, incluso il metodo di sterilizzazione (radiazioni ionizzanti)
Sterile, including the method of sterilization (ionizing radiations)
Stérile, incluant la méthode de stérilisation (radiations ionisantes)
Steril, samt Sterilisationsmethode (ionisierende Strahlungen)
Estéril, incluido el método de esterilizacion (radiaciones ionizantes)
Estéril, incluindo o método de esterilizagéo (radiagdes ionizantes)

Steril, sterilizasyon yontemi ( iyonlastirici radyasyon) dahil
Steriel, inclusief sterilisatiemethode (ioniserende straling)
CTepuneH, BKIIOYUTENHO METO/ Ha CTef

(Vo

Sterilné, metdda sterilizacie (ionizujuce Ziarenie)
Sterilni, véetné sterilizacni metody (ionizujici zafeni)
Sterilno, vkljuéno z nacinom sterilizacije (ionizirajoce sevanje)

Utilizzare entro
Use by
Date limite d'utilisation
Mindestens haltbar bis
Fecha de caducidad
Usar antes de
Son kullanma tarihi
Te gebruiken tot
W3anonsBeait 4o
Datum exspiracie
Datum pouzitelnosti
Rok uporabnosti

Marcatura CE
CE marking
Marquage CE
CE-Kennzeichnung
Marcado CE
c Marcagéo CE
CE igareti
CE-markering
CE mapkupoBka
CE znacka notifikovaného organu
CE znatka
Oznaka CE

Numero di lotto
Batch code
Numeéro de lot
Chargennummer

Numero de lote
LOT Ntmero de lote

Parti numarasi
Lotnummer
MaptuaeH Ne
Cislo sarze
Cislo sarze
Stevilka serije
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REF

Numero di catalogo
Catalogue number
Numéro de catalogue
Katalog-Nummer
Numero catalogo
Numero de catélogo
Katalog numarasi
Catalogusnummer
KaranoxeH Ne
Kataldgové ¢islo
Katalogové ¢islo
Kataloska Stevilka

PCS

Numero di pezzi
Number of pieces
Nombre de piéces

Stiickzahl

Numero de piezas

NUmero de unidades
Adet sayisi
Aantal stuks
Bpoliku oT npoaykTa
Pocet kusov v baleni
Pocet kust
Stevilo kosov

Attenzione, vedere le istruzioni per l'uso
Warning: see instructions for use
Attention, voir les instructions pour I'emploi
Achtung, siehe die Gebrauchshinweise
Cuidado, consultar las instrucciones de uso
Atenggo, consultar as instrugdes de uso
Dikkat, kullanim talimatlarina bakiniz
Let op, zie de gebruiksaanwijzing
BHWMaHwe, npoveTeTe MHCTPYKUMSTa 3a ynoTpeba!
Pozor, prestuduijte si priloZzeny navod na pouZitie
Pozor, prectéte si navod k pouZiti
Opozorilo: upostevajte navodila za uporabo

Consultare le istruzioni operative
Consult the operating instructions
Voir les instructions pour I'utilisation
Bedienungsanleitung beachten
Consultar las instrucciones operativas
Consultar as instrugdes operacionais
Isletim talimatlarina bagvurunuz
Lees de gebruiksaanwijzing
KoHcynTupaiite ce ¢ MHCTpyKuwmsiTa 3a ynotpe6al
Dodrzujte navod na pouzitie
Prostuduijte si pokyny
Preverite navodila za uporabo
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SINTIlife - Ortho

Sostituti ossei a base di idrossiapatite arricchita con magnesio

DESCRIZIONE

La componente minerale della struttura ossea & costituita da idrossiapatite.
L'idrossiapatite & presente nell’osso umano in percentuale variabile tra il 65%
e '80%.

SINTIlife & una linea di sostituti d’'osso a base di idrossiapatite biomimetica,
arricchita con ioni magnesio in quantita simile all’'osso umano; le proprieta chi-
miche e chimico-fisiche (cristallinita) di SINTIife risultano pertanto equivalenti a
quelle della componente minerale dell’osso umano.

| dispositivi medici della linea SINTIlife, grazie alla specifica composizione
chimica biomimetica ed alle caratteristiche microstrutturali, sono in grado di
favorire il processo di neo-formazione ossea, dimostrando un’elevata cinetica
di osteo-integrazione.

INDICAZIONI per L’'USO

SINTIife pud essere utilizzato nei casi in cui sia necessario il ripristino di perdita

di sostanza ossea, in particolare:

» in presenza di difetti ossei derivanti da traumi, da malattie degenerative del
sistema scheletrico o da asportazioni chirurgiche, in combinazione con im-
pianti di osteosintesi e/o protesici;

« per il riempimento di lacune derivanti da prelievo di osso autologo o aspor-
tazione di neoplasie e di cisti;

« per il trattamento di pseudoartrosi;

« in presenza di carenze ossee in seguito a revisioni di impianti protesici;

 in tutte le condizioni patologiche in cui sia necessario generare nuovo tes-
suto osseo in campo ortopedico.

SINTIlife puo essere usato anche:

» in combinazione con altri sostituti ossei della linea Finceramica;

* in combinazione con osso autologo, omologo e sintetico;

* miscelato con sangue periferico, sangue midollare, con gel piastrinico
(PRP) e con fattori di crescita;

* miscelato con emostatici e colle biologiche;

* miscelato con antibiotici.

SINTlife - Ortho e Instruction for use - Code MPA000620-50-00 Ed./Rev.: 01/0 - 21/12/2015  pag. 7/56




Italian

FORMATI DISPONIBILI

SINTlife & disponibile sotto forma di microgranuli, pasta iniettabile e putty
malleabile.

ISTRUZIONI per L'USO

Le seguenti istruzioni vanno considerate soltanto come dei suggerimenti per
'uso chirurgico di SINTIife, non hanno lo scopo di modificare o sostituire le
procedure standard per il trattamento dei difetti ossei. Le procedure chirurgi-
che che prevedano I'uso di sostituti ossei possono presentare risultati variabili.
| fattori da considerare nella scelta del sostituto osseo e della tecnica chirurgica
da utilizzare sono i seguenti: eta del paziente, qualita dell'osso del paziente,
localizzazione del difetto, condizione di carico prevista, grado e qualita della
vascolarizzazione dei tessuti in prossimita del difetto, possibilita di avere un
contatto diretto del sostituto con il tessuto osseo vitale adiacente il difetto, pos-
sibilita di assicurare il completo riempimento del difetto osseo, possibilita di
ottenere una corretta e sufficiente stabilizzazione primaria del sostituto osseo,
possibilita di ottenere una completa copertura del sostituto osseo.

Trattamento pre-operatorio

Si consiglia un esame radiografico pre-operatorio che consenta di valutare
le condizioni del segmento osseo e 'ampiezza del difetto da trattare e che
permetta di scegliere di conseguenza la tipologia e la quantita di prodotto da
applicare e gli eventuali metodi e dispositivi di fissazione. Nel caso in cui il
medico specialista decida di procedere con l'intervento chirurgico, il paziente
deve essere sottoposto ad un trattamento di profilassi antibiotica. Nei pazienti
allergici alle penicilline & indispensabile utilizzare una profilassi sostitutiva.

E necessario verificare attentamente 'assenza di infezioni o di infiammazioni
prima dell'intervento.

Aspetti intra-operatori
Utilizzare SINTIife solo per interventi chirurgici condotti in campo sterile, adot-

tando ogni precauzione prevista. Il prodotto deve essere aperto solo in campo
sterile.

SINTIlife non interferisce con le normali procedure chirurgiche. Dopo accurata
pulizia della superficie ossea, il prodotto puo essere applicato direttamente sul
distretto osseo da trattare.

Sia nella forma di granulato, che di pasta o putty, va evitata la dispersione di
materiale all’esterno del sito di impianto.

Va utilizzata una quantita di materiale sufficiente a colmare lintero difetto
0sseo.
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L’eccesso di materiale va accuratamente rimosso dal sito chirurgico, prestando
attenzione a non dislocare il sostituto osseo posizionato nel difetto. Si consiglia
di evitare lirrigazione del sito del difetto dopo il posizionamento di SINTIlife in
pasta. Completato il riempimento, richiudere il sito trattato, operando secondo
la procedura chirurgica standard.

SINTIlife non possiede sufficiente resistenza meccanica per sopportare carichi
diretti nell'immediato post-operatorio. Se applicato in distretti dove sia richiesto
carico immediato, si raccomanda I'utilizzo di idonei mezzi di sintesi o sistemi
di fissazione.

Trattamento post-operatorio
In accordo con le procedure chirurgiche standard, applicare un’opportuna tera-

pia antibiotica post-operatoria. Il medico specialista deve trasferire al paziente
tutte le indicazioni per garantire un corretto decorso post-operatorio, in relazio-
ne alla specifica applicazione.

In assenza di complicazioni e qualora vengano correttamente seguite le indica-
zioni date dal medico specialista sul post-operatorio, la stabilizzazione primaria
dell'impianto avviene generalmente nell’arco di 6-8 settimane grazie al progre-
dire del processo di osteointegrazione. Si raccomanda comunque di verificare
radiograficamente la formazione di nuovo tessuto osseo prima di sottoporre a
carico diretto il distretto anatomico coinvolto.

CONTROINDICAZIONI

E sconsigliato I'utilizzo di SINTIife in presenza di stati infiammatori e manifeste
infezioni nel distretto chirurgico da trattare. E altresi sconsigliato I'uso in pa-
zienti con accertata ipersensibilita a sali calcio-fosfatici o affetti da: gravi forme
diabetiche e demineralizzanti, gravi alterazioni o malattie epatiche e renali,
ipercalcemie, complicanze tiroidee o paratiroidee, alterazioni emocoagulative,
in presenza di qualunque infezione derivante da precedenti interventi chirurgici
o sottoposti a terapie steroidee o anticoagulanti ed in presenza di qualunque
disordine metabolico. Il prodotto non deve essere impiantato dove non sia
possibile una completa copertura con tessuti molli. Non sono noti effetti inde-
siderati relativamente all'impiego di SINTIlife in presenza di patologie tumorali.
Tuttavia, i pazienti sottoposti a trattamento con riempitivi ossei in seguito a
rimozione di neoplasia vanno accuratamente monitorati.

AVVERTENZE

SINTIlife non possiede sufficiente resistenza meccanica per sopportare carichi
diretti prima che il tessuto osseo di neo-formazione non sia stato rigenerato.
Se applicato in distretti dove sia richiesta una stabilizzazione e/o un carico
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immediato, si raccomanda I'impiego di mezzi di sintesi o sistemi di fissazione.
L'utilizzo di SINTIife € riservato esclusivamente a personale medico qualificato
e specializzato.

Non usare il prodotto se scaduto.

SINTIife € un prodotto monouso. L’eventuale quantita residua non deve essere
usata in altri interventi o per altri pazienti e deve essere smaltita come rifiuto
ospedaliero contaminato, secondo le disposizioni in vigore presso la struttura
ospedaliera. Il prodotto non pud essere ri-sterilizzato.

Il fabbricante declina ogni responsabilita sui rischi derivanti da ogni processo
di ricondizionamento del dispositivo; il ricondizionamento del dispositivo com-
porta la perdita delle sue proprieta e funzionalita.

La confezione contiene I'etichetta aggiuntiva riportante i dati di rintracciabilita
del prodotto; I'impianto va tracciato con I'apposita etichetta che deve essere
applicata sulla cartella clinica del paziente.

EFFETTI INDESIDERATI

Non sono stati riportati effetti indesiderati in seguito all’utilizzo del prodotto
secondo le corrette indicazioni.

STERILIZZAZIONE

Tutti i formati della linea SINTIife sono forniti sterili (sterilizzati a raggi gamma,
dose di 25 kGy). | prodotti sono monouso e non possono essere ri-sterilizzati.
I suo riutilizzo, integrale o in parte, comporta il rischio di contaminazione cro-
ciata ed il pericolo di infezione nel sito di impianto.

CONSERVAZIONE

Il prodotto va conservato In luogo fresco ed asciutto, al riparo dalla luce e da
fonti di calore (+10 °C / +40 °C).
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SINTIife - Ortho
Bone substitutes made of hydroxyapatite enriched
with magnesium

DESCRIPTION

The mineral constituent of bone structure is composed of hydroxyapatite.
Hydroxyapatite is found in human bones in percentages ranging between 65%
and 80%.

SINTIife is a range of bone substitutes made of biomimetic hydroxyapatite en-
riched with magnesium ions in a similar amount as in human bones. Therefore,
SINTIlife chemical and chemical-physical features (crystallinity) are equivalent
to those of human bone mineral constituent.

Thanks to their specific biomimetic chemical composition and their microstruc-
tural features, SINTIlife medical devices promote the new bone formation pro-
cess, demonstrating high osteointegration kinetics

INDICATIONS for USE

SINTIlife may be used to recover bone substance loss, in particular:

» in presence of bone defects due to trauma, degenerative diseases of the
skeletal system or surgical excisions, in combination with osteosynthesis
implants and/or prosthesis;

« for filling defects due to autologous bone removal or to tumour and cysts
removal;

« for treating pseudarthrosis;

+ in presence of bone deficiencies following prosthetic implant revisions;

« in all pathological conditions in the orthopaedic surgery field that require the
generation of new bone tissue.

SINTIlife can also be used:

« in combination with other Finceramica bone substitutes;

* in combination with autologous, homologous and synthetic bone;

« mixed with peripheral blood, marrow blood, platelet gel (PRP) and growth
factors;

* mixed with haemostatic agents and biological glues;

« mixed with antibiotics.

AVAILABLE SIZES

SINTIife is available in form of microgranules, injectable paste and malleable
putty.
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INSTRUCTIONS for USE

The following instructions are to be considered as recommendations for the
surgical use of SINTIife, they are not intended to modify or replace standard
procedures for the treatment of bone defects. Surgical procedures involving
the use of bone substitutes may have variable outcomes. The factors to be
taken into account when choosing a bone substitute and the surgical tech-
nique are as follows: age and bone quality of the patient, location of the defect,
expected loading condition, level and quality of tissue vascularisation near
the defect, possibility for the substitute to be in direct contact with the living
bone tissue adjacent to the defect, chances to ensure the complete filling of
the bone defect, possibility to obtain correct and sufficient primary stabilisa-
tion of the bone substitute, chances to obtain complete coverage of the bone
substitute.

Pre-operative treatment

It is advisable to carry out pre-operative radiographs to evaluate the condi-
tions of the bone segment and the size of the defect to be treated as well as
to choose the type and amount of product to apply, the fixation methods and
devices. In the event the surgeon decides to proceed with surgery, the patient
must undergo antibiotic prophylaxis. An alternative prophylaxis is essential to
be used in patients allergic to penicillins.

It is important to carefully verify the absence of infections or inflammations
prior to surgery.

Intra-operative aspects

Use SINTIife only for surgeries performed in sterile environments, adopting
every precaution. The product must be opened only in sterile environments.
SINTIife does not interfere with normal surgical procedures. After careful clean-
ing of the bone surface, the product can be directly applied onto the bone area
to be treated.

Whether using the granular, paste or putty version, it is essential to prevent any
dispersion of material outside the implant site.

The amount of product used must be enough to fill the entire bone defect.
Excess material must be carefully removed making sure not to dislocate
the bone substitute placed in the defect. Avoid irrigating the defect site once
SINTIlife has been placed. Once the filling is completed, close the surgical site
following the standard procedure.

SINTIlife does not have sufficient mechanical resistance to bear direct loads in
the immediate post-op phase. If applied in areas that require immediate load-
ing, it is important to use suitable fixation means or synthetic systems.
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Post-operative treatment
The patient should undergo a suitable post-operative antibiotic therapy ac-

cording to the surgical procedures. The surgeon must give the patient all the
instructions related to the specific application to guarantee a proper post-op-
erative course.

In absence of complications and if all the surgeon’s post-op indications are
correctly followed, primary stabilisation of the implant generally occurs in 6-8
weeks thanks to the progress of the osteointegration process. However, it is
important to verify the newly formed bone tissue radiographically before sub-
jecting the area to direct loading.

CONTRAINDICATIONS

Do not use SINTIife in presence of inflammations and infections in the surgical
site to be treated.

Moreover, it should not be used in patients that are hypersensitive to calcium
phosphate salts or affected by: severe diabetes and demineralisation, serious
impairment or liver and renal diseases, hypercalcaemia, thyroid and parathy-
roid complications, altered coagulation, infections due to previous surgeries,
metabolic disorders of any kind, nor in patients undergoing steroid and anti-
coagulant therapies.

The product must not be implanted in areas where complete coverage with soft
tissue is not possible.

No side effects due to the use SINTIife in the presence of cancer have been
reported. However, patients undergoing bone filler treatment following tumour
removal should be carefully monitored.

WARNINGS

SINTlife does not have sufficient mechanical resistance to bear direct loads
before regeneration of the newly formed tissue. If applied in areas that require
immediate stabilisation and/or loading, it is important to use fixation means or
synthetic systems.

SINTIife is intended to be used only by qualified and specialised medical per-
sonnel.

Do not use the product if expired.

SINTIifeis a single-use product. Do not use any remains for other operations or
other patients but dispose of it as contaminated hospital waste according to the
regulations in force at the hospital facility. The product must not be re-sterilised.
The manufacturer is not liable for risks deriving from processes to recondition
the device; reconditioning of the device implies the loss of its features and
functions
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The package contains an additional label displaying product tracking informa-
tion; the implant must be tracked with the label, which must be applied to the
patient’s medical records.

SIDE EFFECTS

No side effects have been reported following the use of this product according
to the correct indications.

STERILIZATION

All SINTIife formats are supplied sterile (sterilised by gamma rays, at a dose of
25 kGy). These are single-use products and must not be re-sterilised. Its reuse,
in whole or in part, involves the risk of cross contamination and the danger of
infection at the implant site.

STORAGE

Keep the product in a cool and dry place, protected from light and from heat
sources (+10 °C / +40 °C).
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SINTIife - Ortho
Substitus osseux a base d’hydroxyapatite
enrichie en magnésium

DESCRIPTION

La composante minérale de la structure osseuse est constituée d’hydroxyapa-
tite. L’hydroxyapatite est présente dans I'os humain en pourcentage variant
de 65 a 80%.

SINTIife est une ligne de substituts osseux a base d’hydroxyapatite biomi-
métique enrichie en ion magnésium en quantité similaire de I'os humain; les
propriétés chimiques et phsycho-chimiques (cristallinité) de SINTIife sont
par conséquent équivalentes a celles de la composante minérale de I'os
humain.

Les dispositifs médicaux de la ligne SINTIife, grace a la composition chimique
biomimétique spécifique et aux caractéristiques microstructurales, sont a
méme de favoriser le processus de néoformation osseuse, démontrant une
cinétique d’ostéo-intégration élevée.

MODE D’EMPLOI

SINTIife peut étre utilisé dans les cas ou il est nécessaire de restaurer la perte

osseuse, en particulier:

» en présence de déficits osseux dérivant de traumas, maladies dégénéra-
tives du systeme squelettique, ablation chirurgicale, en combinaison avec
des implants d’ostéosynthése et/ou des prothéses;

* pour combler des lacunes dérivant du prélévement d'os autologue ou
d’ablation de néoplasies et de kystes;

« pour le traitement des pseudarthroses;

* en présence de carence osseuse suite a une intervention sur les prothéses;

« dans toutes les conditions pathologiques ou il est nécessaire de générer un
nouveau tissu osseux en applications orthopédiques.

SINTIlife peut aussi étre utilisé:

« en combinaison avec d’autres substituts osseux de la ligne Finceramica;

* en combinaison avec os autologue, homologue et synthétique;

* mélangé avec du sang périphérique, du sang médullaire, avec du gel pla-
quettaire (PRP) et avec des facteurs de croissance;

* mélangé avec un hémostatique et de la colle biologique;

* mélangé avec des antibiotiques.
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TAILLES DISPONIBLES

SINTIlife est disponible sous forme de microgranules, pate injectable et putty
malléable.

INSTRUCTIONS pour L'UTILISATION

Les instructions suivantes doivent étre considérées comme des suggestions
pour l'utilisation de SINTIife, elles n'ont pas pour but de modifier ou remplacer
les procédures habituelles pour le traitement des déficits osseux. Les procé-
dures chirurgicales impliquant I'utilisation de substituts osseux peuvent por-
ter a des résultats différents. Les facteurs a prendre en considération dans le
choix du substitut osseux et de la technique chirurgicale a utiliser sont les sui-
vants: age du patient, qualité de I'os du patient, localisation du déficit, condition
de charge prévue, grade et qualité de la vascularisation des tissus a proximité
du déficit, possibilité d’avoir un contact direct du substitut osseux avec le tissu
osseux vital adjacent au déficit, possibilité d’assurer le remplissage complet
du déficit osseux et possibilité d’obtenir une stabilisation primaire correcte et
suffisante du substitut osseux, possibilité d’obtenir une compléete couverture
du substitut osseux.

Traitement préopératoire

Un examen radiologique préopératoire est conseillé afin d’évaluer les condi-
tions du segment osseux et I'ampleur du déficit a traiter, permettant également
de choisir en conséquence la typologie et la quantité de produit a appliquer et
les éventuelles méthodes et dispositifs de fixation. Si le médecin spécialiste
décide de procéder a l'intervention chirurgicale, le patient doit étre soumis a un
traitement antibiotique prophylactique. Chez les patients allergiques aux péni-
cillines, il est indispensable d'utiliser une prophylaxie de substitution.

Il est nécessaire d’évaluer attentivement I'absence d’infection ou d’inflamma-
tion avant l'intervention.

Aspects intra-opératoires

Utiliser SINTIife exclusivement pour interventions chirurgicales en condition
d’asepsie, en adoptant toutes les précautions d’'usage prévues. Le produit doit
étre ouvert exclusivement en champ stérile.

SINTIife n’interfére pas avec les normales procédures chirurgicales. Aprés un
nettoyage attentif de la partie osseuse, le produit peut étre appliqué directe-
ment sur la zone osseuse a traiter.

Tant pour la forme en granulés, qu’en pate ou putty, éviter la dispersion de
matériel hors du site d'implantation. Une quantité suffisante de matiére doit
étre utilisée pour combler tout le déficit osseux.
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L'excés de matériel doit étre minutieusement éliminé du site chirurgical, en
faisant attention a ne pas disloquer le substitut osseux a peine positionné dans
le déficit. Il est conseillé d’éviter d’irriguer le site du déficit aprés le positionne-
ment de SINTIlife en pate. Fermer le site traité conformément a la procédure
chirurgicale standard lorsque le comblement est terminé.

SINTIlife n’a pas une résistance mécanique suffisante pour supporter des
charges durant 'immédiat postopératoire. Si appliqué dans des zones ou est
nécessaire une charge immédiate, il est recommandé d’utiliser des moyens de
synthése adaptés ou des systémes de fixation.

Traitement postopératoire

En accord avec les procédures chirurgicales standard, appliquer une thérapie
antibiotique postopératoire. Le médecin spécialiste doit s’assurer que le pa-
tient a compris toutes les instructions nécessaires a garantir un bon décours
postopératoire en relation a I'application spécifique.

En I'absence de complications et si les indications données par le médecin
sont correctement respectées, la stabilisation primaire de l'implant a géné-
ralement lieu au cours de 6 a 8 semaines, grace a I'évolution du processus
d’ostéointégration. Il est toutefois recommandé de vérifier par radiographie la
formation de nouveau tissu osseux avant de soumettre la région anatomique
traitée a une charge pondérale directe.

CONTRE-INDICATIONS

Il est déconseillé d'utiliser SINTlife en présence d’états inflammatoires et d’in-
fections manifestes dans la zone chirurgicale a traiter.

L'utilisation est en outre déconseillée sur des patients dont I'hypersensibi-
lité aux sels de phosphate de calcium est vérifiée ou s'’ils sont atteints de:
graves formes de diabéte et de déminéralisation, graves altérations ou ma-
ladies hépatiques et rénales, hypercalcémie, complications thyroidiennes ou
parathyroidiennes, altérations hémo-coagulatrices, en présence de tout type
d’infection dérivant de précédentes interventions chirurgicales ou sous thé-
rapie stéroidienne ou anticoagulante et en présence de tout type de maladie
métabolique.

Le produit ne doit pas étre implanté la ou une couverture avec tissus mous
n’est pas possible.

Aucun effet indésirable relatif a 'usage de SINTIlife en présence de pathologie
tumorales n’a été relevé. Toutefois, les patients soumis a traitement avec subs-
tituts osseux suite a I'ablation d’'une néoplasie doivent étre étroitement suivis.
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MISES EN GARDE

SINTlife ne posséde pas une résistance mécanique suffisante pour supporter
des charges directes avant que le tissu osseux néoformé ne soit régénéré. Si
appliqué dans des zones ou une stabilisation et/ou une charge immédiate sont
nécessaires, il est recommandé d'utiliser des moyens de synthése adaptés ou
des systémes de fixation.

SINTIife est destiné a étre utilisé exclusivement par un personnel médical qua-
lifié et spécialisé.

Ne pas utiliser le produit apres sa date d’expiration.

SINTIife est un produit a usage unique. Les éventuels résidus ne doivent pas
étre utilisés pour une autre intervention ou un autre patient et doivent étre
éliminés comme déchet hospitalier contaminé, conformément aux dispositions
en vigueur auprés de la structure hospitaliere. Le produit utilisé ne peut pas
étre restérilisé.

Le fabricant décline toute responsabilité sur les risques dérivant de tout pro-
cessus de reconditionnement du dispositif; le reconditionnement du dispositif
implique la perte de ses propriétés et de sa fonctionnalité.

L'emballage contient une étiquette supplémentaire reportant les informations
de tracabilité du produit; I'implant est identifié grace a cette étiquette qui doit
étre collée sur le dossier médical du patient.

EFFETS INDESIRABLES

Aucun effet indésirable n’a été reporté suite a I'utilisation du produit suivant les
indications correctes.

STERILISATION

Tous les formats de la ligne SINTIlife sont fournis stériles (stérilisation par
rayons gamma 25 kGy). Les produits sont a usage unique et ne peuvent pas
étre restérilisés. Sa réutilisation intégrale ou partielle engendre un risque de
contamination croisée et le danger d’une infection a I'endroit de I'implant.

CONDITIONS DE STOCKAGE

Conserver le produit en lieu frais et sec, a I'abri de la lumiére et des sources
de chaleur (+10 °C / +40 °C).

pag. 18/56 Ed./Rev.: 01/0 - 21/12/2015 SINTIife - Ortho e Instruction for use - Cod. MPA000620-50-00



German

SINTIife - Ortho
Knochenersatzmaterialien aus mit Magnesium
angereichertem Hydroxyapatit

BESCHREIBUNG

Die mineralische Komponente der Knochenstruktur besteht aus Hydroxyapatit.
Menschliche Knochen bestehen zu einem Anteil, der zwischen 65 und 80%
variiert, aus Hydroxyapatit.

SINTIife ist eine Linie von Knochenersatzmaterialien aus biomimetischem
Hydroxyapatit, der mit einer ahnlichen Menge Magnesiumionen angereichert
wurde wie sie in menschlichen Knochen vorkommt. Die chemischen und che-
misch-physikalischen Merkmale (Kristallinitat) von SINTlife entsprechen daher
jenen der mineralischen Komponente von menschlichen Knochen.

Die Medizinprodukte der Linie SINTIlife kénnen aufgrund ihrer spezifischen
chemischen und biomimetischen Zusammensetzung und ihrer Mikrostruktur
die Neubildung von Knochen férdern und zeigen eine hohe Kinetik bei der
Osseointegration.

HINWEISE ZUR VERWENDUNG

SINTIlife kann zum Wiederaufbau verlorener Knochensubstanz verwendet wer-

den, im Einzelnen:

» bei Knochendefekten durch Traumata, durch degenerative Erkrankungen
des Skeletts oder durch operative Entfernung, in Kombination mit Implanta-
ten zur Osteosynthese und/oder Prothesen;

* zum Fillen von Hohlrdumen, die durch Entnahme autologer Knochen oder
Entfernung von Neoplasien und Zysten entstanden sind;

« zur Behandlung von Pseudoarthrosen;

« im Fall von bei Prothesenrevisionen festgestelltem Knochenmangel;

« bei allen Krankheitsbildern, die die Bildung von neuem Knochengewebe im
orthopadischen Bereich erfordern.

SINTlife kann auch wie folgt verwendet werden:

« in Kombination mit anderen Knochenersatzmaterialien von Finceramica;

» in Kombination mit autologen, homologen und synthetischen Knochen;

« vermischt mit peripherem Blut, Knochenmarkblut, mit Blutplattchengel
(PRP) und mit Wachstumsfaktoren;

« vermischt mit Hdmostatika und biologischen Klebstoffen;

« vermischt mit Antibiotika.
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ERHALTLICHE GROSSEN

SINTIife ist als Mikrogranulat, injektierbare Paste und formbares Putty (hoch-
viskdse Paste) erhaltlich.

GEBRAUCHSHINWEISE

Die folgenden Hinweise sind lediglich Empfehlungen fir die chirurgische Ver-
wendung von SINTlife. Sie sollen das Standardvorgehen bei der Behandlung
von Knochendefekten nicht andern oder ersetzen. Chirurgische Eingriffe, bei
denen Knochenersatzmaterialien verwendet werden, kdnnen unterschiedliche
Ergebnisse erzielen. Folgende Faktoren miissen bei der Wahl des Knoche-
nersatzmaterials und der chirurgischen Technik beachtet werden: Alter des
Patienten, Knochenqualitét des Patienten, Stelle des Defekts, vorgesehene
Belastungsbedingungen, Grad und Qualitadt der Durchblutung der Gewebe
in unmittelbarer Nahe des Defekts, Mdglichkeit eines direkten Kontakts des
Ersatzmaterials mit dem vitalen Knochengewebe am Defekt, Méglichkeit der
Zusicherung einer vollstandigen Auffiillung des Knochendefekts, Mdglichkeit
einer korrekten und ausreichenden primaren Stabilisierung des Knochener-
satzmaterials, Moglichkeit einer vollstandigen Abdeckung des Knochenersatz-
materials.

Préoperative Behandlung

Vor dem operativen Eingriff wird eine Rontgenaufnahme zur Beurteilung des
Zustandes des Knochensegments und der GrofRe des zu behebenden Defekts
empfohlen, um dementsprechend die Art und die Menge des anzuwendenden
Produkts sowie eventuelle Fixationsmethoden und -vorrichtungen wahlen zu
kénnen. Entscheidet sich der Facharzt fir den chirurgischen Eingriff, muss
der Patient einer Antibiotikaprophylaxe unterzogen werden. Bei Patienten mit
Penicillinallergie muss zwingend eine Ersatzprophylaxe verwendet werden.
Der Patient darf keine Infektionen oder Entziindungen aufweisen und muss
diesbeziglich vor dem Eingriff sorgfaltig untersucht werden.

Intraoperative Hinweise

SINTIlife darf ausschlieRlich fiir chirurgische Eingriffe in sterilem Operations-
feld unter Beachtung aller vorgesehenen Vorsichtsmafnahmen verwendet
werden. Das Produkt darf nur unter sterilen Bedingungen geéffnet werden.
SINTIlife beeinflusst die normalen chirurgischen Handlungen nicht. Nach einer
sorgféltigen Reinigung der Knochenoberflache kann das Produkt direkt auf
den zu behandelnden Knochenabschnitt aufgetragen werden.

Das Material darf weder in Granulat-, noch in Pasten- oder Putty-Form den
Bereich aulRerhalb der Implantatstelle beriihren.
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Es ist eine zum Auffillen des gesamten Knochendefekts ausreichende Menge
zu verwenden.

Uberschiissiges Material im Bereich der Operationswunde muss sorgféltig ent-
fernt werden, ohne dabei das im Knochendefekt positionierte Ersatzmaterial zu
bertihren. Es wird empfohlen, den Knochendefektbereich nach dem Positio-
nieren von SINTIife in Pastenform vor Nésse zu schitzen. Nach dem Auffiillen
des Knochendefekts die behandelte Stelle entsprechend dem chirurgischen
Standardvorgehen schliel3en.

Die mechanische Widerstandskraft von SINTIlife gentgt nicht, um einer direk-
ten Belastung sofort nach der Operation standzuhalten. Bei Anwendungen in
Bereichen, in denen eine sofortige Belastung erforderlich ist, wird die Verwen-
dung von geeigneten Synthesemitteln oder Fixationssystemen empfohlen.

Postoperative Behandlung

Wie bei jedem chirurgischen Eingriff muss der Patient einer geeigneten
postoperativen Antibiotikabehandlung unterzogen werden. Der Facharzt muss
dem Patienten alle Anweisungen flr einen korrekten postoperativen Verlauf
erteilen, die mit der spezifischen Anwendung im Zusammenhang stehen.
Treten keine Komplikationen auf und werden die Anweisungen des Facharztes
fir den postoperativen Verlauf befolgt, erfolgt die primare Stabilisierung des
Implantats dank fortschreitender Osseointegration Uiblicherweise nach 6-8 Wo-
chen. Es wird dennoch empfohlen, die Bildung des neuen Knochengewebes
mit Hilfe von Réntgenaufnahmen zu Uberpriifen, bevor die betroffene Stelle
direkten Belastungen ausgesetzt wird.

GEGENANZEIGEN

SINTIife sollte nicht bei bestehenden Entziindungen und Infektionen im chirur-
gisch zu behandelnden Bereich angewendet werden.

Weiterhin wird von der Anwendung abgeraten, wenn der Patient nachweislich
Uberempfindlich auf Calcium- und Phosphatsalze reagiert oder an folgenden
Krankheiten leidet: schwere Formen von Diabetes und Demineralisierung,
schwere Veranderungen oder Erkrankungen von Leber und Nieren, Hyperkalz-
amie, Schilddrisen- oder Nebenschilddriisenkomplikationen, Veréanderung der
Blutgerinnung, bestehende Infektionen durch vorherige chirurgische Eingriffe
oder Therapien mit Steroiden bzw. Blutgerinnungsmitteln sowie bei jeglicher
Form von Metabolismusstérungen.

Das Produkt darf nicht an Stellen implantiert werden, die nicht vollstandig mit
weichem Gewebe abgedeckt werden kénnen.

Es sind keine Gegenanzeigen fiir die Verwendung von SINTI/ife bei vorliegen-
den tumoralen Erkrankungen bekannt. Patienten, denen eine Neoplasie ent-
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fernt wurde und die eine Behandlung mit einem Knochenersatzmaterial erhal-
ten haben, miissen dennoch sorgféltig iberwacht werden.

WARNHINWEISE

Die mechanische Widerstandskraft von SINTIlife genligt nicht, um einer direk-
ten Belastung standzuhalten, bevor neu gebildetes Knochengewebe regene-
riert wird. Bei Anwendungen in Bereichen, in denen eine Stabilisierung und/
oder eine sofortige Belastung erforderlich ist, wird die Verwendung von Syn-
thesemitteln oder Fixationssystemen empfohlen.

SINTIife ist fir die ausschlieBliche Verwendung durch qualifizierte Fachchirur-
gen bestimmt.

Das Produkt nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

SINTIlife ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Restmengen dirfen
nicht fir weitere Eingriffe verwendet werden, sondern miissen gemaf den
geltenden Krankenhausbestimmungen vorschriftsmaRig als kontaminierter
Krankenhausabfall entsorgt werden. Das Produkt darf nicht erneut sterilisiert
werden.

Der Hersteller ibernimmt keine Haftung fir Risiken, die auf eine Wiederauf-
bereitung des Produkts zurlickzufiihren sind. Die Wiederaufbereitung des Pro-
dukts fiihrt zum Verlust seiner Eigenschaften und Funktionen.

Die Verpackung enthalt ein zusatzliches Etikett mit den Daten fir die Ruckver-
folgbarkeit des Produkts; Das Implantat ist mit dem entsprechenden Etikett zu
kennzeichnen, das in die Krankenakte des Patienten zu kleben ist.

NEBENWIRKUNGEN

Bei korrekter Verwendung des Produkts entsprechend der Vorgaben sind kei-
ne Nebenwirkungen bekannt.

STERILISATION

Alle Formate der Linie SINTIlife werden steril verpackt geliefert (Sterilisation
durch Gammastrahlen, Dosis: 25 kGy). Es handelt sich um Einwegprodukte,
die nicht wieder sterilisiert werden dirfen. lhre vollstdndige oder partielle Wie-
derverwendung fiihrt zu Kreuzkontaminationsgefahr und zu Infektionsgefahr
an der Implantatstelle.

LAGERBEDINGUNGEN

Produkt an einem kihlen und trockenen Ort vor Sonnenstrahlen und Hitze-
quellen (+10 °C / +40 °C) geschiitzt lagern.
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SINTIlife - Ortho

Sustitutos 6seos a base de hidroxiapatita enriquecida con magnesio

DESCRIPCION

El componente mineral de la estructura 6sea esta formado por hidroxiapatita.
La hidroxiapatita esta presente en los huesos del cuerpo humano en porcen-
tajes variables entre un 65% y un 80%.

SINTIlife es una linea de sustitutos dseos que contienen hidroxiapatita biomi-
mética, enriquecida con iones de magnesio en cantidad parecida a los huesos
del cuerpo humano; las propiedades quimicas y fisico-quimicas (cristalinidad)
de SINTIlife son, por tanto, equivalentes a las del componente mineral de los
huesos del cuerpo humano.

Gracias a su especial composicioén quimico-biomimética y a las caracteristicas
microestructurales, los dispositivos médicos de la linea SINTIife pueden facili-
tar el proceso de neoformacién ésea, garantizando una velocidad elevada de
osteointegracion.

INDICACIONES de USO

SINTlife puede ser utilizado cuando sea necesario reemplazar la pérdida de

sustancia 6sea, especialmente:

» si hay defectos 6seos procedentes de traumas, enfermedades degenera-
tivas del sistema esquelético o extirpaciones quirdrgicas, en combinaciéon
con implantes de osteosintesis y/o protésicos sobre implantes;

» para llenar cavidades producidas por la extraccion de hueso autélogo o la
extirpacion de neoplasias y quistes;

« para el tratamiento de pseudoartrosis;

 si hay pérdida 6sea producida por revisiones de protesis sobre implantes;

« en todas las condiciones con patologias en las que sea necesario generar
un nuevo tejido 6seo en el campo de la ortopedia.

SINTlife puede también utilizarse:

* en combinacion con otros sustitutos 6seos de la linea Finceramica;

* en combinacién con hueso autélogo, homdlogo y sintético;

* mezclado con sangre periférica, sangre medular, con gel piastrinico (PRP)
y con factores de crecimiento;

* mezclado con hemostaticos y colas bioldgicas;

* mezclado con antibioticos.
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FORMATOS DISPONIBLES

SINTIlife esta disponible bajo forma de microgranulos, pasta inyectable y ma-
silla ductil.

INSTRUCCIONES de USO

Las instrucciones descritas a continuacion deben considerarse tan solo como
recomendaciones para el uso quirurgico de SINTIife, ya que su objetivo no es
modificar o sustituir los procedimientos estandar para el tratamiento de los de-
fectos 6seos. Los procedimientos quirtrgicos que implican el uso de sustitutos
6seos pueden presentar resultados variables. A la hora de elegir un sustituto
éseo y la técnica quirlrgica que se debe usar, se analizaran los siguientes
factores: edad del paciente, calidad del hueso del paciente, localizacién del
defecto, condicion de carga prevista, nivel y calidad de la vascularizacion de
los tejidos en proximidad del defecto, posibilidad de realizar un contacto di-
recto del sustituto con el tejido 6seo vital adyacente al defecto, posibilidad de
asegurar el completo llenado del defecto dseo, posibilidad de conseguir una
estabilizacion primaria correcta y suficiente del sustituto 6seo y una cobertura
completa del sustituto éseo.

Tratamiento preoperatorio

Se recomienda un examen radiografico pre-operatorio para evaluar las con-
diciones del segmento 6seo y la extension del defecto que se debe tratar que
permita elegir la tipologia y la cantidad de producto que va a ser aplicado, junto
con los posibles métodos y dispositivos de fijacion. Si el médico especialista
decide realizar la intervencion quirdrgica, el paciente debe ser sometido a tra-
tamiento de profilaxis antibiética. En los pacientes alérgicos a la penicilina, es
indispensable utilizar una profilaxis sustitutiva.

Es necesario comprobar con cuidado la ausencia de infecciones o de inflama-
ciones antes de la intervencion quirdrgica.

Aspectos intraoperatorios

Usar SINTIife solamente para intervenciones quirurgicas realizadas en condi-
ciones estériles, adoptando todas las precauciones previstas. El producto se
debe abrir solamente en condiciones estériles.

SINTIife no interfiere con los normales procedimientos quirlrgicos. Tras limpiar
con cuidado la superficie 6sea, el producto puede aplicarse directamente en la
zona 6sea que se debe tratar.

Tanto bajo forma de granulos como de pasta o masilla, se debera evitar la
dispersion de material fuera del sitio del implante. Se debera usar una cantidad
de material suficiente para llenar todo el defecto 6seo.
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El material excedente debera quitarse con cuidado del sitio quirdrgico, pres-
tando atencion a no desplazar el sustituto 6seo que se acaba de posicionar.
Les aconsejamos evitar la irrigacion del sitio del defecto después del posicio-
namiento de SINTIife en pasta. Una vez rellenado, se debera cerrar el sitio
tratado, segun las indicaciones quirdrgicas estandar.

SINTIlife no tiene una resistencia mecanica suficiente para soportar cargas
directas en la fase postoperatoria inmediata. Si se aplica en zonas donde se
necesita carga inmediata, les aconsejamos usar instrumentos adecuados o
sistemas de fijacion.

Tratamiento postoperatorio

Como en cualquier operacién quirtrgica estandar, el paciente debe recibir una
adecuada terapia antibiética postoperatoria. El médico especialista debera
brindar al paciente todas las indicaciones para garantizar una fase postopera-
toria correcta, segun la aplicacion especifica.

Si no hay complicaciones y si se respetan correctamente todas las indicacio-
nes dadas por el médico especialista sobre la fase postoperatoria, la esta-
bilizacién primaria del implante tiene lugar basicamente en un plazo de 6-8
semanas gracias a la evolucién del proceso de osteointegracion. De todas
formas, se recomienda comprobar a través de una radiografia la formacion
de nuevo tejido dseo antes de que la zona anatémica interesada tenga que
soportar una carga directa.

CONTRAINDICACIONES

No aconsejamos usar SINTIlife en caso de estados inflamatorios e infecciones
en la zona quirurgica que se debe tratar.

Ademas, no aconsejamos su uso en pacientes con comprobada hipersensibi-
lidad a sales de fosfato célcico o pacientes con: graves formas de diabetes o
desmineralizantes, alteraciones graves o enfermedades hepaticas y renales,
hipercalcemias, complicaciones de tiroides o paratiroides, alteraciones hemo-
coagulantes, en presencia de cualquier infeccion procedente de intervencio-
nes quirurgicas anteriores o sometidos a terapias de tiroides o anticoagulantes
y en presencia de cualquier trastorno del metabolismo.

El producto no debe implantarse donde no sea posible realizar una cobertura
total de los tejidos blandos.

No se conocen efectos secundarios relativos al uso de SINTIlife con pato-
logias tumorales. Sin embargo, los pacientes sometidos a tratamiento con
sustitutos 6seos tras la extirpacion de neoplasia deberan ser controlados
atentamente.
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ADVERTENCIAS

SINTlife no tiene una resistencia mecanica suficiente para soportar cargas
directas antes de que el tejido 6seo de neoformacién se haya regenerado. Si
se aplica en zonas donde se necesita una estabilizacién y/o carga inmediata,
les aconsejamos usar instrumentos adecuados o sistemas de fijacion.
SINTIlife debe ser utilizado solo por personal médico cualificado y especiali-
zado.

No se debe usar el producto si esta vencido.

SINTIlife es un producto desechable. La eventual cantidad residual no se debe
utilizar en otras intervenciones o para otros pacientes y debe ser desechada
como desecho hospitalario contaminado, de acuerdo con las disposiciones en
vigor en el hospital. El producto no puede ser esterilizado otra vez.

El fabricante declina toda responsabilidad sobre los riesgos procedentes de
cada proceso de re-acondicionamiento del dispositivo; el re-acondicionamien-
to del dispositivo supone la pérdida de sus propiedades y funciones.

El envase contiene otra etiqueta con los datos de trazabilidad del producto; el
implante debera marcarse con la etiqueta correspondiente que debera aplicar-
se en el historial del paciente.

EFECTOS INDESEABLES

El uso del producto ateniéndose a las indicaciones adecuadas no ha produci-
do efectos indeseables.

ESTERILIZACION

Todos los formatos de la linea SINTIife se suministran estériles (esterilizados
con rayos gama, dosis de 25 kGy). Los productos son desechables y no se
pueden volver a esterilizar. Si se vuelven a usar, de manera parcial o total, se
corre el riesgo de contaminaciones cruzadas y el peligro de infeccion en el
sitio del implante.

CONSERVACION

Mantener el producto en un ambiente seco y fresco, protegido de la luz y de
las fuentes de calor (+10 °C / +40 °C).
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SINTIlife - Ortho
Substitutos 6sseos a base de hidroxiapatita
enriquecida com magnésio

DESCRIGAO

A componente mineral da estrutura ¢ssea é constituida por hidroxiapatita.
A hidroxiapatita esta presente nos ossos humanos em percentagens que va-
riam de 65 a 80%

SINTIlife € uma linha de substitutos de osso a base de hidroxiapatita biomi-
mética, enriquecida com ides de magnésio em quantidade semelhante a pre-
sente no osso humano; portanto, as propriedades quimicas e fisico-quimicas
(cristalinidade) do SINTIlife sdo equivalentes as propriedades da componente
mineral do osso humano.

Os dispositivos médicos da linha SINTIlife, gragas a composi¢do quimica bio-
mimética especifica e as caracteristicas microestruturais, sdo capazes de
favorecer o processo de neoformagéo éssea, demonstrando uma elevada
cinética de osteointegracéo.

INDICAGOES DE USO

SINTIlife pode ser utilizado nos casos em que seja necessario recuperar a

perda de substancia 6ssea, nomeadamente:

* na presenca de defeitos 6sseos decorrentes de traumas, de doengas dege-
nerativas do sistema esquelético ou de excisdes cirlrgicas, em combinagao
com implantes de osteossintese e/ou protéticos;

« para o preenchimento de lacunas decorrentes de retirada de osso autélogo
ou remocao de neoplasias e de cistos;

« para o tratamento de pseudoartrose;

* na presenca de caréncias 6sseas em consequéncia de revisdes de implan-
tes protéticos;

* em todas as condi¢des patolégicas em que seja necessario gerar um novo
tecido 6sseo no campo ortopédico.

SINTlife pode ser usado também:

* em combinagdo com outros substitutos 6sseos da linha Finceramica;

* em combinagdo com osso autélogo, homologo e sintético;

* misturado com sangue periférico, sangue medular, com gel de plaquetas
(PRP) e com fatores de crescimento;

* misturado com agentes hemostaticos e colas bioldgicas;

» misturado com antibidticos.
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FORMATOS DISPONIVEIS

SINTIlife esta disponivel sob a forma de microgranulos, pasta injetavel e massa
maleavel.

INSTRUGOES DE USO

As instrugbes seguintes devem ser consideradas apenas como sugestdes
para o uso cirtrgico do SINTlife e com elas ndo se pretende modificar ou
substituir os procedimentos padréo para o tratamento de defeitos dsseos. Os
procedimentos cirdrgicos que preveem o uso de substitutos 6sseos podem
apresentar resultados variaveis. Os fatores que devem ser levados em consi-
deragéo para a escolha do substituto 6sseo e da técnica cirurgica a utilizar sdo
os seguintes: idade do paciente, qualidade do osso do paciente, localizacéo
do defeito, condigdo de carga prevista, grau e qualidade da vascularizagdo
dos tecidos nas proximidades do defeito, possibilidade de ter um contacto di-
reto entre o substituto e o tecido 6sseo vital adjacente ao defeito, possibilidade
de garantir o preenchimento completo do defeito dsseo, possibilidade de obter
uma estabilizacdo primaria correta e suficiente do substituto 6sseo, possibili-
dade de obter uma cobertura completa do substituto 6sseo.

Tratamento pré-operatério

Aconselha-se a efetuar um exame radiografico pré-operatério que permita
avaliar as condigcbes do segmento ésseo e a amplitude do defeito que deve
ser tratado, como também escolher, consequentemente, o tipo e quantidade
de produto a aplicar e os possiveis métodos e dispositivos de fixacdo. Se o
médico especialista decidir realizar a intervengdo cirurgica, o paciente devera
ser submetido a um tratamento profilatico com antibiéticos. Para os pacien-
tes alérgicos as penicilinas, é indispensavel utilizar um tratamento profilatico
substitutivo.

E necessario certificar-se atentamente da auséncia de infegdes ou inflama-
¢des antes da intervengéo cirdrgica.

Aspectos intraoperatérios

Utilizar SINTIlife somente para intervengées cirlrgicas realizadas em campo
estéril, adotando todas as precaugdes previstas. O produto deve ser aberto
somente em ambientes estéreis.

SINTIlife ndo interfere com os procedimentos cirtrgicos normais. Depois de
uma limpeza cuidadosa da superficie 6ssea, o produto pode ser aplicado dire-
tamente na zona dssea a tratar.

Tanto na forma de granulos, como na féormula de pasta ou massa, deve ser
evitada a dispersé@o de material fora do local do implante
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Deve ser utilizada uma quantidade de material suficiente para preencher todo
o defeito 6sseo.

O excesso de material deve ser removido cuidadosamente do local cirdrgico,
prestando atengdo a nédo deslocar o substituto 6sseo posicionado no defeito.
Aconselha-se a evitar a irrigacédo do local do defeito apds o posicionamento do
SINTlife em pasta. Uma vez concluido o preenchimento, feche o local tratado
operando em conformidade com os procedimentos cirurgicos de tipo padrao.

SINTIlife ndo possui uma resisténcia mecéanica suficiente para suportar car-
gas diretas no periodo pés-operatério imediato. Se for aplicado em zonas nas
quais ¢ exigida uma carga imediata, aconselha-se a utilizagao de sistemas de
sintese ou de fixacdo adequados.

Tratamento pés-operatério

Aplique, em conformidade com os procedimentos cirdrgicos, uma terapia pos-
-operatoria apropriada de antibiéticos. O médico especialista deve fornecer
ao paciente todas as indicagdes para garantir uma evolugdo pds-operatoria
correta, em fungéo da aplicagdo especifica.

Na auséncia de complicacdes e se forem corretamente seguidas as indica-
¢Oes fornecidas pelo médico especialista relativamente ao periodo pds-ope-
ratério, obtém-se a estabilizagdo primaria do implante geralmente depois de
6-8 semanas gracas a evolucdo do processo de osteointegracdo. De qualquer
maneira, recomenda-se verificar radiograficamente a formagao do novo tecido
6sseo antes de submeter a zona anatdémica envolvida a uma carga direta.

CONTRAINDICAGOES

Desaconselha-se a utilizagdo do produto SINTIlife na presenca de estados in-
flamatorios e infecgdes evidentes na zona da cirurgia.

E também desaconselhada a sua utilizagdo em pacientes com hipersensibili-
dade comprovada a sais de fosfato de calcio ou acometidos de: formas graves
de diabetes e de doengas desmineralizantes, alteracdes graves ou doengas
hepaticas e renais, hipercalcemias, complicagdes tiroideias e paratiroideias,
alteragdes da coagulacéo do sangue, na presencga de qualquer infecgéo de-
corrente de intervengdes cirlrgicas anteriores ou submetidos a terapias com
esteroides ou anticoagulantes e na presenca de qualquer desordem metabdli-
ca. O produto ndo deve ser implantado onde no for possivel ter uma cobertu-
ra completa com tecidos moles. Ndo sdo conhecidos efeitos indesejados rela-
tivamente a utilizacdo do produto SINTIlife na presenca de patologias tumorais.
Todavia, os pacientes que forem submetidos a tratamento com materiais de
preenchimento 6sseo a seguir a remocéo de neoplasia devem ser cuidadosa-
mente monitorizados.
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ADVERTENCIAS

SINTlife ndo possui uma resisténcia mecanica suficiente para suportar cargas
diretas antes de que o tecido 6sseo de neoformagéo tenha sido regenerado.
Se for aplicado em zonas nas quais € exigida uma estabilizagdo e/ou uma car-
ga imediata, aconselha-se a utilizagéo de sistemas de sintese ou de fixagao.
SINTlife deve ser utilizado exclusivamente por pessoal médico especializado
e qualificado.

Nao usar o produto se estiver vencido.

SINTlife € um produto descartavel. Eventuais residuos ndo devem ser utiliza-
dos em outras intervengdes ou para outros pacientes e devem ser corretamen-
te eliminados como residuos hospitalares contaminados, segundo as disposi-
¢des em vigor na estrutura hospitalar. O produto ndo pode ser re-esterilizado.
O fabricante declina toda e qualquer responsabilidade pelos riscos decorren-
tes de quaisquer processos de recondicionamento do dispositivo; o recondi-
cionamento do dispositivo acarreta a perda das suas propriedades e funcio-
nalidades.

A embalagem contém a etiqueta adicional com a indicagédo dos dados de ras-
treabilidade do produto; o implante deve ser rastreado por intermédio da eti-
queta, que deve ser aplicada no prontuario médico do paciente.

EFEITOS INDESEJADOS

Nao foram relatados efeitos indesejados a seguir a utilizagdo do produto se-
gundo as indicagdes corretas.

ESTERILIZAGAO

Todos os formatos da linha SINTIlife sdo comercializados estéreis (esteriliza-
¢ao por radiagdes gama, dose de 25 kGy). Os produtos s&o de utilizagao Unica
e ndo podem ser re-esterilizados. A sua reutilizagdo, no todo ou em parte,
resulta no risco de contaminagdo cruzada e no perigo de infecgdo no local
do implante.

ARMAZENAMENTO

O produto deve ser armazenado em um local fresco e seco, protegido de fon-
tes de luz e calor (+10 °C / +40 °C).
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SINTlife - Ortho
Magnezyumla zenginlestirilmis hidroksiapatit
bazli kemik ikameleri

TANIM

Kemik yapisinin mineral bileseni, hidroksiapatittir. Hidroksiapatit, insan kemi-
ginde %65 ve %80 yiizdeleri arasinda degismektedir.

SINTIife, insan kemigindekine benzer sekilde magnezyum iyonu ile zenginles-
tirilmig, biyo-mimetik hidroksiapatit bazli bir kemik ikamesi serisidir; SINTlife’in
(kristallesme derecesi) kimyasal ve fiziko-kimyasal 6zellikleri, bu yiizden, insan
kemiginin mineral bilesenlerininkine esit sayiimaktadir.

SINTIife serisinin tibbi cihazlari, mikro-yapisal 6zellikleri ve 6zel biyo-mimetik
kimyasal bilesimi sayesinde kemik buttinlesmesinde ileri bir kinetik gostererek,
yeni kemik olusumunu tesvik etmeyi saglarlar.

KULLANIM TALIMATLARI

SINTIlife, kemik yapisindaki kaybin giderilmesinin gerekli oldugu durumlarda

kullanilabilir, 6zellikle:

« Travma, iskelet sisteminin dejeneratif hastaliklari veya cerrahi midahale
ile parca alinmasindan dogan kemik hasarlari, protez ve/veya osteosentez
implantlari ile beraber mevcut iken;

« Kist ve neoplazi alinmasinda veya otolog kemik alinmasinda ortaya ¢ikan
bosluklarin doldurulmasi igin;

» Psodartroz tedavisinde;

« Protez implantlarin revizyonu sonucu kemik eksikligi mevcut iken;

» Ortopedik olarak yeni kemik dokusunun olusturulmasinin gerekli oldugu bi-
tlin patolojik sartlarda.

SINTIife su sekillerde de kullanilabilir:

« Finceramica serisine ait diger kemik ikameleri ile beraber;

» Otolog, omolog ve sentetik kemikle beraber;

« Periferal kan, ilik kant ile, trombosidal jel ile (PRP) ve diger biyume faktorleri
ile karistiriimis;

« Hemostatik ve biyolojik yapistiricilar ile karistiriimis olarak;

« Antibiyotikler ile karistiriimis olarak.

MEVCUT FORMATLAR

SINTlife, mikro-graniil, enjekte edilebilen macun ve islenebilir putty halinde
mevcuttur.
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KULLANIM TALIMATLARI

isbu talimatlar sadece SINTIife'nin cerrahi kullaniminda tavsiye olarak diisi-
nllmelidir, kemik hasarlarinin tedavisinde standart proseduri degistirmeyi
veya yerine gegmeyi amaglamamaktadir. Kemik ikamesinin kullanimini 6ngé-
ren cerrahi prosedurlerde, degisken sonuglar elde edilebilir. Kemik ikamesinin
ve kullanilacak teknigin seciminde g6z 6niine alinacak faktérler sunlardir: Has-
tanin yasi, hastanin kemik kalitesi, hasarin bulunmasi, éngérilen yik durumu,
hasarin yakinlarindaki dokularin damarlanmasinin derece ve kalitesi, canli
kemik dokusu ile ikamenin direk temas olusturma olasiligi, kemik hasarinin
tamamen doldurulmasini gergeklestirme olasiligi, kemik ikamesinin yeterli ve
dogru derecede birincil sabitlenmesi, kemik ikamesinin tamamen kaplanmasini
gerceklestirme olasihgr.

Ameliyat 6ncesi tedavi

Kemik segmentinin durumunun ve tedavi edilecek hasarin genisliginin deger-
lendiriimesine ve sonug olarak uygulanacak Urlin miktarinin ve cinsinin, olasi
sabitleme metot ve aygitlarinin secilmesine yarayan ameliyat éncesi bir rad-
yografik inceleme tavsiye edilmektedir. Uzman doktorun, cerrahi midahale uy-
gulamasi istemesi Uzerine, hasta antibiyotik profilaksis tedavisine baslatiimali-
dir. Penisiline alerjik hastalar durumunda, bunun yerine gegecek bir profilaksis
tedavisi secilmelidir.

Midahaleden dnce enflamasyon veya enfeksiyon olmadigini dikkatli sekilde
kontrol edin.

Operasyon sirasinda g6z éniine alinacak noktalar
SINTIife’1, sadece 6ngérilen bitiin énlemler alindiginda steril alanda gergek-

lestirilecek cerrahi miidahalelerde kullanin. Uriin, sadece steril alanda agiima-
lidir.

SINTlife normal cerrahi midahalelere engel kosmaz. Kemik ylzeyinin dikkatli
bir sekilde temizlenmesinden sonra, riin direk olarak tedavi edilecek kemik
alana uygulanabilir.

Hem granil hem macun hem de putty halinde iken, implant alaninin disina
malzeme tagirmamaya dikkat edin.

Butln kemik hasarini doldurmaya yetecek malzeme miktarini kullanin.
Malzeme fazlasi, hasara yerlestirilmis kemik ikamesini yerinden oynatmama-
ya dikkat ederek, cerrahi alandan dikkatlice temizlenmelidir. Macun halindeki
SINTIife’in yerlestiriimesinden sonra hasarli alana su tutmamaya 6zen gos-
terin. Doldurma tamamlandiktan sonra, standart prosediire gére mudahale
edilen alani kapatin.
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SINTlife hemen ameliyat sonrasinda direk yiike maruz kalacak mekanik diren-
ce sahip degildir. Direk yiike maruz kalacagi alanlara uygulandiginda, sabitle-
me sistemleri veya sentez araglarinin kullanimi énerilmektedir.

Ameliyat sonrasi tedavi

Standart cerrahi prosedurler uyarinca ameliyat sonrasi uygun bir antibiyotik
tedavi uygulanmalidir. Uzman doktor, dogru bir ameliyat sonrasi iyilesme sag-
lamak igin hastaya 6zel uygulama ile ilgili bitlin bilgileri vermelidir.
Komplikasyon olugsmadigi zaman ve hastanin uzman doktor tarafindan verilen
ameliyat sonrasi ile ilgili butiin indikasyonlari dogru sekilde takip etmesinden
sonra, implantin birincil olarak sabitlenmesi genel olarak, kemik bittinlesmesi
isleminin ilerlemesi ile 6-8 hafta icinde gerceklesmektedir. Her durumda, bahsi
gecen anatomik alanin direk ylike maruz birakilmasindan énce yeni kemik do-
kusunun olustugu radyografik olarak kontrol edilmelidir.

KONTRAENDIKASYONLAR

SINTIife’nin kullanimi, miidahale edilecek cerrahi alanda enfeksiyon goriilmesi
veya enflamasyon durumlarinin olusmasinda tavsiye edilmez.

Ayrica, kalsiyum-fosfat tuzlarina asiri hassasiyet gosterdigi kanittanmis veya
asagida belirtilenlerden sikayetgi olan hastalar durumunda kullanimi da éne-
rilmez: demineralizasyonlu ve diyabetik ciddi durumlarda, bobrek ve karaciger
hastaliklari veya ciddi bozulma, tiroid veya paratiroid komplikasyonlari, kan
pihtilagsma degisiklikleri, dnceki cerrahi midahalelerden dogabilecek her hangi
bir enfeksiyon mevcut oldugunda veya pihtilasma onleyici veya steroid terapi
alanlarda ve her hangi bir metabolik bozukluk durumunda.

Uriin, yumusak doku ile tam bir kaplamanin miimkiin olmadigi durumlarda yer-
lestirilmemelidir.

TUmorllh hastaliklar durumunda SINTI/ife'nin kullanimi ile ilgili istenmeyen etki-
ler belirtiimemistir. Ancak, neoplazinin alinmasinin ardindan kemik doldurma
tedavisine baslayan hastalar takip edilmelidir.

UYARILAR

SINTIife’nin, yeni olusmakta olan kemik dokusunun yenilenmesinden 6nce di-
rek ylk kaldirma igin gerekli mekanik direnci bulunmamaktadir. Direk yiik ve/
veya sabitleme gerekli olan alanlara uygulandiginda, sabitleme sistemleri veya
sentez araglarinin kullanimi énerilmektedir.

SINTIlife sadece vasifli ve uzman ortopedi cerrahlari tarafindan kullanilabilir.
Tarihi gegmis Uriind kullanmayin.

SINTIife, tek kullanimlik bir Grindur. Olasi artik malzemeler, baska ameliyat-
larda veya bagka hastalarda kullaniimamali ve hastane yonetmeligine gére

SINTlife - Ortho e Instruction for use - Code MPA000620-50-00 Ed./Rev.: 01/0 - 21/12/2015  pag. 33/56

TR




Turkish

kontamine hastane atigi olarak bertaraf edilmelidir. Uriin yeniden sterilize edi-
lemez.

Cihazin her yeniden ayarlanmasi sirasinda olusabilecek risklerden, uretici so-
rumlu tutulamaz; Cihazin yeniden ayarlanmasi, fonksiyonelliginin ve 6zellikle-
rinin kaybina sebep olur.

Ambalajda, riiniin izlenebilirlik verilerini iceren ek bir etiket mevcuttur; imp-
lant, hastanin klinik dosyasina islenmesi gereken uygun bir etiketle takip edil-
mektedir.

ISTENMEYEN ETKILER

Dogru indikasyon ile Grlnln kullaniimasindan dolayi istenmeyen bir etki be-
lirtilmemisgtir.

STERILIZASYON

Bitun SINTIife serisinin formatlari steril veriimektedir (25 kGy dozunda, gam-
ma 1sinl sterilize edilmis). Uriinler tek kullanimliktir ve yeniden sterilize edile-
mezler. Tamamen veya kismen yeniden kullanimi gapraz kontaminasyon riski
ve implant bolgesinde enfeksiyon tehlikesine neden olabilir.

MUHAFAZA

Uriind kuru ve serin yerde, isik ve 1s1 kaynaklarindan koruyarak (+10 °C / +40 °C)
muhafaza ediniz.
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SINTIife - Ortho
Botvervangers op basis van calciumhydroxylapatiet
verrijkt met magnesium

BESCHRIJVING

De minerale component van de botstructuur is opgebouwd uit hydroxylapatiet.
Hydroxylapatiet is aanwezig in het menselijk bot in een percentage variérend
van 65% - 80%.

SINTIife is een lijn van botvervangers op basis van biomimetische hydroxylapa-
tiet verrijkt met magnesium-ionen in dezelfde hoeveelheid als die in het mense-
lijk bot aanwezig zijn; de fysische en chemische eigenschappen (kristalliniteit)
van SINTlife komen derhalve overeen met die van de minerale component van
menselijk bot.

De medische hulpmiddelen van de lijn SINTIife bezitten een specifieke che-
mische biomimetische samenstelling en microstructurele kenmerken die het
proces van nieuwe botvorming bevorderen, waarbij de osseointegratie wordt
versneld door een hoge kinetische energie.

GEBRUIKSAANWIJZING

SINTIife kan worden gebruikt wanneer het nodig is verlies van de botsubstantie

te herstellen, voornamelijk:

 bij aanwezigheid van botdefecten ten gevolge van letsel, door degeneratie-
ve ziekten van het skeletstelsel, na operatieve verwijdering, in combinatie
met osteosynthetische en/of prothetische implantaten;

« om gaten te vullen, ontstaan na de verwijdering van autoloog bot, een ne-
oplasie of cysten;

» voor de behandeling van pseudoartrose;

» bijaanwezigheid van bottekortkomingen na het aanpassen van prothetische
implantaten;

 bij alle pathologische aandoeningen op het gebied van orthopedische chi-
rurgie die het vormen van nieuw botweefsel vereisen.

SINTIife kan tevens worden gebruikt:

« in combinatie met andere botvervangers van Finceramica;

« in combinatie met autoloog, homoloog en synthetisch bot;

« gemengd met perifeer bloed, beenmergbloed, bloedplaatjesgel (PRP) en
groeifactoren;

« vermengd met hemostatische middelen en biologische lijmen;

« vermengd met antibiotica.
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BESCHIKBARE FORMATEN

SINTIife is verkrijgbaar in de vorm van microgranulaat, als injecteerbare pasta
en als kneedbaar cement.

GEBRUIKSAANWIJZING

De onderstaande instructies moeten alleen worden beschouwd als aanbeve-
lingen bij het chirurgische gebruik van SINTIife, zij hebben niet tot doel de
standaardprocedures bij de behandeling van botdefecten te wijzigen of te
vervangen. Chirurgische ingrepen waarbij gebruik wordt gemaakt van botver-
vangers kunnen leiden tot variabele resultaten. Aandachtspunten bij de keuze
van de botvervanger en van de te gebruiken operatietechniek zijn: leeftijd en
botkwaliteit van de patiént, de locatie van het defect, de verwachte belasting,
het niveau en de kwaliteit van vascularisatie van de nabijgelegen weefsels,
mogelijkheid tot direct contact van de botvervanger met het nabijgelegen vitale
botweefsel, mogelijkheid tot volledige opvulling van het botdefect, mogelijkheid
op een juiste en adequate primaire stabilisatie van de botvervanger, mogelijk-
heid op een volledige bedekking van de botvervanger.

Preoperatieve behandeling

Ter evaluatie van de toestand van het botsegment en de grootte van het te
behandelen botdefect, wordt een preoperatief rontgenonderzoek aanbevolen,
zodat op basis daarvan de soort en de hoeveelheid van het toe te passen
product kan worden bepaald, en de eventuele hechtingswijze en hechtings-
middelen. In het geval dat de medisch specialist besluit over te gaan tot ope-
reren, moet bij de patiént een antibiotische profylaxe worden toegediend. Bij
patiénten die allergisch zijn voor penicilline dient een vervangende profylaxe
te worden gebruikt.

Véor de ingreep moet zorgvuldig worden gecontroleerd of er geen sprake is
van infecties of ontstekingen.

Intraoperatieve aspecten

Gebruik SINTIife botvervangers alleen bij operaties die in een steriele omge-
ving worden uitgevoerd, met inachtneming van alle voorzorgsmaatregelen.
Het product mag alleen in een steriele omgeving worden geopend.

SINTIlife heeft geen invioed op normale chirurgische ingrepen. Na een zorgvul-
dige reiniging van het botoppervlak, kan het product direct op het gebied van
het te behandelen bot worden aangebracht.

Zowel in de vorm van korrels als in de vorm van pasta of cement, moet de
dispersie van materiaal buiten het implantatiegebied worden vermeden.
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De hoeveelheid van het gebruikte product moet voldoende zijn om het gehele
botdefect te vullen.

Overtollig materiaal moet zorgvuldig van de plaats van de ingreep worden
verwijderd, waarbij de in het botdefect aangebrachte botvervanger niet mag
worden verplaatst. Het is aan te raden om na het aanbrengen van de SINTIife
pasta de irrigatie van het gebied van het botdefect te voorkomen. Als het bot-
defect geheel is opgevuld,moet het behandelde gebied volgens de standaard
chirurgische procedures worden gesloten.

SINTIlife heeft onvoldoende mechanische sterkte om in de onmiddellijke
postoperatieve fase directe belasting te verdragen. Bij toepassing op gebieden
die een onmiddellijke stabilisatie en/of belasting vereisen, is het raadzaam fixa-
tiemiddelen of synthetische systemen te gebruiken.

Postoperatieve behandeling
Schrijf in overeenstemming met de chirurgische procedures geschikte

postoperatieve antibiotica voor. De medisch specialist moet de patiént alle
informatie met betrekking tot de specifieke toepassing verstrekken voor een
optimaal postoperatief verloop.

Als er geen complicaties optreden en de postoperatieve indicaties van de me-
disch specialist correct worden opgevolgd, zorgt de voortgang van het osseo-
integratieproces meestal binnen 6-8 weken voor een primaire stabilisatie van
het implantaat. Het is echter aan te bevelen om de vorming van nieuw bot
alsnog réntgenologisch te controleren, alvorens het betreffende anatomische
gebied bloot te stellen aan een directe belasting.

CONTRA-INDICATIES

Het wordt afgeraden om SINTIife te gebruiken bij aanwezigheid van ontstekin-
gen en infecties in het te behandelen operatiegebied.

Bovendien wordt het gebruik afgeraden bij patiénten die overgevoelig zijn
voor calciumfosfaatzouten of lijden aan: ernstige diabetes en demineralisatie,
ernstige aantasting of ziekten van de lever en nieren, hypercalciémie, compli-
caties van schildklier of bijschildklier, veranderde bloedstolling, infecties ten
gevolge van eerdere operaties of ten gevolge van therapieén met corticostero-
iden of antistollingsmiddelen en bij alle stofwisselingsziekten.

Het product mag niet worden geimplanteerd in gebieden waar een volledige
dekking met zacht weefsel niet mogelijk is.

Er zijn geen bijwerkingen bekend met betrekking tot het gebruik van SINTIife
als er tumoren aanwezig zijn. Patiénten die een behandeling met botvulling
ondergaan na verwijdering van een neoplasie, moeten worden gemonitord.
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WAARSCHUWINGEN

SINTIife heeft onvoldoende mechanische sterkte om directe belasting te ver-
dragen voordat het nieuwe botweefsel is hersteld. Bij toepassing op gebieden
die een onmiddellijke stabilisatie en/of belasting vereisen, is het raadzaam fixa-
tiemiddelen of synthetische systemen te gebruiken.

SINTIlife mag alleen gebruikt worden door gekwalificeerd en gespecialiseerd
medisch personeel.

Niet gebruiken na het verstrijken van de uiterste houdbaarheidsdatum.
SINTIife is een product voor eenmalig gebruik. Eventuele residuen mogen niet
worden gebruikt bij andere ingrepen of voor andere patiénten, maar moeten
volgens de richtlijnen van het ziekenhuis worden afgevoerd en verwerkt als
besmet ziekenhuisafval. Het product mag niet opnieuw worden gesteriliseerd.
De fabrikant acht zich niet aansprakelijk voor de risico’s die voortvioeien uit het
regenereren van het implantaat; tijdens de ombouwfase zal het materiaal zijn
eigenschappen en functies verliezen.

De verpakking bevat een extra etiket met gegevens over de traceerbaarheid
van het product; door dit etiket aan te brengen op het medisch dossier van de
patiént kan het implantaat worden gevolgd.

BIJWERKINGEN
Bij gebruik volgens voorschrift zijn geen bijwerkingen bekend.

STERILISATIE

De gehele lijn SINTIlife wordt steriel geleverd (gesteriliseerd door gammastra-
ling met een dosis van 25 kGy). De producten zijn voor eenmalig gebruik en
mogen niet opnieuw worden gesteriliseerd. Bij geheel of gedeeltelijk herge-
bruik bestaat de kans op kruisbesmetting en infectie in het implantatiegebied.

CONSERVERING

Bewaar op een koele en droge plek, uit de buurt van licht en warmtebronnen
(+10 °C / +40 °C).
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SINTIlife - Ortho

KocTHuM 3amecTuTenu Ha ocHoBaTa Ha XuapokcuanaTtur,
obGoraTeH ¢ marHesum

OMUCAHUE

MuHepanHUsT KOMMNOHEHT Ha KOoCTHaTa CTPYKTypa ce CbCTOM OT X1apoKcuana-
TUT. XMApPOKCManaTuUTbT € HalMyeH B YOBELLKUTE KOCTU B Pa3fMYeH MPOLEHT:
mexay 65% v 80%.

SINTIlife € NMHWS KOCTHM 3aMecTTenn Bb3 OCHOBaTa Ha BUOMUMETMYEH XK-
Apokcmanatut, oboraTteH ¢ MarHesneBu MOHU B KONMUYecTBa, NOAOGHO Ha Yo-
BellKaTa KOCT; XMMUYECKUTE U XUMUYECKO-DM3NYHUTE CBOMCTBA (KpUCTanHa
cTpykTypa) Ha SINTlife ca paBHOCTOMHM Ha Te3n Ha MUHEParHUS KOMMOHEHT
Ha YyoBeLuKkaTa KOCT.

MegauumnHcku nagenus ot nuHusaTta SINTIlife, GnarogapeHve Ha TexHUs cneuu-
dryYeH BUOMUMETUYEH XMMUYEH CHCTAB U HA MUKPOCTPYKTYPHUTE CU XapaKkTe-
PUCTUKN ca B CbCTOSIHWE Aa BroronpuATcTBaT npoLeca Ha KocTHaTa Heodop-
Mauusi, JoKka3Bariku BUCOKA KUHETMKA Ha OCTEOMHTerpauums.

YKA3AHMUA 3a YNIOTPEBA

SINTIlife moxe aa 6bae n3nonaeaH B cryyaum, B KOMTO € HEO6XOAMMO Bb3cTa-

HOBSIBAHETO Ha 3ary6a Ha KOCTHO BELLECTBO, U NO-CMeLUarHo:

* MpW HanNW4MeTo Ha KOCTHW AedeKkTn, NPeAn3BNKaHN OT TpaBMU, OT AereHe-
paTMBHM 3abonsiBaHUS Ha CKerieTHaTa cMcTeMa UMM OT XMPYPrudecku oT-
CTpaHsiBaHUsi, B KOMOWHaLUMS C UMMNIAHTX 32 OCTEOCUHTE3 U/ NPOTE3HU
MMNNaHTK;

* 3a 3anbliBaHe Ha NPa3HWHM OT B3eMaHe Ha aBTOMOXHA KOCT UM OTCTPaHs-
BaHE Ha HEOMMNa3nn U KUCTK;

* 3a JleyeHne Ha NceBOOapTPO3a;

* MpW Hanuuue Ha KocTeH AeddUUWT,BCNEACTBME HA PEBU3UM Ha NPOTE3HU
MMNNaHTy;

* BbB BCSIKAKBUW MaTOMOTMMYHMN CbCTOSIHUS, NPKU KOUTO € HeobxoanuMo reHepu-
paHe Ha HOBa KOCTHa TbkaH B opToneausiTa.

SINTIlife moxe oa ce nsnonssa CblLO U:

* B KOMOWHaLWSA C ApYrn KOCTHW 3aMeCTUTeNu oT NHMATa PuHYepammka;

* B KOMGWHaLWMSA C aBTOMNOXHA, XOMOMOrMYHa U CUHTETUYHA KOCT;

* CcMeceH C nepudpepHa kpbB, KOCTEH MO3bkK, TpombouuteH ren (PRP) n ¢
pacTexHu dakTopu;

* CMeCeH C XeMocTaTuumM n GUoNorMyHM nenuna;

* CMECEH C aHTUbnoTnLN.
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HAJTUYHU ®OPMATU

SINTIlife e HannyeH nog dopmaTta Ha MUKPOrpaHynu, MHXEKUMOHHa nacTa u
MeK MagpKyH.

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

CnepHuTte ykasaHusa TpsibBa Aa ce cuMTaT CaMo 3a HAcoKW 3a Xupypruyecka
ynotpe6a Ha SINTlife, Te HAMaT 3a Uen ga NPOMEHSIT UM 3aMeCcTST CTaH-
[apTHUTE Npoueaypu 3a TpeTupaHe Ha KOCTHM AedekTu. Xupyprudeckute
npoueaypu, KOMTO NpPeaBWKAAT U3MOMN3BaHETO Ha KOCTHU 3aMecTUTenn, morat
[a vmat pasnuyHu pesyntaTtu. daktopuTe, kouto TpsibBa Aa ce B3emart nog
BHMMaHue npv n3bop Ha KOCTHUSI 3aMeCTUTEN M Ha Xupypruyeckara TexHuka
3a nMpunaraHe ca criefHWTe: Bb3pacT Ha NauueHTa, KayecTBO Ha KOCTTa Ha
nauveHTa, nokanvsaums Ha gedpekta, npeaBuaeHN YCNoBusi Ha HaToBapBaHe,
CTeneH 1 Ka4ecTBO Ha Backynapusauus Ha TbkaHute B 6rm3ocT o gedekTa,
Bb3MOXHOCT 3a NPsIKk KOHTaKT Ha 3aMeCTUTENS C >KMBaTa KOCTHA TbKaH Hero-
cpeAcTBeHO A0 AedekTa, Bb3MOXHOCT 32 OCUIypsiBaHe Ha LISiNIOCTHO 3anbrBa-
He Ha KOCTHUA AedeKT, Bb3MOXHOCT 3a NOCTUraHe Ha NpaBuIiHa U 4oCTaTbyHa
NbpBUYHA CTabnnu3aums Ha KOCTHUS 3aMecTUTen, Bb3MOXKHOCT 3a NocTUraHe
Ha UATNIOCTHO MOKPUBaHE Ha KOCTHUSI 3aMeCTUTEN.

MpenonepaTuBHO neyexHue

MpenopbyBa ce NpegonepaTMBHO PEHTIEHOBO M3CreaBaHe, 3a npeueHka Ha
CbCTOSIHMETO Ha KOCTHWUSI CErMEHT U rofieMuHaTa Ha aedekrta, 3a nedeHue
KOETO [a Mo3BOSM Cried ToBa Aa ce u3bepe BUAA M KONMYECTBOTO MPOAYKT
3a npunaraHe, KakTo U eBeHTyaslHu MeToau U YCTPOICTBa 3a dukcupaHe. B
criyyait, e nekapsaT cneumanicT peLun 4a U3BbpLUK XMpypruyecka onepaums,
nauveHTbT TpsibBa Aa Gbae NOASoKeH Ha aHTUBMOTUYHA NpodunakTuka. Mpu
NauMeHTu, anepriiHn Ha NEeHULMIMH € HeoBGXOAMMO Npunara Ha anTepHaTus-
HO neyeHue.

Hy>XHO e BHUMAaTenHo Aa ce NPOBEPU 3a Nunca Ha UHAEKLMM UMK Bb3naneHus
npeaw onepauusTa.

WHTpaonepaTuBHMU acnekTu

M3nonseaiite SINTlife camo 3a xupypruyHu onepauum, NpoBeAeH Npu MbrHa
CTEPUITHOCT 1 Npu cbbniogaBaHe Ha BCUYKW NPeABUAEHU NpeanasHu Mepku.
MpoaykTbT TpsiGBa Aa 6bae oTBapsiH camo B cTepunHa atmocdepa.

SINTIlife He nHTepdepupa ¢ HopmanHuTe xMpyprudHu npouepypu. Cnep aky-
paTHO NouncTBaHe Ha KOCTHaTa NMOBBbPXHOCT, MPOAYKTLT MoXe Aa Gbae npuno-
XEH ANPEKTHO BbpXy YacTTa OT KOCTTa 3a TpeTupaHe.
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KakTto BbB (hopmaTa Ha rpaHynu, Taka 1 Kato nacta unm TectoobpasHa maca,
HeobxoOMMO e MpedoTBpaTsBaHe Ha pasnpbCKkBaHe Ha matepuana, M3BbH
MSICTOTO Ha UMNaHTUPaHETO.

TpabBa fa ce n3nonssa 4OCTaTbYHO KOMMYECTBO MaTepuan 3a 3anbliBaHe Ha
LINOCTHNSA KOCTEH AedeKT.

M3nuwbkbT oT maTtepuan Tpsbea Aa 6bae BHUMATENHO OTCTPaHEH OT XUPYp-
rMYECKOTO Mofie, KaTo Ce BHUMaBa Ja He Cce pa3MeCTV KOCTHUS 3aMecTuTen,
noctaeeH B AedekTa. [penopbyBa ce Aa ce n3bsirBa MOKPEHETO Ha MACTOTO
Ha pedekta cnea npunaradeTto Ha SINTIlife nog dbopmata Ha nacta. Cnep 3a-
BbpLUBaHE Ha 3anb/IBaHETO , 3aTBOPETE TPETMPAHOTO MSICTO B CbOTBETCTBUE
CbC CTaHAapTHaTa xmpyprudecka npouegypa.

SINTlife He npuTexaBa focTaTbyHa MeXaHW4YHa YCTOMYMBOCT 3a NoHacsHe Ha
npekn HaToBapBaHUsi HEMOCPEACTBEHO crief onepaumsita. AKo ce NPpUNoXu Ha
MecTa, Kb[eTo ce U3nCcKBa He3abaBHO HaTOBapBaHe, Ce NpenopbyBa U3Nons-
BaHETO Ha NOAXOASLLM CPeACTBa 3a CUHTE3 UMW CUCTEMM 3a PUKCUpaHe.

CneponepaTuBHO TpeTupaHe

B cbrnacue cbc ctaHaapTHWUTE Xvpypruyecku npouenypu, npuroxete noa-
XOASILLO aHTUBMOTUYHO criefonepaTMBHO nedeHue. JlekapsaT — cneuyuanuct
TpsibBa Aa Aafe Ha NaumeHTa BCUYKM YKa3aHWs 3a rapaHTMpaHe Ha NpaBuIiHO-
TO NpoTMYaHe Ha criefonepaTMBHUA NepUos BbB Bpbaka CbC CNeLMpUYHOTO
npunaraHe.

Mpwn nunca Ha yCnoXHeHWs 1 Npy NpaBWIIHO CNa3BaHe Ha ykasaHusTa, Aafe-
HU OT nekapsi — crneunanqcT B criefonepaTuBHUA Nepuoa, MbpPBUYHOTO CTa-
6unuanpaHe Ha nNpoaykTa 06MKHOBEHO NPOTMYa B paMKkuTe Ha 6-8 cegmuum,
6naropapeHve Ha npoueca Ha ocTeouHTerpauus. MNpenopbyBa ce BbB BCUY-
KW cryyaun fa ce npoBepu, Ype3 peHTreHoBa CHVUMKa 3a obpasyBaHe Ha HoBa
KOCTHa TbKaH, Npeau Aa ce MOASIOKM Ha Mpsiko HaToBapBaHe TpeTupaHaTta
aHaToMuyHa obnacr.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

He ce npenopbuBa ynotpebata Ha SINTIlife npu Hanuyve Ha Bb3nanUTEnHM
CbCTOSHWS U MHPEKLMM B 0BnacTTa, KoATo Xupypruyecku e Gbae TpetupaHa.
He ce npenopbyBa cblo Taka ynotpebata My npy naumeHTV ¢ ycTaHoBeHa
CBPBbXUYYBCTBUTENHOCT KbM KanuueBo-ocdaTHu Conu unu cTpajailiy oT:
Texkn cdopmn Ha anaber v Ha AeMUHepanu3auusi, CEpUo3HN YepHOAPOGHM
1 6bOPEYHM U3MeHeHUst Unu 3abonsiBaHUs, XMNepKanueMmusi, YCroxXHEeHUs Ha
LMTOBMAHATA XJ1e3a, XeMOKoarynaTuBHWi MU3MEHEHWs1, NPy Hanuyve Ha Kaksa-
TO U Aa e UHpeKUns, NpousTYaLLa oT NPEAuLLIHN XUPYPruyecku onepaumm
npv UnNu NauveHTH, NOANOXEHN Ha CTepomaHa UK aHTUKoarynaHTHa Tepanus
1 MPU HaNM4YMETO Ha KakBOTO U Aa GUo MeTabonMTHO HapyLLEHWe.
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MpoaykTsbT He TpsbBa Aa 6bae MMNNaHTUpaH TaM, KbAETO HE € Bb3MOXHO
MbIIHO NOKPUBAHE C MEKM TbKaHW.
He ca n3BecTHu HexenaHu edekTu, cBbp3aHu ¢ ynotpebata Ha SINTIife npu
Hanuyne Ha Tymopu. MNpu BCUYKKM CriyYan e HeobXxoaMMO CTPUKTHO Habniopa-
BaHe Ha MauueHTWTe, MOAJIOKEHN Ha JleYeHne C KOCTHU 3aMecTuTenu,cneq
OTCTpaHsiBAHE Ha TYMOPHA TbKaH.

NPEOYNPEXOEHUA

SINTlife He npuTexaBa AoCTaTbyHa MexaHUW4YHa YCTOMYMBOCT 3a MOHacs-
He Ha Mpeku HaToBapBaHWS Npean pereHepupaHe Ha HoBaTa KOCTHA TbKaH.
Mpwn npunaraHe Ha MecTa, KbAETO Ce M3NCKBa He3abaBHa ctabunusaunsa w/
WK HaToBapBaHe, ce NpenopbYBa U3MOM3BaHETO Ha CPeACTBa 3a CUHTE3 UNn
cuctemn 3a dukcupare. MNpunaradeto Ha SINTIlife Tpa6ea oa ce nsBbpLUBa
€AMHCTBEHO OT KBanuuLMpaH 1 cneumanMampad MeaULIMHCKU NepcoHan.

He n3nonaeaiTe npoaykTa cnep aatara Ha U3TUYaHe Ha Cpoka Ha roHOCT.
SINTIlife e npogykT 3a egHokpaTHa ynotpeba. EBeHTyanHM ocTaTb4HU KOMM-
YecTBa He TpsibBa Aa GbAaT M3non3BaHW 3a Apyrv onepauun unv npu apyrun
nauveHTn n e HeobxoanmMo Aa GbAaT M3XBBbPEHW KaTto 3ambpceH BGOomnHu-
YeH oTnagbk, B CbOTBETCTBME C pa3nopeabute, AedcTBaly B CbOTBETHATA
60nHWYHa cTpykTypa. MNpoaykTbT He Moxe Aa 6bae cTepunuanpaH OTHOBO.
Mpon3BoanTensAT He HOCK HUKaKBa OTFOBOPHOCT 3a PUCKOBE, MPOM3TUYaLLM OT
BCEKM MpoLec Ha NpoMsiHa Ha u3aenueto; MpomeHnTe B M3OenueTo BOAST A0
3arybata Ha HeroBuTe CBOICTBa W (pyHKUMOHaNHOCT. OnakoBkaTa Cbabpxa
[OMbIIHNTENEH ETUKET C AaHHUTE 3a NpocneasBaHe Ha NPoAyKTa; NPOAYKTbT
Tpsibea Aa 6bae nNpocneaeH Ypes CbOTBETHNUSA €TUKET, MOCTABEH B KIMUMHUYHUSA
KapTOH Ha nauueHTa.

HEXENAHWU E®EKTU

He ca HanuuHy faHHu 3a HexenaHu edekTyn, BCrieAcTBre Ha ynoTpebata Ha
NpoayKTa criopes NpaBUnHATE yKasaHus.

CTEPUNU3ALUA

Becunukun bopmatn ot nunmsaTa SINTIife ce goctaBaT ctepunym (ctepunuavpanmn
¢ rama nbuu, gosa ot 25 kGy). MNMpoayktute ca 3a egHokpaTHa ynotpeba u He
morat ga 6baaT cTepunmanpaHn NoBTopHO. TAXHATa LIANOCTHA UNK YacTuyHa
NoBTOpHa ynoTpeba BoaM A0 PUCK OT KPBCTOCAHO 3aMbPCSIBAHE U PUCK OT UH-
dekums Ha MACTOTO Ha UMMMIAHTUPAHETO.

CbXPAHEHME

CbxpaHsiBaliTe NpofykTa Ha XMafgHoO W CyxO MSICTO, Ha TbMHO W Aaneye ot
N3TOYHMLM Ha TonnuHa (+10 °C/ +40 °C).
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SINTIife - Ortho
Kostné nahrady na baze hydroxyapatitu,
obohateného o horcik (Mg)

POPIS

Mineralna zlozka kostnej Struktury je tvorena hydroxyapatitom. Hydroxyapatit
sa nachadza v ludskych kostiach v premenlivom percentualnom podieli v roz-
medzi 65% az 80%.

SINTIife je to linia kostnych nahrad na baze biomimetického hydroxyapatitu,
obohateného o iény horc¢ika (Mg) v podobnom mnoZstve ako v fudskych kos-
tiach; chemické a chemicko-fyzikalne vlastnosti (kristalovost) SINTlife su preto
ekvivalentné mineralnej zlozke ludskych kosti.

Zdravotnicke pomdcky SINTIife st vdaka Specifickému biomimetickému che-
mickému zloZeniu a mikro$trukturalnym charakteristikam schopné stimulovat
proces kostnej novotvorby, pri ¢om demonstruju vysoku kinetiku osteointeg-
racie.

UCEL URCENIA

SINTlife méze byt pouzity v pripadoch, ked je potrebna obnova stratenej kost-

nej hmoty a predovSetkym:

< pri existencii kostnych defektov odvodenych od traum, od degenerativnych
ochoreni kostrového systému alebo od chirurgickych excizii, v kombinacii
s osteosyntéznymi alebo protetickymi implantatmi;

« pre vyplnenie lakin odvodenych od odberu autolégnej kosti alebo excizii
neoplazii alebo cyst;

« pre lieCbu pseudoartrézy;

« pri existencii kostnych defektov nasledne po reviziach protetickych implan-
tatov;

< pri v8etkych patologickych stavoch, pri ktorych je potrebna tvorba nového
kostného tkaniva v ramci ortopédie.

SINTIlife méze byt pouzity aj:

* v kombinacii s inymi kostnymi ndhradami z linie Finceramica;

» v kombinacii s autolégnou, homolégnou a syntetickou kostou;

« zmieSany s periférnou krvou, dreriovou krvou, s gélom krvnych dosticiek
(PRP) a rastovymi faktormi;

« zmieSany s hemostatickymi prostriedkami a biologickymi lepidlami;

* zmieSany s antibiotikami.
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DOSTUPNE FORMY

SINTIlife je k dispozicii vo forme mikrogranul, injektovatelnej pasty a ,putty
malleable®.

NAVOD NA POUZITIE

Nasledujuci navod ma byt povaZovany len za odporucania pre chirurgické po-
uzitie SINTIlife, nema za ciel zmenit alebo nahradit Standardné postupy pre
lie€bu kostnych defektov. Chirurgické postupy, ktoré predpokladaju pouzitie
kostnych nahrad, mézu poskytovat rézne vysledky. Faktory, ktoré je potrebné
vziat' do Gvahy pri volbe pouzitej kostnej nahrady a chirurgickej techniky, st na-
sledujuce: vek a kvalita kosti pacienta, lokalizacia defektu, predpokladany stav
zatazZenia, stupen a kvalita vaskularizacie tkaniv v blizkosti defektu, moznost
priameho kontaktu nahrady so Zivym kostnym tkanivom, prifahlého k defektu,
moznost zaistit' UpIné vyplnenie kostného defektu, moznost dosiahnutia sprav-
nej a dostato¢nej primarnej stabilizacie kostnej nahrady, moznost dosiahnutia
uplného pokrytia kostnej nahrady.

Predoperaéna starostlivost’

Odporuc¢a sa predopera¢né radiografické vySetrenie, ktoré umozni zhodnotit
stav kostného segmentu a rozsah lie€eného defektu a ktoré nasledne umozni
volbu typolégie a mnoZstva pouzitého vyrobku a pripadnych fixacnych metéd
a prostriedkov. V pripade, Ze sa lekar — Specialista rozhodne pristapit’ k chirur-
gickému zasahu, pacient musi podstupit antibioticku profylakticku lie¢bu. U pa-
cientov, alergickych na penicilin, je nevyhnutné pouzit substituénu profylaxiu.
Je potrebné pozorne overit nepritomnost infekcii alebo zapalov pred zasahom.

Intraopereéné aspekty

Pouzit SINTIife len pre chirurgické zasahy vykonavané v steriinom prostredi,
s prijatim vSetkych predpokladanych opatreni. Vyrobok ma byt otvoreny len
v sterilnom poli.

SINTIlife neprekdza beznym chirurgickym postupom. Po dokladnom ocisteni
kostného povrchu, méze byt vyrobok aplikovany priamo na lie€enu oblast
kosti.

Ma sa vyhnut rozptylu materialu mimo implantaéného miesta, ¢i uz vo forme
granulatu alebo vo forme pasty alebo ,putty*.

Ma byt pouzité mnozstvo materialu dostato¢né na vyplnenie celého kostného
defektu.

Prebytok materialu ma byt opatrne odstraneny z miesta chirurgického zasahu,
pri om je potrebné venovat pozornost tomu, aby sa neposunula kostna na-
hrada, umiestnena do defektu. Odporuca sa vyhnut sa irigacii v mieste defektu
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po polohovani SINTlife v paste. Po kompletnom vyplneni , uzavriet miesto
chirurgického zasahu, pri éom je potrebné konat podla Standardného chirur-
gického postupu.

SINTIlife nema dostatoéni mechanicki pevnost pre znasanie priamych zata-
Zeni bezprostredne v pooperaénom stave. Ak je aplikovany do oblasti, kde
je pozadované bezprostredné zatazenie, tak sa odporuca pouzitie vhodnych
syntéznych prostriedkov alebo fixaénych systémov.

Pooperaéna starostlivost’

V sulade so Standardnymi chirurgickymi postupmi aplikovat vhodnu pooperac-
nu antibioticku terapiu. Lekar - Specialista musi poskytnut pacientovi vSetky
indikacie, aby sa garantoval spravny pooperaény priebeh, v zavislosti od Spe-
cifickej aplikacie.

Pri absencii komplikacii a pri spravnom riadeni sa indikaciami, poskytnutymi
lekarom - $pecialistom o pooperénom stave, primarna stabilizacia implantatu
sa uskutocni v priebehu 6-8 tyzdiov a to vdaka progredovaniu osteointegrac-
ného procesu. V kazdom pripade sa odporuca radiograficky overit tvorbu no-
vého kostného tkaniva pred vystavenim priamemu zataZeniu zainteresovanej
anatomickej oblasti.

KONTRAINDIKACIE

Neodporuc¢a sa pouzit SINTIife pri existencii zapalovych stavov a manifestacii
infekcii v lie¢enej oblasti chirurgického zasahu.

Okrem toho sa neodporuca jeho pouzitie u pacientov so zistenou hypersen-
zibilitou na vapenato-fosfatové soli alebo postihnutych: zavaznymi formami
diabetu a demineralizacie, zavaznym poskodenim alebo ochorenim pecene
a ladvin, hyperkalcémiou, komplikaciami titnej Zlazy a pristitnych teliesok,
poruchami hemokoagulécie i, pri existencii akejkolvek infekcie odvodenej od
predoslych chirurgickych zasahov alebo podstupujucich steroidné alebo anti-
koagulacné terapie a pri existencii akejkolvek metabolickej poruchy.

Vyrobok nesmie byt implantovany tam, kde nie je mozné UpIné pokrytie
makkymi tkanivami.

Nie su zname neziaduce U¢inky vztahujlce sa na pouzitie SINTI/ife pri existen-
cii tumoralych ochoreni. V kazdom pripade je potrebné pozorne monitorovat’
pacientov podstupujucich lie€bu kostnymi vyplfiami nasledne po odstraneni
neoplazie.

UPOZORNENIA

SINTIlife nema dostatoéni mechanicku pevnost na znasanie priamych zata-
Zeni predtym, ako sa zregeneruje nové kostné tkanivo. Ak je aplikovany do
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oblasti, kde je pozadovana stabilizacia alebo bezprostredné zatazenie, tak sa
odporuca pouzitie syntéznych prostriedkov alebo fixaénych systémov.
Pouzitie SINTIife je vyhradené vylu¢ne kvalifikovanému a Specializovanému
lekarskemu personalu.

Nepouzivat vyrobok po datume exspiracie.

SINTIife je vyrobok na jednorazové pouzitie. Pripadny zvy$ok vyrobku nesmie
byt pouzity na iné zasahy alebo pre inych pacientov a musi byt zlikvidovany
ako kontaminovany nemocni¢ny odpad, podla platnych predpisov pre nemoc-
ni¢né zariadenie. Vyrobok nesmie byt opatovne sterilizovany.

Vyrobca odmieta akukolvek zodpovednost za rizika odvodené od akéhokolvek
procesu repasovania pomdcky; repasovanie pomdcky ma za nasledok stratu
jej vlastnosti a funkcii.

Balenie obsahuje doplfiujucu etiketu s udajmi o vystopovatelnosti vyrobku;
implantat je oznaceny Specialnou etiketou, ktora musi byt nalepena na cho-
robopis pacienta.

NEZIADUCE UCINKY
Po pouziti produktu pri spravnych indikaciach neboli zaznamenané Ziadne ne-
Ziaduce uginky.
STERILIZACIA

Vsetky formy linie SINTlife si dodavané sterilné (sterilizované 25 kGy gama
Ziarenim). Vyrobky su na jednorazové pouzitie a nesmu byt opéatovne sterili-
zované. Opakované pouzitie celku alebo len ¢asti pomocky prestavuje riziko
skrizenej kontaminacie a nebezpecenstvo infekcie miesta implantacie.

USKLADNENIE

Vyrobok uschovavat na chladnom a suchom mieste, chranenom pred svetlom
a zdrojmi tepla (+10 °C az +40 °C).

pag. 46/56 Ed./Rev.: 01/0 - 21/12/2015 SINTIife - Ortho e Instruction for use - Cod. MPA000620-50-00



Czech

SINTIlife - Ortho

Kostni nahrady vyrobené z hydroxyapatitu
obohaceného horcikem

POPIS

Mineralni slozku kosti tvofi hydroxyapatit. Hydroxyapatit je pfitomny v lidskych
kostech v rozmezi mezi 65% a 80%.

SINTIife je fada kostnich nahrad vyrobenych z biomimetického hydroxyapati-
tu, obohaceného ionty hof¢iku v podobném mnozstvi jako v lidskych kostech;
chemické a chemicko-fyzikalni vlastnosti (krystali¢nost) SINTIlife jsou rovnoce-
né mineralini sloZce lidské kosti.

Zdravotnické prostfedky SINTIife podporuji novy proces tvorby kosti a proka-
zuji vysokou kinetiku osteointegrace, a to diky svému specifickému biomime-
tickému chemickému sloZeni a mikrostrukturalnim vlastnostem.

INDIKACE K POUZITi

Kostni nahrady SINTIife Ize pouzit v pfipadech, kdy je zapotfebi obnovit ztra-

cenou kostni hmotu, obzvlasté:

» v pfipadé kostnich defektll v disledku traumatu, degenerativnich onemoc-
néni kosterniho systému nebo chirurgickych excizich, v kombinaci s implan-
taty pro osteosyntézu a/nebo s protézou;

» pro vyplnéni defekti zplisobenych odstranénim autologni kosti nebo odstra-
néni nadoru a cyst;

» pro [é¢bu pakloubd;

» v pfipadé ubytku kostni hmoty v dusledku revize protetickych implantatd;

« ve v8ech patologickych stavech ortopedické chirurgie, které vyzaduji vytvo-
feni nové kostni tkané.

SINTIife Ize pouzit také:

« v kombinaci s jinymi kostnimi nahradami fady Finceramica;

« v kombinaci s autologni, homologni a syntetickou kosti;

« smiSen s periferni krvi, s gelem krevnich desticek (PRP) a s rdstovymi fak-
tory;

« smiSen s hemostatiky a biologickymi lepidly;

« smiSen s antibiotiky.

DOSTUPNE FORMATY
SINTIife je dostupny ve formé mikrogranuli, injekéni pasty a tvarného tmelu.
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NAVOD K POUZITi

Nasledujici pokyny by mély byt povazovany pouze za doporuceni pro chirur-
gické pouziti SINTlife, nebot neni jejich cilem zménit ¢i nahradit standardni po-
stupy pro [é€bu kostnich defekt. Chirurgické postupy zahrnujici pouziti kost-
nich ndhrad mohou mit rizné vysledky. Faktory, které je tfeba brat v avahu pfi
vybéru kostni nahrady a chirurgické techniky, jsou nasledujici: Vék pacienta,
kvalita kosti pacienta, umisténi defektu, predpokladany stav zatizeni, troven
a kvalita vaskularizace tkani v blizkosti defektu, moznosti pro nahradu byt v
pfimém kontaktu s Zivou kostni tkani v sousedstvi defektu, moznosti zajistit
uplné vyplnéni kostniho defektu, moznosti ziskat spravnou a dostate¢nou pri-
marni stabilizaci kostni nahrady, moznosti dosahnout Uplného prekryti kostni
nahrady.

Predoperaéni Ié¢ebny postup

Je vhodné provést pfedoperacéni rentgenové vysetifeni pro zhodnoceni podmi-
nek kostniho segmentu a velikosti Ié€eného defektu, které soucasné prispéje
k vybéru druhu a mnoZzstvi vyrobku k pouziti, fixa¢ni metody a prostfedkd. V
pfipadé, Ze se chirurg rozhodne pro operaci, musi pacient podstoupit antibio-
tickou profylaxi. Alternativni profylaxe je nezbytna u pacientl alergickych na
peniciliny.

Pred zakrokem je tfeba dukladné provéfit nepfitomnost zanétu nebo infekci.

Intraoperaéni aspekty

Pouzivejte SINTlife pouze pro operace provadéné ve sterilnim prostfedi a do-
drzujte vesSkera bezpecnostni opatfeni. Vyrobek otvirejte pouze ve sterilnim
prostredi.

SINTIlife neni v rozporu s béznymi chirurgickymi postupy. Po peclivém ocisténi
povrchu kosti, muze byt vyrobek aplikovany pfimo na oblast kosti, ktera pod-
stupuje lécbu.

At pouzijete formy granulované, pasty nebo tmelu, zabrarite rozptylu materialu
mimo misto implantatu.

MnozZstvi pouzitého vyrobku musi byt dostate¢né, aby vyplnilo zcela kostni
defekt.

Prebyte¢ny material se musi opatrné odstranit, pficemz dbejte, abyste nehy-
bali s kostni nahradou jiz spravné umisténou v defektu. Vyhnéte se oplachu
v misté defektu, jakmile byla pasta SINTIlife umisténa. Jakmile je vyplfiovani
dokonceno, uzaviete misto chirurgického vykonu dle standardniho postupu.
SINTlife nema dostate¢nou mechanickou odolnost, aby mohl snaset pfimé
zatizeni v bezprostfedné pooperaéni fazi. Pokud se pouzije v oblastech, kte-
ré vyzaduji okamzité zatiZeni, je tfeba pouzivat vhodné fixacni systémy nebo
syntetické prostredky.
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Pooperaéni lIééebny postup
Pacient musi podstoupit vhodnou pooperacni antibiotickou Iéébu v souladu

se standardnim chirurgickym postupem. Chirurg musi poskytnout pacientovi
v8echny pokyny pro zajisténi spravného pooperacniho postupu specifické ap-
likace.

Pokud nejsou komplikace a pokud jsou v8echny pooperaéni pokyny chirurga
spravné dodrzovany, primarni stabilizace implantatu obvykle nastane za 6-8
tydnl diky progresivni osteointegraci. Je v§ak dulezité ovéfit nové vytvorené
kostni tkané rentgenologicky dfive, nez dojde k pfimému zatiZeni oblasti.

KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte SINTIife, pokud jsou v misté chirurgického zakroku, ktery ma byt
proveden, pfitomny zanéty a infekce.

Nedoporucuje se pouziti u pacientd, u kterych byla potvrzena precitlivélost na
vapenatofosfatové soli nebo u pacientl s: téZkou cukrovkou a demineralizaci,
tézkym poskozenim nebo onemocnénim jater a ledvin, hyperkalcémii, kompli-
kacemi §titné Zlazy a pfistitnych télisek, poruchami koagulace, infekci zpuso-
benou predchozimi operacemi, metabolickymi poruchami jakéhokoli druhu, ani
u pacientu podstupujicich steroidni a antikoagulaéni terapie.

Vyrobek nesmi byt implantovan v oblastech, kde neni mozné kompletni pokryti
mékkou tkani.

Nejsou znamé zadné nezadouci ucinky v dusledku pouziti SINTIife v pfitom-
nosti rakoviny. Nicméné je tfeba dusledné monitorovat pacienty podstupujici
1é€bu pomoci kostni nahrady po odstranéni nadoru.

UPOZORNENI

SINTIlife nema dostate¢nou mechanickou odolnost, aby mohl snaset pfimé za-
tizeni pfed regeneraci nové vytvofené tkané. Pokud se pouZije v oblastech,
které vyZzaduiji stabilizaci a/nebo okamzité zatizeni, je tfeba pouzivat vhodné
fixaéni systémy nebo syntetické prostfedky.

SINTIlife je uréen pro pouziti pouze kvalifikovanym a specializovanym l|ékar-
skym personalem.

Nepouzivejte vyrobek po uplynuti doby expirace.

SINTIife je vyrobek pro jednorazové pouziti. Pokud jakékoliv mnozstvi zlsta-
ne nepouzito, nesmi byt pouzito pfi jiném vykonu nebo u jiného pacienta, ale
musite zajistit jeho likvidaci jako kontaminovany nemocniéni odpad podle pfed-
pist platnych v nemocni¢nim zatizeni. Vyrobek nesmi byt znovu sterilizovan.
Vyrobce se ziika jakékoliv zodpovédnosti za rizika, vyplyvajicich z procesu
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regenerace prostredku; regenerace prostredku znamena ztratu jeho vlastnosti
a funkci

Baleni obsahuje doplrikovy Stitek zobrazujici informace k dohledani vyrobku;
Stitek slouzi k dohledani a proto musi byt zaneseny do chorobopisu pacienta.

NEZADOUCI UCINKY
Nejsou znamé zadné nezadouci Ucinky pfi pouziti vyrobku spravnym zpuso-
bem dle pokynu.

STERILIZACE

V8echny formaty fady SINTIife jsou dodavany sterilni (sterilizovany 25 kGy
gamma zafeni). Vyrobek je na jednorazové pouziti a nesmi byt znovu sterilizo-
van. Opakované pouziti vyrobku, at jiz celého nebo jeho ¢asti, muze zplsobit
riziko kFizové kontaminace a riziko infekce mista implantace.

SKLADOVANi

Skladujte vyrobek na chladném a suchém misté, chranéném pred svétlem a
tepelnymi zdroji (+10 °C / +40 °C).
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SINTIife - Ortho
Kosti nadomestki na osnovi hidroksiapatita,
obogatenega z magnezijem

OPIS

Mineralni del kosti sestavlja hidroksiapatit. Hidroksiapatit je v ¢loveskih kosteh
prisoten v razliénem razmerju, ki se lahko giblje med 65% in 80%.

SINTIife je linija kostnih nadomestkov na osnovi bio-mimeti¢nega hidroksiapa-
tita, obogatenega z ioni magnezija v podobni koli¢ini kot v ¢loveskih kosteh;
kemijske lin fizikalno-kemijske lastnosti (kristalicnost) izdelka SINTlife so zato
enakovredne lastnostim mineralne komponente ¢loveskih kosti.

Medicinski pripomocki linije SINTIife lahko zaradi specificne kemijske bi-
o-mimeti¢ne sestave in svojih mikrostrukturnih lastnosti spodbujajo proces
nastajanja novega kostnega tkiva in se odlikujejo po visoki stopniji kinetike v
procesu osteointegracije.

INDIKACIJE za UPORABO

SINTIlife se lahko uporablja v primerih, kjer se mora zagotoviti obnova kostne

mase, zlasti:

« v prisotnosti izgube kosti, nastale zaradi travm, degenerativnih bolezni
okostja ali kirurSkih odstranitev kostnega tkiva, v kombinaciji z osteosinteti¢-
nimi in/ali protetiénimi vsadki;

« za zapolnitev vrzeli, ki so posledica odstranitve avtologne kosti ali izreza
tumorjev in cist;

 za zdravljenje pseudo-artroze;

« v prisotnosti vrzeli v kostnem tkivu zaradi revizije proteti¢nih vsadkov;

« v vseh patoloskih stanjih na podrocju ortopedije, kjer je treba ustvariti novo
kostno tkivo.

SINTIife se lahko uporablja tudi:

« v kombinaciji z drugimi kostnimi nadomestki iz linije Finceramica;

v kombinaciji z avtologno, homologno in sinteti¢no kostjo;

« v zmesi s periferno krvjo, krvjo kostnega mozga, trombocitnim gelom in ra-
stnimi faktoriji;

« v zmesi s hemostatiki in bioloskimi lepili;

* v zmesi z antibiotiki.
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RAZPOLOZLJIVI FORMATI

SINTIlife je na voljo v obliki mikrogranulov, paste za injiciranje in plasticnega
kita.

NAVODILA za UPORABO

Navodila v nadaljevanju se morajo upostevati samo kot predlog za kirursko
uporabo kostnih nadomestkov SINTIife; njihov namen ni spreminjati ali nado-
mestiti predhodnih standardnih postopkov za zdravljenje okvar kosti. Kirurski
posegi, ki predvidevajo uporabo kostnih nadomestkov, imajo lahko razlicne
rezultate. Dejavniki, ki jih je treba upostevati pri izbiri kostnega nadomestka in
kirurske tehnike, ki se bo uporabila, so: starost pacienta, kakovost kosti pacien-
ta, lokalizacija okvare, predvidena obremenitev kosti, stopnja in kakovost ozi-
lienja tkiv v blizini okvare, moznost neposrednega stika vsadka z Zivim kostnim
tkivom v blizini okvare, moznost zagotovitve popolne zapolnitve manjkajo¢ega
segmenta kosti, moznost pravilne in zadostne primarne stabilizacije kostnega
nadomestka, moznost pokritia kostnega nadomestka v celoti.

Predoperacijska obravnava

Priporo€amo predoperacijsko radiolosko preiskavo, s pomocjo katere je mogo-
&e oceniti stanje kostnega segmenta in obseg okvare, ki se bo zdravila, in ki
omogoca izbiro ustrezne vrste in koli¢ine uporabljenega proizvoda ter morebi-
tnih metod in pripomockov za stabilizacijo. V primeru, da se zdravnik specialist
odlog¢i za kirurski poseg, mora bolnik opraviti cikel preventivne antibioti¢ne te-
rapije. Pri bolnikih, ki so alergi¢ni na penicilin, se mora uporabiti nadomestna
antibioti¢na profilaksa.

Pred kirur§kim posegom je treba temeljito preveriti, da niso v teku okuzbe ali
vnetja.

Medoperacijski vidiki

Uporabljajte SINTIlife samo za kirurSke posege, izvedene v sterilnem okolju, z
dosledno uporabo vseh predvidenih ukrepov. Proizvod se lahko odpre samo
v sterilnem obmodju.

SINTIife ne vpliva na obi€ajne kirurSke postopke. Po temeljitem cis¢enju povr-
Sine kosti lahko proizvod nanesete neposredno na obravnavani predel kosti.
Bodisi v obliki granulov kot tudi paste ali plasticnega kita se mora prepreciti
izhajanje materiala izven mesta vsadka.

Uporabite samo koli¢ino materiala, ki zadostuje za zapolnitev celotnega obmo-
¢ja manjkajoce kosti.

Presezek materiala je treba skrbno odstraniti z mesta kirurS8kega posega; pri
tem pazite, da ne premaknete kostnega nadomestka, nameséenega na mes-
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tu okvare kostnega tkiva. Priporogljivo je, da se mesto posega po namestitvi
SINTIife v pasti ne moci. Po dokon¢&ani zapolnitvi, zaprite mesto posega v skla-
du s standardnimi operacijskimi tehnikami.

SINTIlife nima zadostne mehanske trdnosti za neposredne obremenitve takoj
po posegu. V primeru uporabe na predelih, kjer je potrebna takoj$nja stabiliza-
cija in/ali obremenitev, se priporo¢a uporaba sredstev za sintezo ali sistemov
za pritrditev.

Pooperacijska obravnava

V skladu s standardnimi kirurSkimi postopki se izvaja ustrezno pooperacijsko
antibioticno zdravljenje. Zdravnik specialist mora bolniku posredovati vse na-
potke za zagotovitev pravilnega pooperacijskega poteka v zvezi z specificnim
posegom.

Ce postopek poteka brez zapletov in se vsa navodila zdravnika specialista
v zvezi s pooperacijskim potekom pravilno izvajajo, se primarna stabilizacija
vsadka ustrezno z napredovanjem procesa osteointegracije obi¢ajno zakljuci
v roku 6-8 tednov. V vsakem primeru se pred neposredno obremenitvijo ope-
riranega podrocja priporo¢a radioloski pregled novonastalega kostnega tkiva.

KONTRAINDIKACIJE

Odsvetujemo uporabo SINTIlife v prisotnosti vnetij in neizraZzenih okuzb na
mestu predvidenega kirurSkega posega.

Prav tako se uporaba proizvoda odsvetuje pri bolnikih s preverjeno preobc&ut-
liivostjo na kalcijeve fosfate ali pri bolnikih z naslednjimi obolenji: hude oblike
sladkorne bolezni ali demineralizacije kosti, hude okvare ali bolezni jeter in
ledvic, zapleti obolenj S¢itnice ali obS¢&itnice, hemokoagulativhe spremembe,
kakrsno koli vnetje ali okuzba zaradi predhodnih kirur§kih posegov ali bolniki,
ki se zdravijo s steroidno ali antikoagulacijsko terapijo, kakr$na koli presnovna
motnja.

Izdelek se ne sme uporabljati na mestih, ki jih ni mogoce v celoti pokriti z
mehkim tkivom.

Stranski ucinki uporabe proizvoda SINTIlife v prisotnosti rakastih tvorb niso
znani. Vsekakor morajo biti bolniki, podvrzeni terapiji kostnega polnila po
odstranitvi neoplazij, pod strogim nadzorom.

OPOZORILA

SINTlife nima zadostne mehanske trdnosti za neposredne obremenitve, dokler
se novo kostno tkivo ne obnovi. V primeru uporabe na predelih, kjer je potreb-
na takoj$nja stabilizacija in/ali obremenitev, se priporo¢a uporaba sredstev za
sintezo ali sistemov za pritrditev.
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Uporaba izdelka SINTIife je pridrzana izkljuéno za strokovno usposobljeno in
specializirano medicinsko osebje.

Ne uporabljajte izdelka po datumu izteka.

SINTIife je izdelek za enkratno uporabo. Morebitni ostanek materiala se ne
sme uporabiti v drugih kirurSkih posegih ali za druge bolnike, pa¢ pa se mora
odstraniti kot kontaminirani bolnisni¢ni odpadek v skladu z lokalnimi dolo¢ba-
mi, veljavnimi v bolnisnici. Izdelek se ne sme ponovno sterilizirati.
Proizvajalec ne prevzema nobene odgovornosti za tveganja, ki so posledi-
ca kakrSnega koli postopka predelave pripomocka; predelava pripomocka
povzroc€i izgubo njegovih lastnosti in namembnosti.

Embalazni ovoj vsebuje dodatno nalepko s podatki o sledljivosti izdelka; vsa-
dek je sledljiv s posebno nalepko, ki se mora nalepiti v zdravstveno kartoteko
bolnika.

NEZELENI UCINKI
Pri uporabi izdelka v skladu s pravilnimi napotki se ne poro¢a o nezelenih ucin-
kih.
STERILIZACIJA

Vse oblike in velikosti linije SINTIlife se dobavijo v steriinem stanju (sterilizacija
z gama zarki 25 kGy). Izdelki so za enkratno uporabo in jih ne smete ponovno
sterilizirati. Ponovna uporaba izdelka v celoti ali delna uporaba predstavlja
tveganje navzkrizne kontaminacije in nevarnost okuzbe na mestu vsadka.

SHRANJEVANJE

Izdelek hranite na hladnem in suhem mestu, stran od neposredne sonéne svet-
lobe in virov toplote (+10 °C / +40 °C).
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Manufacturer:
FIN-CERAMICA FAENZA S.p.A.
48018 Faenza (Ravenna) - ITALY

Administrative office:
via Granarolo, 177/3

Manufacturing site:
via Ravegnana, 186

info@finceramica.it



