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1 BESKRIVNING

OSTEOSYNT® &r en bioaktiv och biomimetisk sista generationens bifasiska kalciumfosfatbiokeramik,
bestaende huvudsakligen av en intim blandning av hydroxiapatit (HA) och trikalciumfosfat (R-TCP), med
sammankopplade mikro-, meso- och makroporer och nanostrukturerad yttopografi. Den har tva faser: en
amorf (dvs. mer 16slig, motsvarande B-TCP) och en kristallin (dvs. mer stabil, motsvarande HA), vanligtvis i
intervallet 60 % HA/40 % B-TCP, med mdjliga variationer. Dessa komponenter och egenskaper (kemisk
sammanséttning och fysisk struktur) imiterar benmineralmatrix och tandemalj och garanterar de inneboende
osteoinduktions- (kemotaxi) och osteokonduktions- (haptotaxi) egenskaperna hos denna biokeramik, vilka
ar avgorande steg fér benregenereringsprocessen.

OSTEOSYNT®kannetecknas av att det bildar ett benmorfogenetiskt komplex (patentbrev nr P19104220-8).

OSTEOSYNT®ar biokompatibel och uppvisar nédvandig mekanisk resistens, vilket marks tydligt vid normal
kompression under applicering pa operationsbadden. Den resorberas gradvis och ger det stéd som kravs
fér ny benbildning, utan att leda till sekundéara defekter, medan den ersatts av den naturliga
benremodelleringsprocessen.

Vetenskaplig forskning och kliniska observationer visar avsaknaden av odnskade inflammatoriska
reaktioner, avstotning, cytotoxiska reaktioner, immunallergiska, systemiska reaktioner och andra biologiska
risker. Radiologiskt &r den radiopak pa grund av dess kalciuminnehall (Ca), vilket underlattar dess

identifiering.

OSTEOSYNT®har mikroporer med diametrar fran 1 till 10 um. Foéljaktligen har denna biokeramiska material
betydande kapillaritet och ytspanning, vilket gynnar lagring, transport och friséttning av patientens egna
proteiner - som individuella signalmorfogenetiska faktorer - eller extrinsiska substanser, sasom
tillvaxtfaktorer, antibiotika och lakemedel fér kemoterapi. Dessa egenskaper gynnar materialets inneboende
osteoinduktionsegenskaper. Porernas fysiska geometri representerar en ytterligare férdel med denna
biokeramiska material jamfért med andra som saknar dessa egenskaper, eftersom osteogenes

(benneoformation) ar geometriskt beroende.

Dessutom mojliggér meso- och makroporer pa upp till 500 pm i diameter, vilket beror pa dimensionerna hos
biomaterialets presentationsform - sarskilt granulerna - celladhesion och migration, angiogenes och
utveckling av processen genom haptotaxi (riktad rorelse av cellerna pa materialytan). Detta gynnar
benbildning, bade inuti porerna och pa materialytan, sdval som neovaskularisering. Resultatet ar en utmarkt

integration av biomaterialet med vardvavnaden, vilket ar
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Okas ocksa genom bildandet av en amorf cementeringssubstans, som ar beroende av kontrollerad frisattning

av kalcium- och fosfatjoner till mikromiljén.

1.1 PRODUKTENS FORMER

OSTEOSYNT®finns i olika former:
e Granulat
e Applikator med granulat
e Block
e Kilar
e |ntersomatiska enheter (burar)
e Knappar
e Sférer

e Specialtillverkade enheter (individuella delar eller delar - erhallna genom prototypframstélining
med hjalp av datortomografibilder, enligt DICON-protokollet).

Alla uppvisar sammankopplade mikro-, meso- och makroporer och nanostrukturerade ytor.

Granulat finns aven med applikator, innehallande 0,5 g till 10,0 g (0,32 cm? till 12,80 cm®).
Produkten ar indicerad for kavitara eller ssgmentala bendefekter, som inlaggnings- eller onlay-transplantat,
och maste vara i kontakt med aterstaende viabel benvavnad.

Osteosynts kemiska sakerhet baseras pa den erkdnda konsensusstandardspecifikationen ASTM F 1185-88
(dtergodkand 1993) Sammansattning av keramisk hydroxiapatit for kirurgiska implantat. Osteosynt uppfyller
de erforderliga specifikationerna for nivan av tungmetaller och sparamnen. Biokompatibiliteten hos HA, B-
TCP, en blandning av bada och Osteosynt ar val dokumenterad. Alla dessa biomaterial har konsekvent visat
sig vara giftfria, icke-allergena, biokompatibla och framkallar ingen inflammation. Inga negativa effekter eller

reaktioner pa frammande kroppar har rapporterats.

1.2 PASTAND GALLANDE MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

OSTEOSYNT®ar en syntetisk biokeram for benrekonstruktion/regenerering som har flera férdelar jamfort

med autologa bentransplantat, biologiskt harledda biomaterial och andra klasser av syntetiska biomaterial,

sasom polymerer. Darfor:

o OSTEOSYNT® kraver inte ytterligare ett kirurgiskt ingrepp for att tas ut, vilket ar fallet med autologa
bentransplantat. Fdljaktligen minskar anvandningen av OSTEOSYNT® tiden och kostnaderna for

operationer, saval som smarta, blodférlust och obehag for patienten under den postoperativa perioden.

Einco Biomaterial Ltda
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o OSTEOSYNT® medfér inga risker for sjukdomsdverféring och flera andra patogener, vilket ar kant for
transplantat av animaliskt (biologiskt) ursprung.

e OSTEOSYNT® efterliknar benvavnadens sammanséttning och framkallar inte en reaktion med
frAmmande kroppar eller férvarrad inflammation.

o OSTEOSYNT® éar biokompatibelt och inducerar bildandet av nytt ben i direkt kontakt med dess yta
(granssnittet mellan ben/biomaterial), utan bildandet av fibrés vavnad, vilket observerats med inerta
material som polymerer (t.ex. PMMA).

o OSTEOSYNT® uppvisar kontrollerad nedbrytning och resorption, vilket sker samtidigt med bildandet av
nytt ben. Det kommer saledes inte att brytas ner/resorberes innan nytt ben bildas. Foéljaktligen kommer
det inte att leda till en sekundar defekt, det kommer inte att férlora volym innan benbildning sker och
kommer inte att krdva en andra transplantationsprocedur, vilket kan observeras med snabbt
nedbrytande biomaterial (sdsom de som endast bestar av trikalciumfosfater, kalciumsulfat, bland annat);

o OSTEOSYNT® éar stabilt 6ver tid och kommer inte att uppvisa nagra deformationer eller orsaka estetiska
eller funktionella brister;

e OSTEOSYNT® ar latt att hantera och applicera.

e OSTEOSYNT® finns i olika presentationsformer, vilket ger kirurgen fler alternativ for sin kirurgiska
planering.

e OSTEOSYNT® tillverkas genom en valkontrollerad process, vilket mgjliggér erhdllande av ett
biomaterial med fullt reproducerbar kemisk sammansattning och fysikaliska egenskaper.

Andra pastaenden:

OSTEOSYNT® kan blandas med patientens eget blod och/andra celltyper fére applicering, saval som
andra molekyler sasom lakemedel, fibrin och L-PRF, utan att férlora sina kemiska och fysikaliska

egenskaper.
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2 DRIFTSPRINCIP

OSTEOSYNT®ar en bioaktiv och biomimetisk tvafasig kalciumfosfatbiokeramik, som presenterar
sammankopplade porer av olika storlekar, nanostrukturerad yta (yttopografi) och finns i flera
presentationsformer. Den omfattar en dnskvard byggnadsstélining som forblir stabil och aktiv under den tid
som kravs for avsattning och underhéll av nybildad benvédvnad, som vidhéaftar till dess yta genom kemisk
process (mineralisering av amorf cementerande substans) och pa grund av dess ytas fysiska egenskaper
(nanostrukturerad yta). Nybildat ben och blodkéarl penetrerar biomaterialets porer, infrlivar det helti den nya
vavnaden och férvandlar det till en integrerad del av benet. Biokeramiken ger ocksa stdd fér avsattning och
ackumulering av substanser och patientens egna proteiner, vilket gynnar vavnadsneoformation. Den
inducerar ocksa osteoblastisk differentiering av celler, en process som &r relaterad till den kontrollerade
frisattningen av kalcium- och fosfatjoner till det kirurgiska omradet, som naturligt sker under upplésnings-
och/eller resorptionsprocessen av biokeramiken. Dessa joner inducerar emellertid inte onormala kalcium-
eller fosfatnivaer i urin, serum eller organ som lever, hud, hjarta, njure, lunga och tarm. Darfor fungerar
biokeramik som en ledare och inneboende induktor i processen, utan att forlora sin mekaniska

motstandskraft.

Dess erséattning sker gradvis genom benremodelleringsprocessen, som sarskilt ar beroende av osteoklastisk
aktivitet, som observeras i mikromiljon efter mognaden av det nybildade benet. Den tid som OSTEOSYNT®
stannar kvar i kroppen varierar beroende pa den organiska kapaciteten fér benbildning och remodellering,
och biomaterialets presentationsform.

VARNING

. OSTEOSYNT®maste appliceras efter att operationsomradet ar helt rengjort, dvs. efter att fibros,
skrap och dod eller infekterad vavnad har avlagsnats.

. OSTEOSYNT®maste packas och anpassas till det kirurgiska omradet, som vanligtvis utférs med
autografter, och vara i kontakt med levande och blédande benvavnad (dven om endast en benvagg
finns narvarande).

Sakerstall att OSTEOSYNT®, oavsett presentationsform, tacks tillrackligt med friska

mjukvavnad, som maste sys fast utan spanning.

NOTERA
OSTEOSYNT®kan blandas med patientens eget blod fére applicering - aven om det inte ar

obligatorisk - liksom med andra bioaktiva molekyler sasom antibiotika, fibrin och L-PRF, utan att
forlora sina kemiska och fysikaliska egenskaper.

Einco Biomaterial Ltda
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3 AVSEDD ANVANDNING OCH INDIKATIONER

3.1  AVSEDD ANVANDNING

OSTEOSYNT®ar en elektiv biokeramisk metod indicerad for benfylining, rekonstruktion av bendefekter samt
restaurering och underhall av anatomiska strukturer inom féljande omraden:

e Ortopedi och traumatologi

e Neurokirurgi

e Oral och maxillofacial kirurgi

e Tandvard

e Rekonstruktiv plastikkirurgi

e Kraniofacial kirurgi

e Oftalmologi

e Oron-nésa-hals- och nasa-hals-vard

e Ryggmérgsoperationer

3.2 INDIKATIONER

OSTEOSYNT®ar indicerat fér behandling av frakturer; segmentala och kavitdara benforluster,
bensjunkningar; dehiscens; pseudoartros; behandlade beninfektioner; féljdsjukdomar av osteomyelit;
osteolys; behandling av cystor och tumérer; placering och revision av héft- och knéproteser; artroplastiker;
laminektomier; artrodes inklusive vid ryggradsfusioner; osteotomier; estetiska reparationer och
benforstarkningar (som inldggnings- eller onlay-transplantat); rekonstruktion av langa, korta, platta ben i
rorelseapparaten och skalle, ansikte och kake, inklusive septorhinoplastiker (ersattning av septumskelett, i
de fall det saknas eller ar oanvandbart, inom éron-, hals- och halsvard); for att bibehalla volymen av strukturer
efter behov vid avlagsnande av o6gongloben eller dess innehall (tilldmpning inom oftalmologi);
flikrekonstruktioner; for att fylla alveolart tandben; rekonstruktion av alveoldrkammar; implantologi och
kosmetisk rekonstruktion; sinuslyftning; kraniotomier; kraniektomi; korrigering av medfédda missbildningar;
ostektomier; for placering av tandimplantat; for stabilisering av osteotomier och proteser i allménhet, bade
inom medicin och tandvard, och for ansiktsrekonstruktioner.

Einco Biomaterial Ltda
André Cavalcanti Street #63 Bairro Gutierrez - Cep 30441-025 5
Belo Horizonte - Minas Gerais - Brasilien
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OSTEOSYNT®finns i olika former (tabell 1):

" Granulat

Granuler ar indicerade fér behandling av frakturer, vid segmentala och kavitédra benforluster, for
behandling av pseudoartros, vid behandlade infektiésa processer, féljdsjukdomar av osteomyelit,
osteolys, revision av hoft- och knaproteser, artroplastiker, for behandling av insjunkningar,
dehiscens, fér behandling av cystor och tumoérer, vid laminektomier, spinalfusioner, osteotomier,
benforstoring (som inldggnings- eller onlay-transplantat), inom ortopedi och traumatologi,
ryggkirurgi, neurokirurgi, oral och maxillofacial kirurgi, tandvard, rekonstruktiv plastikkirurgi och
kraniofacial kirurgi.

/2 Block

Block ar indicerade for att stabilisera osteotomier och bibehalla utrymmen, inklusive i omraden med
hog belastning, inom ortopedi och traumatologi, oral och maxillofacial kirurgi, tandvard, rekonstruktiv

plastikkirurgi och kraniofacial kirurgi.

13 Applikator med granulat

Applikator med granulat ar indicerad for att fylla benhalor och som onlay-transplantat inom ortopedi
och traumatologi, oral och maxillofacial kirurgi, tandvard, rekonstruktiv plastikkirurgi och kraniofacial
kirurgi.

14 Kilar

Kilar ar indicerade for att stabilisera osteotomier inom ortopedi och traumatologi, rekonstruktiv

plastikkirurgi, kraniofaciala rekonstruktioner samt oral och maxillofacial kirurgi.

/5 Intersomatiska enheter (burar)

Intersomatiska anordningar (burar) ar indicerade for ryggradsfusioner vid ryggkirurgi.

/6 Knappar

Knappar ar indicerade vid kranioplastier, efter ostektomier eller osteotomier, inom neurokirurgi och
kraniofacial kirurgi.

17 Sfarer

Sfarer ar indicerade for att ersatta 6gongloben eller dess innehall inom oftalmologi.

/8 Skraddarsydda enheter (individuella delar eller enskilda delar)

Individualiserade delar ar indicerade for skall- och ansiktsrekonstruktioner, inklusive rekonstruktion
av nasskiljevaggen, saval som for langa och korta ben, i kraniofaciala rekonstruktioner, orala och

Einco Biomaterial Ltda
André Cavalcanti Street #63 Bairro Gutierrez - Cep 30441-025 6
Belo Horizonte - Minas Gerais - Brasilien
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Makxillofacial ~ Operationer, Tandvard,

Neurokirurgi,

Rekonstruktiv Plast

Kirurgi,Oron-nésa-hals-sjukdomar och ortopedi och traumatologi.

Tabell 1: Presentationsformer som anges for varje expertomrade.

Expertomraden
Ortopedi och traumatologi

Ryggmargskirurgi

Meurokirurgi

Presentationsformer

Granulat, kilar, block, applikator med
granulat, individualiserade delar

Granulat, burar

Granulat, knappar, individualiserade dalar

Rekonstruktiv plastikkirurgi

Kraniofacial kirurgi

Oral och maxillofacial kirurgi

Tandvard

Granulat, kilar, block, applikator med
granulat, individualiserade delar

Granulat, kilar, block, knappar,
applikator med granulat, individualiserade
delar

Granulat, kilar, block, applikator med
granulat, individualiserade delar

Granulat, block, applikator med granulat,
individualiserade delar

Oron-nasa-ha 5-kinurgi

Oftalmologi

Individualiserade delar

Sfarer

VARSEL

e OSTEOSYNT®,i alla dess presentationsformer, ar indicerat for benrekonstruktion.

o OSTEOSYNT®ar indicerat for pediatriska och vuxna patienter (1,5 till 90 ar).

e OSTEOSYNT®framkallar inte immunologiska eller cytotoxiska reaktioner.

3.3 KONTRAINDIKATIONE

R VARNING

¢ Anvandning av OSTEOSYNT® vid infektion och/eller nekrotisk och/eller
komprometterade vavnader, utan behandling, &r inte indicerat.

e Dess anvandning hos patienter med systemiska sjukdomar, sdsom diabetes mellitus,

AIDS, osteoporos, sjukdomar eller situationer som leder till benmineralisering, eller som

Einco Biomaterial Ltda
André Cavalcanti Street #63 Bairro Gutierrez - Cep 30441-025
Belo Horizonte - Minas Gerais - Brasilien
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stralbehandling innebér inte odnskade reaktioner. | dessa situationer kan dock resultaten, pa

grund av patientens egna systemiska funktionsnedsattningar, vara oférutsagbara.

Kontraindikation inkluderar &ven implantation vid akut osteomyelit utan rengéring, debridering
och/eller ostektomi.
Det finns inga data om effekterna av att implantera detta biomaterial i tillvaxtzonen (eller ledbrosket)

och epifysen hos barn. Darfér maste dessa tillampningar undvikas.

3.4 VARNING OM
NEGIVENSKADOR

Méjliga biverkningar inkluderar men &r inte begrénsade till:

e Sarkomplikationer inklusive hematom, infektion och andra komplikationer som ar
mojliga vid vilken operation som helst.

e Ofullstandig, eller avsaknad av, beninvaxt i benhalan, vilket &r méjligt med alla
benhalsfylimedel.

e Kan uppsta vid anvandning av biokeramiska produkter hos patienter som &r benagna
att fa allergiska reaktioner mot produkter som harror fran kalciumsalter.

o Komplikationer relaterade till sarlakning, sasom blamarken, svullnad och infektion,

kan uppsta, precis som vid alla andra kirurgiska ingrepp.

3.5 MALPOPULATION
OSTEOSYNT®aér indicerat for pediatriska och vuxna patienter (1,5 till 90 ar) som uppvisar férvarvade och
medfodda bendefekter och/eller deformiteter, inklusive de som orsakas av trauma, tumdrer, cystor, aldrande,
féljdsjukdomar av beninfektioner, pseudoartros, benrekonstruktion for revision av héft- och knéaproteser,
ryggradsfusioner, kranialrekonstruktioner, ansiktsbenforstoring och rekonstruktion, mandibuléra och

maxillarekonstruktioner, sinuslyft och alveolar benrekonstruktion och/eller -férstoring.

3.5.1 GRAVIDITET / AMNING

Inga data finns tillgangliga fér anvandning av produkten under graviditet eller amning.

VARNING
Av sakerhetsskal ska gravida eller ammande kvinnor inte behandlas med OSTEOSYNT®-

produkten.

Einco Biomaterial Ltda
André Cavalcanti Street #63 Bairro Gutierrez - Cep 30441-025 9
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VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Stela fixeringstekniker kan kravas for att sékerstalla en styv stabilisering av defekten i alla plan.
Maximal kontakt mellan produkten och mottagarbenet maste uppréatthallas.

Liksom vid alla kirurgiska ingrepp bor forsiktighet iakttas vid behandling av personer med befintliga
tillstand som kan paverka det kirurgiska ingreppets framgang. Detta inkluderar (men &r inte
begransat till) personer med langvarig steroidbehandling eller behandling som paverkar kalcium-
eller fosformetabolismen.

Osteosynt ar radiopak tills det resorberas. Radiopacitet kan maskera underliggande patologiska
tillstand. Radiopacitet kan ocksa gora det svart att radiografiskt beddma invaxt av nytt ben.

Osteosynt ar avsett att anvandas av kirurger som ar bekanta med bentransplantation och rigid fixation.

UPPMARKSAMHET

Framgangsrik benbildning kraver att minst fyra grundlaggande faktorer finns:

Forekomsten av ett scaffold som mdjliggor vaskular neobildning, cellmigration,
adhesion och proliferation samt avsattning av bioaktiva molekyler.

Férekomst av patientens egna bioaktiva molekyler, sdsom BMP (benmorfogenetiska
proteiner), som férekommer naturligt i kroppen.

Férekomsten av specifika celler (sdsom stamceller och osteoprogenitorceller) som finns
naturligt i kroppen.

Vaskularisering, tillracklig blodtillférsel.

Avsaknaden av nagon av dessa faktorer kan forsamra resultaten.

Komplikationer i samband med anvandningen av OSTEOSYNT® som hittills registrerats ar huvudsakligen

relaterade till kirurgiska tekniker och procedurer, och omfattar partikelutséndring, granulmigration,

mjukvéavnadsruptur och fordréjd I&kning. Dessa komplikationer behéver dock inte nddvandigtvis dventyra de

slutliga kliniska resultaten; darfor ar det obligatoriskt att utféra adekvat forberedelse av operationsomradet

och anvanda korrekt kirurgisk teknik for att mojliggora att ovan namnda férhallanden kan foreligga.

VARSEL

Om skadade vavnader inte avlagsnas, kan produkten eventuellt inte leda till och/eller inducera

bildning av nytt ben och kommer endast att fungera som ett utfyllnadsmedel for halrum. Darfér

inkluderar forsiktighetsatgarder vid anvandning:

Avlagsnande av fibros och devitaliserad vavnad fran operationsomradet, fére implantation
av biokeramiken;

Korrekt rengdring av operationsomradet;

Einco Biomaterial Ltda
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Anvand sterila kirurgiska instrument;
Anvandning av aseptisk teknik for att framstalla och applicera produkten;

For att sakerstalla direkt kontakt mellan produkten och ren, frisk och blédande
kvarvarande benvavnad, aven om biokeramiken i en applikator med granulat anvands;

VARNING

Kirurgisk anvandning av OSTEOSYNT® maste begrénsas till kvalificerad och utbildad
personal, eftersom felaktig applicering kan leda till att produkten inte fungerar och/eller
migrerar;

Korrekt preoperativ utvardering, korrekt angivelse av presentationsform och anvandning av
adekvata kirurgiska tekniker, korrekt hantering av biomaterialet enligt anvisningar, samt
postoperativ Overvakning och kontroll, ar nédvéndiga for att uppna énskvarda resultat.
Patienter maste fa ordentlig information om den postoperativa varden.

Personal och patienter maste informeras om att detta material ar réntgentatt och synligt
under réntgen och andra avbildningstekniker.

UPPMARKSAMHET

Det finns inga data om effekterna av att implantera detta biomaterial i tillvaxtzonen

(eller brosket) och epifysen. Darfér maste dessa tillampningar undvikas.

Informera patienter: Fysiska aktiviteter kan begransas under aterhamtningsperioden och
maste bedémas utifran typ av operation, lesionens omfattning och appliceringsplats.
Tidsgranserna for promenader och/eller forflyttning kan variera, men alltid i enlighet med
ldkarens rekommendationer.

Den 6nskvarda tidsperioden som kravs fér vavnadsneoformation ar vanligtvis den

som anvands nar autografter anvands, enligt data fran tekniska och vetenskapliga
studier.

Einco Biomaterial Ltda
André Cavalcanti Street #63 Bairro Gutierrez - Cep 30441-025 1
Belo Horizonte - Minas Gerais - Brasilien 0




Bruksanvisning ‘o‘ EI“COB!O

BIOSSOLUC(
Osteosynt®-produkt -
2021Revision:04/2021- EB139,10 Osteos

Granska data: 29 oktober

5 FORVARING / TRANSPORT OCH ETIKETTER

5.1 FORVARING OCH TRANSPORT

e Forvara pa en ren, torr plats, €j utsatt for solljus.
e Forvaras i rumstemperatur (mellan 15 och 30 °C).

e Transport maste utféras enligt beskrivningen for lagring.

5.2 ANVANDNING AV ETIKETTER

Etiketter med produktens namn och typ, batch- och serienummer, tillverkningsdatum och utgangsdatum
tilhandahalls och maste fastas pa journaler, sjukférsakringsdokument, sjukhusjournaler, skattedokument

och patientdokument, i enlighet med nationella och internationella standarder och regler.

Dessutom tillhandahalls etiketter som ska fyllas i med data relaterad till patienten som fatt biokeramiskt
implantat, de kirurgiska ingreppen och presentationsblanketten for biomaterialet. Dessa maste fyllas i av den
yrkesperson/det team som Oppnar och applicerar biomaterialet. Detta garanterar sparbarheten av

biokeramiken, vilket &r ansvaret for den yrkesperson som vardar patienten.

5.3 SPARBARHET

Sparbarhet ar ett obligatoriskt krav enligt lagar och forordningar fran internationella och nationella
halsodvervakningsorgan (sasom ANVISA i Brasilien) samt Federala radet for medicin och Europeiska

gemenskapen.

VARSEL

Vi rekommenderar att kirurgen som ansvarar fér implantationen av biomaterialet informerar
distributéren och/eller annan representant i kedjan om den implanterade produkten, patienten och
typen av operation. Etiketter for insamling av sadan information, t.ex. patientens namn,
implantationsdatum, kundens CNPJ eller patientens CPF (identifikationsnummer), finns i
forpackningen till OSTEOSYNT®.

5.4  STERILISERING

Produkterna steriliseras med etylenoxid.

Steriliseringsprocessen sékerstaller en sterilitetsniva (SAL) pa 10-6.

Einco Biomaterial Ltda
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VARNING

Produkten &r steriliserad i etylenoxid (ETO) fér engéngsbruk. Ateranvénd inte. Produkten far inte
steriliseras om.
¢ Anvand inte om férpackningen &r trasig;

e Anvand inte om produkten har gatt ut. Kontrollera giltighetstiden som anges pa produktetiketten.

Einco Biomaterial Ltda
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6 FORFARANDEN

Vid mottagande av produkten:
e Kontrollera beskrivningen, beroende pa inképsforfragan (materialtyp, form pa féremalet etc.).
e Kontrollera tillverkningspartiet och utgangsdatumet pa etiketterna och/eller férpackningen
(patronen).
e Ta ut produkten ur det kirurgiska kuvertet, endast inne i operationssalen, med aseptisk teknik
och nar det kirurgiska ingreppet utfors.

UPPMARKSAMHET

For produkter som finns i glasflaska, avlagsna forsiktigt aluminiumférseglingen.

6.1 BEREDNING OCH ANVANDNING AV PRODUKTEN | GRANULAT
/1 Forbered produkten.

Foérbered produkten pa plats, enligt aseptiska metoder. Produkten kan anvandas ren, dvs. appliceras
pa operationsomradet som den kommer, utan att férst ha blandats med blod eller nagon bioaktiv
molekyl. Vid implantation absorberar produkten omedelbart patientens lokala blod, inklusive fibrin och
faktorer for angiogenes och osteogenes, harledda fran trombocytnedbrytning.

Det kan associeras med blod och/eller autogent medullart ben, blodderivat, fibrin, trombocytkoncentrat
och/eller cellkoncentrat, erhallna fran patienten, med beaktande av dess férmaga att leda till dnskvarda
resultat, oavsett association med exogena substanser eller molekyler, sdsom benmorfogenetiska
proteiner (BMP) och/eller koncentrat av specifika celler, inklusive trombocyter. Detta beror pa
biokeramikens férmaga att absorbera och adsorbera vatskor och molekyler och att gynna
cellavsattning. Produkten kan blandas med punkterade medullara blodbarande stamceller. Varje gram
OSTEOSYNT® i granulatform har kapacitet att absorbera cirka 0,7 cm3 till 0,8 cm3 medullart blod.

NOTERA
Varje gram OSTEOSYNT® i form av granulat har férmagan att absorbera ungefar
0,7 cm? till 0,8 cm?® av @mnen, sasom medullart blod och dess komponenter (inklusive celler),

antibiotika och andra bioaktiva molekyler.

Einco Biomaterial Ltda
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Pa grund av indikationen kan den ocksa associeras med bindemedel, sdsom organiska eller syntetiska
polymera material, som magjliggér modellering fér dnskad funktion och resultat, beroende pa situation

och anvandningsindikation.

12 Applicera produkten.

Applicera produkten efter rengéring och borttagning av all skadad vavnad, och se till att den &r i direkt
kontakt med friskt och blédande ben, for snabbare regenerering och battre resultat.

De fysikalisk-kemiska egenskaperna indikerar anvdndningen av OSTEOSYNT® som ett vehikel for
frisattning av lakemedel sasom antibiotika, proteiner, kemoterapi och andra.

Det ar viktigt att helt fylla det kirurgiska utrymmet som motsvarar benférlusten genom att anvéanda
korrekt kompaktering av biokeramiken. Detta ger det rekonstruerade omradet tillrackligt motstand mot

kompression, haller biomaterialet kvar i operationsomradet och stabiliserar omradet.

OSTEOSYNT® med applikator maste appliceras direkt pa operationsomradet, utan att blandas med

patientens blod fére anvandning. Den behdéver inte férformas, eftersom den latt anpassar sig till defekten.

6.2 SNABBARE UTVECKLING/REGENERERING OCH BATTRE RESULTAT

e For att effektiv rengoring av operationsomradet ska ske sa att produkten har direkt kontakt
med friskt blédande ben, vilket mdjliggér omedelbar blodabsorption.

e For att blanda produkten med patientens eget vendsa eller medulléra blod. Varje gram
granulerat OSTEOSYNT® har kapacitet att absorbera cirka 0,7 cm?® blod.

Blandningen av produkten med andra morfogenetiska substanser, lakemedel, celler och/eller vavnader kan
paverka processen for vavnadsneobildning.

6.3 ANVANDNING AV BLOCK OCH SPECIALTILLAGADE ENHETER

OSTEOSYNT® i form av block och/eller specialtillverkade anordningar kan perforeras och modelleras med
hjalp av en borr, vars laterala yta maste foras forsiktigt dver biomaterialet.
Applicera produkten och se till att den ar i direkt kontakt med friskt, blédande ben efter rengéring och

borttagning av all skadad vavnad.

6.4 AVFALLSHANTERING / ELIMINERING

Den produkt som krankts, gatt ut eller aterstar och som inte anvands i operationer maste ha en miljévanlig

destination, enligt gallande lagstiftning.
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6.5 FORPACKNING

Produkten ar individuellt férpackad i ett kirurgiskt kuvert, som i sin tur steriliseras om och placeras i en

kartong.

Bruksanvisning och sparbarhetsetiketter skickas med produkten och placeras i det kirurgiska kuvertet.

Produktens giltighetstid (utgangsdatum) anges pa ytterférpackningen (kartongpatron).

6.6 KOMMENTARER

e Dimensionerna féor OSTEOSYNT®-produkterna, saval som granulometrierna som

presenteras i tabellen nedan, ar illustrativa (tabell 2).

e Produkter med andra dimensioner kan levereras pa begéaran.

6.7 MEDDELANDE OM BIVERKNINGAR

Vid misstanke om en orapporterad handelse eller till och med produkténdring maste EINCO Biomaterial

Ltda. omedelbart meddelas genom att ringa 00 55 (31) 3335-2905, via webbplatsen (www.eincobio.com.br)

eller e-post(eincobio@eincobio.com.br).

André Cavalcanti Street #63 Bairro Gutierrez - Cep 30441-025
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Tabell 2: Beskrivning av OSTEOSYNT®-presentationsformer.
Man Kvantitet Kod
10-20 mesh 0,5 OSGD 0,5 5I0:20]
(2000-850) mikron u; OSGD | [10:20]
20-40 mesh 0,50 | OSGD 0.5 [20:40]
E |(850-425) mikron fg OSGD 1 [20:40]
© [40-60 mesh 059 OSGD 0.54540:60]
= |(425-250) mikron 19 OSGD 1 [40:60]
~ |60-80 mesh 0
2 1250 -180) mikron 01’5& 85 '81 1’?6[’328?]
£ | so-100m 0541 r
& (155-1&3:mnkron gg 8%8 ?]5 8‘;0!0(?)]
100-200 mesh 05 .=
(|so-7s>'v:ukmn 1 8?,3 ?",’.5'0%’3’,0 )
x 29 OSGP 2 [05:10
0.5-10 mesh
i i 59 OSGP SJOS: lDi
(4000-2000) mikron 10% | OSGP 10 [05:10]
10-20 mesh 29 OSGP2 IO:ZOL
S o 50 | OSGP S [10:20
(2000 -650) mikron 109 OSGP 10 {10:20]
20 - 40 mesh 29 OSGP2 20:41
E 42 i OSGP 5 [20:40
2 (850 - 425) micra 10‘39 OSGP 10 [20:40)
= G %
40 - 60 mesh 1y OSGP 2 [40:60
5 25 - 250} mic ) OSGP 5 [40:60
g (425 - 250) micra i OSGP 10 {40:60]
> | 60 - 80 mesh 2 | OSGP2 m;soi
250 - ic °9 | OSGP $ [60:80
gt Lo Vg | OSGP 10 (60:80]
e g OSGP 2 [100:200]
- se | OSGP 3 {100:200
0g OSGP 10 [100:200)
29 0SGP 2 [200:400
200-400 mash
< OSGP 5 [200:406)
(75-38) rukron 169 O ;
£ 0 sg gsm oz |0n2001
5 | 10ar 19 |osGil lho;mo
3£ 100-200 maxti 25 | OSGI2 [100:200
& | (150-75) mikron to | OSGIS [100:200
§. 10g OSGI 10 [100:200]
[ [s7ar 14 mm OS5EP @14 mm
£ | sfar1o mmsfar e OSEP @16 mm
2 118 mm i OSEP 218 s
@ sfar 20 mm QSEP 020 mm
segmam § x5 x5mm OSBP5.5.5
segment 8x 10 x 12 mm OSBP8§.10.12
sogment 5 x %0 x 20 mm OSBP 5.10.20
» | segment 8x12 x 20 mm OSBP8.12.20
Z segment %0 x 15 x 26 mm tst. | OSBP 10.15.25
sagment 8x 15 x 25 mm OSBM 8,15.25
segment 10 x 10 x 10 mm OSBM 10.10,10
sagment 10 x 10 x40 mm OSBM 10,1040
seqment & x 15 x 50 mm OSBM 6.15,50
segment 6 x 8 x 10 x 12 mm OSBC 6.8.10.12
segment 6 x 8 x12 x 20 mm OSBC 6.8.12.20
5 | seament 8 x 10 x 15 x 25 mm OSBC 8.10.15.25
x | segmont 3x 5 x 15 x 10 mm o1 OSBC 35.15.10
segment 3x 7,5 x 15 x 20 mm un- | 9spC 37, 51820
segment 3 x 10 x 15 x 25 mm OSBC 3.10.15.25
segment 3 x 12,5 x 15 x 35 mm OSBC 3.12,5.15.35
segment 3x 15 % 15x 45 mm OSBC 3.15.1543
& | segment 6 x 4 x 10 x 12 mm (T1) OSTC 6.4.10.12
£ | segment & x4 x 12 x 12 mm (T2) OSTC 6.4.12.12
& |segment 6 x 4 x 14 x 12 mm (T3) OSTC6.4.14.12
£ | segment 8x6x10x12 mm (T4) OSTC 8.6.10.12
£ | scgment 8x6x12x12 mm TS% OSTC 8.6.12.12
< | segment 8x6x14x12 mm (T6 0l un. | OSTC 8.6.14.12
2 | segment 10x8x10x12 mm (T7) OSTC 10.8.10.12
= | segment 10x8x12x12 mm (T8) OSTC 10.8.12.12
£ | segment 10x8x14x12 mm (T9) OSTC 10.8.14.12
£ | segment 2,5x3,5x10x14 mm OSDI 2,5x3,5x10x 14
= | segment 2,5x4,5x10x 14 mm OSDI 2.5x4 5x10x14
% | segment 10 mm OSBT @10 mm
2 | segment 12 mm 015t | OsETeR e
& | segment 14 mm QSBT 14 mm
* | segment 16 mm QSBT @16 mm
[Enhet/Stam special (individuella delar, enskilda delar)
iSpeaalth‘erka enhet
Einco Biomaterial Ltda
André Cavalcanti Street #63 Bairro Gutierrez - Cep 30441-025 1

Belo Horizonte - Minas Gerais - Brasilien




Granska data:29 oktober

2021Revision:04/2021- EB139,10

Bruksanvisning
Osteosynt®-produkt

2 EincoBio

BIOSSOLUCOES DESDE 1985

Osteosvet

TILLVERKAD AV:
Einco Biomaterial Ltda.
Av. André Cavalcanti, 63 -Gutierrez
CEP:30441-025
Belo Horizonte/MG-Brasilien
ANVISA-registreringsnummer:
10273030001 /NCM: 90211020
www.eincobio.com.br

Teknisk chef: Francisco

Henrique L. Wykrota
CRM-MG-nummer 7182

EUROPEISK AUKTORISERAD
REPRESENTANT:

Obelis s.a

Boulevard Géneral Wahis 53 1030
Bryssel, BELGIEN

Tel: +(32) 27325954

Fax: +(32) 27326003

E-post: mail@obelis.net
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