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1 BESKRIVELSE

OSTEOSYNT® er en bioaktiv og biomimetisk sidste generation af bifasisk calciumfosfatbiokeramik, der
hovedsageligt bestar af en taet blanding af hydroxyapatit (HA) og tricalciumfosfat (B-TCP) med
sammenkoblede mikro-, meso- og makroporer og nanostruktureret overfladetopografi. Den har to faser: en
amorf (dvs. mere oplaselig, svarende til B-TCP) og en krystallinsk (dvs. mere stabil, svarende til HA), normalt
i omradet 60% HA/40% B-TCP, med mulige variationer. Disse komponenter og egenskaber (kemisk
sammensaetning og fysisk struktur) efterligner knoglemineralmatrix og tandemalje og garanterer de iboende
osteoinduktions- (kemotaksi) og osteokonduktions- (haptotaksi) egenskaber ved denne biokeramik, som er

afggrende trin i knogleregenereringsprocessen.

OSTEOSYNT®er karakteriseret ved dannelse af et knoglemorfogenetisk kompleks (patentbrev nr.
P19104220-8).

OSTEOSYNT®er biokompatibel og udviser den ngdvendige mekaniske modstand, hvilket tydeligt
bemaerkes under normal kompression under pafgring pa operationslejet. Det resorberes gradvist og giver
den ngdvendige statte til ny knogledannelse uden at fere til sekundaere defekter, mens det erstattes af den

naturlige knogleombygningsproces.

Videnskabelig forskning og kliniske observationer viser fraveeret af ugnskede inflammatoriske reaktioner,
afstgdning, cytotoksiske reaktioner, immunallergiske, systemiske reaktioner og andre biologiske risici.

Radiologisk er den rgntgenuafvisende pa grund af dens calciumindhold (Ca), hvilket letter dens identifikation.

OSTEOSYNT®har mikroporer med diametre fra 1 til 10 um. Fglgelig har denne biokeramiske materiale
betydelig kapillaritet og overfladespaending, hvilket favoriserer lagring, transport og frigivelse af patientens
egne proteiner - som individuelle signalmorfogenetiske faktorer - eller ekstrinsiske stoffer, sdsom
vaekstfaktorer, antibiotika og lsegemidler til kemoterapi. Disse egenskaber favoriserer materialets iboende
osteoinduktionsegenskaber. Porernes fysiske geometri repraesenterer en yderligere fordel ved denne
biokeramiske materiale sammenlignet med andre, der mangler disse egenskaber, da osteogenese

(knogledannelse) er geometrisk afhaengig.

Derudover tillader meso- og makroporer med en diameter pa op til 500 um, afhaengigt af dimensionerne af
biomaterialets praesentationsform - iszer granulerne - celleadhaesion og -migration, angiogenese og udvikling
af processen ved haptotaksi (rettet bevaegelse af cellerne pa materialeoverfladen). Dette favoriserer
knogledannelse, bade inde i porerne og pa materialeoverfladen, samt neovaskularisering. Resultatet er en

fremragende integration af biomaterialet med veertsvaevet, hvilket er
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ogsa eget ved dannelsen af et amorft cementeringsstof, som er afhaengig af den kontrollerede frigivelse af

calcium- og fosfationer til mikromiljget.

1.1 PRODUKTETS FORMER

OSTEOSYNT®er tilgaengelig i forskellige former:
e Granulat
e Applikator med granulat
e Blokke
o Kiler
e |ntersomatiske enheder (bure)
e  Knapper
e Kugler

e Specialfremstillede enheder (individualiserede stykker eller individuelle dele - fremstillet ved
prototyping ved hjaelp af CT-scanningsbilleder i henhold til DICON-protokollen).

De har alle sammenhaengende mikro-, meso- og makroporer og en nanostruktureret overflade.

Granulat fas ogsa med applikator, der indeholder 0,5 g til 10,0 g (0,32 cm? til 12,80 cm?3).
Produktet er indiceret til kaviteere eller segmentale knogledefekter, som inlay- eller onlay-transplantater, og
skal veere i kontakt med resterende levedygtigt knoglevaev.

Osteosynts kemiske sikkerhed er baseret pa den anerkendte konsensusstandardspecifikation, ASTM F
1185-88 (godkendt igen 1993) Sammensaetning af keramisk hydroxyapatit til kirurgiske implantater.
Osteosynt overholder de kraevede specifikationer for niveauet af tungmetaller og sporstoffer.
Biokompatibiliteten af HA, B-TCP, en blanding af begge og Osteosynt er veldokumenteret. Alle disse
biomaterialer har konsekvent vist sig at veere ikke-toksiske, ikke-allergeniske, biokompatible og fremkalder

ingen inflammation. Der er ikke rapporteret om bivirkninger eller reaktioner med fremmedlegemer.

1.2 KRAV OM MEDICINSK UDSTYR

OSTEOSYNT®er en syntetisk biokeramisk materiale til knoglerekonstruktion/regenerering, der har

adskillige fordele og ulemper sammenlignet med autologe knogletransplantater, biologisk afledte

biomaterialer og andre klasser af syntetiske biomaterialer, sdsom polymerer. Derfor:

e OSTEOSYNT® kraever ikke yderligere kirurgisk udtagning, som det er tilfeeldet med autologe
knogletransplantater. Derfor reducerer brugen af OSTEOSYNT® tiden og omkostningerne ved

operationer, samt smerte, blodtab og ubehag hos patienten i den postoperative periode.
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e OSTEOSYNT® udger ingen risiko for sygdomsoverfgrsel og adskillige andre patogener, som det er
kendt med transplantater af animalsk (biologisk) oprindelse.

e OSTEOSYNT® efterligner sammenseetningen af knogleveev og fremkalder ikke en reaktion med
fremmedlegemer eller forvaerret inflammation.

o OSTEOSYNT® er biokompatibelt og inducerer dannelsen af nyt knoglevaev i direkte kontakt med dets
overflade (greensefladeknogle/biomateriale) uden dannelse af fibrgst veev, som observeret med inerte
materialer sdsom polymerer (f.eks. PMMA).

o OSTEOSYNT® fremviser kontrolleret nedbrydning og resorption, hvilket sker samtidig med dannelsen
af nyt knogleveev. Det vil sdledes ikke blive nedbrudt/resorberet, fgr nyt knogleveev dannes. Fglgelig vil
det ikke fare til en sekundaer defekt, det vil ikke miste volumen, for knogledannelse finder sted, og det vil
ikke kraeve en anden transplantationsprocedure, som det kan observeres med hurtigt nedbrydende
biomaterialer (sdsom dem, der kun bestar af tricalciumfosfater, calciumsulfat osv.);

e OSTEOSYNT® er stabilt over tid og vil ikke give forvraengninger eller forarsage aestetiske eller
funktionelle mangler;

e OSTEOSYNT® er let at handtere og anvende.

e OSTEOSYNT® fas i forskellige preesentationsformer, hvilket giver kirurgen flere muligheder for sin
kirurgiske planlaegning.

e OSTEOSYNT® fremstilles ved en velkontrolleret proces, der muligger opnaelse af et biomateriale med
fuldt reproducerbar kemisk sammensaetning og fysiske egenskaber.

Andre pastande:

OSTEOSYNT® kan blandes med patientens eget blod og/andre celletyper far pafering, sédvel som andre

molekyler sasom lzegemidler, fibrin og L-PRF, uden at miste sine kemiske og fysiske egenskaber.
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2 DRIFTSPRINCIP

OSTEOSYNT®er en bioaktiv og biomimetisk bifasisk calciumfosfatbiokeramik, der praesenterer
sammenkoblede porer i forskellige starrelser, nanostruktureret overflade (overfladetopografi) og fas i flere
preesentationsformer. Den omfatter et gnskeligt stillads, der forbliver stabilt og aktivt i den tid, der kraeves il
aflejring og vedligeholdelse af nydannet knoglevaev, som kleeber til overfladen ved kemiske processer
(mineralisering af amorft cementerende stof) og pa grund af overfladens fysiske egenskaber
(nanostruktureret overflade). Nydannet knoglevaev og blodkar treenger ind i biomaterialets porer,
inkorporerer det fuldt ud i det nye vaev og ger det til en integreret del af knoglen. Biokeramikken understgatter
ogsa aflejring og akkumulering af stoffer og patientens egne proteiner, hvilket vil fremme vaevsneodannelse.
Den inducerer ogsa osteoblastisk differentiering af celler, en proces, der er relateret til den kontrollerede
frigivelse af calcium- og fosfationer til det kirurgiske sted, som naturligt forekommer under oplgsnings-
og/eller resorptionsprocessen af biokeramikken. Disse ioner inducerer dog ikke unormale calcium- eller
fosfatniveauer i urin, serum eller organer som lever, hud, hjerte, nyre, lunge og tarm. Derfor fungerer

biokeramik som en leder og iboende induktor i processen uden at miste sin mekaniske modstandsdygtighed.

Dens udskiftning sker gradvist via knogleombygningsprocessen, som isaer er afhaengig af osteoklastisk
aktivitet, der observeres i mikromiljget efter modningen af den nydannede knogle. Den tid, OSTEOSYNT®
forbliver i kroppen, varierer afhaengigt af den organiske kapacitet til knogledannelse og -ombygning samt
biomaterialets praesentationsform.

ADVARSEL

. OSTEOSYNT®skal pafgres efter at operationsstedet er fuldstaendig renset, dvs. efter fiernelse af
fibrose, rester og dadt eller inficeret vaev.

. OSTEOSYNT®skal pakkes og anbringes pa det kirurgiske sted, som det normalt udferes med
autotransplantater, og veere i kontakt med levedygtigt og blgdende knoglevaev (selvom der kun er
én knogleveeg til stede).

Sarg for tilstraekkelig deekning af OSTEOSYNT®, uanset preesentationsform, med sunde

bladt vaev, som skal sys uden spaending.

NOTE

OSTEOSYNT®kan blandes med patientens eget blod fer pafering - selvom det ikke er tilfaeldet
obligatorisk - savel som med andre bioaktive molekyler sdsom antibiotika, fibrin og L-PRF, uden at
miste sine kemiske og fysiske egenskaber.
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3 TILSIGTET BRUG OG INDIKATIONER

3.1 TILSIGTET BRUG

OSTEOSYNT®er et elektivt biokeramisk middel, der er indiceret til knoglefyldning, rekonstruktion af
knogledefekter samt restaurering og vedligeholdelse af anatomiske strukturer inden for felgende omrader:

e Ortopaedi og traumatologi

e Neurokirurgi

e Oral og maxillofacial kirurgi

e Tandpleje

e Rekonstruktiv plastikkirurgi

e Kraniofacial kirurgi

e Oftalmologi

e Jre-naese-hals-sygdomme

e Rygmarvsoperationer

3.2 INDIKATIONER
OSTEOSYNT®er indiceret til behandling af frakturer; segmentalt og kavitaert knogletab, synkning;

dehiscens; pseudoartrose; behandlede knogleinfektioner; falgevirkninger af osteomyelitis; osteolyse;
behandling af cyster og tumorer; placering og revision af hofte- og knaeproteser; artroplastier; laminektomier;
artrodese, herunder ved spinalfusioner; osteotomier; aestetiske reparationer og knogleforstarrelser (som
indlaegs- eller onlay-transplantater); rekonstruktion af lange, korte, flade knogler i bevaegeapparatet og
kraniet, ansigtet og mandibula, herunder septorhinoplastier (udskiftning af septumskelet, i tilfaelde hvor det
er fravaerende eller ubrugeligt, i otorhinolaryngologi); til at opretholde volumen af strukturer efter behov i
tilfeelde af fiernelse af gjeaeblet eller dets indhold (anvendelse i oftalmologi); klaprekonstruktioner; til at fylde
dental alveoleer knogle; rekonstruktion af alveolarryggen; implantologi og kosmetisk rekonstruktion;
sinuslgftning; kraniotomier; kraniektomier; korrektion af medfadte deformiteter; ostektomier; til placering af
tandimplantater; til stabilisering af osteotomier og proteser generelt, bade inden for medicin og tandpleje, og
til ansigtsrekonstruktioner.
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OSTEOSYNT®fas i forskellige former (Tabel 1):

/1 Granulat

Granulat er indiceret til behandling af frakturer, segmentale og kavitaere knogletab, pseudoartrose,
behandlede infektigse processer, falgevirkninger af osteomyelitis, osteolyse, revision af hofte- og
knaeproteser, artroplastik, behandling af synkninger, dehiscens, behandling af cyster og tumorer,
laminektomier, spinale fusioner, osteotomier, knogleforstarrelse (som inlay- eller onlay-
transplantater), ortopaedi og traumatologi, spinalkirurgi, neurokirurgi, oral og maxillofacial kirurgi,

tandpleje, rekonstruktiv plastikkirurgi og kraniofacial kirurgi.

/2 Blokke

Blokke er indiceret til at stabilisere osteotomier og opretholde mellemrum, herunder i omrader med
hgj belastning, inden for ortopsedi og traumatologi, oral og maxillofacial kirurgi, tandpleje,

rekonstruktiv plastikkirurgi og kraniofacial kirurgi.

13 Applikator med granulat

Applikator med granulat er indiceret til at fylde knoglehulrum og som onlay-transplantater inden for
ortopaedi og traumatologi, oral og kaebekirurgi, tandpleje, rekonstruktiv plastikkirurgi og kraniofacial

kirurgi.

14 Kiler

Kiler er indiceret til at stabilisere osteotomier inden for ortopaedi og traumatologi, rekonstruktiv

plastikkirurgi, kraniofaciale rekonstruktioner og oral og maxillofacial kirurgi.

/5 Intersomatiske enheder (bure)

Intersomatiske anordninger (bure) er indiceret til spinale fusioner i rygsgijlekirurgier.

/6 Knapper
Knapper er indiceret ved kranioplastier, efter ostektomier eller osteotomier, i neurokirurgi og

kraniofacial kirurgi.

17 Kugler

Kugler er indiceret til at erstatte gjeaeblet eller dets indhold i oftalmologi.

/8 Specialfremstillet enheder (individuelle dele eller dele)

Individuelle dele er indiceret til rekonstruktioner af kranium og ansigt, herunder rekonstruktion af

naeseskillevaeggen, savel som til lange og korte knogler, i kraniofaciale rekonstruktioner, orale og

Einco Biomaterial Ltda
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Kaebe- og ansigtsproblemer Operationer, Tandpleje, Neurokirurgi, Rekonstruktiv
Plast Kirurgi,Otorhinolaryngologi og ortopaedi og traumatologi.

Tabel 1: Preesentationsformer, der er angivet for hvert ekspertiseomrade.

Ekspertiseomrader

Ortopeadi og traumatologi

Rygmarwvskirurgi

Neurokirurgi

Preesentationsformer

Granulat, kiler, blockke, applikator med
granulat, individualiserede stykker

Granulat, bure

Granulat, knapper, individualiserede stykker

Rekonstruktiv plastikkirurgi

Kraniofacial kirurgi

Oral og keebekirurgi

Tandpleje

Granulat, kiler, blokke, applikator med granulat,
individualiserede stykker

Granulat, kiler, blokke, knapper,
applikator med granulat, individualiserede

stykker

Granulat, kiler, blokke, applikator med
granulat, individualiserede stykker

Granulat, blokke, applikator med granulat,
individualiserede stykker

Bre-naese-hals-kirurgi

Oftalmologi

Individualiserede stykker

Kugler

MEDDELELSE

e OSTEOSYNT®,er i alle sine praesentationsformer indiceret til knoglerekonstruktion.

o OSTEOSYNT®er indiceret til paediatriske og voksne patienter (1,5 til 90 ar).

e OSTEOSYNT®inducerer ikke immunologiske eller cytotoksiske reaktioner.

3.3 KONTRAINDIKATIONE

R ADVARSEL

¢ Brug af OSTEOSYNT® i tilfaelde af infektion og/eller nekrotisk og/eller

kompromitteret veev uden behandling er ikke indiceret.
e Dets anvendelse hos patienter med systemiske sygdomme, sdsom diabetes mellitus,

AIDS, osteoporose, sygdomme eller situationer, der farer til knogledemineralisering, eller

Einco Biomaterial Ltda
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stralebehandling indebeerer ikke ugnskede reaktioner. | disse situationer er de praesenterede

resultater dog muligvis ikke forudsigelige pa grund af patientens egne systemiske svaekkelser.

Kontraindikationer omfatter ogsa implantation ved akut osteomyelitis uden rengering,
debridement og/eller ostektomi.
Der findes ingen data om virkningerne af implantation af dette biomateriale i veekstzonen (eller

ledbrusk) og epifysen hos bgrn. Derfor skal disse anvendelser undgas.

3.4 ADVARSEL OM
BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger omfatter, men er ikke begreenset til:

e Sarkomplikationer, herunder heematom, infektion og andre komplikationer, der er
mulige ved enhver operation.

e Ufuldsteendig eller mangel pa ossgs indvaekst i knoglehulrummet, som det er muligt med
enhver form for knoglehulrumsfyldstof.

¢ Kan skyldes brug af biokeramik hos patienter, der er tilbgjelige til allergiske reaktioner
over for produkter udvundet af calciumsalte.

o Komplikationer relateret til sarheling, sdsom bla meerker, haevelse og infektion, kan
forekomme, som ved enhver anden kirurgisk procedure.

3.5 MALPOPULATION
OSTEOSYNT®er indiceret til psediatriske og voksne patienter (1,5 til 90 ar), der udviser erhvervede og

medfadte knogledefekter og/eller -deformiteter, herunder dem forarsaget af traumer, tumorer, cyster, aldring,
folgevirkninger af knogleinfektioner, pseudoartrose, knoglerekonstruktion til revision af hofte- og
knaealloplastier, spinale fusioner, kraniale rekonstruktioner, ansigtsknogleforstagrrelse og -rekonstruktion,

mandibulzere og maxillarekonstruktioner, sinuslgft og alveoleer knoglerekonstruktion og/eller -forstarrelse.

3.5.1 GRAVIDITET / AMNING

Der er ingen data tilgeengelige for brugen af produktet under graviditet eller amning.

ADVARSEL
Af sikkerhedsmaessige arsager ma gravide eller ammende kvinder ikke behandles med
OSTEOSYNT®-produktet.
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4 ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

e Stive fikseringsteknikker kan veere ngdvendige for at sikre stiv stabilisering af defekten i alle planer.

e Der skal etableres maksimal kontakt mellem produktet og modtagerknoglen.

e Som med enhver kirurgisk procedure skal der udvises forsigtighed ved behandling af personer med
praeeksisterende tilstande, der kan pavirke den kirurgiske procedures succes. Dette inkluderer (men
er ikke begraenset til) personer med langvarig steroidbehandling eller behandling, der pavirker
calcium- eller fosformetabolismen.

e Osteosynt er rgntgentaet, indtil det resorberes. Rantgenteethed kan maskere underliggende

patologiske tilstande. Rentgenteethed kan ogsa gere det vanskeligt at vurdere indveeksten af ny
knogle radiografisk.

e Osteosynt er beregnet til brug for kirurger, der er bekendt med knogletransplantation og rigid
fikseringsteknikker.

OPMARKSOMHED
Vellykket knogledannelse kraever mindst fire grundlaeggende faktorer:

e Eksistensen af et scaffold, der tillader vaskulaer neodannelse, cellemigration,
adhaesion og proliferation samt aflejring af bioaktive molekyler.

o Tilstedevaerelsen af patientens egne bioaktive molekyler, sésom BMP'er
(knoglemorfogenetiske proteiner), der forekommer naturligt i kroppen.

e Eksistensen af specifikke celler (sdsom stamceller og osteoprogenitorceller), der findes
naturligt i kroppen.

e Vaskularisering, tilstraekkelig blodforsyning.

Fraveeret af nogen af disse faktorer kan kompromittere resultaterne.

De komplikationer, der er forbundet med brugen af OSTEOSYNT®, som hidtil er registreret, er primaert
relateret til kirurgiske teknikker og procedurer, og omfatter partikeludstedning, granulamigration,
bleddelsdehiscens og forsinket heling. Disse komplikationer pavirker dog ikke ngdvendigvis de endelige
kliniske resultater; derfor er det obligatorisk at udfere tilstraekkelig forberedelse af operationsstedet og
anvende korrekt kirurgisk teknik for at sikre, at ovennaevnte betingelser kan eksistere.

MEDDELELSE

Hvis det kompromitterede vaev ikke fiernes, vil produktet muligvis ikke fgre til og/eller fremkalde
dannelse af nyt knogleveaev og vil kun fungere som en udfylder af mellemrum. Forholdsregler ved

brug omfatter derfor:

e Fjernelse af fibrose og devitaliseret veev fra operationsstedet fer implantation af

biokeramikken;
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Korrekt rengaring af operationsstedet;

Brug sterile kirurgiske instrumenter;
Brug af aseptisk teknik til at forberede og pafere produktet;

For at sikre direkte kontakt mellem produktet og rent, sundt og blgdende resterende
knoglevaev, selvom biokeramik i applikator med granulat anvendes;

ADVARSEL

Kirurgisk brug af OSTEOSYNT® skal begraenses til kvalificerede og uddannede fagfolk, da
forkert anvendelse kan resultere i relativ svigt og/eller migration af produktet;

Korrekt praeoperativ evaluering, korrekt angivelse af praesentationsform og anvendelse af
passende kirurgiske teknikker, korrekt handtering af biomaterialet som indikeret, samt
postoperativ overvagning og kontrol er ngdvendige for at opna de gnskede resultater;
Patienterne skal informeres grundigt om den postoperative pleje.

Fagfolk og patienter skal underrettes om, at dette materiale er rentgenuafvisende og synligt
under rantgenbilleder og andre billeddannelsesteknikker.

OPMARKSOMHED

Der findes ingen data om virkningerne af at implantere dette biomateriale i

vaekstzonen (eller brusken) og epifysen. Derfor skal disse anvendelser undgas.

Informer patienterne: Fysiske aktiviteter kan vaere begraensede i rekonvalescensperioden
og skal vurderes i henhold til operationstypen, laesionens omfang og pafgringsstedet.
Tidsgreenserne for gang og/eller bevaegelse kan variere, idet der altid overholdes de
professionelles anbefalinger.

Den gnskelige tidsperiode, der kraeves til veevneodannelse, svarer normalt til den,
hvor autografter anvendes, ifglge data fra tekniske og videnskabelige undersggelser.
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5 OPBEVARING / TRANSPORT OG ETIKETTER

5.1 PLEJE VED OPBEVARING OG TRANSPORT

o Opbevares rent og tart, ikke udsat for sollys.
e Opbevares ved stuetemperatur (mellem 152C og 30°C).

o Transport skal udfares som beskrevet for opbevaring.

5.2 BRUG AF ETIKETTER

Etiketter med produktets navn og type, batch- og serienumre, fremstillingsdato og udlgbsdato skal vedhaeftes
laegejournaler, sygeforsikringsdokumenter, hospitalsjournaler, skattedokumenter og patientdokumenter i

henhold til nationale og internationale standarder og regler.

Derudover skal der udfyldes etiketter med data relateret til den patient, der har modtaget implantatet af
biokeramik, de kirurgiske procedurer og praesentationsformularen for biomaterialet, som skal udfyldes af den
fagperson/det team, der abner og anvender biomaterialet. Dette garanterer sporbarheden af biokeramikken,

hvilket er ansvaret hos den fagperson, der behandler patienten.

5.3 SPORBARHED

Sporbarhed er et obligatorisk krav i henhold til juridiske normer og forskrifter fra internationale og nationale
sundhedsovervagningsagenturer (sdsom ANVISA i Brasilien) samt Det Federale Rad for Medicin og Det

Europeeiske Feellesskab.

MEDDELELSE

Vi anbefaler, at den kirurg, der er ansvarlig for implantationen af biomaterialet, informerer
distributgren og/eller en anden repraesentant i keeden om det implanterede produkt, patienten og
operationstypen. Etiketter til indsamling af sadanne oplysninger, f.eks. patientens navn,
implantationsdato, kundens CNPJ eller patientens CPF (identifikationsnumre), findes i
OSTEOSYNT®-emballagen.

5.4  STERILISERING

Produkterne steriliseres med ethylenoxid.

Steriliseringsprocessen sikrer et sterilitetssikringsniveau (SAL) pa 10-6.

Einco Biomaterial Ltda
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ADVARSEL
Produktet er steriliseret i ethylenoxid (ETO) til engangsbrug. Ma ikke genbruges. Produktet ma

ikke steriliseres igen.
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er brudt;

[ ]
Ma ikke anvendes, hvis produktet er udlgbet. Kontroller gyldigheden beskrevet pa produktetiketten.
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6 PROCEDURER

Ved modtagelse af produktet:
e Tjek beskrivelsen i henhold til kebsanmodningen (materialetype, form pa stykket osv.).
e Kontrollér produktionspartiet og udigbsdatoen pa etiketterne og/eller emballagen (patronen).

e Fjern produktet fra den kirurgiske kuvert, kun inde i operationsstuen, ved brug af aseptisk
teknik, og under udfgrelse af det kirurgiske indgreb.

OPMARKSOMHED

For produkter, der fas i et heetteglas, skal aluminiumsforseglingen forsigtigt fiernes.

6.1 TILBEREDNING OG BRUG AF PRODUKTET | GRANULAT
/1 Forbered produktet.

Produktet klarggres pa stedet i henhold til aseptiske teknikker. Produktet kan anvendes rent, dvs.
paferes operationsstedet som det kommer, uden farst at veere blandet med blod eller andre bioaktive
molekyler. Nar produktet implanteres, absorberer det straks patientens lokale blod, inklusive fibrin og
faktorer for angiogenese og osteogenese, der stammer fra nedbrydning af blodplader.

Det kan veere forbundet med blod og/eller autogent medullzert knoglevaev, blodderivater, fibrin,
blodpladekoncentrat og/eller celluleere koncentrater, udtaget fra patienten, altid under observation af
dets evne til at fgre til gnskelige resultater, uanset forbindelsen med eksogene stoffer eller molekyler,
sasom knoglemorfogenetiske proteiner (BMP'er) og/eller koncentrater af specifikke celler, herunder
blodplader. Dette skyldes biokeramikkens evne til at absorbere og adsorbere vaesker og molekyler og
fremme celleaflejring. Produktet kan blandes med punkterede medulleere blodbzerende stamceller.
Hvert gram OSTEOSYNT® i granulatform har kapacitet til at absorbere cirka 0,7 cm3 til 0,8 cm3
medullaert blod.

NOTE
Hvert gram OSTEOSYNT® i form af granulat har mulighed for at absorbere ca.
0,7 cm? til 0,8 cm? af stoffer, sdsom medulleaert blod og dets komponenter (inklusive celler), antibiotika

og andre bioaktive molekyler.
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Pa grund af indikationen kan det ogsa veere forbundet med bindemidler, sdsom organiske eller
syntetiske polymere materialer, der muligger modellering af det til den gnskede funktion og resultater,

afhaengigt af situationen og anvendelsesindikationen.

2 Pafgr produktet.

Pafer produktet efter rengaering og fjernelse af alt kompromitteret vaev, og serg for at det er i direkte
kontakt med sunde og bladende knogler for hurtigere regenerering og bedre resultater.

De fysisk-kemiske egenskaber indikerer brugen af OSTEOSYNT® som et vehikel til frigivelse af
lzegemidler sdsom antibiotika, proteiner, kemoterapi og andre.

Det er vigtigt at fylde det kirurgiske rum fuldsteendigt, der svarer til knogletab, ved hjaelp af korrekt
komprimering af biokeramikken. Dette giver det rekonstruerede omrade tilstraekkelig modstand mod

kompression, indeslutning af biomaterialet pa operationsstedet og stabilisering af omradet.

OSTEOSYNT® med applikator skal pafgres direkte pa operationsstedet uden at blandes med patientens
blod far brug. Det behaver ikke at blive forstgbt, da det let tilpasser sig defekten.

6.2 HURTIGERE UDVIKLING/REGENERERING OG BEDRE RESULTATER

e For at sikre en effektiv rengering af operationsstedet, sa produktet har direkte kontakt med
sunde, bladende knogler og muligger gjeblikkelig blodabsorption.

e Til blanding af produktet med patientens eget vengse eller medulleere blod. Hvert gram
granuleret OSTEOSYNT® har kapacitet til at absorbere cirka 0,7 cm? blod.

Blandingen af produktet med andre morfogenetiske stoffer, leegemidler, celler og/eller vaev kan pavirke

processen med vaevsneodannelse.

6.3 BRUG AF BLOKKEN OG SPECIALFREMSTILLEDE ENHEDER

OSTEOSYNT® i form af blokke og/eller specialfremstillede enheder kan perforeres og modelleres ved hjeelp
af en boremaskine, hvis laterale overflade forsigtigt skal fgres hen over biomaterialet.
Pafar produktet, og serg for at det er i direkte kontakt med den sunde, bladende knogle, efter renggring

og fjernelse af alt det kompromitterede vaev.

6.4 BORTSKAFFELSE / ELIMINERING

Det overtradte, udlgbne eller resterende produkt, der ikke anvendes i klinikker, skal have en miljgmaessigt

korrekt anvendelse i henhold til geeldende lovgivning.
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6.5 EMBALLAGE

Produktet er individuelt pakket i en kirurgisk kuvert, som igen steriliseres og placeres i en pappatron.

Brugsanvisning og sporbarhedsetiketter sendes med produktet og placeres i den kirurgiske kuvert.

Produktets gyldighedsdato (udlgbsdato) er angivet pa den ydre emballage (pappatron).

6.6 KOMMENTARER

e Dimensionerne af OSTEOSYNT®-produkterne, savel som granulometrierne vist i tabellen
nedenfor, er illustrative (tabel 2).

e Produkter med andre dimensioner kan leveres efter anmodning.

6.7 MEDDELELSE OM BIVIRKNINGER

| tilfeelde af mistanke om en urapporteret haendelse eller endda produkteendring skal EINCO Biomaterial
Ltda. straks kontaktes ved at ringe til 00 55 (31) 3335-2905 via hjemmesiden (www.eincobio.com.br) eller e-

mail(eincobio@eincobio.com.br).
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Tabel 2: Beskrivelse af OSTEOSYNT® praesentationsformer.
Dimension Maangde’ Kode
10-20 mesh 05 0OSGD 0,5 510:20]
(2000-850) mikro ug | 0SGD I [10:20]
o |29:40 mesn 050 |OSGD 0.5,520:401
£ {850-425) mikro ig OSGD | [20:40]
T [40-60 mesh 05a | OSGD 0,5 [40:60]
& |(425-250) mikro 19 OSGD 1 [40:60)
~ |60-80 mesh 0 .
£ (250 180) miko Org | 88881838
E 20-00mesn 05491 OSGD 0,5 [80:100
= 1(180-150) mikron g£l 0OSGD I'ls -100] ]
100-200 mash (150-7 0.5 gq OSGD 0,5 [100:200]
mikron 1 OSGD 17100:200]
0,5-10 mesh 29 OSQP 2[05:10
{(4000-2000) mikron 15?; g%g ?‘]?35 I-?lt]
10-20 mesh 29 OSGP 2 [10:20
(2000-850) mikron g | OSGP10{1020)
20 - 40 mesh 23 OSGP 2 [20:40
% | (850 425) micra 0% | 9%ap1 %‘35!0 |
8 40 - 60 mesh g OSGP 2 [40:60
% | (425 - 250) micra lD 8%;? 12060 |
3 | 60 - 80 mesh 2e | OSGP 2 [60:80
(250~ 180) micra ‘ g% 8%.':? ?go 80 ;
100.200 mash 2g OSGP 2 [100:200
(160-75) mikron %’g 8%}:? l[?g(sgo l
h 29 0SGP 2 [200:400)
e o, |
o
05 OSGI0,5 [100:200
g 100-200 mezh 1 5 OSGI | '505200 :
% Five agire 29 OSGI 2 [100:200
& | (150-75) mikron e | OSGIS [100:200
§ 10g OSGI 10 [100:200]
b:ﬁi‘(ugle 14 mm OSEP @14 mm
2, | kugle 16 mm vatk | OSEF@16mm
35 | kugle 18 mm OSEP @1
x |kugle 20 mm QSEP B20 mm
sagment 5 x5 x5mm OSBP5.5.5
segment 8x 10 x 12 mm OSBPS§.10.12
segmert § x 10 x 20 mm OSBP 5.10.20
segment $x 12 x 20 mm OSBP8.12.20
i sagment %0 x 15 x 26 mm et | OSBP 10.15.25
segment 8x 15 x 25 mm OSBM 8,15.25
segment 10 x 10 x 10 mm OSBM 10.10.10
segment 10 x 10 x 40 mm OSBM 10.10.40
segment 6 x 15 x 50 mm OSBM 6.15.50
segmeant 6 x & x 10 x 12 mm OSBC 6.8.10.12
segment 6 x 8 x 12 x 20 mm OSBC 6.8.12.20
5 | segment 8x10 x 15 x 25 mm OSBC 8.10.15.25
% | segment 3x 5 x 15 x 10 mm 0l un. | OSBC3.5.15.10
segment 3x7.5x15x 20 mm OSBC 3.7,515.20
segment 3 % 10 x 15 x 25 mm OSBC 3.10.15.25
segment 3 x 12,5x 15 x 35 mm OSBC 3,12,5.15.35
sogment 3x15x15x 45 mm BC 3.15.15.43
g 58gmen1614x‘.0x12nmﬂ'=} OSTC 6.4.10,12
£ lsepoment 6 x4 x12x12mm (T2 OSTC64,12.12
§1 segment 6 x 4 x M x 12 mm (T3} OSTC 6.4.14.12
& | segment 8x6x10x12 mm (T4) OSTC 8.6.10.12
T | scgment 8x6x12x12 mm (TS OSTC8.6.12.12
5 | scgment 8x6x14x12 mm (T6 Olun, | OSTCS8.6.14.12
= | segment 10x8x10x12 mm (T7) OSTC 10.8.10.12
= | segment 10x8x12x12 mm (T8) OSTC 10.8.12.12
E | segment 10x8x14x12 mm (T9) OSTC 10.8.14.12
£ | segment 2,5x3,5x10x 14 mm OSDI 2,5x3,5x10x 14
= | segment 2,5x4 5x10x 14 mm OSDI 2,5x4 5x10x14
3 segment 10 mm OSBT &0 mm
segment 12 mm orstic | OSETOR me
§ segment 14 mm QSBT @14 mm
segment 16 mm OSBT M6 mm
[Enhed/Stem special (individuelle dele, individueile dele)
l‘Speclalfrems:iIle enhed
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