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_ ON KINEX® BIOACTIVE
DESCRIPTION
KINEX® Bioactive is a resorbable bone void filler for the repair of bony defects. It is an osteoconductive and osteostimulative
material that guides bone regeneration. When KINEX® is placed in direct contact with host bone, new bone grows in
apposition to the surfaces of the implant. As the implant resorbs, bone and other connective tissues grow into the space
previously occupied by KINEX?.
KINEX? implants consist of bioglass (per ASTM F1538), Type | bovine collagen (per ASTM F2212), and hyaluronic acid, and are
available in putty, gel, and strip forms to accommodate surgical and anatomical needs.
INDICATIONS
KINEX® Bioactive is intended for use as a bone void filler and autograft extender for voids or gaps that are not intrinsic to the
stability of the bony structure. These osseous defects may be surgically created or created from traumatic injury to the bone.
KINEX® is intended to be gently packed into bony voids or gaps of the skeletal system (i.e., the extremities, pelvis, and spine)
and should be combined with bone marrow aspirate. KINEX® resorbs and is replaced with bone during the healing process.
WARNINGS
KINEX? is not designed with sufficient mechanical strength to support reduction of a defect site prior to soft and hard tissue
ingrowth. Rigid fixation methods are recommended as needed to ensure stabilization of the defect. Complete postoperative
wound closure is essential.
KINEX® Putty is intended for manual application and is not intended for injection through a constrained opening or under high
pressure. KINEX® Gel may be injected into the desired location. High pressure injection of KINEX® should not be conducted
as pressurization in closed cavities can lead to device extrusion beyond the intended application site, which could damage
surrounding tissues, or to embolization of fat or the device into the bloodstream.
Packaging should be intact upon receipt. Damaged packages and/or contaminated products should not be used and should
be returned to Globus Medical.
PRECAUTIONS
KINEX® Bioactive is intended for use by surgeons familiar with bone grafting techniques. If fixation is used, the labeling for
the use of the fixation system chosen should be followed and the fixation must gain purchase in the host bone. Standard
postoperative practices for the treatment and rehabilitation associated with bone grafting must be strictly followed.
Mental or physical impairment which compromises a patient’s ability to comply with necessary limitations or precautions may
place that patient at a particular risk during postoperative rehabilitation.
A successful result is not always achieved in every surgical case. This is particularly true in spinal surgery where many
extenuating circumstances may compromise the results
As with any surgical procedure, care should be demonstrated in treating patients with preexisting conditions that may impact
the success of the surgical procedure. This includes patients with bleeding disorders of any etiology, long-term steroid
therapy, or immunosuppressive therapy, or high dose radiation therapy.
Use this device as supplied and in accordance with the handling and use information provided below.
CONTRAINDICATIONS
KINEX® must not be used in patients with a history of anaphylaxis, history of multiple allergies, known allergies to bovine
collagen or who are being treated for desensitization to meat products because this product contains bovine collagen.
Conditions representing relative contraindications include:

1. Severe neurological or vascular disease

2. Hypercalcemia

3. Pregnancy

4. Gases of fracture fixation or where load support is required, unless standard internal or external stabilization techniques

are followed to obtain rigid stabilization in all planes.

5. Systemic and/or metabolic disorders that affect the bone or wound healing

6. Conditions in which general bone grafting is not advisable

7. Local infection

8. Any patient unwilling to follow postoperative instructions

9. Vertebroplasty or kyphoplasty procedures

10. To gain screw purchase or to stabilize screw placement

11. Any case not described in the indications
POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Possible complications are the same as to be expected of autogenous bone grafting procedures and include but are not
limited to:

1. Deformity of the bone at the surgical site

2. Fracture or extrusion of the KINEX® implant(s), with or without generation of particulate debris

3. Wound complications including hematoma, site damage, infection (superficial, deep or deep with osteomyelitis), bone
fracture, and other complications common to any surgical procedure
Incomplete, or lack of, osseous ingrowth into bone void, as possible with any bone void filler
Delayed union or failure of fusion
Transient hypercalcemia
Loss of bone graft, graft protrusion and/or dislodgement, which could damage surrounding tissue

8. General complications that may arise from anesthesia and/or surgery
Localized immunological reactions consisting of transient localized edema, swelling, and rash have been reported to occur
with bone void fillers containing collagen. Although there is no evidence that the device will be unsafe or ineffective in such
patients, the safety and effectiveness of the device in these patients has not been established.
Occurrence of one or more of these conditions may require an additional surgical procedure and may also require removal of
the bone void filler.
OSTEOSTIMULATION
KINEX® is an osteostimulative and osteoconductive device. Osteostimulation is defined as an accelerated bone formation
process, characterized by the active stimulation of osteoblast proliferation and differentiation in an osseous defect.
This stimulatory action has been demonstrated during in vivo tests of Bioglass particulate to be more rapid than simple
osteoconduction.'? These tests have been supported by in vitro cell culture tests, which demonstrate the mechanisms of cell
stimulation as being the result of cellular interaction with the ionic dissolution products released from Bioglass particulate
during its absorption.** Clinical data on this acceleration of bone formation in the human has not been established
KINEX® has only been demonstrated to form bone in osseous defects. KINEX® therefore is not osteoinductive. Such
osteoinductive devices can be characterized by their ability to form new bone tissue in non-osseous (soft-tissue) sites.
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26(18):3873-3879, 2005,

HANDLING & USE

KINEX® implants should be combined with autogenous bone marrow aspirate at a ratio of 1:1 (KINEX®:BMA). KINEX® should

not be used alone.

KINEX® should be implanted into bony defects according to the following technique. Prepare the wall of the defect that will

contact the KINEX® product, as needed. Mix or saturate the KINEX® product with autogenous bone marrow aspirate. Gently

pack the site but avoid overfiling the bone void o compressing the treatment site. Remove excess material from the treatment

site. Close the site using standard closure techniques and discard any unused KINEX® product.

STORAGE

Do ot freeze or expose to extreme heat. Store between 5°C (41°F) and 25°C (77°F).

CONTACT INFORMATION

Globus Medical may be contacted at 1-866-GLOBUS 1 (456-2871). A surgical technique manual may be obtained by

contacting Globus Medical,

STERILIZATION

KINEX® Bioactive is provided sterile in an unopened and undamaged package. This product must be used on or before the

expiration date that is provided on the package label. This device is for single patient use and should never be reused.

SYMBOL TRANSLATION

QUANTITY

PRESCRIPTION ONLY

WICHTIGE INFORMATIONEN
ZU KINEX® BIOACTIVE
BESCHREIBUNG

KINEX® Bioactive ist ein resorbierbares Knochenersatzmaterial zur Reparatur von Knochendefekten. Es ist ein
osteokonduktives und osteostimulatives Material, das die Knochenregeneration steuert. Wenn KINEX® mit direktem Kontakt
2u kérpereigenem Knochen platziert wird, wéichst an den Oberflichen des Implantats angelagert neuer Knochen. Bei der
Resorption des Implantats wéchst Knochen und sonstiges Bindegewebe in den zuvor von KINEX® besetzten Raum.

KINEX® Implantate bestehen aus Bioglas (gemaB ASTM F1538), Typ-I-Rinderkollagen (gemaB ASTM F2212) und Hyaluronséure
und sind als Kitt, Gel und Streifen erhéltlich, um unterschiedlichen chirurgischen und anatomischen Anforderungen gerecht
zu werden.

INDIKATIONEN

KINEX® Bioactive ist als Knochenhohlraumfiiller und Autotransplantat-Extender vorgesehen, wenn die damit gefillten
Hohlraume bzw. Licken nicht unbedingt zum Erhalt der Stabilitat der Knochenstruktur erforderlich sind. Diese
Knochendefekte kénnen chirurgisch erzeugt worden oder durch 1e Verletzungen des Knochens 1 sein.
KINEX® wird vorsichtig in Knochenhohlrdume bzw. -licken des d.h. 1, Becken und Wirbelséule)
geflllt und muss mit Knochenmarkaspirat kombiniert werden. KINEX® wird wahrend des Heilungsprozesses resorbiert und
durch Knochen ersetzt.

WARNHINWEISE

KINEX® besitzt keine ausreichende mechanische Festigkeit, um die Reposition einer defekten Stelle vor dem Einwachsen von
Weich- und Hartgewebe zu untersttitzen. Je nach Bedarf werden starre Fixationsmethoden empfohlen, um die Stabilisierung
des Defekts Ein il L luss ist unabdingbar.

KINEX® Kitt dient zur manuellen Applikation und ist nicht zur Injektion durch eine verengte Offung oder unter hohem Druck
vorgesehen. KINEX® Gel kann in die gewtinschte Stelle injiziert werden. KINEX® darf nicht unter hohem Druck injiziert
werden, da eine Druckbeaufschlagung in geschlossenen Hohiraumen zum Ubertreten des Produkts aus der vorgesehenen
Applikationsstelle fiihren kann, wodurch das umliegende Gewebe beschédigt oder Fett bzw. das Produkt in den Blutkreislauf
embolisieren kann.

Die Verpackung muss bei Erhalt unbeschédigt sein. Beschédigte Verpackungen und/oder kontaminierte Produkte dirfen nicht
verwendet werden und miissen an Globus Medical zuriickgesendet werden

VORSICHTSMASSNAHMEN

KINEX® Bioactive darf nur von Chirurgen angewendet werden, die mit den Techniken zum Einbringen von
Knochenersatzmaterial vertraut sind. Bei Verwendung einer Fixation ist die Gebrauchsanweisung des gewahiten
Fixationssystems zu befolgen. Die Fixation muss in den kérpereigenen Knochen eingreifen. Die postoperativen
Standardpraktiken zur Behandlung und Rehabilitation im Zusammenhang mit dem Knochenersatz sind unbedingt einzuhalten.

Fir Patienten, die durch geistige oder kérperliche Einschrankungen nur bedingt oder nicht in der Lage sind, die erforderlichen
VorsichtsmaBregeln zu beachten, besteht wahrend der postoperativen Rehabilitation ein bestimmtes Risiko.

Nicht alle chirurgischen Eingriffe fiihren zu einem erfolgreichen Ergebnis. Dies gilt insbesondere fiir die Wirbelséulenchirurgie,
bei der zahireiche Faktoren das Ergebnis beeintréchtigen kinnen

Wie bel jedem chirurgischen Eingriff muss bei Patienten mit Vorerkrankungen, die sich auf den Erfolg des chirurgischen
Eingriffs auswirken kénnten, vorsichtig vorgegangen werden. Dazu gehdren Patienten mit Blutgerinnungsstérungen jeglicher
Atiologie, langfristiger Steroidtherapie oder Immunsuppressi diung bzw. ter Strahlentherapi

Verwenden Sie dieses System wie geliefert und in Ubereinstimmung mit den unten erléuterten Informationen zu Handhabung
und Gebrauch.

KONTRAINDIKATIONEN

KINEX® darf nicht bei Patienten mit einer Vorgeschichte von Anaphylaxie, multiplen Allergien oder bekannten Allergien auf
Rinderkollagen, sowie bei Patienten, die eine Desef ing bber Fleisct durchlaufen, angewendet
werden, da dieses Produkt Rinderkollagen enthit

Zu den Bedingungen, die relative Kontraindikationen darstellen, gehdren:
1. Schwere neurologische oder GeféBerkrankung
2. Hyperkalzimie
3. Schwangerschaft

4. Falle von Frakturfixation oder wenn ein Krafttrager erforderlich ist, es sel denn, es werden standardmaBige interne oder
externe Stabilisierungstechniken befolgt, um eine starre Stabilisierung auf allen Ebenen zu erreichen.

5. und/oder Stoffwechselerkrankungen, welche die Knochen- bzw. Wundheilung beeintrachtigen
6. Bedingungen, unter denen Knochenersatzmaterial im Allgemeinen nicht ratsam ist

7. Lokale Infektion

8. Mangelnde Bereitschaft des Patienten, postoperative Anweisungen zu befolgen

9. Vertebroplastie- oder Kyphoplastieverfahren

10. Zur Verbesserung des Schraubenhalts oder zur Stabilisierung der Schraubenplatzierung

11. Jegliche Bedingung, die nicht in den Indikationen beschrieben wird

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Die méglichen Komplikationen sind dieselben, die bei Verfahren mit autogenen Knochentransplantaten zu erwarten sind und
beinhalten unter anderem:

1. Knocher itét an der Operationsstell
2. Fraktur oder Ubertritt der KINEX® Implantate mit oder ohne Erzeugung von Abriebpartikeln

3. Wundkomplikationen, wie Hamatom, Beschadigung des Situs, Infektion (oberfléchlich, tief oder tief mit Osteomyelitis),
Knochenfraktur und weitere Komplikationen, die bei jedem chirurgischen Eingriff auftreten kénnen

IS

Unvollstandiger oder fehlender Knocheneinwuchs in den Knochenhohlraum, wie dies bei jedem Knochenhohlraumfiiller
maglich ist

5. Verzogerte wachsen oder fehigeschlagene Fusion
6. Transiente Hyperkalzamie

7. Verlust von Knoct tat, Transplar und/oder , wodurch das t Gewebe
beschadigt werden kénnte
8. Komplikationen, die infolge der Anasthesie und/oder Operation auftreten kinnen
Lokale Immunreaktionen in Form von transienten lokalisierten Odemen, Schwellungen und Exanthemen wurden bei

1 Knochenhot tllern Zwar liegen keine Belege dafir vor, dass das Produkt bei solchen
Patienten unsicher oder unwirksam ist, doch die Sicherheit und die Wirksamkeit des Produkts sind bei diesen Patienten nicht
belegt.

Das Auftreten einer oder mehrerer dieser Bedingungen kann einen zusétzlichen chirurgischen Eingriff sowie auBerdem die
Entfernung des Knochenersatzmaterials notwendig machen.

OSTEOSTIMULATION

KINEX® ist ein osteostimulatives und osteokonduktives Produkt. Osteostimulation wird definiert als ein beschleunigter
Knochenbildungsprozess, der sich durch die aktive Stimulierung der O P 1 und -differenzierung bei einem
Knochendefekt auszeichnet. In In-vivo-Tests mit Bioglas-Partikeln wurde nachgewiesen, dass diese stimulierende Wirkung
schneller verlauft als die einfache Osteokonduktion.'? Diese Tests wurden durch In-vitro-Tests mit Zellkulturen untermauert, bei
denen nachgewiesen wurde, dass die Mechanismen der Zellstimulation das Ergebnis einer zellularen Wechselwirkung mit den
ionischen Zerfallsprodukten sind, die aus dem Bioglas bei dessen Absorption freigesetzt werden.** Es liegen bislang keine
Klinischen Daten zu dieser Beschleunigung der Knochenbildung beim Menschen vor.

Bislang ist lediglich nachgewiesen, dass KINEX® Knochen bei Knochendefekten bildet. KINEX® ist daher nicht osteoinduktiy.
Osteoinduktive Produkte kénnen durch ihre Fahigkeit, neues Knochengewebe an nicht kndchernen Strukturen
(Weic 2u bilden t werden

1. Oonishi H, Kushitani S, Yasukawa E, Iwaki H, Hench LL, Wilson J, Tsuji £, Sugihara T: Particulate Bioglass Compared with
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Proliferation of Human Osteoblasts and Induce Insulin-Like Growth Factor Il mRNA Expression and Protein Synthesis.
Biochem Biophys Res Comm 276:461-465, 2000.
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HANDHABUNG UND GEBRAUCH
KINEX® missen mit Knoct pirat in einem Verhaltnis von 1:1 (KINEX®:KMA) kombiniert werden.
KINEX® darf nicht alleine verwendet werden.

KINEX® muss gemaB der folgenden Technik in Knochendefekte implantiert werden. Bereiten Sie die Wand des Defekts, die
mit dem KINEX® Produkt in Kontakt kommt, bei Bedarf vor. Mischen oder séttigen Sie das KINEX® Produkt mit autogenem
Knochenmarkaspirat. Filllen Sie vorsichtig den Situs, vermeiden Sie jedoch ein Uberfiillen des Knochenhohlraums bzw. ein
Komprimieren der Behandlungsstelle. Entfernen Sie tiberschiissiges Material von der Behandlungsstelle. SchiieBen Sie den
Situs mit Hilfe von standardméBigen Verschlusstechniken und entsorgen Sie nicht verwendete Reste des KINEX® Produkts.
LAGERUNG

Nicht einfrieren oder extremer Hitze aussetzen. Zwischen 5 °C (41 °F) und 25 °C (77 °F) lagern.

KONTAKT

Globus Medical erreichen Sie unter 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Ein Handbuch zur Operationstechnik kann von Globus
Medical bezogen werden.

STERILISATION

KINEX® Bioactive wird steril in einer ungedffneten und unbeschédigten Verpackung geliefert. Dieses Produkt darf nach Ablauf
des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums nicht mehr verwendet werden. Diese Implantate sind zur Verwendung
am Einzelpatienten vorgesehen und dirfen niemals eeut verwendet werden

BEDEUTUNG DER SYMBOLE

MENGE

VERSCHREIBUNGSPFLICHTIG

INFORMATIONS IMPORTANTES
CONCERNANT LE PRODUIT KINEX® BIOACTIVE
DESCRIPTION

Le produit KINEX® Bioactive est un agent de comblement osseux résorbable destiné a la réparation des défauts osseux. C'est
un matériau ostéoconducteur et ostéostimulateur qui guide la régénération osseuse. Lorsque le produit KINEX® est placé au
contact direct de los hote, de 'os nouveau se forme en apposition par rapport aux surfaces de limplant. Au fur et & mesure
que Fimplant se résorbe, de l'os et d’autres tissus conjonctifs se 1t dans l'espace occupé par le
produit KINEX®,

Composés de verre bioactif (selon la norme ASTM F1538), de collagéne bovin de type | (selon la norme ASTM F2212) et
dacide hyaluronique, les implants KINEX® sont disponibles sous forme de mastic, de gel, et de bandes afin de répondre aux
différents besoins chirurgicaux et anatomiques

INDICATIONS

Le produit KINEX® Bioactive est congu pour étre utilisé comme un agent de comblement osseux et un adjuvant d'autogreffe
afin de combler des vides ou des bréches quine sont pas essentiels & la stabilité de la structure osseuse. Ces défauts osseux
peuvent étre créés de maniére chirurgicale ou étre le résultat d'une Iésion traumatique de l'os. Le produit KINEX® est congu
pour étre délicatement placé dans les vides ou les bréches osseuses du systéme squelettique (c'est-a-dire les extrémités,

le bassin, et le rachis) et doit tre combiné avec un aspirat de moelle osseuse. Lorsque le produit KINEX® se résorbe, il est
remplacé par de 'os pendant le processus de cicatrisation.

AVERTISSEMENTS

Le produit KINEX® ne présente pas de solidité mécanique suffisante pour permettre la réduction d'un défaut avant la
croissance de tissus durs et mous. Des méthodes de fixation rigide sont recommandées tel que nécessaire afin de garantir la
stabilisation du défaut. Une fermeture compléte de la Iésion post-opératoire est un aspect essentiel.

Le mastic KINEX® est congu pour une application manuelle et n'est pas destiné a étre injecté sous hauite pression ou dans une
ouverture contrainte. Le gel KINEX® peut étre injecté dans emplacement souhaité. Le produit KINEX® ne doit pas étre injecté
ahaute pression, car une pressurisation dans des cavités fermées peut entrainer une extrusion du dispositif au-dela du site
dapplication prévu qui risquerait d’endommager les tissus environnants, ou de provoquer une embolisation de graisse ou du
dispositif dans la circulation sanguine.

L'emballage doit étre intact & la réception. Les er
et doivent étre renvoyés a Globus Medical.

PRECAUTIONS

Le produit KINEX® Bioactive est destiné a étre utilisé par des chirurgiens familiarisés avec les techniques de greffe osseuse.
En cas d'utilisation d'une fixation, il convient de suivre I'indication d’utilisation du systéme de fixation choisi et la fixation doit
&tre ancrée dans 'os hote. Les pratiques post-opératoires standard relatives au traitement et 4 la rééducation associés aux
greffes osseuses doivent étre strictement suivies.

et/ou produits contaminés ne doivent pas étre utilisés

Une déficience mentale ou physique, qui compromet la capacité d’un patient & se conformer aux restrictions et précautions
nécessaires, peut exposer le patient a un risque particulier lors de la rééducation postopératoire.

Un résultat satisfaisant n'est pas toujours obtenu dans tous les cas chirurgicaux. Ceci est particuliérement vrai en cas de
chirurgie du rachis ol de nombreuses circonstances particuliéres peuvent compromettre les résultats.

Comme dans toute procédure chirurgicale, il convient de prendre des précautions lors du traitement de patients qui
présentent des maladies pré-existantes pouvant influencer la réussite de I'intervention. Ces patients sont notamment des
personnes qui présentent des troubles hémorragiques d'une quelcongue étiologie, qui regoivent un traitement stéroidien &
long terme, ou un traitement imm ouune érapie & forte dose.

Ce dispositif doit étre utilisé tel qul est fourni et conformément aux instructions de manipulation et d'utilisation précisées
ci-dessous.

CONTRE-INDICATIONS

Le produit KINEX® ne doit pas &tre utiisé chez les patients présentant des antécédents d'anaphylaxie, des antécédents
dallergies multiples, des allergies connues au collagéne bovin, ou qui sont traités pour une désensibilisation aux produits
carnés, car ce prodit contient du collagéne bovin.

Les conditions constituant des contre-indications relatives sont notamment :

. Maladie neurologique ou vasculaire sévére
2. Hypercalcémie

3. Grossesse
4

. Cas de fixation de fracture ou lorsqu'un soutien de charge est requis, sauf lorsque des techniques de stabilisation interne
ou externe standard sont appliquées pour obtenir une stabilisation rigide dans tous les plans.

5. Troubles systémiques et/ou métaboliques qui affectent I'os oula cicatrisation de la lésion
6. Etats dans lesquels une greffe osseuse n'est généralement pas conseillée

7. Infection locale

8. Tout patient non disposé a se conformer aux instructions postopératoires

9. Procédures de vertébroplastie ou cyphoplastie

10. Ancrage d'une vis ou stabilisation de la mise en place d'une vis

11. Tout cas non décrit dans les indications

EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS
Les complications possibles sont les mémes que celles inhérentes aux procédures de greffe osseuse autogéne et
comprennent, sans s'y limiter :

1. Déformation de I'os au niveau du site chirurgical
2. Fracture ou extrusion du/des implant(s) KINEX®, avec ou sans génération de débris particulaires

3. Complications au niveau de la Iésion, notamment hématome, Iésion du site, infection (superficielle, profonde ou profonde
avec ostéomyélite), fracture osseuse, et autres complications courantes des procédures chirurgicales en général

4. Croissance osseuse incompléte ou inexistante dans le vide osseux, ce qui peut arriver avec les agents de comblement
osseux

5. Retard de consolidation ou échec d'arthrodese
6. Hypercalcémie transitoire

7. Perte de greffe osseuse, protrusion et/ou délogement de la greffe, pouvant Iéser le tissu environnant
8. Complications générales pouvant survenir suite & I'anesthésie et/ou la chirurgie

Des réactions immunologiques localisées, notamment un cedéme localisé transitoire, une enflure et une éruption cutanée, ont
&t6 signalées avec les agents de comblement osseux contenant du collagéne. Méme s'il n'existe aucune preuve montrant que
le dispositif sera dangereux ou inefficace chez de tels patients, la sécurité et F'efficacité du dispositif n'ont toutefois pas 6t
établies chez ces patients.

L'oceurrence d'une ou de plusieurs de ces conditions peut nécessiter un recours a une procédure chirurgicale supplémentaire
et peut également nécessiter un retrait de I'agent de comblement osseux.

OSTEOSTIMULATION

Le produit KINEX® est un dispositif ostéostimulateur et & . L lation est définie comme un processus
de formation osseuse accélérée, é par une stimulation active de la 1 et de la différenciation des
ostéoblastes dans un défaut osseux. Des tests in vivo menés avec des particules de verre bioactif ont démontré que I'action
stimulatrice était plus rapide que la simple ostéoconduction'?. Ces tests sont étayés par des tests de culture cellulaire in vitro,
qui démontrent que les mécanismes de la stimulation cellulaire sont le résultat d’une interaction cellulaire avec les produits
de dissolution ioniques qui sont libérés des particules de verre bioactif pendant leur absorption®*. Les données cliniques sur
cette accélération de la formation osseuse chez I'homme n'ont pas été établies.

Le produit KINEX® a démontré qu'il formait de 'os dans les défauts osseux uniquement. Par conséquent, le produit KINEX®
nest pas ostéoinducteur. De tels dispositifs ostéoinducteurs peuvent étre caractérisés par leur aptitude & former du tissu
osseux nouveau dans des sites non osseux (tissus mous).

1. Oonishi H, Kushitani S, Yasukawa E, Iwaki H, Hench LL, Wilson J, Tsuji E, Sugihara T: Particulate Bioglass Compared with
Hydroxyapatite as a Bone Graft Substitute. Clin Orthop 334:316-325, 1997.
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. Fujishiro Y, Hench LL, Oonishi H: Quantitative Rates of In vivo Bone Generation for Bioglass and Hydroxyapatite Particles
as Bone Graft Substitute. J Mater Sci Mat Med 8:649-652, 1997.

3. Vrouwenvelder WCA, Groot CG, de Groot K: Histological and Biochemical Evaluation of Osteoblasts Cultured on
Bioactive Glass, Hydroxyapatite, Titanium Alloy and Stainless Steel. J. Biomed Res 27:465-475, 1993.
4. Xynos ID, Hukkanen MVJ, Batten JJ, Buttery LD, Hench LL, Polak, JM: Bioglass 45S5 Stimulates Osteoblast Turnover

and Enhances Bone Formation In vitro: Implications and Applications for Bone Tissue Engineering. Calcif Tissue Int
67:321-329, 2000.
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. Xynos ID, Edgar AJ, Buttery LDK, Hench LL, Polak JM: lonic Products of Bioactive Glass Dissolution Increase
Proliferation of Human Osteoblasts and Induce Insulin-Like Growth Factor Il mRNA Expression and Protein Synthesis.
Biochem Biophys Res Comm 276:461-465, 2000.
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. Bosetti M, Gannas M: The Effect of Bioactive Glasses on Bone Marrow Stromal Cells Differentiation. Biomaterials
26(18):3873-3879, 2005,

MANIPULATION ET UTILISATION

Les implants KINEX® doivent étre combings avec un aspirat de moelle osseuse autogéne selon un rapport de 1:1

(KINEX®:AMO). Le produit KINEX® ne doit pas étre utilisé seul.

Le produit KINEX® doit étre implanté dans les défauts osseux selon la technique suivante. Préparer la paroi du défaut qui sera
en contact avec le produit KINEX?, tel que nécessaire. Mélanger ou saturer le produit KINEX® avec I'aspirat de moelle osseuse
autogéne. Combler délicatement le site tout en évitant de remplir excessivement le vide osseux ou de comprimer le site de
traitement. Retirer le matériel en excés du site de traitement. Refermer le site a I'aide de techniques de fermeture standard et
jeter tout produit KINEX® non utilisé.

CONSERVATION

Ne pas congeler ou exposer & la chaleur extréme. Conserver entre & 5 °C (41 °F) et 25 °C (77 °F).

INFORMATIONS DE CONTACT

Pour contacter Globus Medical, appeler le 1-866-GLOBUST (456-2871). Pour obtenir un manuel de technique chirurgicale,
contacter Globus Medical.

STERILISATION

Le produit KINEX® Bioactive est fourni stérile dans un emballage non ouvert et non endommagé. Ce produit doit étre utilisé
avant la date d'expiration indiquée sur I'étiquette de I'emballage. Ce dispositif est destiné a étre utilisé chez un seul patient et
ne doit jamais étre réutilisé.

SIGNIFICATION DES SYMBOLES

QUANTITE

UNIQUEMENT SUR
PRESCRIPTION MEDICALE

INFORMAZIONI IMPORTANTI
SU KINEX® BIOACTIVE
DESCRIZIONE

KINEX® Bioactive & un riempitivo di cavita ossee riassorbibile per la riparazione de difetti ossei. E un materiale osteoconduttivo
& osteostimolante che agisce da guida per la rigenerazione ossea. Quando KINEX® & posto a diretto contatto con I'osso
ospite, il nuovo osso cresce per apposizione alla superficie implantare. Mano a mano che Impianto si riassorbe, I'osso e gli
altri tessuti connettivi crescono nello spazio precedentemente occupato da KINEX.

Gli impianti KINEX® sono realizzati in biovetro (secondo la norma ASTM F1538), collagene bovino di tipo | (secondo la norma
ASTM F2212) e acido laluronico, e sono disponibili sotto forma di mastice, gel e striscia per adattarsi a qualsiasi esigenza
chirurgica e anatomica.

INDICAZIONI

KINEX® Bioactive & indicato per I'uso come riempitivo di cavita ossee e come extender di innesto osseo autologo per i
riempimento di cavita o spazi vuoti ossei che non sono intrinseci alla stabilita della struttura ossea. Questi difetti ossei
potrebbero essere imputabili ad un intervento chirurgico o essere riconducibil a una lesione traumatica dell'osso interessato.
KINEX® va delicatamente introdotto nelle cavita o negli spazi vuoti ossei del sistema scheletrico (ad es. arti, bacino e colonna
vertebrale) e deve essere combinato con aspirato midollare. KINEX® si riassorbe e viene sostituito dallosso nel corso del
processo di guarigione.

AVVERTENZE

KINEX® non & progettato per produrre una resistenza meccanica sufficiente per supportare la riduzione del sito del difetto
prima della crescita di tessuti molli e duri. Si raccomanda I'uso di metodi di fissazione rigida secondo necessita per assicurare
la e del difetto. E essenziale la chiusura completa della ferita.

Il mastice KINEX® & destinato allapplicazione manuale e non & inteso per essere iniettato attraverso un'apertura di piccole
dimensioni o sotto pressione. Il gel KINEX® puo essere iniettato nella posizione desiderata. Non praticare un'iniezione ad

alta pressione di KINEX® perché la pressurizzazione in cavita chiuse puo portare all'estrusione del dispositivo oltre i sito di
applicazione previsto, con conseguente dannegg dei tessuti circostanti o del grasso o del dispositivo
nel flusso sanguigno.

La confezione ricevuta deve essere intatta. Le confezioni danneggiate e/o i prodotti contaminati non devono essere utilizzati e
devono essere restituti a Globus Medical.

PRECAUZIONI

KINEX® Bioactive & destinato all'uso da parte di chirurghi esperti nelle tecniche di innesto osseo. Se si utilizza la fissazione,
attenersi alle istruzioni per 'uso del sistema di fissazione prescelto e accertarsi che la fissazione faccia presa nell'osso ospite.
Rispettare rigorosamente le prassi postoperatoria standard per il trattamento e la riabilitazione del paziente dopo Innesto
osseo.

Una compromissione mentale o fisica tale da pregiudicare la capacita del paziente di rispettare le necessarie limitazioni o
precauzioni potrebbe esporre il paziente a un particolare rischio durante la riabilitazione postoperatoria.

Non sempre & possibile garantire il buon esito di tutte le procedure chirurgiche, dato che possono sopraggiungere circostanze
impreviste, soprattutto nel caso degliinterventi alla colonna vertebrale dove i ristiltati possono essere compromessi.

Come per ogni procedura chirurgica si deve prestare attenzione nel trattamento di pazienti con condizioni preesistenti che
possano inficiare il buon esito della procedura chirurgica. Sono inclusi pazienti con disturbi della coagulazione di qualsiasi
eziologia, in terapia a lungo termine con steroidi, In terapia immunosoppressiva oppure sottoposti a radioterapia a dosi elevate.
Utilizzare questo dispositivo cosi come fornito e secondo le istruzioni di manipolazione e utilizzo riportate di seguito.
CONTROINDICAZIONI

KINEX® non deve essere utilizzato in pazienti con anamnesi di anafilassi, allergie multiple, allergie note al collagene bovino o in
trattamento per la desensibilizzazione ai prodotti a base di carne, perché questo prodotto contiene collagene bovino.

Le condizioni che rappresentano contr i relative

Grave malattia neurologica o vascolare.
Ipercalcernia.

Gravidanza.

FIFAEEN

Casi di fissazione della frattura o nei quali sia richiesto il sostegno del carico, a meno che non vengano applicate le
tecniche standard di stabilizzazione interna o esterna per ottenere una stabilizzazione rigida su tutti  piani.

. Disturbi sistemici /o metabolici che compromettano la guarigione delf0sso o della ferita.
Condizioni in cui non sia consigliabile un innesto osseo in generale.
Infezione locale.

Qualsiasi paziente non disposto a seguire le istruzioni post-operatorie.
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. Procedure di vertebroplastica o cifoplastica.
10. Necessita di presa della vite o di stabilizzazione del posizionamento della vite.
11. Tutti i casi non inclusi nelle indicazioni per 'uso.

POTENZIALI EVENTI AVVERSI
Le possibili complicanze sono le medesime che i si aspetta nel caso di procedure di innesto osseo autogeno e includono,
trale altre:

1. Deformita dell'osso nel sito chirurgico.
2. Frattura o estrusione dell'impianto KINEX®, con o senza generazione di residui di particolato.

@

Complicanze della ferita, inclusi ematoma, danno del sito, infezione (superficiale, profonda o profonda con osteomielite),
frattura dell'osso e altre complicanze comuni a ogni procedura chirurgica.

. Crescita ossea incompleta o assente nella cavita dell'osso, compatibilmente con il iempitivo di cavita ossee utilizzato.
Ritardata unione o mancata fusione.

Ipercalcemia transitoria.

N o o o~

Perdita dellinnesto osseo, protrusione e/o spostamento dell'innesto, con possibile danneggiamento del tessuto
circostante.

8. Altre complicanze generali da ricondursi all'anestesia /0 allintervento chirurgico.

Sono state riportate reazioni immunologiche localizzate, quali edema localizzato transitorio, gonfiore ed eruzione cutanea,
correlate all'uso di riempitivi di cavita ossee contenenti collagene. Sebbene non vi sia evidenza che il dispositivo non & sicuro o
non & efficace in questo tipo di pazienti, la sicurezza e I'efficacia del dispositivo in questi pazienti non & stata stabilita

La presenza di una o piu di queste condizioni pud richiedere un'ulteriore procedura chirurgica nonché la rimozione del
riempitivo di cavita ossee.

OSTEOSTIMOLAZIONE

KINEX® & un dispositi i & osteoconduttivo. L e & definita come un processo accelerato di
formazione di tessuto osseo, caratterizzato dalla stimolazione attiva della proliferazione e della differenziazione osteoblastica
in un difetto osseo. Questa azione stimolatoria, durante test in vivo di particolato di biovetro, & risultata essere pii rapida

della semplice osteoconduzione.' Questi test sono stati supportati da test su colture celulari in vitro, che dimostrano i
meccanismi della stimolazione delle cellule come risultato dellinterazione cellulare con prodotti di dissoluzione ionica rilasciati
dal particolato di biovetro durante il suo assorbimento.** Non sono stati stabilii dati clinici su questa accelerazione della
formazione del tessuto osseo nell'uomo.

E solo stato dimostrato che KINEX® forma tessuto osseo nei difetti ossei. KINEX® pertanto non & osteoinduttivo. | dispositivi
possono essere caratterizzati dalla capacita di formare nuovo tessuto osseo in siti (di tessuto molle) non ossei.

1. Oonishi H, Kushitani S, Yasukawa E, Iwaki H, Hench LL, Wilson J, Tsuji E, Sugihara T: Particulate Bioglass Compared with
Hydroxyapatite as a Bone Graft Substitute. Clin Orthop 334:316-325, 1997.
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. Fujishiro Y, Hench LL, Oonishi H: Quantitative Rates of In vivo Bone Generation for Bioglass and Hydroxyapatite Particles
as Bone Graft Substitute. J Mater Sci Mat Med 8:649-652, 1997.

3. Vrouwenvelder WCA, Groot CG, de Groot K: Histological and Biochemical Evaluation of Osteoblasts Cultured on
Bioactive Glass, Hydroxyapatite, Titanium Alloy and Stainless Steel. J. Biomed Res 27:465-475, 1993.
4. Xynos ID, Hukkanen MVJ, Batten JJ, Buttery LD, Hench LL, Polak, JM: Bioglass 45S5 Stimulates Osteoblast Turnover

and Enhances Bone Formation In vitro: Implications and Applications for Bone Tissue Engineering. Calcif Tissue Int
67:321-329, 2000.
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. Xynos ID, Edgar AJ, Buttery LDK, Hench LL, Polak JM: lonic Products of Bioactive Glass Dissolution Increase
Proliferation of Human Osteoblasts and Induce Insulin-Like Growth Factor Il mRNA Expression and Protein Synthesis.
Biochem Biophys Res Comm 276:461-465, 2000.
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MANIPOLAZIONE E UTILIZZO

Gli impianti KINEX® devono essere combinati con aspirato midollare autogeno in rapporto 1:1 (KINEX®:BMA). KINEX® non deve

essere utilizzato da solo.

KINEX® deve essere impiantato in difetti ossei utilizzando Ia tecnica seguente. Preparare la parete del difetto che verra a
contatto con il prodotto KINEX® secondo necessita. Miscelare o saturare il prodotto KINEX® con aspirato midollare autogeno.
Applicare delicatamente il prodotto nel sito, ma evitare di riempire eccessivamente la cavita o di comprimere il sito di
trattamento. Rimuovere il materiale in eccesso dal sito di trattamento. Chiudere il sito utilizzando tecniche di chiusura standard
e gettare il prodotto KINEX® non utilizzato.

CONSERVAZIONE

Non congelare o esporre a calore eccessivo. Conservare a una temperatura compresa tra 5 °C e 25 °C (77 °F e 41 °F)
proteggere dalla luce.

CONTATTI

Globus Medical & raggiungibile telefonicamente al numero 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Contattando Globus Medical &
possibile ricevere un manuale delle tecniche chirurgiche.

STERILIZZAZIONE

KINEX® Bioactive & fornito sterile in confezione integra e non danneggiata. Questo prodotto deve essere utilizzato entro e non
oltre la data di scadenza riportata sulletichetta della confezione. Questo dispositivo & utilizzabile per un solo paziente e non
deve mai essere riutiizzato.

TRADUZIONE DEI SIMBOLI

QUANTITA

SOLO SU PRESCRIZIONE

INFORMACION IMPORTANTE
SOBRE KINEX® BIOACTIVE
DESCRIPCION

KINEX® Bioactive es un relleno de cavidades dseas reabsorbible que se utiliza para reparar defectos 6seos. Se trata de un
material osteoconductor y osteoestimulador que actua como guia para la regeneracion 6sea. Cuando KINEX® se coloca en
contacto directo con el hueso huésped, crece hueso nuevo por aposicion a las superficies del implante. A medida que el
implante se reabsorbe, el hueso y otros tejidos conjuntivos crecen dentro del espacio ocupado anteriormente por KINEX®.

Los implantes KINEX® estan hechos de biovidrio (conforme a la norma ASTM F1538), colageno bovino tipo | (conforme a la
norma ASTM F2212) y 4cido hialuronico, y se encuentran disponibles en formato de pasta, gel y tira para adaptarse a las
distintas necesidades quirdrgicas y anatomicas.

INDICACIONES

KINEX® Bioactive esta concebido para su uso como relleno de cavidades oseas y como extensor de autoinjertos en
cavidades u oquedades que no son fundamentales para la estabilidad de la estructura 6sea. Estos defectos 6seos pueden
producirse a raiz de una intervencion quirdrgica o de una lesion traumatica del hueso. KINEX® esta concebido para
introducirlo suavemente en las cavidades u oquedades del esqueleto (como las extremidades, la pelvis o la columna vertebral)
y debe combinarse con aspirado de médla sea. KINEX® se reabsorbe y se sustituye por hueso durante el proceso de
regeneracion.

ADVERTENCIAS

KINEX® no esta disefiado con suficiente fuerza mecanica para sustentar la reduccion de un lecho defectuoso hasta que
crezca tejido interno blando y duro. Asi pues, se recomiendan métodos de filacion rigidos segun sea necesario para garantizar
Ia estabilizacion del defecto. El cierre posoperatorio completo de la herida es esencial

KINEX® Putty esta concebido para su aplicacion manual y no esté indicado para inyectarse a través de una abertura limitada
niaalta presion. KINEX® Gel puede inyectarse en la ubicacion deseada. KINEX® no debe inyectarse a alta presion, porque
Ia presurizacion en cavidades cerradas puede provocar una extrusion del dispositivo fuera del sitio de aplicacion previsto,
con el consiguiente riesgo de darios en los tejidos circundantes y de embolizacion de grasa o del dispositivo en el torrente
circulatorio.

El envase debe estar intacto a su recepcion. Los productos y envases dafiados o contaminados no deben utilizarse;
devuélvalos a Globus Medical.

PRECAUCIONES

KINEX® Bioactive esta concebido para su uso por parte de cirujanos familiarizados con las técnicas de injerto 6seo. Si se
utiiza una fijacion, deben respetarse las indicaciones de uso del sistema de fijacion elegido y afianzar la filacion en el hueso
huésped. También deben aplicarse rigt las medidas estandar de tratamiento y rehabilitacion para
intervenciones de injerto 6seo.

Si el paciente tiene una discapacidad mental o fisica que le dificulte acatar las limitaciones o precauciones necesarias, puede
sufrir riesgos especiales durante la rehabilitacion posoperatoria.

No siempre se consiguen resultados en todas las intervenciones quirtrgicas. Esto sucede sobre todo en la
cirugia de columna, donde se producen multitud de circunstancias especiales que pueden poner en peligro los resultados.
Como en toda intervencion quirdrgica, se requiere especial cautela al tratar a pacientes con patologias previas que pueden
influir en el éxito de la operacion. Esto incluye pacientes con enfermedades hemorrégicas de cualquier etiologia, sometidos a
terapia prolongada con en con inm s 0 con altas dosis de radioterapia.

Utiice este dispositivo tal como se suministra, respetando las instrucciones de manipulacion y uso que se incluyen a
continuacion

CONTRAINDICACIONES

KINEX® no debe utiizarse en pacientes con antecedentes de reacciones ar , alergias mltiples, alergias conocidas
a colégeno bovino o que estén en tratamiento de desensibilizacion a los productos carnicos, porque este implante contiene
colageno bovino.

Las condiciones que implican contraindicaciones relativas incluyen:

1. Enfermedades neurol o graves.
2. Hipercalcemia.
3. Embarazo,

4. Casos de fijacion de fracturas o que requieren soporte de la carga, salvo que se apliquen técnicas estandar de
estabilizacion interna o externa para lograr una estabilizacion rigida en todos los planos.

5. Er émicas y/o que afecten a la regeneracion dsea o a la cicatrizacion de las heridas.
6. Trastornos en los que se desaconsejen los injertos 6seos en general.

7. Infecciones locales.

8. Pacientes que no estén dispuestos a seguir las instrucciones posoperatorias.

9. Vertebroplastias o cifoplastias.

10. Intencion de mejorar el agarre de los tornillos o estabilizar su colocacion.

11. Cualquier caso no descrito en las indicaciones.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Las complicaciones potenciales son las mismas que cabe esperar en las intervenciones de injerto 6seo autégeno y
comprenden, entre otras, las siguientes:

1. Deformidad del hueso en el lecho quirdrgico.
2. Fractura o extrusion de los implantes KINEX®, con o sin generacion de particulas residuales.

3. Complicaciones de las heridas, como hematomas, lesiones locales, infecciones (superficiales, profundas o profundas
con osteomielitis), fracturas dseas y otras complicaciones habituales en cualquier intervencion quirdrgica.
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Crecimiento dseo interno incompleto o nulo en la cavidad 6sea, como puede ocurrir con cualquier relleno de cavidades
oseas.

5. Retraso de consolidacion o fracaso de la fusion.

6. Hipercalcemia transitoria.

7. Pérdida, protuberancia o desplazamiento el injerto 6seo, lo que puede ocasionar darios en los tejidos adyacentes.
8. Complicaciones generales que pueden surgir durante la anestesia o la intervencion quirtirgica.

Se ha constatado que los rellenos de cavidades Gseas que contienen colageno pueden producir reacciones inmunolégicas
localizadas consistentes en edema pasajero localizado, inflamacion y exantema. Aundue no hay evidencias de que el
dispositivo pueda resultar inseguro o ineficaz en estos pacientes, no se ha establecido la seguridad y efectividad del
dispositivo en dichos pacientes.

La aparicion de uno o varios de los trastornos citados puede precisar otra intervencion quirtirgica e incluso la retirada del
relleno de la cavidad 6sea.

OSTEOESTIMULACION

KINEX® es un dispositi y osteoconductor. La lacién es un proceso de formacién acelerada
de hueso que se caracteriza por la 6n activa de la 6n de y la diferenciacion en un defecto
6se0. Ensayos in vivo con particulas de biovidrio han demostrado que esta accion estimuladora es més répida que la mera
osteoconduccion.'? Estas pruebas se han respaldado con cultivos celulares in vitro, que demuestran los mecanismos de
estimulacion celular resultantes de la interaccion celular con los productos de la disolucién ibnica liberados por las particulas
de biovidrio durante su absorcion.* No se han determinado datos clinicos sobre esta aceleracion de la formacion de hueso
en humanos.

Solo se ha demostrado que KINEX® forma hueso en defectos dseos. Por o tanto, KINEX® no es osteoinductor. Los
dispositivos osteoinductores pueden caracterizarse por su capacidad para formar tejido 6seo nuevo en lechos no 6seos
(tefidos blandos).
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Hydroxyapatite as a Bone Graft Substitute. Clin Orthop 334:316-325, 1997.
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MANIPULACION Y USO

Los implantes KINEX® deben combinarse con aspirado de médula 6sea autogena en una proporcion de 1:1 (KINEX®:AMO).

KINEX® no debe utilizarse solo.

KINEX® debe implantarse en los defectos Gseos mediante la técnica siguiente. Prepare segun procedala pared del defecto

que estara en contacto con el producto KINEX®. Mezcle o sature el producto KINEX® con aspirado de médula 6sea autogena.

Rellene con cuidado, sin colmar la cavidad 6sea ni comprimir el lecho intervenido. Retire el material sobrante del lecho

intervenido. Cierre el lecho aplicando técnicas estandar y elimine todo resto del producto KINEX® no utilizado.

ALMACENAMIENTO

No congelar ni exponer a calor extremo. Conservar a una temperatura comprendida entre 5°C (41°F) y 25°C (77°F).

INFORMACION DE CONTACTO

Para ponerse en contacto con Globus Medical, utilice el nimero 1-866-GLOBUST (456-2871). Puede solicitar a Globus

Medical un manual de técnicas quirtrgicas:

ESTERILIZACION

KINEX® Bioactive se suministra estéril en un envase intacto y sin abrir. Este producto debe utilizarse antes de la fecha de

caducidad indicada en la etiqueta del envase. Este dispositivo esta concebido para el uso en un tnico paciente y no debe

reutiizarse en ningun caso.

SIGNIFICADO DE LOS SiMBOLOS

CANTIDAD

SOLOPOR )
PRESCRIPCION MEDICA

e INFORMAGOES IMPORTANTES ACERCA DO
PORTUGUES >
_ KINEX® BIOACTIVE DESCRIGAO
O KINEX® Bioactive consiste num implante de preenchimento de cavidades 6sseas reabsorvivel, para a reparagao de defeitos
6sseos. E composto por um material osteocondutor e Jlador que orienta a 4o Ossea. Quando o KINEX®
& colocado em contacto direto com o osso hospedeiro, cresce novo 0sso em aposicao as superficies do implante. A medida
que o implante & reabsorvido, 0 0850 € outros tecidos conjuntivos crescem no espago anteriormente ocupado pelo KINEX®.

Os implantes KINEX® s&o compostos por biovidro (segundo a norma ASTM F1538), colagénio de bovino de Tipo | (segundo
anorma ASTM F2212) e 4cido hialurénico, e encontram-se disponiveis sob a forma de massa, gel e tira, para atenderem as
necessidades cirtrgicas e anatomicas.

INDICAGOES

O KINEX® Bioactive destina-se a ser utiizado como um implante de preenchimento de cavidades Gsseas e extensor de
enxerto autélogo, em lacunas ou cavidades que nao sejam intrinsecas & estabilidade da estrutura 6ssea. Estes defeitos
Gsseos podem ser cirurgicamente criados ou podem resultar de uma lesao traumatica do osso. O KINEX® destina-se a ser
cuidadosamente aplicado em cavidades ou lacunas Gsseas do sistema esquelético (ou seja, extremidades, bacia e coluna)
e deve ser combinado com o aspirado de medula 6ssea. O KINEX® é reabsorvido e substituido por osso durante o processo
de cicatrizago.

AVISOS

O KINEX® néo foi concebido com resisténcia mecanica suficiente para sustentar a redugao de um local com defeito antes do
crescimento endégeno de tecido mole e rigido. Sao recomendados métodos de fixagao rigidos, conforme o necessario para
garantir a establlizagao do defeito. E essencial ocorrer a cicatrizago completa da ferida pos-operatoria.

O KINEX® Massa destina-se a ser manualmente aplicado e ndo deve ser injetado através de uma abertura limitada ou

em condigdes de alta pressao. O KINEX® Gel pode ser injetado no local desejado. Nao deve ser realizada a injegdo a alta
pressao do KINEX®, uma vez que a pressurizagéo em cavidades fechadas pode levar & extrusdo do dispositivo para 4 do
local de aplicagao pretendido, o que poderia danificar os tecidos circundantes, originar uma embolia gorda ou levar a que o
dispositivo entre na corrente sanguinea.

A embalagem deve encontrar-se intacta no ato da recegéo. As
devem ser utilizados e devem ser devolvidos a Globus Medical

PRECAUCOES

O KINEX® Bioactive destina-se a ser utilizado por cirurgides familiarizados com técnicas de enxerto 6sseo. Se for utllizada
fixagao, as indicagdes de utiizagao do sistema de fixagéo escolhido devem ser seguidas e a fixagao deve ter lugar no 0sso
hospedeiro. As préticas pos-operatérias padréo para o tratamento e a reabilitagao associados ao enxerto 6sseo devem ser
estritamente seguidas.

1s danificadas e/ou produtos contaminados nao

Uma incapacidade mental ou fisica que afete a capacidade do doente de cumprir as limitagdes ou precaugdes necessérias
pode colocar esse doente em risco durante a reabilitagéo pés-operatoria.
Um resuitado bem-sucedido nem sempre é obtido em todos os casos ciriirgicos. Isto é especialmente verdade no caso de
cirurgias da coluna, onde vrias circunstancias atenuantes podem afetar adversamente os resultados
Gomo sucede com qualquer procedimento cirtrgico, deve proceder-se com precaugao no tratamento de doentes com
doengas pré-existentes que possam ter impacto no sucesso do procedimento cirdrgico. Isto inclui doentes com perturbagdes
da coagulagéo de qualquer etiologia, terapia & base de esteroides de longa duragao, terapia imunossupressora ou
radioterapia em doses altas.
Utilize este dispositivo conforme fornecido e de acordo com as informagdes de manipulagéo e utiizagao disponibilizadas
abaixo.
CONTRAINDICAGOES
O KINEX® ndo deve ser utilizado em doentes com historial de anafilaxia ou multiplas alergias, alergia conhecida ao colagénio
de bovino ou que estejam a ser tratados para a dessensibilizagao a produtos a base de carne, uma vez que este produto
contém colagénio de bovino.
CondigSes que representam contraindicagdes relativas incluem:

1. Doenga neurolégica ou vascular grave

2. Hipercalcemia

3. Gravidez

4. Casos de fixagao da fratura ou nos quais seja necessaria sustentagdo da carga, exceto se forem seguidas as técnicas de

estabilizagdo interna ou externa padréo, com o intuito de se obter uma estabilizag&o rigida em todos os planos

5. Distrbios sisté efou slicos que afetem a do 0sso ou da ferida
6. Condigdes nas quals ndo seja aconselhavel recorrer a enxerto 6sseo no geral

7. Infegzo local

8. Qualquer doente nao cooperante com as instrugdes pos-operatorias

9. Procedimentos de vertebroplastia ou cifoplastia

10. Para permitir acesso a parafusos ou estabilizar a colocagao de parafusos

11. Qualquer caso néo descrito nas indicagoes

POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS
As possiveis complicagdes sdo as mesmas que as esperadas para os procedimentos de enxerto 6sseo autégeno e incluem,
mas ndo se limitam a:

1. Deformidade do osso no local cirdrgico

~

. Fratura ou extrusao do(s) implante(s) KINEX®, com ou sem gerag&o de fragmentos de particulas

@

Complicagdes da ferida incluindo hematoma, leséo do local, infecao (superficial, profunda ou profunda com osteomielite),
fratura 6ssea e outras complicagdes comuns de qualquer procedimento cirdrgico

&

Auséncia de crescimento endogeno ou crescimento endégeno incompleto na cavidade dssea, tal como pode acontecer
em qualquer implante de preenchimento de cavidades 6sseas

5. Unio atrasada ou auséncia de fuséo
6. Hipercalcemia transitoria
7. Perda de enxerto 6sseo, protuséo e/ou deslocagao do enxerto que possam levar & leséo dos tecidos circundantes

8. Complicagdes gerais que possam resultar da anestesia e/ou da cirurgia

Foi relatada a ocorréncia de reagdes imunolégica mpostas por edema, inflamagao e erupgoes cuténeas
localizadas transitérias com os implantes de preenchimento de cavidades 6sseas que contém colagénio. Embora nao
existam evidéncias de que o dispositivo no é seguro ou nao é eficaz em tais doentes, a seguranga e a eficacia do dispositivo
nestes doentes ndo foi determinada.

Aocorréncia de uma ou mais destas condigoes pode exigir uma intervengéo cirdrgica adicional e pode também exigir a
remogéo do implante de preenchimento de cavidades dsseas.

OSTEOESTIMULACAO

O KINEX® & um dispositivo tor e A llag@o define-se como um processo de formagao
dssea acelerado, caracterizado pela estimulagéo ativa da proliferagéo e diferenciagéo dos osteoblastos num defeito

sseo. Fol demonstrado, durante ensaios in vivo com particulas de biovidro, que esta agao de estimulagao é mais rapida

do que a simples osteocondugao.' Estes ensaios foram corroborados por ensaios de culturas celulares in vitro, os quais
demonstraram que os mecanismos da estimulagéo celular &0 o resultado da interagao celular com produtos de dissolugao
ionicos libertados pelas particulas de biovidro durante a sua absorgao.** Os dados clinicos acerca desta aceleragao da
formagao 6ssea no ser humano nao foram determinados.

Apenas foi demonstrado que o KINEX® forma osso em defeitos 6sseos. Por conseguinte, o KINEX® néo & osteoindutor. Tais
dispositivos osteoindutor podem ser )s pela sua idade de formar novo tecido 6sseo em locais nao 6sseos
(tecidos moles).

1. Oonishi H, Kushitani S, Yasukawa E, lwaki H, Hench LL, Wilson J, Tsuji E, Sugihara T: Particulate Bioglass Compared with
Hydroxyapatite as a Bone Graft Substitute. Clin Orthop 334:316-325, 1997.

o

. Fujishiro Y, Hench LL, Oonishi H: Quantitative Rates of In vivo Bone Generation for Bioglass and Hydroxyapatite Particles
as Bone Graft Substitute. J Mater Sci Mat Med 8:649-652, 1997.

@

Vrouwenvelder WCA, Groot CG, de Groot K: Histological and Biochemical Evaluation of Osteoblasts Cultured on
Bioactive Glass, Hydroxyapatite, Titanium Alloy and Stainless Steel. J. Biomed Res 27:465-475, 1993.

. Xynos ID, Hukkanen MVJ, Batten JJ, Buttery LD, Hench LL, Polak, JM: Bioglass 45S5 Stimulates Osteoblast Turnover
and Enhances Bone Formation In vitro: Implications and Applications for Bone Tissue Engineering. Caloif Tissue Int
67:321-329, 2000
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. Xynos ID, Edgar AJ, Buttery LDK, Hench LL, Polak JM: lonic Products of Bioactive Glass Dissolution Increase
Proliferation of Human Osteoblasts and Induce Insulin-Like Growth Factor Il mRNA Expression and Protein Synthesis.
Biochem Biophys Res Comm 276:461-465, 2000.

o

Bosetti M, Cannas M: The Effect of Bioactive Glasses on Bone Marrow Stromal Cells Differentiation. Biomaterials
26(18):3873-3879, 2005.

MANIPULAGAO E UTILIZAGAO
Os implantes KINEX® devern ser combinados com o aspirado de medula 6ssea autbégeno numa relagao de 1:1 (KINEX®:BMA).
O KINEX® no deve ser usado sozinho.

O KINEX® deve ser implantado em defeitos 6sseos de acordo com a seguinte técnica. Prepare a parede do defeito que ird
ficar em contacto com o produto KINEX®, conforme necessario. Misture ou sature o produto KINEX® com aspirado de medula
6ssea autégeno. Preencha cuidadosamente o local mas evite encher em demasia a cavidade éssea ou comprimir o local do
tratamento. Remova o material em excesso do local do tratamento. Feche o local usando técnicas de encerramento padrao e
elimine quaisquer produtos KINEX® nao utilizados.

ARMAZENAMENTO

Nzo congele nem exponha ao calor extremo. Armazene a uma temperatura entre 5 °C (41 °F) e 25°C (77°F).
INFORMAGOES PARA CONTACTO

A Globus Medical pode ser contactada através do nimero 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Podera obter um manual da técnica
cirtrgica contactando a Globus Medical.

ESTERILIZACAO

O KINEX® Bioactive é fornecido estéril numa embalagem néo aberta e nao danificada. Este produto deve ser utilizado na ou
antes da data de validade que vem indicada na etiqueta da embalagem. Este dispositivo destina-se a utilizagao num tnico
doente e nunca deve ser re-esterilizado.

TRADUGAO DOS SIMBOLOS

QUANTIDADE

UTILIZAGAO APENAS
MEDIANTE PRESCRICAO

VIKTIG INFORMATION
SVENSKA
TN e sioncrive
BESKRIVNING
KINEX® Bioactive r en resorberbar benutfylinad for reparation av Det &r ett Ktivt och
material som hjlper benregenerering. N&r KINEX® placeras i direkt kontakt med vardbenet véxer det nya benet | apposition

till implantatets ytor. Allteftersom implantatet resorberas véixer ben och annan bindvav in i utrymmet som tidigare upptogs
av KINEX®

KINEX® implantat bestar av bioglas (enligt ASTM F1538), bovint kollagen typ | (enligt ASTM F2212), och hyaluronsyra, och &r
tillgéingliga i Kitt, gel och remsformat fér att tilgodose kirurgiska och anatomiska behov.

INDIKATIONER

KINEX® Bioative r avsett att anvandas som benutfylinad och fylinadsmedel till autogent transplantat for kaviteter eller
luckor som inte utgdr en véisentlig del av benstrukturens stabilitet. Dessa ossedsa defekter kan skapas Kirurgiskt eller skapas

fréin traumatisk skada pa benet. KINEX® &r avsedd att forsiktigt fyllas péi eller luckor i (dvs.

1a, biickenet och ryggraden) och ska med ber KINEX® resorberas och ersétts av ben
under lkningen.
VARNINGAR

KINEX® &r inte utformad med tillracklig mekanisk héllfasthet for att stodja reduktion av en defekt plats innan mjuk och hérd
véavnad véxer in. Stadiga fixeringsmetoder rekommenderas vid behov fér att sakerstalla att defekten stabiliseras. Fullstandig
postoperativ slutning av saret &r vasentiigt.

KINEX® Putty (Kitt) & avsett att anbringas manuellt och & inte avsett att injiceras genom en begransad 6ppning eller under
hogt tryck. KINEX® Gel (gel) kan injiceras pé den avsedda platsen. Hogtrycksinjicering av KINEX® bér inte utforas eftersom
trycksattning i slutna halrum kan leda till att enheten skjuter ut bortom den avsedda applikationsplatsen, vilket kan skada
omgivande véivnader eller leda till embolisering av fett eller enheten ut i blodbanan.

Férpackningen ska vara intakt vid Skadade for och/eller kor
och ska returneras till Globus Medical.

FORSIKTIGHETSATGARDER

KINEX® Bioactive ar avsett att anvandas av kirurger som ar bekanta med bentransplantationsmetoder. Om fixering anvands
méste mérkningen for anvindningen av det valda fixeringssystemet foljas och fixeringen maste f& grepp i vardbenet.
Postoperativa standardmetoder for behandling och rehabilitering i samband med bentransplantation maste féljas strikt.

produkter far inte anvandas

Mentalt eller fysiskt handikapp som &ventyrar en patients férméga att félia nodvéndiga begransningar eller
forsiktighetsatgarder kan utsatta den patienten for extra stor risk under den postoperativa rehabiliteringen.

Ett lyckat resultat kanske inte uppnas i varje kirurgiskt fall. Detta galler sérskilt for ryggradsoperationer d&r manga oftrutsedda
omstandigheter kan &ventyra resultaten.

Som vid alla kirurgiska ingrepp krévs att forsiktighet iakttas vid behandlingen av patienter med befintliga tillstand som kan
péverka ett lyckat resultat av det kirurgiska ingreppet. Detta inbegriper patienter med blsdningsstérningar i nagon etiologi,
langvarig steroidbehandling, immunosuppressiv terapi eller hégdoserad strélterapi

Anvénd denna enhet som den levereras och enligt nedanstéende information om hantering och anvéndning.
KONTRAINDIKATIONER

KINEX® far inte anvindas pa patienter med en sjukdomshistoria av anafylaxi, multipla allergier, kénda allergier mot bovint
kollagen eller som for deser g mot eftersom dessa produkter innehaller bovint kollagen.

Tillstand som representerar relativa kontraindikationer inbegriper:
1. Allvarlig neurologisk eller Karlsjukdom
. Hyperkalcemi

Graviditet

ISIFZ IS

Fall av frakturfixering eller dér belastningsstod krévs, savida inte intern eller extern standardstabiliseringsteknik f6ljs for att
Uppn4 stadig stabilisering i alla plan.

Systemiska och/eller metaboliska strningar som péaverkar ben- eller sérlakning
Tillstand vid vilka allmén bentransplantation inte rekommenderas

Lokal infektion

Varje patient som &r ovillg att f6lja postoperativa instruktioner

© ® N o o

. Vertebroplastik- eller kyfoplastikingrepp
10. For att f& skruvfaste eller for att stabilisera skruvplacering
11. Alla tilstand som inte beskrivs i indikationerna

MOJLIGA BIVERKNINGAR
Méjliga komplikationer &r desamma som kan forvéntas med autogena bentransplantationsforfaranden och inbegriper men &r
inte begransade till:

1. Bendeformitet vid platsen for operationen

o

. Fraktur eller utskjutande av KINEX® implantat, med eller utan generering av partikelformiga spillror

@

Sarkomplikationer inklusive hematom, skada pé platsen for ingreppet, infektion (ytiig, djup eller djup med osteomyelit),
benfraktur och andra komplikationer som ér vanliga vid kirurgiska ingrepp

Ofullstandig eller brist pa vavnadsvéixt | benkavitet, som & méjlig med alla benutfylinader
Férdrojd frakturlakning eller misslyckad fusion
Transient hyperkalcemi

N o o s

Forlust av bentransplantat, protrusion och/eller férskjutning av transplantatet, vilket kan skada omgivande vavnad

®

Allménna komplikationer som kan uppsta av anestesi och/eller operation

Lokaliserade immunologiska reaktioner som utgdrs av transient lokaliserat 8dem, svulinad och hudutslag har rapporterats
férekomma med benutfylinader som innehaller kollagen. Aven om det inte framkommit négra tecken pa att enheten kan vara
farlig eller ineffektiv om den anvéinds p4 sadana patienter har sékerheten och effektiviteten hos enheten for dessa patienter
inte faststéllts.

Forekomst av ett eller flera av dessa tillstand kan kréva ytterligare ett kirurgiskt ingrepp och kan ocksé kréva att benutfylinaden
avligsnas

OSTEOSTIMULERING

KINEX® & en osteostimulativ och osteokonduktiv enhet. Osteostimulering definieras som en accelererad benbildningsprocess,
som kannetecknas av aktiv stimulering av liferering och diff ng i en osseds defekt. Denna stimulerande
effekt har under in vivo-tester av bioglaspartiklar visat sig vara snabbare &n vanlig osteokonduktion.'2 Dessa tester har fatt
std av in vitro cellkulturtester, som visar att mekanismen for cellstimulering &r resultatet av cellular interaktion med de joniska
upplésningsprodukter som frigjorts frén bioglaspartiklar under dess absorption.*® Kiiniska data om denna acceleration av
benbildningen | manniskokroppen har inte faststélts.

KINEX® har endast visat sig bilda ben vid ossedsa defekter. KINEX® & dérfor inte osteoinduktiv. Sadana osteoinduktiva
enheter kan knnetecknas av deras férméga att bilda ny benvévnad p icke-ossedsa platser (mjukvavnad).

Oonishi H, Kushitani S, Yasukawa E, lwaki H, Hench LL, Wilson J, Tsuji E, Sugihara T: Particulate Bioglass Compared with
Hydroxyapatite as a Bone Graft Substitute. Clin Orthop 334:316-325, 1997.

o

. Fujishiro Y, Hench LL, Oonishi H: Quantitative Rates of In vivo Bone Generation for Bioglass and Hydroxyapatite Particles
as Bone Graft Substitute. J Mater Sci Mat Med 8:649-652, 1997.

. Vrouwenvelder WCA, Groot CG, de Groot K: Hi and | Evaluation of O Cultured on
Bioactive Glass, Hydroxyapatite, Titanium Alloy and Stainless Steel. J. Biomed Res 27:465-475, 1993.
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Xynos ID, Hukkanen MVJ, Batten JJ, Buttery LD, Hench LL, Polak, JM: Bioglass 45S5 Stimulates Osteoblast Turnover
and Enhances Bone Formation In vitro: Implications and Applications for Bone Tissue Engineering. Calcif Tissue Int
67:321-329, 2000.

o

. Xynos ID, Edgar AJ, Buttery LDK, Hench LL, Polak JM: lonic Products of Bioactive Glass Dissolution Increase
Proliferation of Human Osteoblasts and Induce Insulin-Like Growth Factor Il mRNA Expression and Protein Synthesis.
Biochem Biophys Res Comm 276:461-465, 2000.
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Bosetti M, Cannas M: The Effect of Bioactive Glasses on Bone Marrow Stromal Cells Differentiation. Biomaterials
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HANTERING OCH ANVANDNING
KINEX® implantat ska med autogent b
anvandas ensamt.

iett forhallande pa 1:1 (KINEX®:BMA). KINEX® ska inte

KINEX® ska implanteras i bendefekter enligt féljande teknik. Frbered efter behov vaggen pé defekten som kommer att vara

i kontakt med KINEX®-produkten. Blanda eller matta KINEX®-produkten med autogent benmérgsaspirat. Fyll forsiktigt pa
platsen men undvik att éverfylla eller komprimera behandlingsplatsen. Ta bort éverblivet material fran behandlingsplatsen.
Forslut platsen med standardslutningsteknik och kassera eventuellt oanvand KINEX®-produkt.

FORVARING

Far inte frysas eller utséttas for extrem varme. Ska forvaras mellan 5 °C (41 °F) och 25 °C (77 °F).
KONTAKTINFORMATION

Kontakta Globus Medical pa 1-866-GLOBUS1 (456-2871) (inom USA). En kirurgisk handbok kan erhéllas frén Globus Medical.
STERILISERING

KINEX® Bioactive levereras steril och i en odppnad och oskadad forpackning. Denna produkt méste anvandas pa eller fore det
utgangsdatum som anges pé forpackningsetiketten. Denna enhet &r endast avsedd for anvandning pa en enda patient och
fér aldrig Ateranvandas.

FORKLARING AV SYMBOLER

ANTAL

ENDAST PA
LAKARORDINATION

m VIGTIGE OPLYSNINGER OM KINEX® BIOACTIVE
BESKRIVELSE

KINEX® Bioactive er en genabsorberbar knoglefyldemasse til reparation af knogledefekter. Det er et osteokonduktivt og
knoglestimulerende materiale, der leder knogleregenerationen. Nar KINEX® placeres i direkte kontakt med vaertsknoglen,
vokser nyt knoglevee i apposition til implantatets overflader. Efterhanden som implantatet genabsorberes, vokser knogle- og
bindevzev ind pé stedet, der tidligere var fyldt med KINEX®.

KINEX®-implantaterne bestér af bioglas (iht. ASTM F1538), type | bovint kollagen (int. ASTM F2212) og hyaluronsyre, og de fas
som spartelmasse, gel og strips, der passer til kirurgiske og anatomiske behov.

INDIKATIONER

KINEX® Bioactive er beregnet til brug som knoglefyldemasse og autograftudvidelse til hulheder eller &bninger, der ikke er

essentielle for knoglestrukturens stabilitet. Disse knogledefekter kan skabes ved et indgreb eller skyldes traumatiske lasioner

af knoglen. KINEX® er beregnet til forsigtigt at blive fyldt ind i knoglehulheder eller bninger i skelettet (f.eks. ekstremiteter,

pelvis og rygraden) og ber kombineres med aspiration af knoglemarv. KINEX® genabsorberes og udskiftes med knoglevasv i

lobet at helingsprocessen.

ADVARSLER

KINEX®-implantaterne er ikke fremstillet med tilstraekkelig mekanisk styrke il at stotte reduktion af det defekte sted for

indvaekst af knogle- og bindeveev. Det anbefales, at der anvendes rigide fikseringsmetoder for at sikre den nodvendige
tabilisering af defekten. Ft lukning af séret er yderst vigtigt.

KINEX®-spartelmasse er beregnet til manuel paforing og e ikke beregnet til indsprojtning gennem en indsnaevret dbning eller
under hot tryk. KINEX®-gel kan sprojtes ind p4 det onskede sted. Der m kke foretages hojtryksindsprojtning af KINEX®, da
tryk i lukkede hulheder kan medfore, at materialet rager ud over det tilsigtede anvendelsessted eller til embolisering af fedt
eller fyldemasse i blodet.

Emballagen skal vaere intakt ved modtagelsen. Beskadiget og/eller kontamineret indpakning eller produkt m ikke anvendes
og skal returneres til Globus Medical.

FORHOLDSREGLER

KINEX® Bioactive er beregnet til at blive brugt af kirurger, der har erfaring med knoglegraftsteknikker. Hvis der anvendes
fiksering, skal fikseringssystemets masrkater folges, og fikseringen skal fastgores i vaertsknoglen. Standardpraksis for
behandling og rehabilitering efter knoglegraft skal folges noje.

Mental eller fysisk sveekkelse, der kompromitterer en patients evne ti at overholde de nodvendige begraensninger eller
forholdsregler, kan udgere en seerlig risiko for den pa patient under den ger i

Der opns ikke altid et vellykket resultat. Dette er specielt sandt ved r
kompromittere resultatet

ver, hvor andre reder kan

Som ved alle kirurgiske indgreb skal der udvises forsigtighed, nar der behandles patienter med allerede eksisterende tilstande,
der kan pavirke et positivt udfald af operationen. Dette inkluderer patienter med blodningsforstyrrelser af enhver art, patienter i
langvarig steroidbehandling, immunsuppressiv behandling eller patienter, der far stréleterapi i heje doser.

Brug denne enhed, som den leveres, og i henhold til nedenstende anvisninger for handtering og brug.

KONTRAINDIKATIONER
KINEX® indeholder bovint kollagen og mé derfor ikke anvendes til patienter, der er multiallergiske, har kendt allergi mod bovint
kollagen eller er i behandling med desensibilisering overfor kedprodukter.

Tilstande, der repraesenterer relative kontraindikationer, inkluderer:
1. Alvorlig neurologisk eller vaskulzer sygdom
2. Hypercalcemi
3. Graviditet

4. Tilfeelde af frakturfiksering, eller hvor der kreeves stette til belastning, medmindre der anvendes standardteknikker til
intern eller ekstern stabilisering til at opna en stiv stabilisering i alle planer.

og/eller 9 , der pavirker knogle- eller sérheling
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6. Tilstande hvor knoglegraft generelt ikke er tilradeligt

7. Lokal Infektion

8. Enhver patient, der ikke e villig til at felge de postoperative anvisninger
9. Vertebroplastik eller kyfoplastiske procedurer

10. For at opné skruehzefte eller stabilisere skrueplacering

11. Ethvert tifeslde, der ikke er beskrevet i indikationerne

MULIGE UGNSKEDE BIVIRKNINGER
De mulige komplikationer er de samme, som kan forventes ved autogene knoglegraftsprocedurer, og inkluderer, men er ikke
begraenset til

1. Deformitet af knoglen pa operationsstedet
2. Fraktur eller ekstrudering af KINEX®-implantatet/-implantaterne med eller uden dannelse af partikelrester

3, inkl. f skader pé operationsstedet, infektion (overfladiske, dybe eller dybe med
is), kr Ir og andre plil er, der kan ved enhver operation

4. Utuldstaendig eller manglende knos i knoglehulheden som ved andre knoglefyldemasser

5. Forsinket samling eller manglende fusion

6. Transient hypercalcemi

7. Tab af knoglegraft, graft, der stikker ud og/eller forflyttes, hvilket kan beskadige det omkringliggende vae

8. Der kan opsta generelle komplikationer pga. anaestesi og/eller operation
Lokaliserede immunologiske reaktioner som for eksempel lokaliseret odem, haevelse og udslaet er rapporteret i forbindelse
med knoglefyldemasse, der indeholder kollagen. Selv om der ikke er bevis for, at produktet ikke er sikkert eller effektivt ti
sédanne patienter, er dets sikkerhed og effektivitet ikke bestemt for disse patienter.
Forekomsten af en eller flere af disse tiistande kan kreeve yderligere irurgiske indgreb og det kan ogsé biive nadvendigt at
fierne knoglefyldemassen.
KNOGLESTIMULERING
KINEX® er et lerende og Iktivt produkt. K Jlering er defineret som en accelereret
knogl derer af aktiv stimulering af og -d ing ke
Denne stimulering har i in vivo-tests af bioglaspartikler vist sig at vasre hurtigere end bare osteokonduktion.'? Disse tests er
understottet af in vitro-cellekulturtests, der viser, at mekanismerne for cellestimulering e et resultat af celleinteraktion med
de ioniske oplosningsprodukter, der frigores fra bioglaspartiklerne under absorberingen.®* Kliniske data vedrerende denne
acceleration af knogledannelse er ikke bevist hos mennesker.

Det er kun pavist, at KINEX® danner knogle i knogledefekter. KINEX® er derfor ikke knogleinduktiv. Knogleinduktive produkter
er karakteriseret af deres evne til at danne nyt knoglevaev | omrader uden knoglevee (bloddele).

Oonishi H, Kushitani S, Yasukawa E, Iwaki H, Hench LL, Wilson J, Tsuiji E, Sugihara T: Particulate Bioglass Compared with
Hydroxyapatite as a Bone Graft Substitute. Clin Orthop 334:316-325, 1997.
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Vrouwenvelder WCA, Groot CG, de Groot K: Hi ical and Evaluation of Os Cultured on
Bioactive Glass, Hydroxyapatite, Titanium Alloy and Stainless Steel. J. Biomed Res 27:465-475, 1993.
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and Enhances Bone Formation In vitro: Implications and Applications for Bone Tissue Engineering. Calcif Tissue Int
67:321-329, 2000.

5. Xynos ID, Edgar AJ, Buttery LDK, Hench LL, Polak JM: lonic Products of Bioactive Glass Dissolution Increase
Proliferation of Human Osteoblasts and Induce Insulin-Like Growth Factor Il mRNA Expression and Protein Synthesis.
Biochem Biophys Res Comm 276:461-465, 2000.

6. Bosetti M, Cannas M: The Effect of Bioactive Glasses on Bone Marrow Stromal Cells Differentiation. Biomaterials
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HANDTERING OG BRUG

KINEX®-implantater ber kombineres med autogent knoglemarvsaspirat i forholdet 1:1 (KINEX®:BMA). KINEX® ber ikke
anvendes alene.

KINEX® skal implanteres i knogledefekter med felgende teknik. Klarger vaeggen af den defekt, der kommer i kontakt med
KINEX®-produktet, efter behov. Bland eller maet KINEX®-produktet med autogent knoglemarvsaspirat. Fyld forsigtigt stedet,
men undga at fylde knoglehulheden for meget eller at komprimere behandlingsstedet. Fiern overskydende materiale fra
behandlingsstedet. Luk stedet med en standardlukningsteknik, og bortskaf eventuel ubrugt KINEX®-produkt.
OPBEVARING

Ma ikke fryses eller udsasttes for ekstrem varme. Opbevares mellem 5°C (41°F) og 25°C (77°F).
KONTAKTOPLYSNINGER

Globus Medical kan kontaktes pa 1-866-GLOBUS1 (456-2871). En vejledning i kirurgisk teknik kan fas ved henvendelse til
Globus Medical.

STERILISATION

KINEX® Bioactive leveres sterilt i en udbnet og ubeskadiget emballage. Dette produkt skal anvendes pa eller for udlebsdatoen,
der er angivet pa emballagen. Denne enhed er kun beregnet til brug til én patient og mé ikke genbruges.
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BELANGRIJKE INFORMATIE
OVER KINEX® BIOACTIVE
BESCHRIJVING

KINEX® Bioactive is een resorbeerbare botvuller voor het herstel van botdefecten. Het is een osteoconductief en
osteostimulatief materiaal dat botregeneratie begeleidt. Wanneer KINEX® in direct contact gebracht wordt met gastheerbot
groeit nieuw bot tegen de opperviakken van het implantaat aan. Naarmate het implantaat geresorbeerd wordt, groeien bot en
andere typen bindweefsel aan in de ruimte die voorheen ingenomen werd door KINEX®.

KINEX® implantaten zijn vervaardigd van bioglas (conform ASTM F1538), Type | rundercollageen (conform ASTM F2212)
en hyaluronzuur, en zijn verkrijgbaar in de vorm van pasta, gel en strips om aan te sluiten op chirurgische en anatomische
behoeften,

INDICATIES

KINEX® Bioactive is bedoeld voor gebruik als botvuller en aanvulling op autotransplantaat, voor holten of leemten die niet
intrinsiek zijn voor de stabiliteit van de botstructuur. Deze botdefecten kunnen veroorzaakt zijn door chirurgisch ingrijpen of
door traumaletsel aan het bot. KINEX® wordt voorzichtig in botholten of -leemten in het skeletsysteem (d.w.z. de ledematen,
bekken en wervelkolom) geduwd en dient te worden gecombineerd met beenmergaspiraat. KINEX® wordt geresorbeerd en
wordt tiidens het genezingsproces vervangen door bot.

WAARSCHUWINGEN

KINEX® is mechanisch niet sterk genoeg om reductie van een defectiocatie te kunnen ondersteunen voordat zacht en hard
weefsel ingegroeid is. Starre fixatiemethoden worden aanbevolen naar behoefte om te zorgen voor stabilisering van het
defect. Volledig postoperatief sluiten van de wond is essentieel

KINEX® Putty (pasta) wordt handmatig aangebracht en is niet bedoeld voor injectie door een nauwe opening of onder hoge
druk. KINEX® Gel kan in de gewenste locatie ingespoten worden. Inspuiten van KINEX® onder hoge druk moet vermeden
worden; wanneer het hulpmiddel in afgesloten holten onder druk komt te staan, kan het buiten de bedoelde plaats geperst
worden, waardoor schade aan omringende weefsels kan ontstaan of embolisatie van vet of van het hulpmiddel in de
bloedbaan.

De verpakking dient gaaf te zijn bij ontvangst. Een beschadigde verpakking en/of een verontreinigd product mag niet gebruikt
worden en dient teruggestuurd te worden naar Globus Medical.

VOORZORGSMAATREGELEN

KINEX® Bioactive is bedoeld voor gebruik door chirurgen die goed bekend zijn met bottransplantatietechnieken. Indien fixatie
toegepast wordt, dient de gebruiksaanwijzing voor het gekozen fixatiesysteem opgevolgd te worden en moet de fixatie goed
houvast hebben in het gastheerbot. De standaard /e praktijken voor behandeling en revalidatie in verband met
bottransplantatie dienen strikt aangehouden te worden.

Geestelijke of lichamelijke aandoeningen die het vermogen van de patiént om de noodzakeliike beperkingen of
voorzorgsmaatregelen in acht te nemen ondermijnen, kunnen voor die patiént tot extra risico leiden tijdens de postoperatieve
revalidatie

Er wordt niet met elke operatie een succesvol resultaat bereikt. Dit geldt met name bij operaties aan de wervelkolom - daarbij
kunnen vele omstandigheden de resultaten aantasten.

Zoals bij alle chirurgische ingrepen moet grote zorgvuldigheid worden betracht bij het behandelen van patiénten met
reeds bestaande aandoeningen die invioed kunnen hebben op het slagen van de chirurgische ingreep. Dit geldt 0.a. voor
patiénten met bloedingsstoornissen ongeacht de oorzaak, langdurig gebruik van steroiden of immunosuppressiva, of
bestralingsbehandeling met hoge doses.

Gebruik dit hulpmiddel zoals het geleverd wordt en overeenkomstig de hierna gegeven informatie over behandeling en
gebruik.

CONTRA-INDICATIES

KINEX® mag niet worden gebruikt in patiénten met een geschiedenis van anafylaxie, meervoudige allergieén, bekende
allergieén voor rundercollageen, of die een behandeling ondergaan voor vermindering van de gevoeligheid voor
vieesproducten, want dit product bevat rundercollageen.

Condities die relatieve contra-indicaties vormen, i o.a.
1. Emstige neurologische of vasculaire aandoening
2. Hypercalcigmie
3. Zwangerschap

4. Gevallen van fractuurfixatie of waar belastingsondersteuning benodigd is, tenzil er standaard inwendige of uitwendige
stabilisatietechnieken toegepast worden om starre stabilisatie te verkrijgen op alle viakken.

5. en/of

doeningen die invioed hebben op de bot- of wondgenezing
6. Condities waaronder bottransplantatie in het algemeen niet aan te raden is

7. Lokale infectie

8. Onwil van de patiént om postoperatieve aanwijzingen op te volgen

9. Ingrepen voor vertebroplastiek of kyfoplastiek

10. Gebruik om schroeven beter vat te laten kriigen of de plaatsing van schroeven te stabiliseren
11. Elk geval dat buiten de beschreven gebruiksindicaties valt

MOGELIJKE BIJVERSCHIJNSELEN
De mogelijke complicaties zijn dezelfde als die verwacht worden bij ingrepen voor transplantatie van autogeen bot en zijn 0.a.
maar niet beperkt tot:

1. Misvorming van het bot op de operatieplaats
2. Breuk of naar biten persen van KINEX®-implantaat (of -implantater), met of zonder ontstaan van gruisdeeltjes

3. Wondcomplicaties waaronder hematoom, beschadiging op de operatieplaats, infectie (opperviakkig, diep of diep met
osteomyelitis), botfractuur en andere complicaties die vaak voorkomen bij willekeurig welke operatie

4. Onvolledige botingroei in de botholte of uitblijven daarvan, wat mogelijk is bij willekeurig welke botvuller

5. Verlate consolidatie of mislukken van fusie

6. Voorbijgaande hypercalciémie

7. Verlies van bottransplantaat, uitsteken en/of losraken van transplantaat waardoor omringend weefsel beschadigd kan

raken

8. Algemene complicaties die kunnen ontstaan door de narcose en/of de operatie
Bij het gebruik van botvullers met collageen zijn lokale immunologische reacties gemeld, zoals voorbijgaand lokaal oedeem,
2zwelling en huiduitslag. Hoewel niet bewezen is dat het hulpmiddel onveilig of ineffectief is bij dergelijke patiénten, is de
veiligheid en effectiviteit in deze patiénten niet vastgesteld.
Het optreden van een of meer van deze condities kan een volgende operatie nodig maken; het kan hierbij 0ok nodig zijn de-
botvuller te verwijderen.
OSTEOSTIMULATIE
KINEX® is een osteostimulatief en osteoconductief hulpmiddel. Osteostimulatie wordt gedefinieerd als een versneld
botvormingsproces, gekenmerkt door de actieve stimulatie van osteoblastproliferatie en differentiatie in een botdefect. Tijdens

4. Xynos ID, Hukkanen MVJ, Batten JJ, Buttery LD, Hench LL, Polak, JM: Bioglass 4585 Stimulates Osteoblast Turnover
and Enhances Bone Formation In vitro: Implications and Applications for Bone Tissue Engineering. Calcif Tissue Int
67:321-329, 2000.

5. Xynos ID, Edgar AJ, Buttery LDK, Hench LL, Polak JM: lonic Products of Bioactive Glass Dissolution Increase
Proliferation of Human Osteoblasts and Induce Insulin-Like Growth Factor Il mMRNA Expression and Protein Synthesis.
Biochem Biophys Res Comm 276:461-465, 2000.

6. Bosetti M, Cannas M: The Effect of Bioactive Glasses on Bone Marrow Stromal Cells Differentiation. Biomaterials
26(18):3873-3879, 2005

KASITTELY JA KAYTTO
KINEX®-implantit on 1 luuydir
Kéyttaa yksindan.

suhteessa 1:1 (KINEX®:BMA). KINEX®-tuotetta ei saa

KINEX® implantoidaan luuvauriolhin kyttdmalli seuraavaa tekniikkaa. Valmistele tarvittaessa KINEX®-tuotteen kanssa
kosketukseen tuleva vauriokohdan sein&mé. Sekoita tai saturol KINEX®-tuote autogeenisella luuydinaspiraatilla. Pakkaa
varovasti implantoitavaan kohtaan mutta valta ylitayttamista tai hoidettavan kohdan puristumista. Poista yliméérainen
materlaali hoidettavalta alueelta. Sulje alue normaalilla st etelmalé ja havita mahdollisesti ylija&nyt KINEX®-tuote,
SAILYTYS

Al anna tuotteen jaéitya tai altistua lialiselle limmslle. Séilytettava limpotilassa 5-25 °C.

YHTEYSTIEDOT

Globus Medical voi ottaa yhteytté soittamalla numeroon 1 866 GLOBUS1 (456 2871). Kirurgista tekniikkaa késittelevan oppaan
saa Globus Medical.

STERILOINTI

KINEX® Bioactive toimitetaan sterilina avaamattomassa ja ehjassé pakkauksessa. Tuote on Kéytettavé vimeistéan pakkauksen
etikettiin merkittyna viimeisena kéyttopaivana. Tama tuote on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle, eiké sita saa koskaan kayttia
uudelleen

SYMBOLIEN MERKITYKSET
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ZHMANTIKEZ MAHPO®OPIEZ A
TO ON KINEX® BIOACTIVE
MNEPIFPA®H

To KINEX® Bioactive eivat aroppogrioisio MANPWTikd UAIKG OOTIKIY KEVV VG TNV GMOKATACTAGH 00TIKY EAAEIHATWY.
TIPGKEITA VI OOTEOAYWYIHO KAl OTEOBIEYEQTIKG UAIK TI0U kaB0BNYEl TV 00TIKI] avayévwnon. Otav o KINEX®
TOMOBETETaI O GHEN ETARH HE TO 0GTO-EEVITTH}, QVATITUOTETAI VEO 00T6 SiTAQ OTIC EMIPAVEIEG TOU EUPUTELHATOG.
KaBlixg TO eppUTEL}IA AMOPPOGATAL, TO 00T KA 0L UTGAOITON GUVBETIKOI I0TO! QVANTUOTOVTAI GTOV XWPO 0L KATaAABAvE
TIPONYOLLEVWG TO KINEX®.

Ta epguredpata KINEX® anotehobvrar ané Biodaho (kara ASTM F1538), Boeio koMayovo Tomou | (kata ASTM F2212) kat
LAAOUPOVIKG OFD Kal BIATIBEVTaI 08 POPPH PUty, YEANG KAl TaIiag, (OTE Va IKAVOTIOIOBVTaL SIAPOPEC XEIOUPYIKES Kal
QUATOpIKE QvayKeC.

ENAEIZEIZ

To KINEX® Bioactive poopiZeTal yia Xpfion we MNPWTIKG 00TIKWY KEVIY KO EEKTACT QUTOHOOXEUHATWY VG KEVA TTOU Bev
£lvat eyyevi NG OTABEPGTITAG TNG 0OTIKIAG SOHIG. AUTA T 00TIKA EMEIIMATA HMOPE( VG BNHIOUPYNBOLY XEIPOUPYKG | AOYWw
6 T0U 00T00. To KINEX® po0p(ETal i T TPOCEKTIK] MAAPWON OOTIKIV KEVEY TOU OKEAETIKO) GUOTAHATOG

in vivo-testen van bioglasdeeltjes is aangetoond dat deze stimulerende werking sneller was dan eenvoudige osteoconductie.'*
Deze tests zin ondersteund door in vitro-celkweektesten, die aantonen dat de mechanismen van celstimulatie het resultaat
zijn van interactie van de cellen met de ionische or icten die vrijkomen uit tiidens de absorptie
ervan.>¢ Kiinische gegevens over deze versnelde botvorming in mensen zin niet vastgesteld.

Van KINEX® is alleen aangetoond dat het bot vormt in botdefecten. Daarom is KINEX® niet osteo-inductief. Dergelike osteo-
inductieve hulpmiddelen kunnen worden gekenmerkt door hun vermogen om nieuw botweefsel te vormen op niet-ossale
locaties (zacht weefsel).

1. Oonishi H, Kushitani S, Yasukawa E, Iwaki H, Hench LL, Wilson J, Tsuji E, Sugihara T: Particulate Bioglass Compared with
Hydroxyapatite as a Bone Graft Substitute. Clin Orthop 334:316-325, 1997.
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Fujishiro Y, Hench LL, Oonishi H: Quantitative Rates of In vivo Bone Generation for Bioglass and Hydroxyapatite Particles
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3. Vrouwenvelder WCA, Groot CG, de Groot K: Histological and Biochemical Evaluation of Osteoblasts Cultured on
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BEHANDELING EN GEBRUIK
KINEX® implantaten moeten worden
KINEX® mag niet alleen worden gebruikt.

d met autogeen beenmergaspiraat in een verhouding van 1:1 (KINEX®:BMA).

KINEX® moet in 1 worden ereenstemming met de volgende techniek. Prepareer de wand van
het defect die contact zal maken met het KINEX®-product, naar behoefte. Meng of verzadig het KINEX®-product met autogeen
beenmergaspiraat. Vul de ruimte voorzichtig op maar zorg ervoor dat de botholte niet te vol wordt en dat de behandelplaats
niet samengedrukt wordt. Verwider overtollig materiaal van de behandelplaats. Sluit de behandelplaats met behulp van
standaard sluittechnieken en gooi eventueel ongebruikt KINEX®-product weg.

OPSLAG

Niet bevriezen of blootstellen aan overmatige hitte. Opslaan bij een temperatuur tussen 5 °C (41 °F) en 25°C (77°F).
CONTACTINFORMATIE

U kunt contact opnemen met Globus Medical via telefoonnummer 1-866-GLOBUS1 (456-2871). U kunt een operatietechniek-
handleiding aanvragen bj) Globus Medical.

STERILISATIE

KINEX® Bioactive wordt steriel geleverd in een Dit product moet gebruikt worden
op of voor de vervaldatum die op het verpakkingslabel vermeld wordt. Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik bij één patiént;
het mag nooit hergebruikt worden.

BETEKENIS VAN SYMBOLEN
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KINEX® BIOACTIVE

KUVAUS

KINEX® Bioactive on luuvaurioiden korjaamiseen tarkoitettu resorboituva luuontelon téyteaine. Se on osteokonduktiivinen ja
osteostimulativinen materiaali, joka ohjaa luun uudiskasvua. Kun KINEX® asetetaan suoraan kosketukseen isantaiuun kanssa,
uusi luu kasvaa implanttiin kerroskasvullisesti. Kun KINEX®-implantti resorboituu, luuta ja muuta sidekudosta kasvaa tilaan,
jossa implantt aiemmin ofi.

KINEX®-implantit on valmistettu biolasista (ASTM F1538), tyypin I nat

on saatavana kitting, geelin ja liuskoina erilaisiin kirurgisiin ja anatomisiin tarpeisiin.

(ASTM F2212) ja hyaluronihaposta. Niita

KAYTTOAIHEET
KINEX® Bioactive on tarkoitettu kaytettavaksi luuontelon aja jatkeena luuonteloissa tai valeissa,
jotka eivét ole olennaisia luurakenteen vakaudelle. Korjattavat luuvauriot voivat olla seurausta kirurgisesta toimenpiteesta tai

tapaturmasta. KINEX® pakataan varovasti luuston onteloihin tai véleihin (esimerkiksi raajoissa, lantiossa ja selkéirangassa). Sité
kaytetadn yhdessé luuydinaspiraatin kanssa. KINEX® resorboituu ja korvautuu luulla paranemisprosessin aikana.
VAROITUKSET

KINEX®-implantteja i ole suunniteltu mekaanisest rittavan vahvaksi tukemaan vauriopaikan reduktiota ennen pehmyt- ja
kovakudoksen sisa . Suosittelemme aL 1 vakauden tarvittaessa jaykilla kiinni

Haava on ehdottomasti suljettava leikkauksen filkeen

KINEX®-kitti asetetaan manuaalisesti paikoilleen. Sit ei saa ruiskuttaa rajoittavan aukon I&pi tai kovalla paineella. KINEX®-geeli

voidaan ruiskuttaa haluttuun kohtaan. KINEX®-implanttia ei saa ruiskuttaa suurella paineella, koska paineistus suljetussa

ontelossa voi tydntad implantin suunnitellun kéyttopaikan ulkopuolelle. TAma voi vahingoittaa ymparsivia kudoksia tai johtaa
renkierron rasva- tai implant

Vastaanotetun pakkauksen taytyy olla ehja. Vaurioituneita pakkauksia ja/tai kontaminoituneita tuotteita ei saa kéyttad, vaan ne
on palautettava Globus Medical
VAROTOIMENPITEET
KINEX® Bioactive on tarkoitettu luunsiirtotekniikoihin perehtyneiden kirurgien kayttson. Jos kéytetasn fiksaatiota, on

a fiksaatiojarjestelmén i annettuja ohjeita ja fiksaation on tartuttava isantaluuhun. Leikkauksen
Jalkelsia luusiirteeseen littyvid vakiohoito- ja -kuntoutusmenetelmia on noudatettava tarkasti.

Henkisen tai fyysisen suorituskyvyn huononeminen vol heikent potilaan kykya mukautua vAlttamattemiin rajoituksiin tai
varotoimenpiteisiin ja saattaa aiheuttaa potilaalle erityisen riskin leikkauksen jlkeisen kuntoutumisen aikana.

Lopputulos i ole aina onnistunut kaikissa leikkauksissa. Nain on erityisesti selkérankaleikkauksissa, joissa monet olosuhteet
voivat vaarantaa tuloksen.

Kuten kaikissa kirurgisissa toimenpiteissé, huolellisuutta on noudatettava, jos potilaalla on jokin muu tauti tai tila, joka saattaa
vaikuttaa kirurgisen toimenpiteen onnistumiseen. Tallaisia ovat misté tahansa syysté johtuvat verenvuototaudit, pitkéaikainen
steroidihoito, immunosuppressiivinen hoito tai suuriannoksinen sédehoito.

Kayté taté tuotetta sellaisena kuin se on toimitettu ja noudata seuraavia kasittely- ja kéyttéohjeita.

VASTA-AIHEET
KINEX®-implantteja ei saa kayttad, jos potilaalla on ollut anafylaksia tai useita allergioita tai potilas on tunnetusti allerginen
nautakollageenille tai saa lihatuotteiden siedatyshoitoa, koska tama tuote sisaltaé nautakollageenia.

Suhteellisia vasta-aiheita ovat
1. vaikea hermo- tai verisuonisairaus
2. hyperkalsemia
3. raskaus

4. murtumafiksaatio tai kuormituksen tuen tarve, ellei noudateta normaalia siséisen tai ulkoisen stabiloinnin tekniikkaa, jolla
saavutetaan jaykka stabilointi kaikilla tasoilla

5. yleissairaus ja/tai aineenvaihdunnan hairid, joka vaikuttaa luuhun tai haavan paranemiseen
6. tila, jossa ei suositella luusiirteen kyttoa yleensé

7. paikallinen infektio

8. kaikki potilaat, jotka ovat haluttomia noudattamaan leikkauksen jalkeisia ohjeita

9. ver tai
10. kéytts ruuvikiinnitykseen tai ruuviasennuksen stabilointiin
11. muut mahdolliset tapaukset, joita ei ole mainittu kéyttéaiheissa.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Mahdolliset komplikaatiot ovat samat, joita voi olla odotettavissa autogeenisen luusiirteen toimenpiteissa. Nité voivat olla
esimerkiksi

1. luun epéimuodostuma leikkauskohdassa
2. KINEX®-implantin murtuma tai esiintyéntymé, johon voi littya yleistynytt hiukkasepapuntautta

3. haavan komplikaatiot, mukaan lukien verenpurkauma, leikkauskohdan vaurio, pinnallinen tai syvé infektio tai syva infektio,
johon liittyy osteomyeliiti, luunmurtuma ja muut leikkat ) yleiset

4, en luun ) n tai luun kasvun puuttuminen, miké on mahdollista aina luuontelon

tayteaineita kaytettdessa
5. viivastynyt luutuminen tai fuusion epaonnistuminen
6. ohimeneva hyperkalsemia

7. luusilrteen menetys, siirteen esiintydntyminen ja/tai paikaltaan siirtyminen, miké voi vaurioittaa ymp&rsivas kudosta

8. anestesian ja/tai 1 aikana mahdollisesti esiintyvét yleiset komplikaatiot.

Paikallisia immunologisia reaktioita, joihin kuuluu ohimenevaé paikallista turvotusta ja ihottumaa, on iimoitettu kollageenia
luuontelon t kaytsn Ei ole naytto siitd, etta tuote i olisi turvallinen tai tehokas téllaisten
potilaiden hoidossa, mutta mysskaén tuotteen turvallisuutta tai tehokkuutta naiden potilaiden hoidossa ei ole osoitettu

Yhden tai useamman mainitun tilan esiintyminen saattaa edellyttéa liséleikkausta ja mahdollisesti myds luuontelon téytteen
poistamista.

OSTEOSTIMULAATIO

KINEX® on osteostimulatiivinen ja ostekondukivinen tuote. Osteostimulaatiolla tarkoitetaan luun muodostumisen

nog siihen kuuluu tyyp ) ja erilaistumisen aktivinen ut
Tallainen on osoitettu invivo testeissé r ja tef kuin pelkka
osteokonduktio."? Naita testeja tukevat in vitro -soluviljelytestit, jotka osoittavat, etta solustimulaation mekanismit johtuvat
solujen vuorovaikutuksesta i ) pautuvien ioniliukenemistuotteiden kanssa.*®

Vahvistettuja Kiinisia tietoja luun muodostumisen nopeutumisesta ihmisill ei ole.

KINEX®-implantin on osoitettu an luuta m KINEX® ei siis ole osteoinduktiivinen.
Osteoinduktiiviset tuotteet pystyvét uutta luukudosta muualla kuin luussa (pehmytkudoksissa).

1. Oonishi H, Kushitani S, Yasukawa E, Iwaki H, Hench LL, Wilson J, Tsuji E, Sugihara T: Particulate Bioglass Compared with
Hydroxyapatite as a Bone Graft Substitute. Clin Orthop 334:316-325, 1997.

2. Fujishiro Y, Hench LL, Oonishi H: Quantitative Rates of In vivo Bone Generation for Bioglass and Hydroxyapatite Particles
as Bone Graft Substitute. J Mater Sci Mat Med 8:649-652, 1997.

3. Vrouwenvelder WCA, Groot GG, de Groot K: Histological and Biochemical Evaluation of Osteoblasts Cultured on
Bioactive Glass, Hydroxyapatite, Titanium Alloy and Stainless Steel. J. Biomed Res 27:465-475, 1993.

(6. TwV aKPWY, TNG TUEAC KAl TNG OTIOVBUAIKAG OTAANG) KAl TPETTEN va OUVBLATETAI BE UAIKO Qvappodnang HUEAod Twv
00TV, To KINEX® aroppodaral kai avTikaBloTaTal ané 0oTo Katé T Siasikaoia Tne emoshweng.

MPOEIAOMOIHZEIZ

To KINEX® 8ev éxel OXEBIC0TE e £MGPKI HNXAVIK] QVTOX] YIa UTTOOTHAPIEN TNG QVATGENG TOU OMUEiou ToL ENAEIUHATOG

oW art6 T BiioBUON HAAGKOD KAl OKANPOD 1TOD. SUVIOTAVTAL PEBOBOI KAITTIC OTEPEWONG, GTIWG aTAITEITAL, Via va
SlaopakiZeTal n oTaBepooinaN Tou eNAeippaToc. Eival anapalTT n mAPNG HETEYXEIPNTIKY OOYKAEION TO TPAGHATOG.

To KINEX® 0¢ opa) Putty poopiZeTal yia XEipoKivii ehappioyi Kat 6xt yia £yXuon HEGw TIEPIOPIOHEVOU QVOIVHATOG f UTid
N iiean. To KINEX® o€ Hop®H vEANG HTOpEi va eyXuBEl 0TO EBUNTO oNpEio. Aev pETel va yivetal éyxuon Tov KINEX®
L6 LPNAA Tlean, KABWE N CUpTIETN OE KAEIOTEG KOAGTNTEG PITOPE! Va 0BNYATE O& EEWBNON TG CUOKEUNG TEPA b TO
TPOOPITHEVD ONLEID EHAPHOYIG, YEYOVOG TIOU HNOpel va Mpokaréoet BAABN 0ToV MApaKElEVO 10T6 i epBok NNoug f TG
OUGKEUNE OTNY QTIK PO,

H ouokevaoia Mere! va elval avénagn Katé Ty rapaAaprl. Ot CUOKEUATIEG TIOU EX0LV LMOOTEI LI A/kal Ta MPGidVTa Moy
£XOUV LOAUVBE] eV PETTE! Va XPNOIHONOI00VTaL GAAA va eMmoTpEpovTal 0Ty Globus Medical.

MPO®YAAZEIZ

To KINEX® Bioactive poopiCeTal yia xprion arné Xeipoupyous EOIKEIWHEVOUG HE TIG TEXVIKEG OGXEVATWY 00TwY. Edv
anarTeiTal GTEPEWON, TPEME va TNPOLVTAL of TANPOGOPIES TNG EMICALAVONG YIa T XPrGN TOL CUGTALATOR GTEPEWANG Kl
N OTEPEWON TIPETIE VA YIVETAI OTO 00TO-EEVIOTR. [NPETEN va TNPODVTAI QUOTNPA Ol TUTIKEG PETEYXEIPNTIKEG TIPAKTIKES Y TN
Bepaneia Kal TNV anoKaTAGTAGH oL GXETICOVTAL P TA HOOXEUUATA 0TV,

AavONTIKEG 1) CWPATIKES SIaTapaxéq mou ennpedlouy apvnTIKA TNV IKavdTNTa oUPHGPGWONG TOu A0BEV E TOUG
QANATOUHEVOU 06 A TIQ NP unopei va 8écouv Tov aoBevr| g onNuavTIko kivduvo katd Tn Slapkeia e
HIETEYXEIPNTIKAG QMOKATACTAONG,

H EMuTuxic ékBaon Bev eivat EGIKT TIGVTA O KABE XEIPOUPYIKG TIEPIOTATIKG. AUTO I0XUEL IBIAITER E XEIPOUPYIKEG
£MepBACEIG OTIOVBUNKIG OTAANG GTI0L TIAAO! TAPAYOVTEG EVBEXETAL VA EMNPEACOLY TA ANOTEAESHATA.
'O 1oX0! VIa KABE XEIPOUPYIKT] SIOBIKATIA, MPETE VAl EMBEIKVUETA! IPOCOXI] KATA TN BEPANEIR TOHWY HE
TPOBIAPXOUOEG MABAGEIG TIOU HITOPEI VA ETNPEGOOLY TNV EMITUXIA TG XEIPOUPYIKIG Sladikaciag. MepiapBavovTa aoBeveis
LiE BIaTAPAXEC TOU GILIATOG OMOIACSAMOTE AITIOAOYIAG, HAKPOXPOVIA BEPATEI HE GTEPOEIS, AVOOOKATAOTAATIKY Bepameia
i akTvoBepareia LYNAAG BoonG.
XONOIOMOIEITE TN GUOKEUT QUTH BTIWG TIAPEXETA! KAl CUUPWVA HE TIG TAMPOGOPIER XEIPITHOD KaI XPrITNG oV TapéxovTaL
TIAPAKATW.
ANTENAEIZEIZ
To KINEX® 8V MPETE! va XQNOWIOTIOIEITaI 06 GOBEVEIG | 10TOPIKG aVAQUAGEIAE, I0TOPIKG MOANAIGY GMEYVILY, ywoTr
aMepyia 010 BoeIo koAAaYOvo 1} 0 AoBeveic Mou UOBGMOVTAN OE BEPaTEia AMEVaIOBNTONOINGNG TE TPOIGVTA KPEATOG,
KaBU)G QLT TO TIPGIOY TepaBAve! Boeto KoNayovo.
OL ABAGELG MTOU CLVIOTOVY OXETIKEG QVTEVBEIEEIG EpapBAVOLY TiG E&riG:
1. 20Bapf) VEUPOAOYIKH ) GYYELOKH VOT0G
2. Ynepaopeotiapia
3.Konon
4. TIEPUTTHTEIC OTEPEWONG KATAYHATOG f} MEPITTHOEIC OTIC OTIOIEC OTAPIEN POPTIOV, EKTEE £AV TNEOGVTAL 0L TUTIKEG
TEXVIKEG fic 1 eEwTepikr o ioNG Yia TV EMITEUEN GKAUTTNG OTABEPONOINGNG GE GA Ta emtineda.

5. SUGTNUATIKER A/KaL PETABOAIKEG SIATAPAXES TOU EMMPEATOLY TNV EMOUAWGN TOL 00TV A TOL TPAVATOG
6. Mabroeig oTIC OMOIEC SEV CUVICTWVTAI HOTXEVUATA OOTWY YEVIKOD TOTIOU
7. Torukn Aolpwén
8. AcBeveiq o Sev MPOTIBEVTAI Va aKONOUBHG0LY TIG HETEYXEIPNTIKEG 0BNYiEQ
9. Aabikaoieq oToVSLAOTACOTIKIAG f) KUGOMAAOTIKAQ
10. Na otepéwon BdwY 1 oTaBeporoinan g 8€ong PIdBWY
11. OnoIaANOTE AAAN MEPIMTWON 1MoL BEV MEPIYPAGETA OTIC EVEEIEEIG
ZOBAPEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPFEIEX
O1TuBaveg EMMOKEG elval iBIeq e QUTEG TIOL QVAUEVOVTAL OTIG BIGSIKACIEG QUTOYEVIMY HOOXELPATWY 0OTWY Kal
TepIAapBAvOLY EVBEIKTIKA TIG EEAG:
1. Tapap6PGWAN Tou 0TOL GTO XEIPOUPYIKS ONuEio
2. @pavon A eEwBNoN Twv epduTeLpaTWY KINEX®, UE 1) Xwpig ToV 0XNUATION owpaTdiwy
3. Emmokég TpaupdTwy oupmepiapBavopevou aiuatouatog, BAaBNG oo onueio epappoyng, Aoiuweng [Emmong, ev
Tw &L A 8V Tw BEBEL LIE 0OTEOHVETIEA), KATAYHATOS OGTOD KAl GAAWY GUXVIY EMIMAOK(Y OE BAEQ TIC XEIDOUPYIKEQ
Sladikaoieq

IS

. ATEMG ) ENITAG 00TIKN] SIEIBUON GTO OTIKG KEVO, BTIWG HTTOPE| Va GUBEL HE OTIOBATIOTE TANPWTIKG UNIKG OOTIKGY
KEVWV

o

. KaBuotepnuévn évwon f) anotuyia ouvévwong

o

Maposixi unepacBeoTiapia

7. ATGAEIG HOOXEBHATOG 00TOD, POWBNON A/KI HETATOTION TOU HOOXEVHATOG MOU UMOPE! va pokahéaet BAABN aTov
TAPaKE(EVO 10TO

8. FEVIKEG EMIMAOKEG TIOU HTOPE VAl MPOKVWOLY bYW TNG avaioBnaiag A/kal TS XEIPOUPYIKIG EEUBaonG

'Exouv avadepBel TOTIKES QVOCOAOYIKEG QVTISPAGELS, Ot OTOIEC TIEPIAALBAVOLY TIAPOSIKG EVTOTICHEVO oidnpa, PRI
Kal EEQVONUQ, OE CUVBLACHS HE TANPWTIKA UAIKG 0TIV KEVIY TTOU TIEPIEXOLY KONAQYOVO. TTapGAo TIoL BV UMAPXOLY
anosei€eic 6Tt N ouokeu Ba eival N aoGaNIC A N ANOTEAEGHATIKY OE AUTOUG TOUG AOBEVEIS, N AohAAEIT Kal N
QMOTEAECUATIKOTNTA TNG CUOKELAG OE QUTOUG TOUG ACBEVEIQ Sev £xel anodeixBel.

TV MEpINTWON EUOAVIONG PGS | MEPIOTOTEPWY NG AUTEG TIC KATAOTACEI UMOPE Va MAITEITAl PGTBETN XEIPOUPYIKI)
51a61Kaoia, KABWE KAl APaIPEN TO TANPWTIKOD UNKOD OOTIKY KEVAV.

OZTEOAIEFEPEH

To KINEX® efvat pia 00 «al 00 ouokeur. H oo ) opiZeTa we n emTaxuvopevn Sladikacia
OXNHATIOHOD 00TOD TMoL XAPAKTNPITETAL A6 EvePYI] BiEVEON TOU MOAAMAACIACHOU KAl TG SIadoponoinang Twv
00TEOBAAOTAV O 00TIKA ENAEINATA. KaTA TN BIGPKEID BOKIHGY owpaTSiwy BIODAACU in vivo, AModeixBnKke 6Tt auTh

1 BlEVETIKr BpAON Elval TAXOTEPN A6 TV AMA) 00TEOAYWYIHGTATAL' AUTEG Ol SOKILEG UMOOTNPITOVTaN A6 BOKIEG
KAaANEYEIAG KUTTAPWY in vitro, 0l OTIOIEG KATABEIKVUOLY TOUC HNXAVIOHOUG KUTTAPIKAG SIEVEONG WG QTOTEAEOHA TG
KUTTAPIKAG GAAMAETBPACNC HE Ta (OVTIKG PGIGVTa BIGAUONG oL AMEAEUBEPHVOVTAN AN Ta owpaTiSia BIODAAOU KaTa
TNV QMOpPOGNGT TOUC. > AV £XOLV KABOPIOTE KAIVIKG SE60(IEVG YIa QUTAY TNV ENITAXLVON TOU OXNUATIOH0U 00TV OTOV
avepuwrio.

To KINEX® &1 anoSeixBel 6Tl oxnaTiCel 00T6 OVO OE 00TIKa eENAsippaTa, Emopiéviwe, To KINEX® 86V eival 00TE0EMaywyILo.
AUTEG O OOTEOEMAYWYILEG CUOKEUEG XapaKTNPEI{ovTal arod TNV IKaVOTNTA OXNUATIOHOV VEOU OTIKOU I0TOU O€ N 00TIKG
ongia (Jahaka PopIa).

Oonishi H, Kushitani S, Yasukawa E, Iwaki H, Hench LL, Wilson J, Tsuji E, Sugihara T: Particulate Bioglass Compared with
Hydroxyapatite as a Bone Graft Substitute. Clin Orthop 334:316-325, 1997.

o

. Fujishiro Y, Hench LL, Oonishi H: Quantitative Rates of In vivo Bone Generation for Bioglass and Hydroxyapatite Particles
as Bone Graft Substitute. J Mater Sci Mat Med 8:649-652, 1997.

3. Vrouwenvelder WCA, Groot CG, de Groot K: Histological and Biochemical Evaluation of Osteoblasts Cultured on
Bioactive Glass, Hydroxyapatite, Titanium Alloy and Stainless Steel. J. Biomed Res 27:465-475, 1993.
4. Xynos ID, Hukkanen MVJ, Batten JJ, Buttery LD, Hench LL, Polak, JM: Bioglass 45S5 Stimulates Osteoblast Turnover

and Enhances Bone Formation In vitro: Implications and Applications for Bone Tissue Engineering. Calcif Tissue Int
67:321-329, 2000.

o

. Xynos ID, Edgar AJ, Buttery LDK, Hench LL, Polak JM: lonic Products of Bioactive Glass Dissolution Increase
Proliferation of Human Osteoblasts and Induce Insulin-Like Growth Factor Il mRNA Expression and Protein Synthesis.
Biochem Biophys Res Comm 276:461-465, 2000.

o

Bosetti M, Cannas M: The Effect of Bioactive Glasses on Bone Marrow Stromal Cells Differentiation. Biomaterials
26(18):3873-3879, 2005.

XEIPIZMOZ KAI XPHEH
Ta epgutedpata KINEX® pénet va ouvBuaZovTal e UAIK avappoenang HUENOD AuToyevols 00Tol oe avahoyia 1:1
(KINEX®:BMA). To KINEX® Sev MpEret va XpNoionole(Tat Jévo Tou,

To KINEX® METe! va pgUTEBETAl OE 0OTIKA ENAEIUHATA OOIPWVA e TV MAPAKATW TEXVIKN]. MPOETOIACTE To TolXwHa Tou
eNAelpiaroc v Ba £pBet oe eadr e To mpoiov KINEX, eav anarreital. AvapeiEre f SiarotioTe To mpoiov KINEX® e UAiko
QvappOHNONG HUEAOD QUTOYEVOLG 0TOD. MELIOTE TIPOCEKTIKG TO ONUE(D, GMOGEVYOVTAG TNV UMEPTAAPWON TOU OOTIKOD
KEVOU ) TN GUUITESN TOL ONE(OL BEPATEITG. ATOHAKPOVETE T MAEOVATOV UAIKG A To oneio Sepanciac. KAeioTe To
ONpIEID XPNOIHOTIOHVTAG TUTIKER TEXVIKEG OUYKAEIONG KAl METEETE TO TPaiov KINEX® 1ou Sev EXel XPNOWIoNoingei
AMOOGHKEYZH

My KaTaipXETe Kai arogeoyeTe TV Ko ToL MPOIVTOG 0 AKPGIEC BEQHOKPATIES. ATOBNKEVETE TO TPOIOY PETAED 5°C
(41°F) ka1 25°C (77°F).

ZTOIXEIA EMIKOINQNIAZ

Mriopeite va erikonvwviioete pe Ty Globus Medical oTov apiB 1-866-GLOBUS (456-2871). T va popnBeureite 10
EVXEIDIBIO XEIPOUPYIKIIG TEXVIKIG, ETIKONWYACTE pie TV Globus Medical.

ANOZTEIPQZH

To KINEX® Bioactive MapEXETal AMOGTEIPWLEVO O KAEIOTA Kal GBIKTN OUOKEAsiaL. To TIPOIdY QUTO TIPEMEL VA XPNOIHOTOIE(Tal
KaTé TNV NUEpOLNVia MENG Tou avaypadeTal GTNY ETIKETA TG GUOKELAGIAE f PV and auTAv. H ouokeu auT mpoopiCeTat
Yia Xprion o €vav [6vo aoBev Kat Sev PEME! Va EMavaxPNGIHOTIOIENTaI OE Kapia MepinTwon.

META®PAZH ZYMBOAQN

MOZOTHTA

MONO ME IATPIKH
ZYNTAMH

ISTOTNE INFORMACJE NA TEMAT PRODUKTU

R0 KINEX® BIOACTIVE

OPIS

KINEX® Bioactive jest wchfanialnym wypeiniaczem ubytkow przeznaczonym do naprawy uszkodzen kosci. Jest materiatem
jnym i lacyjnym, m do kosci. Po L iu materiafu KINEX® w

bezposrednim kontakcie z leczong koscig nowa tkanka kostna wrasta w apozycji w powierzchnie implantu. W miare, jak

implant ulega resorpcji, kosci | inne tkanki laczne wrastaja w przestrzen uprzednio zajmowana przez materiat KINEX®.

Implanty KINEX® skiadaja sig z bioszkla (ASTM F1538), kolagenu pochodzenia bydlgcego typu | (ASTM F2212) i kwasu
hialuronowego oraz dostepne sa w formie pasty, zelu i paskow, co ulatwia ich stosowanie w zaleznosci od potrzeb
chirurgicznych i anatomicznych.

WSKAZANIA

Material KINEX® Bioactive jest przeznaczony do stosowania jako wypelniacz ubytkéw kostnych i przediuzacz przeszczepow
autologicznych. Uszkodzenia kostne moga by¢ skutkiem zabiegéw chirurgicznych lub urazéw kostnych. Materiat KINEX®
jest przeznaczony do ostroznego wypetniania ubytkow kostnych lub szczelin i luk szkieletu (tzn. w koficzynach, miednicy i
kregosiupie) i powinien by¢ taczony z aspiratem szpiku kostnego. W trakcie procesu gojenia nastepuie resorpcia materiatu
KINEX® i jego zamiana na tkanke kostna.

OSTRZEZENIA

Materiat KINEX® nie zapewnia j sity mechanicznej do wspierania redukcji uszkodzonego miejsca przed
wro$nigciem tkanki migkkiej lub twardej. W zaleznosci od potrzeb zaleca sig stosowanie metod sztywnego zespolenia, co
zapewni Niezbedne jest pefne rany inej.

KINEX® Putty jest przeznaczony do aplikacji recznej, nie jest natomiast przeznaczony do wstrzykiwania przez waskie otwory
lub pod wysokim ciénieniem. KINEX® Gel mozna podawat do wybranego miejsca przez wstrzykniecie. Nie nalezy wykonywac
wtrzyknieé materiatu KINEX® pod wysokim cignieniem w zamknietych jamach, poniewaz moze to prowadzié do ekstruzji
wyrobu poza zamierzone miejsce aplikacii, co z kolei mogloby uszkodzié sasiednie tkanki lub doprowadzi¢ do embolizacii
tiuszczu badz wprowadzenia wyrobu do krwiobiegu

Opakowanie wyrobu powinno by¢ nienaruszone. Uszkodzone opakowania i/lub zanieczyszczone wyroby nie powinny byé
uzywane i nalezy je zwrdci¢ do firmy Globus Medical.

SRODKI OSTROZNOSCI

KINEX® Bioactive jest materialem przeznaczonym do uzytku przez chirurgow znajacych techniki wszczepiania tkanki
kostnej. W przypadku zespalania kosci nalezy uwzgledniaé informacie i instrukcje podane na etykiecie wybranego systemu
do zespalania, ponadto nalezy uzyska¢ mocowanie w tkance kostnej. Nalezy $cisle przestrzegaé standardowych praktyk
pooperacyjnych leczenia i rehabilitacji zwiazanych z wszczepieniem tkanki kostnej.

Zaburzenia psychiczne lub fizyczne ograniczajace zdolnoé¢ pacjenta do przestrzegania niezbgdnych ograniczen lub srodkow
ostroznosci moga narazi¢ pacjenta na szczegdlne ryzyko w trakcie rehabilitacii pooperacyjnej.

Pomysiny rezultat nie zawsze jest osiagany w kazdym przypadku. Dotyczy to przede wszystkim operacii kregoslupa, w
przypadku ktérych wiele czynnikéw moze negatywnie wplywaé na wynik zabiegu

Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu chirurgicznego, leczenie pacjentéw z chorobami wspofistniejacymi mogacymi
negatywnie wplywac na powodzenie operacji wymaga szczegdinej uwagi. Dotyczy to pacjentow z zaburzeniami krwawienia o
dowolnej etiologii, poddawanych diugotrwalemu leczeniu steroidami lub leczeniu immunosupresyjnemu badz otrzymuijacych
wysokie dawki promieniowania.

Wyrobu nalezy uzy¢ w postaci, w jakie] zostat dostarczony | zgodnie z ponizszymi informacjami dotyczacymi przygotowania
i uzytkowania.

PRZECIWWSKAZANIA

Materiatu KINEX® nie wolno stosowa u pacjentéw z przebytym wstrzasem anafilaktycznym, licznymi alergiami w wywiadzie,
stwierdzonymi alergiami na kolagen pochodzenia bydigcego lub u tych, kt6rzy przechodza proces odczulania na produkty
migsne, poniewaz ten material zawiera kolagen pochodzenia bydlecego.

Przeciwwskazania wzgledne obejmuja nastepujace choroby i stany:

. cigzka choroba neurologiczna lub naczyniowa;
2. hiperkalcemia;

3. ciaza;

4. przypadki zespolenia zlamania Iub przypadki, w ktérych wymagane jest wsparcie obcigzenia, chyba ze stosowane

sa standardowe techniki stabllizacjl wewnetrznej lub zewnetrznej w celu uzyskania sztywnej stabilizacji w kazdej
plaszczyznie;

. zaburzenia ogéinoustrojowe i/lub metaboliczne majace wplyw na kosciec lub gojenie sie ran;

. choroby i stany, w ktorych ogdine wszczepianie tkanki kostnej nie jest zalecane;

5.

6

7. miejscowe zakazenie;

8. brak checi przestrzegania przez pacjenta zaleceri pooperacyjnych;
9

. zabiegi wertebroplastyki  kifoplastyki;

10. $ruby lub p $ruby

1. kazdy przypadek 1y we wskazaniach do stosowania.
MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Mozliwe powikiania sa takie same, jakich mozna
migdzy innymi:

¢ w przypadku ego 1 kosci; obejmuja one

1. deformace kosci w miejscu zabiegu;
2. zlamanie lub ekstruzje implantu(-6w) KINEX® z wytworzeniem lub bez wytworzenia zanieczyszczenia czastkami;

3. powikiane gojenie sig rany, w tym krwiak, uszkodzenie miejsca zablegu, zakazenie (powierzchowne, glebokie lub
glebokie z zapaleniem kosci i szpiku), zlamanie kosci i inne powiklania czesto wystepujace w przypadku dowolnego
zabiegu chirurgicznego;

4. niepeine wrastanie kosci w ubytek kostny lub brak takiego wrastania, co jest mozliwe w przypadku kazdego wypelniacza
ubytkow kostnych;

o

opsznienie lub niepowodzenie pofaczenia;

o

. przemijajaca hiperkalcemia;

7. utrata wszczepionej tkanki, protruzja wszczepu I/lub jego ie mogace i¢ do uszkodzenia sasiedniej
tanki;
8. ogolne powikiania mogace by¢ skutkiem znieczulenia i/lub zabiegu.
Po zastosowaniu wypefniaczy ubytkéw kostnych zawierajacych kolagen zgtaszano wystepowanie migjscowych reakcji
immunologicznych (przemijajacy miejscowy obrzek, obrzek i wysypka). Co prawda brak jest dowodéw, Ze wyréb moze

by¢ y Iub y u takich ow, jednak i skutecznosé wyrobu u nich nie zostaly
okreslone.

Wystapienie jednego lub kilku z wymienionych stanéw moze wymagaé dodatkowego zabiegu chirurgicznego, a takze
usunigcia wypefniacza ubytkow kostnych.

OSTEOSTYMULACJA

Material KINEX® jest wyrobem o dziafaniu jacym i jinym. Osteostymulacia jest okreslana

jako przy$pieszony proces tworzenia sig kosci, kiory charakteryzuje sie aktywna stymulacig proliferacii osteoblastow i
réznicowaniem ich w miejscu uszkodzenia kosci. Dziatanie stymulujace wykazane podczas badart in vivo z uzyciem czastek
bioszkia przyspieszalo tworzenie nowej tkanki kostne] w stopniu wyzszym niz zwykia osteokondukcja'?. Badaniom tym
towarzyszyly testy in vitro prowadzone na hodowlach komérek; wyniki wykazaly mechanizmy stymulacji komérkowej bedace
wynikiem interakcji komorkowe z jonowymi produktami rozpuszczania uwalnianymi z czastek bioszkla w trakcie absorpcii®®.
Dane Kiiniczne dotyczace tego przyépieszonego procesu tworzenia kosci u ludzi nie zostaly okreslone.

Wykazano, ze materiat KINEX® przyczynia sie do tworzenia kosci w miejscach uszkodzenia kosci. Materiat KINEX® nie jest
zatem materialem osteoindukcyjnym. Wyroby osteoindukcyjne cechuje zdolnos¢ do tworzenia nowej tkanki kostnej w tkance
migkkiej.
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POSTEPOWANIE Z WYROBEM | JEGO STOSOWANIE

Implanty KINEX® nalezy taczy¢ z autogennym aspiratem szpiku kostnego w proporcii 1:1 (KINEX®:BMA). Materiatu KINEX® nie
nalezy stosowat samodzielne.

Materiat KINEX® nalezy wszczepic w miejscu uszkodzenia koscl, stosujac opisana nizej technike. W razie potrzeby
przygotowaé éciang miejsca uszkodzenia, ktra bedzie stykata sie materiater KINEX®. Materiat KINEX® nalezy wymiesza¢
Iub wysycié autogennym aspiratem szpiku kostnego. Ostroznie wypelni¢ ubytek, ale nie umieszczaé w nim nadmiernej ilosci
materiaiu ani nie uciskac leczonego miejsca. Usunaé nadmiar materiatu. Zamknag, stosujac standardowe techniki zamykania,
aniezuzyty materiat KINEX® wyrzucié

PRZECHOWYWANIE

Nie zamrazac ani nie poddawa dziataniu bardzo wysokiej y. Przechowywac w temperaturze od 5°C (41°F) do
25°C (77°F).

DANE KONTAKTOWE

Z firma Globus Medical mozna sig skontaktowaé pod numerem telefonu 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Podrecznik techniki
chirurgicznej mozna uzyskaé w firmie Globus Medical,

STERYLIZACJA

Materiat KINEX® Bioactive jest dostarczany w stanie jalowym w nieotwartym i nieuszkodzonym opakowaniu. Niniejszy wyréb
nalezy zuzyé najpézniej do dnia uplywu terminu waznosci podanym na etykiecie opakowania. Ten wyrob przeznaczony jest do
uzytku u jednego pacjenta i nie powinien by¢ nigdy uzywany ponownie.

TLUMACZENIE SYMBOLI

ILOSC

TYLKO NA RECEPTE




