SUBSTITUT OSSEUX SYNTHETIQUE ®

Application Maxillo-faciale/Dentaire - Notice d’utilisation

DESCRIPTION

Le Substitut Osseux Synthétique est un matériau de comblement osseux. Ce dispositif médical est
une céramique de phosphate de calcium biphasée microporeuse et macroporeuse composée de 20%
o HydroxyApatite (HA) et de 80% de Phosphate Tricalcique Béta (-TCP).

Le Substitut Osseux Synthétique posséde une structure poreuse nécessaire aux échanges biologiques
intervenant dans le processus de croissance osseuse.

Le Substitut Osseux Synthétique peut étre utilisé en association avec une solution saline, le sérum du
patient, le sang du patient, ou la moelle osseuse du patient.

Le Substitut Osseux Synthétique est disponible sous différentes formes pouvant étre foumies en tubes
ou en seringues lui permettant ainsi de s'adapter a la géométrie des défauts osseux. Il est fourni stérile
et a usage unique.

Le Substitut Osseux Synthétique est progressivement remplacé par de I'os néoformé selon le
processus de remodelage 0sseux.

DESTINATION
Le Substitut Osseux Synthétique est utilisé dans le cadre de reconstructions osseuses, notamment
en chirurgie maxillofaciale :

bl de défauts parodor
- Augmentation de créte
- Préparation d'un implant (placement dans les sites d'extraction)
- Elévation de sinus
- Comblement de cavités kystiques
Les performances du Substitut Osseux Synthétique sont le comblement de défauts osseux et la
croissance osseuse a partir de I'os environnant sur la surface du produit (processus d'ostéoconduction)
La résorption totale du dispositif dépend de nombreux facteurs tels que sa taille, son volume, la
localisation du défaut, la technique chirurgicale ou encore I'état de santé du patient. La résorption totale
du dispositif est postérieure a la reconstruction osseuse.

INDICATION CHIRURGICALE

Le Substitut Osseux Synthétique est indiqué en cas de présence d'une cavité osseuse créée
chirurgicalement ou d'un défaut osseux provenant d'une Iésion traumatique de l'os.

Le Substitut Osseux Synthétique peut étre utilisé en association avec de I'autogreffe pour augmenter
le volume de comblement osseux.

Le Substitut Osseux Synthétique est préconisé pour les adultes & I'exclusion des femmes enceintes. Il
n'a pas été testé en usage pédiatrique ni sur les femmes enceintes.

CONTRE-INDICATIONS
Le Substitut Osseux Synthétique est contre-indiqué s'il est prévu comme support structurel du systéme
squelettique.

Le Substitut Osseux Synthétique est également contre-indiqué dans les cas suivants :

- Ostéomyeélite

- Implantation en site chirurgical nécrotique

- Maladie dégénérative de I'os

- Thérapie stéroidienne & long terme ou

agissant sur le du calcium ou du

phosphate
EFFETS INDESIRABLES
- Géne post-opératoire - Choc osmotique
s - Effets indésirables sur la coagulation sanguine et les composants
Hématome sanguins
- Irritation - Thrombose
- Risque d'allergie - Nécrose
" - Non-union/f throse due au dépl du produit ou & une
- Infection encapsulation fibreuse
- Réaction a corps étranger
- Douleur
- Fievre

- Réaction inflammatoire

Certains effets indésirables peuvent étre traités a l'aide de médicaments ou nécessiter une ré-
intervention.

STERILISATION ET CONSERVATION

Le Substitut Osseux Synthétique est fourni stérile & moins que 'emballage intérieur n'ait été ouvert ou
endommagé. Le Substitut Osseux Synthétique ne doit pas étre restérilisé. La méthode de stérilisation
du produit par irradiation a été validée lors de sa conception. La stérilité du produit n'est pas garantie
en cas de nouvelle stérilisation.

Le Substitut Osseux Synthétique est un implant & usage unique, pour un patient unique. La réutilisation
du Substitut Osseux Synthétique peut mener & un choc septique.

Le Substitut Osseux Synthétique doit étre conservé dans son emballage d'origine et étre maintenu &
une température comprise entre 15°C et 30°C (59°F et 86°F).

Tout produit ayant été en contact avec le patlen t etlou contaminé par des substances organiques doit
étre considéré comme déchet clinique et doit étre mis au rebut conformément aux réglements locaux
relatifs a l'enlévement des déchets cliniques.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS D’EMPLOI

NE PAS UTILISER SI LE CONDITIONNEMENT A ETE OUVERT OU ENDOMMAGE OU SI LA DATE
D'EXPIRATION AETE DEPASSEE.

Ne pas combler le défaut osseux de maniére excessive.

La quantité maximale pouvant étre administrée est de 10 cm3 par site d'implantation.

Le Substitut Osseux Synthétique doit étre implanté de maniére a empécher tout mouvement ou
migration du matériau et n'étre ufilisé que dans des défauts osseux ol il peut étre correctement
contenu.

Ne pas laisser le défaut osseux exposé (les muqueuses doivent étre correctement suturées avec ou
sans membrane).

Comme pour toute mterventlon chirurgicale, il est necessalre d'apporter une attention pamcullere pour
le des patients p une infection p susceptible d'affecter le succes de
I'intervention chirurgicale.

Le dispositif ne durcit pas aprés implantation. C'est un matériau de comblement osseux utilisé dans
une cavité non contrainte mécaniquement et/ou en association avec un dispositif d'ostéosynthése.

Ne pas compromettre I'afflux sanguin du défaut osseux.

Un contact maximum entre le dispositif et I'os receveur doit étre établi.

Ce dispositif doit étre mis en place au contact direct d'au moins 3 parois.

Le respect des procédures post-opératoires est nécessaire pour empécher tout mouvement du
matériau pouvant conduire & une invasion du site implanté par les tissus mous.

Le Substitut Osseux Synthétique doit étre manipulé avec précaution afin de préserver la structure
poreuse du matériau : il ne doit pas étre cassé ni fagonné avant limplantation.

Si applicable, la seringue d'extrusion est en verre. Une attention particuliere doit étre apportée lors de
[utilisation de la seringue : elle ne peut pas étre utilisée a d'autres fins.

Le Substitut Osseux Synthétique est destiné & étre utilisé par un chirurgien maitrisant les techniques de
comblement osseux et d'ostéosynthése.

Le Substitut Osseux Synthétique doit étre manipulé ou implanté par un chirurgien qualifié et formé
ayant pris connaissance de cette notice d'utilisation.

Précaution : La loi fédérale aux Etats-Unis et au Canada limite la vente de ce dispositif a l'utilisation
par un chirurgien ou sur ordonnance d'un chirurgien.

PREPARATION

Avant utilisation, le produit doit &tre hydraté sans excés avec une solution saline afin d'éviter un choc
osmotique. Le cas échéant, le dispositif peut tre mélangé avec le sang du patient aprés I'hydratation
avec une solution saline.

Tubes

Retirer le tube de son emballage stérile de maniére aseptique. Déposer la quantité de Substitut Osseux
Synthétique nécessaire dans une coupelle stérile. Les granules doivent étre hydratés avec une solution
saline afin de faciliter leur mise en place sur le site opératoire en utilisant les instruments conventionnels
(curettes ou supports en plastique).

Seringue

IS

Filtre

&
Pousser sur le piston pour
enlever lexcés de liquide
sans forcé excessive.

Retirer [a seringue de son Tirer sur le piston. Humidifier les granules de Substitut
emballage stérile de maniére  Osseux Synthétique afin de faciliter leur mise en
aseptique. place. Aspirer le sérum physiologique & travers le
bouchon filtre. Le niveau de sérum doit dépasser
légérement
les granules de Substitut Osseux Synthétique.

Retirer le bouchon, les
granules sont facilement
extraites de la seringue.

Déposer les granules dans
e site opératoire en utilisant les 0N
instruments conventionnels.

SYNTHETIC BONE SUBSTITUTE (kv )

Maxillofacial/Dental application - Instructions for use

DESCRIPTION

The Synthetic Bone Substitute is a bone void filler. This product is a microporous and macroporous
biphasic calcium phosphate ceramic consisting of 20% Hydroxyapatite (HA) and 80% beta-Tricalcium
Phosphate (8-TCP).

The Synthetic Bone Substitute is presented in a porous form required for the biological exchanges
particularly for bone ingrowth.

The Synthetic Bone Substitute may be used with physiological saline, patient's own serum, whole
blood, or bone marrow aspirate (BMA).

The Synthetic Bone Substitute is available in various shapes packaged in vials or syringes to be easily
adapted to several bone defect designs. This product is provided sterile for single patient use.

The Synthetic Bone Substitute is progressively replaced by new bone according to the remodeling
process.

INTENDED USE

The Synthetic Bone Substitute is intended for use to reconstruct bony voids or bone gaps in particular
in maxillofacial applications:

- Periodontal/Intrabony defects filling

- Ridge augmentation

- Implant preparation, placement in extraction sites

- Sinus lifts

- Cystic cavities filling

The performances of the Synthetic Bone Substitute are the filling of bone defects and the bony ingrowth
from local osseous tissue onto the surface of the product (osteoconduction process).

The total resorption of the product depends on numerous factors such as its size and volume, the
location of the defect, the surgical technique, the health status of the patient. The bone reconstruction
time is always inferior to the total resorption time.

SURGICAL INDICATIONS

The Synthetic Bone Substitute is indicated for bony voids surgically created or bone gaps osseous
defects created from traumatic injury to the bone.

The Synthetic Bone Substitute can be used with autograft as a bone void filler extender.

The target population is adults, excluding pregnant women. The Synthetic Bone Substitute has not been
tested on pregnant women and neither for use in pediatric population.

CONTRAINDICATIONS

The Synthetic Bone Substitute is contraindicated where the device is intended as structural support
in the skeletal system.

Conditions representing contraindications include:

- Osteomyelitis

- Implantation in necrotic surgical sites

- Degenerative bone disease

- Long-term steroidal therapy or treatment acting on the calcium or phosphorus metabolism.

ADVERSE EFFECTS

- Post-operative discomfort - Osmotic shock
- Haematoma - Adverse effects on blood coagulation and blood components
- Irritation - Thrombosis
- Risk of allergy - Necrosis
(/P " e
 Infection gﬁga;gmgéi:m due to disy product or fibrous
- Foreign body reaction
- Pain
- Fever
- Inflammatory reaction

Some of adverse effects may be treated by drugs or require reintervention.

STERILISATION AND CONSERVATION

The Synthetic Bone Substitute is provided sterile and is sterile unless the inner packaging has been
opened or damaged. The Synthetic Bone Substitute must not be resterilized. The sterilization process
of this product using radiations was validated during its conception. We do not guarantee the sterility of
the product if a new sterilization is performed.

The Synthetic Bone Substitute is for single patient use only and should never be reused. The non-
respect of the single use can conduct to septic issues.

The Synthetic Bone Substitute must be stored in its original packaging and kept at a temperature
between 15°C and 30°C (59°F and 86°F).

Any product or container which has been in contact with the patient or is contaminated, should be
treated as clinical waste and disposed of in accordance with the local regulations for the disposal of
clinical waste.

WARNING AND PRECAUTIONS
DO NOT USE IF PACKAGE IS OPENED OR DAMAGED OR IF EXPIRATION DATE HAS BEEN
EXCEEDED.
Do not overfll defects.
The maximum amount per site of implantation is 10cm3.
The device should be secured to prevent motion and migration, used in areas where the graft can be
adequately contained.
Do not leave defect open (e.g. mucosa well sutured and/or use of appropriate membrane).
As with any surgical procedure, care should be exercised in treating individuals with preexisting
conditions that may affect the success of the surgical procedure.
This device does not harden after implantation until healing. This device is a void filler used in cavity with
respected corticals or associated with an osteosynthesis device.
Do not compromise blood supply to the defect area.
Maximum contact between the product and the recipient bone must be established.
This device has to be in direct contact of at least 3 surfaces.
Adequate post-operative immobilization is necessary to prevent movement that may lead to soft tissue
ingrowth.
The Synthetic Bone Substitute should be manipulated with precaution in order to preserve the porous
structure, it must not be cut or shaped before implantation.

The delivery ancillary is made of glass. A care must therefore be taken: the syringe
cannot be used for other ancillary purposes.

The Synthetic Bone Substitute is intended for use by physician familiar with bone void filling and rigid
fixation techniques.

The Synthetic Bone Substitute is to be handled or implanted by trained qualified physicians having
read this instruction for use.

Caution: Federal law in USAand Canada restricts this device to sale by or on the order of a physician.

PREPARATION

Before use, the product must be hydrated without excess with physiological saline to prevent osmotic
damage. If desired, the product may be mixed with patient's whole blood following hydration with
physiological saline.

Vial

Remove vial from sterile package using sterile technique. Dispense desired quantity of granules into a
sterile dish. Granules should be wetted with physiological saline to facilitate delivery to the surgical site
using conventional instruments such as curettes or plastic carriers.

Syringe

’ /' 4

Filter TN
s K<)
7

Expel excess liquid by
depressing plunger slightly,
without undue force.

Remove syringe from
sterile package using sterile

Retract syringe plunger. To facilitate delivery,
the granules should be wetted. Draw physiological

technique. saline up through filter cap until iquid level is slightly
above level of granules.

Remove the cap, the
granules are easily
expelled from the
syringe.

Deliver to the surgical site
using conventional instruments.

~ SUSTITUTO OSEO SINTETICO (&5 )

ilofacial, dental - Instrucci de uso

DESCRIPCION

El sustituto 6seo sintético es un material de relleno éseo. Este producto sanitario consiste en una
ceramica de fosfato de calcio bifésico microporosa y macroporosa compuesta por un 20 % de
hidroxiapatita (HA) y un 80 % de fosfato tricélcico beta (3-TCP).

El sustituto dseo sintético posee una estructura porosa para posibilitar los intercambios bioldgicos que
intervienen en el proceso de crecimiento 6seo.

Se puede utilizar con una solucién fisioldgica, el propio suero del paciente, la sangre del paciente o
incluso con la médula dsea.

Esta disponible en distintos formatos, como viales o jeringas, lo que le permite adaptarse a distintos
tipos de defectos dseos. Este producto se suministra estéril y es de un solo uso.

El sustituto dseo sintético se reemplaza gradualmente por hueso recién formado siguiendo el proceso
de remodelacion osea.

INDICACIONES

El sustituto dseo sintético se usa en las reconstrucciones éseas y, concretamente, en la cirugia
maxilofacial:

- Relleno de defectos periodontales o intraéseos

- Aumento de la cresta

- Preparacion de un implante (colocacion en los lugares de extraccion)

- Elevacion de los senos

- Relleno de las cavidades quisticas

Las funciones del sustituto dseo sintético son el relleno de defectos dseos y el crecimiento 6seo en la
superficie del producto a partir del hueso circundante (proceso de osteoconduccion).

La reabsorcion completa del producto dependera de varios factores tales como el tamafio, el volumen,
a localizacion del defecto, la técnica quirdrgica o incluso del estado de salud del paciente. La
reabsorcion completa del producto tiene lugar después de la reconstruccion ésea.

INDICACIONES QUIRURGICAS

El sustituto dseo sintético estd indicado en caso de presencia de una cavidad dsea creada
quirdrgicamente o de un defecto dseo procedente de una lesion traumatica del hueso.

Se puede utilizar junto con un autoinjerto para aumentar el volumen de relleno del hueso.

Esta indicado en adultos, a excepcion de las mujeres embarazadas. No se ha probado todavia el uso
pediétrico y en mujeres embarazadas de este producto.

CONTRAINDICACIONES
El sustituto dseo sintético estd contraindicado si el producto esta destinado a ser usado como soporte
estructural del sistema esquelético.
Asimismo esté contraindicado en los casos siguientes
- Osteomielitis
- Colocacion en un lugar quirdrgico necrético
Enfermedad degenera iva del hueso

ideo a largo plazo o ) que actlia sobre el metabolismo del calcio

0 de\ fosfato

EFECTOS SECUNDARIOS
- Molestias postoperatorias - Chogue osmdtico
- Efectos secundarios en la coagulacion de la sangre y los
- Hematoma hemoderivados
- Irritacion - Trombosis
- Riesgo de alergia - Necrosis
 Infeccion - No adherencia o pseudoartrosis por desplazamiento del

producto o por un encapsulamiento fibroso
- Reaccion a un cuerpo extrafio

- Dolor
- Fiebre
- Reaccion inflamatoria

Algunos efectos secundarios se pueden tratar farmacologi 0 bien req
intervencion quirtrgica.

ESTERILIZACION Y CONSERVACION

El sustituto seo sintético se suministra estéril, a menos que el embalaje interior esté abierto o dafiado.
No se puede volver a esterilizar. EIl método de esterilizacion por irradiacion se ha validado en el
momento de disefiar el producto. La esterilidad del sustituto éseo sintético no se garantiza en caso de
esterilizar por segunda vez el producto.

El sustituto dseo sintético es un implante de un solo uso y destinado a un solo paciente. La reutilizacion
del sustituto dseo sintético puede derivar en un choque séptico.

Debe conservarse en su envase original y mantenerse a una temperatura comprendida entre los 15
Cylos 30 C (59°F y los 86°F).

Cualquier producto que haya estado en contacto con el paciente o contaminado por fluidos corporales
se considerara un residuo quirdrgico y se desechara de acuerdo a las nomas locales en materia de
eliminacion de residuos sanitarios.

RECOMENDACIONES Y PRECAUCIONES DE USO

NO UTILICE EL PRODUCTO S| EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO, O SI LA FECHA DE
CADUCIDAD HA VENCIDO.

No rellene en exceso el defecto dseo.

La cantidad maxima de producto que se puede administrar en cada punto de aplicacion es de 10 cm3.
El sustituto dseo sintético se debe fijar de forma que impida cualquier movimiento o migracion
del producto y utilizarse solo en defectos dseos en los que el producto se pueda contener como
corresponde.

No hay que dejar el defecto 6seo al descubierto (la mucosas deben suturarse correctamente con o
sin membrana).

Como en cualquier otro tipo de intervencion quirrgica, es necesario prestar especial atencion al tratar
a pacientes con una infeccion previa susceptible de influir en el éxito de la intervencion quirtrgica.

El producto no se endurece después de su colocacion. Se trata de un material de relleno dseo que
se uiliza en una cavidad no forzada mecanicamente y/o junto con un dispositivo de osteosintesis.

No hay que poner en peligro el flujo sanguineo del defecto dseo.

Favorezca el maximo contacto entre el producto y el hueso receptor.

Este producto debera colocarse en contacto directo con al menos tres paredes dseas.

Sera necesario respetar los procedimientos postoperatorios para impedir cualquier movimiento del
material que pueda causar una invasion de tejido blando en el lugar de la aplicacion del producto.

El sustituto dseo sintético debe manipularse con precaucion para preservar la estructura porosa del
material: no se puede romper 0 modelar antes de su colocacién.

Si procede, la jeringa de extrusion es de cristal. Se tendré especial cuidado en no usar la jeringa para
otros propdsitos distintos a los previstos.

an una segunda

El sustituto dseo sintético esta indicado para ser usado por un cirujano que domine las técnicas de
relleno dseo y osteosintesis.

Este producto debe ser manipulado o colocado por un cirujano cualificado y formado, y que
previamente haya consultado estas instrucciones de uso.

Aviso: La ley federal de los Estados Unidos y Canadé autorizan la venta de este dispositivo
(nicamente si es usado por un cirujano o bajo las érdenes de un cirujano.

PREPARACION

Antes de utilizar el producto deberé hidratarse sin exceso con una solucion fisioldgica para evitar un
choque osmético. Si es necesario, el producto se puede mezclar con la sangre del paciente después
de hidratarlo con una solucion fisioldgica.

Viales

Extraiga el vial del embalaje estéril en condiciones asépticas. Deposite la cantidad necesaria de
sustituto 6seo sintético en un recipiente estéril. Hidrate los granulos con una solucion fisioldgica para
facilitar su colocacion durante la operacion quirtrgica con los instrumentos convencionales (curetas

0 soportes de pléstico).
Jeringa
¥ .
% / y
Filtro P A

Extraiga la jeringa del envase  Retraiga el émbolo de la jeringa. Para faciltar el
con una técnica estéril. suministro del producto, humedezca los granulos. empujando suavemente el
Introduzca una solucion fisioldgica a través del tapon émbolo, sin aplicar excesiva
del filtro hasta que el nivel del liquido sea ligeramente fuerza.
superior al nivel de los grénulos.

Extraiga el liquido sobrante

Retire el capuchon y
los granulos saldran
facilmente de la jeringa.

Aplique el producto en la
zona quirlrgica necesaria
con ayuda de instrumentos
convencionales.

SYNTHETISCHES KNOCHENERSATZMATERIAL @@

BESCHREIBUNG
Synthetisches Knochenersatzmaterial ist eine Substanz zum Auffu\len von Knochendefekten Dieses
Medizinprodukt ist eine mikropordse und makropordse zweipk ik, die zu

20 % aus Hydroxylapatit (HA) und zu 80 % aus B- Tncalcwumphosphat (B TCP) besteht.

Das synthetische Knochenersatzmaterial hat eine pordse Struktur, die fiir den biologischen Austausch

wahrend des Knochenwachstums notwendlg ist.
Knoct material kann in K mit Kochsalzlosung, Patientenserum,

Patientenblut oder Knochenmark des Patienten verwendet werden.

Es ist in verschiedenen Formen erhaltlich, z. B. in Rohren oder Spritzen, und kann sich so an

verschiedene Formen von Knochendefekten anpassen. Es wird steril und zum einmaligen Gebrauch

geliefert.

Es wird nach und nach durch neu gebildetes Knochenmaterial ersetzt, das im Zuge des

Knochenumbaus entsteht.

FUNKTION

Das synthetische Knochenersatzmaterial wird bei der Knochenrekonstruktion, insbesondere in der
maxillofazialen Chirurgie, verwendet:

- Auffilllung von parodontalen/intraossaren Defekten

- Ausbau des Kieferkamms
- Vorbereitung eines (Einsatzin E
- Sinuslift

- Fiillung von Zystenhohlraumen

Das synthetische Knochenersatzmaterial wird zum Auffiillen von Knochendefekten verwendet sowie zur
Unterstiitzung des Knochenwachstums vom umgebenden Knochenmaterial auf die Produktoberfléache
(Osteokonduktion).

Die vollstandige Resorption des Produkts hangt von vielen Faktoren ab, wie etwa seiner GroRe, dem
Umfang, der Defektlage, der Operationstechnik oder auch vom Gesundheitszustand des Patienten. Die
vollstandige Resorption des Produkts findet nach der Knochenrekonstruktion statt.

CHIRURGISCHE INDIKATION

Indikationen fiir synthetischen Knochenersatz sind operativ entstandene Knochenhohirdume oder
Knochendefekte infolge traumatischer Knochenverletzungen.

Synthetisches Knochenersatzmaterial kann in Kombination mit einem autologen Transplantat
verwendet werden, um das Volumen der Knochenfullung 2u vergroRem.

Der Einsatz ist fiir Erwact mitA von p . Es wurde nicht an Kindern
und Schwangeren getestet.
KONTRAINDIKATIONEN

Knoct ial eignet sich nicht zur strukturellen Unterstiitzung des

Skelettsystems.

Auch in den folgenden Féllen bzw. bei den folgenden Krankheitsbildem ist synthetischer Knochenersatz
kontraindiziert:

- Osteomyelitis

- Implantation in nekrotische Operationsstellen

- Degenerative Knochenerkrankungen

- Langzeitbehandiung mit Steroiden oder anderen Substanzen, die den Kalzium- oder
Phosphatstoffwechsel beeinflussen

NEBENWIRKUNGEN

- Postoperative Beschwerden - Osmotischer Schock

. - Unerwiinschte - Nebenwirk auf die BI und
- Hamatome Blutbestandteile
- Reizungen - Thrombose
- Allergien - Nekrose

-Ausbleibendes  Zusammenwachsen des Knochengewebes/
- Infektionen Pseudarthrose aufgrund der Bewegung des Produkts oder fibrése
Verkapselung

- Fremdkdrperreaktionen
- Schmerzen
- Fieber
- Entziindungsreaktionen

Manche Nebenwirkungen kénnen mit Medikamenten behandelt werden oder erfordern einen ermeuten
Eingriff.

STERILISATION UND LAGERUNG

Das synthetische Knochenersatzmaterial wird steril geliefert, auRer die innere Verpackung wurde
gedffnet oder beschadigt Das synthetische Knochenersatzmaterial darf nicht emeut sterilisiert
werden. Das Steril rfahren durch By ) wurde wahrend der Entwicklung des Produkts
freigegeben. Die Sterilitat des Produkts istim Falle einer erneuten Sterilisation nicht mehr gewahrleistet.
Das synthetische Knc material ist ein E und zur Verwendung an einem
einzigen Patienten vorgesehen. Eine Wieder g kann zu einem septi Schock filhren.
Das synthetische Knochenersatzmaterial ist in der Originalverpackung bei Temperaturen zwischen 15
Cund 30 C (59°F und 86°F) aufzubewahren.

Jedes Produkt, das mit Patienten in Kontakt gekommen und/oder mit organischen Substanzen
kontaminiert ist, ist als Klinischer Abfall zu behandeln und gemaR den lokalen Vorschriften zur
Entsorgung klinischer Abfalle zu entsorgen.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMABNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH )

DAS PRODUKT NICHT VERWENDEN, WENN DIE VERPACKUNG GEOFFNET ODER BESCHADIGT
IST ODER DAS VERFALLSDATUM UBERSCHRITTEN WURDE.

Den Knochendefekt nicht dberfiillen.

Die maximal zu verabreichende Menge betragt 10 cm3 pro Implantationsstelle.

Der synthetische Knochenersatz ist so anzubringen, dass eine Bewegung oder Migration verhindert
wird und darf nur bei Knochendefekten verwendet werden, bei denen er korrekt an Ort und Stelle
gehalten werden kann.

Den Knochendefekt nicht offen lassen (die Schleimhute miissen - ggf. mit einer Membran - korrekt
vernaht werden).

Wie bei jedem chirurgischen Eingriff miissen Patienten mit bereits bestehenden Infektionen, welche
den Erfolg des chirurgischen Eingriffs beeintrachtigen konnten, mit besonderer Sorgfalt behandelt
werden.

Das Produkt hartet nicht nach der Implantation aus. Es handelt sich um ein Knochenfiillmaterial,
das zum Fiillen eines nicht mechanisch begrenzten Hohlraums und/oder in Kombination mit einem
Osteosyntheseprodukt verwendet wird.

Die Blutzufuhr zum Knochendefekt darf nicht beeintréchtigt werden.

Die Kontaktflache zwischen dem Produkt und dem Empfangerknochen sollte so grof wie mdglich sein.
Das Produkt muss beim Einsetzen an mind 3Ki direkt

Postoperative Verfahren miissen eingehalten werden, um jegliche Bewegung 4} verhmdern durch die
Weichteilgewebe in die Implantationsstelle eindringen kdnnte.

Das synthetische Knochenersatzmaterial muss mit Vorsicht gehandhabt werden, um die pordse
Struktur des Produkts zu bewahren; vor der ion darf es weder g noch verformt
werden.

Sofern vorhanden ist die Entnahmespritze aus Glas. Sie muss mit besonderer Vorsicht verwendet und
darf nicht fiir andere Zwecke eingesetzt werden.

Der synthetische Knochenersatz ist nur von Chirurgen, die mit Knochenauffiillungs- und
Osteosyntheseverfahren vertraut sind, zu verwenden.

Die Handhabung und Implantation des synthe tischen Knochenersatzmatenals ist ausschlielich

quahﬁnenen und geschulten Chirurgen halten, die diese Gt gelesen haben.
Achtung: Laut Bund en der Vereinigten Staaten und Kanadas darf dieses Produkt nur von
Chirurgen verwendet bzw. nur auf chlrurglsche Verordnung hin verkauft werden.

VORBEREITUNG

Vor der Anwendung muss das Produkt mit einer Kochsalzldsung befeuchtet werden, um einen
eventuellen osmotischen Schock zu verhindern. Nach Befeuchtung mit Kochsalzlésung kann das
Produkt gegebenenfalls mit dem Blut des Patienten gemischt werden.

Rohren

Die Rohre aus der sterilen Verpackung nehmen und dabei darauf achten, dass das Produkt steril
bleibt. Die bendtigte Menge an synthetischem Knochenersatzmaterial in eine sterile Schale geben.
Das Granulat muss mit einer Kochsalziosung befeuchtet werden, um die Anwendung an der
Operationsstelle mit herkmmlichen Instrumenten (Kiretten oder Kunststoffstabchen) zu erleichter.
Spritze

IS

Filter
$

Durch Schieben des
Kolbens in die Spritze die

Die Spritze aus der sterilen Spritzenkolben zuriickziehen. Zur Erleichterung
Verpackung unter Anwendung  des Spritzvorgangs, das Granulat befeuchten.

von steriler Technik Physiologische KochsalzIdsung durch die Filterkappe {iberschiissige Flissigkeit
entnehmen. in die Spritze aufziehen, bis das Granulat gut von aus der Spritze entfernen;
Flissigkeit umschlossen ist. keinen tbermaRigen Druck
ausiiben.

Die Kappe entfernen; Mittels konventioneller
das Granulat lasst sich Instrumente an die
leicht aus der Spritze Operationsstelle bringen.

herausdriicken.

SOSTITUTO OSSEO SINTETICO (7 ]

illo-facciale/dentale - Istruzioni d’uso

DESCRIZIONE

II' sostituto osseo sintetico & un materiale per il riempimento osseo. Questo dispositivo medico &
costituito da una ceramica di fosfato di calcio a due fasi microporosa e macroporosa, composta per il
20% da idrossiapatite (HA) e per il 80% da beta-fosfato tricalcico (-TCP).

II'sostituto osseo sintetico possiede una struttura porosa, necessaria per gli scambi biologici coinvolti
nel processo di crescita ossea.

II'sostituto osseo sintetico pud essere utilizzato in combinazione con una soluzione salina, con il siero
del paziente, con il sangue del paziente o con il midollo osseo del paziente.

II'sostituto osseo sintetico & disponibile in diverse forme, in tubetti o siringhe, che gli consentono di
adattarsi alla forma dei difetti ossei. Viene fornito sterile per applicazione monouso.

II'sostituto osseo sintetico viene gradualmente sostituito dal nuovo osso formatosi secondo il processo
di rimodellamento osseo.

DESTINAZIONE D’USO
II'sostituto osseo sintetico & utilizzato nella ricostruzione ossea, in particolare nella chirurgia maxillo-
facciale'
pimento di difetti parodc

Aumen to della cresta

- Preparazione a un impianto (inserimento nei siti di estrazione)
- Rialzo del seno mascellare
- Riempimento di cavita cistiche
Le prestazioni del sostituto osseo sintetico sono rappresentate dal riempimento dei difetti ossei e dalla
crescita ossea dall'0sso che circonda la superficie del prodotto (processo di osteoconduttivita).
II riassorbimento totale del dispositivo dipende da molti fattori quali le dimensioni, il volume, la posizione
del difetto, la tecnica chirurgica o lo stato di salute del paziente. Il riassorbimento totale del dispositivo
avviene dopo la ricostruzione ossea.

INDICAZIONE CHIRURGICA

L'uso del sostituto osseo sintetico & indicato in presenza di una cavita ossea creata chirurgicamente o
di un difetto osseo derivante da una lesione ossea traumatica.

Per aumentare il volume del riempimento osseo, il sostituto osseo sintetico pud essere utilizzato in
combinazione con I'autoinnesto.

II'sostituto osseo sintetico & raccomandato per gli adulti, ad esclusione delle donne in gravidanza. Non
& stato testato per uso pediatrico 0 su donne in gravidanza.

CONTROINDICAZIONI

II' sostituto osseo sintetico & controindicato se s'intende farlo fungere da supporto strutturale
dell'apparato scheletrico.

E altresi controindicato nei casi seguenti:

- Osteomielite

- Impianto in un sito chirurgico che presenta necrosi

- Malattia ossea degenerativa

- Terapia steroidea a lungo termine o trattamento che influisce sul metabolismo del calcio o del fosfato

EFFETTI INDESIDERATI

- Disturbi post-operatori - Shock osmotico

) " - Effetti indesiderati in termini di coagulazione del sangue e dei suoi
Ematomi componenti

- Iitazione - Trombosi

- Rischio d'allergia - Necrosi

Infezione - Mancato consolidamento/Non-union/Pseudoartrosi a causa dello

spostamento del prodotto o dellincapsulamento fibroso
- Reazione a corpi estranei

- Dolore
- Febbre
- Reazione infiammatoria

Alcuni effetti collaterali possono essere trattati con farmaci o possono richiedere un nuovo intervento.

STERILIZZAZIONE E CONSERVAZIONE

II'sostituto osseo sintetico viene fornito sterile, a meno che la confezione interna non sia stata aperta
o danneggiata. Il sostituto osseo sintetico non deve essere sottoposto a risterilizzazione. Il metodo di
sterilizzazione del prodotto per irraggiamento & stato convalidato durante la progettazione. In caso di
nuova sterilizzazione del prodotto, non se ne garantisce la sterilita.

II'sostituto osseo sintetico & un impianto monouso, da usare su un solo paziente. Il riutilizzo del sostituto
osseo sintetico puo portare a shock settico.

II'sostituto osseo sintetico deve essere conservato nella sua confezione originale e mantenuto ad una
temperatura compresa tra 15°C e 30°C (59°F e 86°F).

Qualsiasi prodotto che sia entrato in contatto con il paziente e/o contaminato da sostanze organiche
deve essere considerato rifiuto sanitario e smalfito conformemente alle normative locali sullo
smaltimento dei rifiuti sanitari.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI D'USO

NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE E STATA APERTA O DANNEGGIATA O SE LA DATA DI
SCADENZA E ORAMAI TRASCORSA.

Non riempire eccessivamente il difetto osseo.

La quantita massima somministrabile & di 10 cm3 per sito di impianto.

II' sostituto osseo sintetico deve essere impiantato in modo tale da impedire qualsiasi movimento o
migrazione e deve essere utilizzato solo per i difetti ossei in cuiil dispositivo puo essere adeguatamente
contenuto.

Non lasciare il difetto osseo esposto (le membrane mucose devono essere adeguatamente suturate
con 0 senza membrana).

Come per qualsiasi intervento chirurgico, & necessario prestare particolare attenzione al trattamento di
pazienti con infezioni preesistenti che possono influire sulla riuscita dell'intervento chirurgico.
II'dispositivo non si solidifica dopo limpianto. Esso rappresenta un materiale di riempimento osseo
utilizzato in una cavita non sollecitata meccanicamente efo in combinazione con un dispositivo di
osteosintesi.

Non compromettere i flusso sanguigno del difetto osseo.

E necessario che il dispositivo e I'osso ricevente siano in contatto il massimo possibile.

Questo dispositivo deve essere collocato a diretto contatto con almeno 3 pareti

Per prevenire qualsiasi movimento del materiale che potrebbe portare ad un'invasione del sito
sottoposto a impianto da parte di tessuti molli, & necessario osservare le procedure post-operatorie.

II' sostituto osseo sintetico deve essere maneggiato con cura per preservare la struttura porosa del
materiale e non deve essere rotto o sagomato prima dellimpianto.

Se applicabile, la siringa di estrusione & realizzata in vetro. La siringa deve essere utilizzata con
particolare cura: non puo essere utilizzata per altri scopi.

II'sostituto osseo sintetico € destinato all'uso da parte di chirurghi che hanno familiarita con le tecniche
di riempimento osseo e di osteosintesi.

II'sostituto osseo sintetico deve essere manipolato o impiantato da parte di un chirurgo qualificato e
formato, che abbia letto questo manuale d'uso.

Attenzione: La legge federale degli Stati Uniti e del Canada limita la vendita di questo dispositivo
affinché sia utilizzato da parte di un chirurgo o su sua prescrizione.

PREPARAZIONE

Prima dell'uso, per evitare per evitare shock osmotici, il prodotto deve essere idratato con una soluzione
salina senza Se o, dopo [ ione con una soluzione salina, il dispositivo pud
essere miscelato con il sangue del paziente.

Provette

In condizioni asettiche, prelevare la provetta dalla confezione sterile. Collocare la quantita necessaria
di sostituto osseo sintetico in una coppa sterile. | granuli devono essere idratati con una soluzione
salina per facilitare il posizionamento sul sito chirurgico con strumenti convenzionali (curette o supporti
plastici).

Siringa
5 .
% / y
Filtro '\ P& \;

Espellere il liquido in eccesso
premendo leggermente lo
stantuffo, senza esercitare
una forza eccessiva

Ritrarre lo stantuffo della siringa. Per facilitare
confezione sterile utilizzando  I'erogazione, i granuli devono essere bagnati.

una tecnica che ne preservi Spingere la soluzione fisiologica attraverso il tappo
la sterilita. delfiltro fino a quando il livello del liquido non &
leggermente al di sopra del livello dei granuli

Rimuovere la siringa dalla

Somministrare nel sito
chirurgico utilizzando gli
strumenti convenzionali.

Togliere il tappo, i granuli =7
vengono facimente
erogati dalla siringa.

SUBSTITUTO OSSEO SINTETICO @)

Aplicagdo Maxilofacial/Dental - Instrugdes de utilizagao

DESCRICAO

0 Substituto Osseo Sintético & um material de enchimento 6sseo. Este produto & um fosfato bifésico
microporoso e macroporoso ceramico de célcio constituido por 20% de hidroxiapatite (HA) e 80% de
beta-fosfato tricélcico (B-TCP).

0 Substituto Osseo Sintético é apresentado numa forma porosa necessaria para as trocas bioldgicas,
especialmente para o crescimento dsseo interior.

0 Substituto Osseo Sintético pode ser utilizado com soro fisiolégico, soro do préprio doente, sangue
total ou aspirado da medula dssea (AMO).

0 Substituto Osseo Sintético encontra-se disponivel em varias formas embaladas em frascos ou
seringas de modo a ser facilmente adaptado as formas dos defeitos dsseos. Este produto é fornecido
estéril para uso num nico doente.

0 Substituto Osseo Sintético é progressivamente substituido por osso recém-formado de acordo com
0 processo de remodelagdo.

UTILIZAGAO PRETENDIDA

0 Substituto Osseo Sintético destina-se a ser utiizado na reconstrugao de espagos ou falhas 6sseos
nomeadamente em aplicagdes maxilofaciais:

- Enchimento de defeitos 6sseos internos/periodontais

- Aumento do rebordo

- Preparagdo do implante, colocag&o em locais de extragdo

- Levantamentos do seio maxilar

- Enchimento de cavidades cisticas

Os desempenhos do Substituto Osseo Sintético sao o enchimento de defeitos dsseos e o crescimento
6sseo interior do tecido dsseo local para a superficie do produto (processo de osteocondugéo).

A reabsorgao total do produto depende de numerosos fatores como o seu tamanho e volume, a
localizagéo do defeito, a técnica cirdrgica, o estado de salde do doente. O tempo de reconstrugdo
oOssea é sempre inferior ao tempo total de reabsorgéo.

INDICAGAO CIRURGICA

0 Substituto Osseo Sintético é indicado para espagos dsseos criados cirurgicamente ou falhas com
defeitos dsseos criados por lesdes traumaticas dsseas.

0 Substituto Osseo Sintético pode ser utilizado com autoenxerto como um extensor de )

SYNTHETISC_H BOTSUBSTITUUT o

llof: | / dentaal - Gebruik

BESCHRIJVING

Het synthetisch botsubstituut is een grondstof voor botvulling. Dit medisch hulpmiddel is een keramisch
product uit microporeus en macroporeus bifasisch calciumfosfaat en bestaat uit 20% hydroxyapatiet
(HA) en 80% beta-tricalciumfosfaat (-TCP).

Het synthetisch botsubstituut bezit een poreuze structuur die nodig is voor de biologische uitwisselingen
in het botvormingsproces.

Het synthetisch botsubstituut kan samen met een fysiologische zoutoplossing, het serum van de
patiént, het bloed van de patiént, of met het beenmerg worden gebruikt.

Het synthetisch botsubstituut s in hillende vormen beschikbaar waardoor het zich kan aanpassen
aan de verschillende types botdefecten. Het wordt steriel en wegwerpbaar geleverd.

Het synthetisch botsubstituut werd overeenkomstig het proces van botombouw progressief vervangen
door nieuwgevormd bot.

DOEL

Het synthetisch botsubstituut is bestemd voor gebruik bij reconstructies van maxillofaciale/dentale
botdefecten:

- Vulling van periodontalefintra-osseuse defecten

- Toename van de crista

- Vloorbereiding van een implantaat (plaatsing op de locaties van extractie)

- Sinusliftprocedure

- Vulling van cystische holtes

De resultaten van het synthetisch botsubstituut zijn opvulling van botdefecten en botvorming vanaf het
omgevende bot in het viak van het product (osteoconductieproces).

De volledige resorptie van het hulpmiddel hangt af van talrijke factoren zoals de grootte, het volume, de
plaats van het defect, de heelkundige techniek of de gezondheidstoestand van de patiént. De duur van
de botreconstructie is altijd korter dan die van de volledige resorptie van het hulpmiddel.
HEELKUNDIGE INDICATIE

Het syntt ituut is geindiceerd in geval van een heelkundig gecreéerde botholte of van
een botdefect door een traumatische botlaesie.

Het synthetisch botsubstituut kan samen worden gebruikt met het autoplastiek om het volume van de
botvulling te doen toenemen.

0sseo.
A populagdo alvo é a populago adulta, excetuando mulheres gravidas. O Substituto Osseo Sintético
no foi testado para utilizagéo em gravidas nem para utilizagao na populagéo pediétrica.

CONTRAINDICAGOES

0 Substituto Osseo Sintético esta contraindicado onde o dispositivo se destinar a ser utiizado como
suporte estrutural no sistema esquelético.

Os quadros clinicos que representam contraindicagdes incluem:

- Osteomielite

- Implantag&o em locais cirtrgicos necréticos

- Doenga 6ssea degenerativa

- Terapéutica com esteroides de longo prazo ou tratamento que atua no metabolismo do fdsforo ou
do célcio.

EFEITOS SECUNDARIOS
- Desconforto pds-operatdrio - Choque osmético
- Efeitos secundérios na coagulagdo do sangue e nos componentes
- Hematoma sanguineos
- Iritagdo - Trombose
- Risco de alergia - Necrose
 Infecio -Nao unido/Pseudartrose devido & remogdo do produto ou
G encapsulamento fibroso
- Reagéo a corpo estranho
- Dor
- Febre

- Reagdo inflamatoria
Alguns dos efeitos secundarios podem ser tratados com medicamentos ou com uma nova intervengéo.

ESTERILIZAGAO E CONSERVAGAO

0 Substituto Osseo Sintético € forecido esterilizado e permanece esterilizado a néo ser que a
embalagem seja aberta ou danificada. O Substituto Osseo Sintético ndo pode ser reesterilizado. O
processo de esterilizagao deste produto através de radiagdes foi validado durante a sua concegdo. Nao
garantimos a esteriidade do produto se for realizada uma nova esterilizagéo.

0O Substituto Osseo Sintético destina-se a utilizagao num tnico doente e nunca deve ser reutilizado. O
desrespeito pelo uso Unico pode levar a problemas sépticos.

0 Substituto Osseo Sintético deve ser armazenado na sua embalagem original e mantido a uma
temperatura entre 15 C e 30 C (59°F e 86°F).

Qualquer produto ou embalagem que tenha estado em contacto com o doente ou esteja contaminado,
deve ser considerado residuo clinico e eliminado de acordo com os regulamentos locais para a
eliminagao de residuos clinicos.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER ABERTA OU DANIFICADA, OU SE A DATA DE
VALIDADE TIVER SIDO ULTRAPASSADA.

Néo encher os defeitos em demasia.

A quantidade méxima por local de implantagéo é 10 cm3.

0 dispositivo deve ser protegido para evitar movimentos e migracdes, utilizado em &reas onde o
enxerto pode ser contido de forma adequada.

Néo deixe o defeito aberto (por exemplo, a mucosa bem suturada elou a utilizagio adequada da
membrana).

Tal como em qualquer procedimento cirlrgico, o cuidado deve ser tido no tratamento de individuos com
condigdes pré-existentes que possam afetar o sucesso do procedimento cirtrgico.

0 dispositivo ndo endurece apés a implantagéo até a cicatrizagéo. Este dispositivo médico é um
material de enchimento 6sseo utilizado numa cavidade e/ou em associagdo com um dispositivo de
osteossintese.

Néo comprometa o fornecimento de sangue na area do defeito.

0 contacto méximo entre o produto e 0 0sso recetor deve ser estabelecido.

Este dispositivo tem de estar em contacto direto com pelo menos 3 superficies.

Aimobilizagao pés-operatéria ad: fa é ia para evitar

crescimento interno de tecidos moles.
0O Substituto Osseo Sintético deve ser manuseado com cuidado para preservar a estrutura porosa, ndo
deve ser cortado nem moldado antes da implantagao.

0O auxiliar de administragao é feito de vidro. Sendo assim, & necessario ter cuidado:

a seringa ndo pode ser utilizada para outros fins auxiliares.

que possam levar ao

0 Substituto Osseo Sintético destina-se a ser utilizado por um médico familiarizado com técnicas de
enchimento dsseo e fixagdo rigida.

0 Substituto Osseo Sintético deve ser manuseado ou implantado por médicos qualificados treinados
que leram estas instrugdes de utilizagao.

Cuidado: A Lei Federal dos EUA e do Canadd proibe a venda deste dispositivos por ou mediante
a ordem de um médico.

PREPARAGAO

Antes da utilizagdo, o produto deve ser hidratado sem excesso com soro fisiolégico para evitar danos
osmoticos. Se desejado, o produto pode ser misturado com sangue total do doente apos a hidratagéo
com soro fisioldgico.

Frasco

Remova o frasco da embalagem esterilizada utilizando técnica estéril. Distribua a quantidade de
granulos desejada num prato esterilizado. Os grénulos devem ser humidificados com soro fisiolégico
para facilitar a entrega no local cirrgico através de instrumentos convencionais como curetas ou
transportadores plasticos.

Seringa

IS

Filtro

&
Expulse 0 excesso de liquido
empurrando ligeiramente

0 émbolo, sem fazer
demasiada forca.

Remova a seringa da
embalagem estéril utiizando
técnica estéril

Retraia 0 émbolo da seringa. Para facilitar a
administragdo, os granulos devem ser molhados.
Aspire solugdo salina fisiologica através da tampa do
filtro até que o nivel liquido esteja ligeiramente acima
do nivel de grénulos.

Remova a tampa, 0s
granulos sdo facilmente
expulsos da seringa.

Administre no local cirdrgico
utilizando instrumentos
convencionais.

Het synthetisch bstituut vervanger wordt aanbevolen voor volwassenen met uitzondering van
zwangere vrouwen. Het s niet getest bij pediatrisch gebruik of bij zwangere vrouwen.

TEGENINDICATIES

Het synthetisch botsubstituut is tegenaangewezen in geval het hulpmidde! bestemd is om te dienen als
le steun voor het skel

Het synthetisch botsut is eveneens teger

- Osteomyelitis

- Necrotische heelkundige locatie

- Degeneratieve botaandoening

- Langetermijnbehandeling op basis van steroiden of behandeling die inwerkt op de calcium-

fosfaathuishouding

in volgende gevallen:

ONGEWENSTE EFFECTEN

- Postoperatieve last - Osmotische shock

- Hematoom - Bijwerkingen op bloedstolling en bloedbestanddelen

- Irritatie - Trombose

- Risico op allergisch - Necrosis

 Infectie - Non-union / pseudoartrose vanwege verplaatsingsproduct of

vezelige inkapseling
- Reactie op vreemd voorwerp

- Pijn

- Koorts

- Ontstekingsreactie

Sommige ongewenste effecten kunnen worden behandeld met behulp van geneesmiddelen of vragen
een nieuwe ingreep.

STERILISATIE EN BEWARING
Het synthetisch botsubstituut wordt steriel afgeleverd tenzij de binnenverpakking is geopend of
beschadigd. Het moet nooit opnieuw worden gesteriliseerd. De sterilisatiemethode van het produd

LYNOETIKO OZTIKO YNOKATAITATO €3

F'vaBotrpoowmiki} / O5ovTiki EQappoyi - ®UANC 0BnyIwv XpHoEws

NEPIFPA®H

To ouVBETIKG 00TIKG UTTOKTATATO €ival évar UNIKO TARPWONG 00TIKOU KevoU. AuTé T0 1ampIKG UAIKG €ival
KEPaIK QT IKPOTIGPOUG Kail HaKpoTIGpoug Trou amoreAeiral amd udpo§uamarim kard 20% (HA) kai
kara 80% amo B-pwagopikd Tpiaopeatio (B-TCP).

To ZuvBerikd OaTiké YmokardaTaro diaBérel opwdn dopr, n omoia ival unapuimm yia Tig iohoyikég
aviahhayég Tou rpaypatomolodval katd T Sladikaoia Trg algnong Twv 0oTwv.

To ZuvBeniké OoTiké YokardoTato unopu va xpnaigotoinBei o GuVBUAOO (i YUaIOAOYIKG 0p6, TOV
0pd Tou aoBevols, To aijia Tou aoBevoug rj Tov PUEA Twv 0oTwY Tou aoBevolg.

To ZuvBeniko OaTiké YokardoTarto diatiBeal o€ SlagopeTkéG HOPEG TTOU yopnyoUvTal o GwAnvdpia
1) 0€ OUpIYYEG, WOTE v PTTope val TPOCOPHOZETAI OTNV YEWHETPIO TwY 0OTIKWY KeVEv. Mapéxeral aTeipo
Ko eivar piag xprioews.

To ZuvBenikd Ooriké Ymokardotaro avrikaBioTaral TPOODEUTIKG ATIO VEOOXNHATIOHEVO 00TO OTal
Thaioia g diadikaoiag TG 00TIKAS avadiauopewang.

NPOOPIZMOX (MPOBAEMOMENH XPHZH)

To ZuvBeriké Oarikd Ymokardataro xpnaipoToleital aTa TAaioia TG 0oTIKig avad6pnang, kupiwg oy
yvaBompoowTKN XeIpoupyIKn:

- MAfpwan Twv TePIOBOVTIKWY / EVB0OTTIKWY KEVWV

- Algnon Twv dlaoTdoEwv TG paTviakrg akpoAogiag

- Mpoetoipaoia yia eppteun (romodEnan orig Boeig eSaywyric)

- Avlywon Iypopeiwv

- MAfpWon TwV KUOTIKWV KoIOTATWY

To uverkd Oomikd Ymokardotato OUPTIANPUVEI To OOTIKG Keva Kai OUvTEAEr oV 0OTIKA
algnon exiviviag amd To ooTolv Tou TepIBAAAE TV emgdvelar Tou Tpoi6vTog (Biadikaoia Tng
OOTEQETAYWYG).

H ok unoppotpnon T0U UNIKOU e&apmwl amé TroMoug nupuvovng omwg 10 uwog 0 GyKog ToU, 0
€viomiopGg Tou eMefaTog, N XeipoupyIKi] TexVIKA f akopn Kt ) KaTAoTooN g UYEIQG Tou aoBevol,
MeTd v ooTikr avad6pnan, akoAouBei n oNikr amoppd@nan Tou Xelpoupyikod UAIKoU.

XEIPOYPTIKH ENAEIZH

To ouvBeTkG 0aTIKG uToKaTdoTaTo evdeikvutal o€ TepimTwon Umapgng ooTikAG koIAGTTaG, N omoia
ONHaTIOTNKE XEIPOUPYIKA r} 00TIKOU EMEIIHaTOG E€aiTiag TpaupaTiopod Tou 0oToU.

To GUVBETIKG 0OTIKO UTIOKATATTATO HTTOPET Var XpaIHoTIOINGEi G€ UVBUAONO e £va QUTONOOXEUNA Yia
v a§non Tou dykou Tou 00TIKOY Kevou.

To ZuvBemikd OoTikd YmokardaTaro TpoopiZerar yiar evAAIKEG EKTOG Twv YUVEIKWY KaTd T Kinom. Aev
£xer eheyyBei yia madiarpikr xprion f o€ eykuoug yuvaikeg.

ANTENAEIZEIZ

To ZuvBerikd OoTikd YmokardoTato avievdeikvutal edv Tpoopileral yia v dopiki oTipign Tou
OKeAETIKOU ouoTrApaTog.

To GUVBETIKG 0OTIKO UTTOKATAOTATO QVTEVBEIKVUTaN ETTIONG OTIG E€iG TEPITTWOEIG:

- OoTeopuehimda

- EpgUteuon o€ vekpwriké XEIpoupyIkG Tredio

- ExquioTiki} voo0g Twv 00TWV

- MakpomrpdBeopn Bepameia pe otepoeidn f Bepameiar Tou Opa oTo petaBohiopd aofeatiou f
QWOPOPOU

ANEMNIOYMHTEZ ENEPIEIEZ

- Mereyyeipnmikj evoxhnon - Qopwikd ook

- Aipdrwpa - AvemiBUpnTeS evépyeleg oty TN Kal Ta oUGTATIKG ToU aijiaTog
- Epebiopog - Opdppwon

- Kivduvog ahepyiag - Nékpwaon

Aol - Mn évwon Twv 00T / yeuddpBpwan Adyw ekTémiong Tou TPoiGvTog
il 1 V@S0UG EVBUAGKWONG

- Avtidpaon ot &évo owpa

- Mévog

- Muperdg

- OAeypovwdng avridpaon

Opiopéveg avemBOpnTeg evépyeleg pmopolv va avriperwmiotolv pe T Porieia appdkwy i va

amaimnBei véa eméppaon.

ITEIPQZH KAI ZYNTHPHZH
To OWBETIKO 0OTIKG _uTIOKaGoTaTo TTapéxETal amooTelpupévo 600 Tiapapével otV Kheioh

door bestr rahng werd gevalideerd tijdens de conceptle De steriliteit en de resultaten van het syntf
botsubstituut zijn niet gewaarborgd wanneer het opnieuw wordt gesteriliseerd.

Het synthetisch botsubstituut is een medisch, implanteerbaar hulpmiddel voor eenmalig gebruik en
mag nooit worden hergebruikt. Het hergebruiken van het synthetisch botsubstituut kan leiden tot een
septische shock.

Het synthetisch botsubstituut moet in de originele verpakking worden bewaard bij een temperatuur
tussen 15°C en 30°C (59°F en 86°F).

Elk product dat in contact is gekomen met de patiént en/of is gecontamineerd door organische
substantles wordt beschouwd als ziekenhuisafval en zaI worden vernietigd overeenkomstig de lokale

Ve je het ophalen van

WAARSCHUWINGEN EN NODIGE VOORZORGEN

HET PRODUCT NIET GEBRUIKEN WANNEER DE VERPAKKING IS GEOPEND OF BESCHADIGD
OF ALS DE VERVALDATUM IS OVERSCHREDEN.

Het bot defect niet op excessieve manier vullen.

De I lheid die mag worden i is 10 cm3 per implar

Het synthetisch botsubstituut moet zodanig worden gefixeerd dat iedere beweging of verplaa sing wordt
verhinderd, en moet worden toegepast in zones waar het hulpmiddel op adequate manier kan worden
afgebakend.

Het botdefect niet openlaten (het slijimvlies moet goed worden gehecht en het gebruik van een geschikt
membraan kan hiervoor nodig zijn).

Zoals bij elke heelkundige ingreep moet er bijzondere aandacht worden besteed aan de behandeling
van patiénten met een al bestaande infectie die het succes van de heelkundige ingreep zou kunnen
beinvioeden.

Het apparaat hardt niet uit na implantatie. Dit medisch hulpmiddel is botvulmateriaal dat wordt gebruikt
in een holte en/of samen met een middel voor osteosynthese.

De bloedtoevoer naar het botdefect niet in gevaar brengen.

Tussen dit hulpmiddel en het receptorbot moet zoveel mogelijk contact worden gemaakt.

Dit apparaat moet in direct contact met minstens 3 wanden worden geplaatst.

Een adequate postoperatieve immobilisatie van het hulpmiddel is noodzakelik om elke beweging te
vermijden die zou kunnen leiden tot een invasie van de implantatielocatie door zachte weefsels.

Het synthetisch botsubstituut moet voorzichtig worden gebruikt teneinde de poreuze structuur te
bewaren. Het mag voor het implanteren niet worden gesneden of bewerkt.

De extrusienaald is uit glas gemaakt. Er moet bijzonder aandachtig te werk worden gegaan bij het
gebruik van de naald: ze mag niet voor andere doeleinden worden gebruikt.

Het synthetisch botsubstituut is bestemd voor gebruik door een chirurg die de technieken voor
botvulling en osteosynthese beheerst.

Het synthetisch botsubstituut moet worden gemanipuleerd of geimplanteerd door een gekwalificeerd en
opgeleid chirurg die kennis heeft genomen van deze gebruiksaanwijzing.

Voorzorgsmaatregel: De federale wet in de Verenigde Staten en in Canada beperkt de verkoop
van dit hulpmiddel tot het aanwenden door een chirurg of op voorschrift van een chirurg.

VOORBEREIDING

Voor gebruik moet het product zonder overmaat worden gehydrateerd met fysiologische zoutoplossing
om osmotische shock te voorkomen. Indien gewenst, kan het product worden gemengd met het
volledige bloed van de patiént na hydratatie met fysiologische zoutoplossing.

Buis

Haal de buis uit de steriele verpakking, zodat de steriliteit van het product behouden blijft. Verdeel de
gewenste hoeveelheid korrels in een steriele container. De korrels moeten worden gehydrateerd met
fysiologische zoutoplossing om toediening aan de operatieve plaats te vergemakkelijken met behulp
van conventionele instrumenten zoals curettes of plastic dragers.

Injectiespuit

IS

Filter

De overtollige vioeistof
verwijderen door de zuiger
zonder al te veel kracht
zachtjes in te duwen.

Haal de spuit op een steriele Trek de zuiger van de spuit terug. Om de toediening

manier uit de steriele te vergemakkelijken moeten de granules worden

verpakking. bevochtigd. Trek fysiologische zoutoplossing op
doorheen de filterdop tot het vioeistofniveau iets hoger
reikt dan het niveau van de granules.

Verwider de dop, Breng aan op de heelkundige =8

de granules worden locatie met behulp van i1 ),, 3
makkelijk uit de spuit conventionele instrumenten. 8, 3
uitgespoten.

C 1) omoia Oev £xel uToOTEl cpeopag To ZuvBemikd Oarikd YrokardoTaro dev Tpémel val
emavamooTelpwvetal. H pébodog amooTeipwong Tou mpoidviog e akTivoBoNia éxel emKuUpwE katd
TNV KaTaoKeUr Tou TTPOIGVTOg. Ze TePITTWOT) VEag amoaTeipwong, n aTelpdTnTa Tou GuvBETIKoU 00TIKOY
uTioKaTaoTaTou Sev Eival eyyunuévn,

To ZuvBeniké OoTiké YrokatdoTato eivar évar epquTelalio 1aTpikd BorBnua piag xprogws yia évav
pévo aoBevi. Ze TEPITTTWON TTOU TO GUVBETIKG 0OTIKG UTTOKATAOTATO §avaypnoipomoindel, HTopei va
TPOKANBEi aNTITIKG GOK.

To ouVBETIKO 0OTIKO UTTOKATAOTATO TIPEMEl VO dloTPEiTal TNV GPYIK TOU OUGKEUODia Kal vat
QuAdaaeral o Beppokpacia amod 15°C éwg 30°C (59°F éwg 86°F).

KdBe mpoidv mou Epyetal o€ emagr e Tov aoBevr kail poAdveral arrd opyavikég ouaies, Ba Bewpeial
KAIVIKG amréBAnTo Kai TIETTEI v amroppiTTTETal G0V E ToUg OXETIKOUG TOTIKOUG KavoviopoUg yia
IV amréppIyn TV KAVIKGY atropAfTwy.

NPOEIAOMOIHZEIZ KAI TPO®YAAZEIZ KATA TH XPHIH

NA MHN XPHZIMOTIOIEITAI EAN H ZYZKEYAZIA EXEI ANOIXTEI H KATAZTPAGEI H EAN EXEI
MAPEAGEI H HMEPOMHNIAAHZEQS.

Na pnv xpnoiporroiolvral uepBoNikég ToaOTTES ia TNV TTAPWO TwV OOTIKGWV KEVWV.

H péyiotn mooémTa, Tou pmopei va yopnynBei eivar 10 cm3 avd B¢on eppiTevang.

To ZuvBemkd OoTikd YToKaTdoTaTo TPEMEN VO EMQUTELETQI KATG TPOTIOV WOTE Vol eprodieTal n
JeTakivnon Tou UNIKOU Kal var v XpnotuoTroleiTal Tapd yio v TIAPWOT OOTIKWY KEVWY 0Ta oTroia
pmopei va Tapapeivel Pe ao@ahela aTn Béan Tou.

To 00TIKO Kevo dev Tpémel va Tapapével exTeBelpévo (of BAevvoyovol el va ouppdmTovTal owoTd
HE 1} Ywpi pepBpdvn).

Omug oe kdBe yeipoupyiki) eméuBoon, amareltar Bioitepn mpooox yia m Bepameia aoBeviov e
Tipoimdpyouoa Ao  omoia elvar mBavov va emmpedoe v emuxia g Xepoupyikig enéupaan.
To ZuvBemikd Ootiké YmokardoTato Oev okAnpaivel Jetd Ty epgiTeuan. To Xelpoupyikd UAIKG eival
£va UNIKG TIATIpWOTG OOTIKWV KEVAY, TToU XpNoTHoTIolEiTal O€ pia KoIAGTTa Kailfj o€ ouvduaopd e
£va UAIKG 00TE00UVBETN.

Na pnv avaotéMetal n aipdrwen Tou 0oTikod Kevo.

Amarreirar n péyiotn emagr peragl Tou UAIkoU kar Tou B¢k - 00100

To XeIpoupyiKo UNikO TipEmel va ToTroBereiran pe Gyieon €Tagi] ot TouAdxoTov 3 onpefa.

H upapuovn Twv pmvxapnvmwv Siadikaoiwv eivar amapaitm yia vo zunoéwﬂnm n onowuénnon
perakivnon Tou UAIKoU, Trou unopz\ va odnyioel oe élnenan mg Bwqg euq)unuung amé paakd popia.
Anaieitol TpOGEKTIKGG XeIpIoHAG ToU GUVBETIKOU 00TIKOU UTTOKATAGTTOU TIPOKEIEVOU Va TIpoaTaTEUBE
1) Topwdng dop, dev TPETEI va OTIGOEN fj Vo OXNUATOTIOIETaN TTPIV TNV ELUTEVON.

Edv egapudlel, n olpiyya avappdenong eivar amé yuahi. Kord  xprion g olpiyyag amareital
10lairepn TpoooyTy: Bev TPETEl va YpnalpoToleiTal yia GAMoug aKkoToUg.

To OUVBETIKG 0OTIKO UTIOKATGOTATO TIPOOPIZETal yia XPrian GTO XEIPOUPYO EUTIEIDD OTI TEKVIKES
TAfPWONG TWV OOTIKWV KEVWV Kal 00TE0TUVBEDNS.

O eipiopdg 1 n epguTeuan Tou LuvBerikod OoTiko YToKATGaTaTOU TIPETTE! VAl YivETal aTO YEIPOUPYO
e OXETIKI] eKTaiBeuon Kl Aoy EXEl aVayVWOE! T0 EVIUTIO QUTO 0dNYIV Xpriong.

Mpo@UAagn: O opoomovdiakdg vopog Twv HIA kar Tou Kavada mepiopicel v mwAnan Tou ukikod
autod yia prion amd xeipoupyo f karéiv eviohg xelpoupyod.

NAPAZKEYH

Mpiv ™ xprion, 1o mpoidv mpémer var epBamiZerar, ox1 umepBohikd, o€ didhupia puatohoyikod opol,
TIPOKEINEVOU Va aTrogeuxBel 10 WOPWTIKO GOK. MPOTIPETIKG, TO XEIPOUPYIKO aUT UNIKO pTropei va
avapiyvoeTal e To aipa Tou aoBevols, agol euamiaTel o€ UOIOAOYIKG 0p0.

Zwhnveg

Amopakpvare 10 owhiva amd My oTeipa cuoKeuaaia Tou egapuooviag danmm Texviki. AmobéoTe
v amapaiinm moadmra Tou ZuvBetikoy OaTikoU YTokatdoTatou ot aTeipo Boxeio. Ta KokKia mpémel
va zuBummouv ¢ didhupa q)umo)\ovlkou 0poU Tpokelpévou va propolv va TomoBemBolv oTo
XeIpoupyiké Tredio xpnaipomolwvtag cupBarikd epyaheia (SEatpeg i mAaaTika ampiypata).

Zupiyya

3 .
¢ y ¥y
Oikpo 4
$ 68 >
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Amopdkpuvan mg olpiyya AmoaUpare 1o éuBoho g oUpIyyag. Mava Arroppiyre To umepBihov
T amoaTeIpWHEVN BleukohuvBei ) yoprynan, Ta KokKia pEe! va eival uypd méoviag amaha 1o
auakevaoia xpnatpomroiiviag  Bpeypéva. Tpapgre To guatohoyiko Tpog Ta emavy £pBoho, xwpic umepBohik
Gonmmn Texvike. Biapéoou Tou TwpaTog Tou @ikpou péxp! To Emimedo Sovapn.
Tou uypod va eival Tavw Tavw amo 1o emimedo
TOV KOKKIGV.
4
Amopakplvare 10 é XopnyfioTe 10 070 XEIpoUpYIKO
TIA, Tl KOKKia Teio XpnatpoToIwvIag

amopakplvovTal eikoAa
amd 1 alpiyya.

oupBarikd epyakeia.
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Ce produit ne " Ne pas utiliser Date de fabrication Date de Voir notice Stérilisation . " Limite de température No volver a " No ufilizar si Fecha de fabricacion Fecha de Consulte las Esteriizacion por : " Limite de temperatura Questo prodotto non deve Non ufizzare se la confezione | Data di fabbricazione Datadi Vedi manuale Sterilizzazione a . s Limite di temperatura Dit product mag niet opnieuw | Eenmalig Niet gebruiken wanneer Fabricagedatum Uiterste Zie Sterilisatie d.m.v. . | Bewaren bij een temperatuur
R pas étre restériisé Usage nique | emballage déf ériisati pérempi dinstructi par irradiation Fabricant | Quantte | -y 3000 (59°F-86°F) £ esterilzar i ¢l envase esta dafiado lizacid caducidad | instrucciones de uso inadiacion Fabrcane | - Canad 15°C-30°C (59°F-86°F) 4 essere risterlizzato Nonouso ¢ dietiosa (sterlizzazione) scadenza duso ez radadore | DAl | Quanfa 15°C-30°C (59°F-86°F) N orden gesterliseerd gebruik | de verpakking is beschadigd flisati iksdat um| gebruksaanwi zing stralen Fabrkent [ Hoeveeheid | ™ zor q5e0 (59°F-86°F)
This product Do not use if Date of manufacture Expiration See Sterilization Temperature limit Dieses Zureinmaligen Bei defekter Verpackung Herstellungsdat um Siehe Steriisation durch Temperaturgrenze Este produto . Néo utizar se a embalagem Data de fabrico Prazo de Verinstrugdes Esteriizagéo por . Limite de temperatura To TI00iOV aUTG Dev TIpE Mi N rap—s H i wcl H i Avaiod ATToOTEl i - 0010 B 0
B must not be re-sterilized Single use packaging is damaged (sterilization) date instructions for use | via irradiation Manufactrer | - Quanity 15°C-30°C (59°F-86°F) DE Produkt nicht Verwendung nicht verwenden (Steriisation) VerdSOEhm | weisung Bestrahlung Hertler Nenge 15°C-30°C (59°F-86°F) P ndo deve ser Usoinico esfiver danificada (esteriizagdo) validade de ufiizagdo radiacdo Fehirarle | Quanidade 15°C-30°C (59°F-86°F) EL 3011{;;?&%#3&;‘&‘;2: ‘ xpr’]t‘luiiJg Ou;’Kfu”gg‘i‘;”g",mﬁ;fp';m N usp(t;%&?;g aoweun u}fr?gi:lgv b o1ic 05?%??2%%0&»@ fdbiootriles Karaoxevaotig | Mooomra 1508{%058}1(?558%25,:)
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CUHTETUYEH KOCTEH 3AMECTVITEH (5c )

3a nuy NYHO N a ynoTp
OMUCAHUE
CUHTETU4HUSIT KOCTEH 3aMecTUTen e Matepuan 3a 3anbiBaHe Ha KOCTHU /Zled)eKTVI. Tosa MeaLMHCKO
U3ENVie € MUKPONIOpECTa i Makponopecta Asyd (harHa Kef CbCTaBeHa T

20% xumpokevanatut (HA) u 80% Geta-Tpukanuves docdar (B- TCP)
CVHTETUYHUAT KOCTEH 3aMeCTUTEN UMa nopbo3Ha CTPYKTYpa, HeobXoauMa 3a GHONIOTMUHIS OBMeH,
y4acTeaLl B npoLeca Ha KOCTHIS pacTex.
CVHTETUYHIAT KOCTEH 3aMeCTUTEN MOXe fa Ce U3non3sa B KOMBUHALWA ¢ (DU3MONOrMyeH pasTBop,
CEpYM UNM KpbB Ha NajMeHTa, Ui KOCTEH MO3bK.
CUHTETUYHUAT KOCTEH 3aMecTuTen ce npepnara Moj pasmiukv (OpMM no3sonsBaly My Aa ce
aianTvpa kbM reoMeTpHsTa Ha KOCTHUTE AecbekTu. Mpepnara ce CTEPUNHO 1 3a efHOKpaTHa ynoTpeta.
Ci

KoCTeH 0 Ce 3aMeHs C HOBOODOPMEHa KOCT ChIMACHO npoLieca
Ha KOCTHO peMozienvpaHe.
NPEAHA3HAYEHUE
Cl KOCTeH enf 3a p PYKUWS Ha NULEBO 3b6HM
KOCTHM fiechexT:

- 3anbrisae Ha nepwoqomanum/awpexocmw /:(e(hekm

- Hanrpaxpaxe Ha anseonape rpebex

- I'quromaka Ha UMNNaHT (I'IOCTBBRHE Ha MecCTa Ha eKCTpaKLMﬂ)

- I'IosqmraHe Ha CHHYC

- 3anbrisaxe Ha kMCTO3HK KyXVHU!

XapakTep Ha KOCTEH ca 3 Ha KOCTHU fedbekTv u 3a
KOCTEH pacTex OT OKOMTHWTE KOCTM BbPXY NOBLPXHOCTTA Ha NMPOAYKTA (MPOLIEC Ha OCTEOKOHAYKLWS).
MbnHaTa pe3opbLms Ha UENMETO 3aBYCK OT MHOTO (haKTOpM KaTo paamep, 0bem, MecTononoxeHue
Ha fleeKTa, XUpypridecka TEXHWKA UMK 3APaBOCIOBHO CLCTOSHWE Ha NauuenTa. Bpemeto 3a
Bb3CTAHOBABAHE Ha KOCTTA BUHArM € No-Marko OT BPEMETO 3a MbJHa peaop6um Ha U3aenueTo.

XWPYPTUYHU MOKA3AHUA
CVHTETUYHUAT KOCTEH 3aMeCTUTEN e NOKA32H NP Hanuuyie Ha XUPYPIYYHO Cbajafiena KOCTHA KyxiHa
YN KOCTEH AEIeKT B PE3ynTaT Ha TPABMATHYHO YBPEXKaHE Ha KOCTTa.

CVHTETWYHUAT KOCTEH 3aMeCTWTEn MOXe fia Ce M3nonasa B kombuHauus ¢ asTorpadt, 3a fa ce
YBENU4M 0BeMbT Ha KOCTHOTO 3anbiBaHe.
C

KocTeH Ce NpenopbYBa 3a Bb3PaCTHM, C Ha BPEMEHHI KeHu.
He e TecTBaH npu neauatpudHa ynotpeba unu Bbpxy GpeMeHHI Kenu.
NPOTBOMOKA3AHUA
C KOCTEH e np Ka3aH, KOraTo U3AENVIETO € NPEAHa3HaYEHO Aa CyXit
KaTto CTPYKTYpHa onopa B CKeneTHata cuctema.
Ci KOCTEH enp W B CieHUTE Criyyau:
- Ocreomenut

- HekpoTideH XMpYPTUieH y4acTbk
- [lereHeparviHo 3a60nsBaHe Ha KocTuTe
- [IbIIrocpo4Ha CTepoUAHa Tepaniis Ui nevexve, 3acsirallo MeaBonuama Ha kanwuii un docdar

HEXENAHW PEAKLIUK

- MocronepatuseH Auckomgopt - OCMOTUYEH Lok

- Hexenanv echexTit BbPXy Koarynawusa Ha kpbBTa i KpbBHuTe
KOMTOHEHTH

- Paanpassate - TpomBosa

- Puck ot aneprus - Hexposa

- VHdexuma -H hpakTypalr pTpo3a

- Peakuys Ha uyxao Tano

- Bonka

- MoBuiweHa Temnepatypa

- Bvananuenna peakuns

- Xematom

Hsikon Hexenau peakumun morat fa ﬁbﬁlaT NOANOKEHN Ha MeUKaMEeHTO3HO neveHre unu fa ce
HanoXu NOBTOPHa Xupyprudecka Hameca.

CTEPUNU3ALINA U CbXPAHEHWUE

CHHTETUYHUSAT KOCTEH 3aMECTUTEN Ce AOCTaBA CTEPHIIHO, OCBEH aKo BbTDELLHaTA 0NakoBKa He e Guna
OTBOpEHA WM MIOBPE7IEHa.

CVHTETUSHUST KOCTEH 3aMecTUTen He TpsBea fa ce pecTepunuanpa. MeTogbT Ha

Ha MpoayKkTa 4pes o6ibyBaHe € BanuaupaH no Bpeme Ha HeroBoTo poeKTHpate. Crepmnnocna Ha
c KOCTEH Hee B CTlyyall Ha HoBa CTEpUIM3ALIS.

SYNTETICKA NAHRADA KOSTNi TKANE
Poutziti: ilofacialni chirurgie, irurgie - Navod k pouziti

POPIS

Syntetickd nahrada kostni tkéné je kostni vyplfiovy material. Jednd se o mikro- a makroporézni
keramiku na bézi fosforeénanu vépenatého, slozenou z 20 % hydroxyapatitu a 80 % beta-fosforeénanu
vapenatého.

Nahrada ma porovitou strukturu nezbytnou pro metabolicky obrat latek, ktery probihd pfi ristu kosti.
Syntetickou nahrada kostni tkané Ize podavat v kombinaci s fyziologickym roztokem nebo sérem, krvi
¢i dokonce kostni dfeni pacienta.

Nahrada je dostupna v riiznych tvarech, takZe ji Ize upravit podle konkrétniho typu kostniho defektu. Je
poskytovan sterilni a jednorazovy.

Nahrada je postupné nahrazovana nove vytvorenou tkéni v rdmei pfirozené remodelace kosti.

UCEL PouZITi

Syntetickd nahrada kostni tkané slouzi k rekonstrukci defektd u oblicejovych a Celistnich kosti,
konkrétné k témto aplikacim:

- VlypInéni defektu parodontu a v kostech,

- Augmentace (alveolamiho) hiebene,

- Piprava pro implantét (aplikace do mista po extrakei),

- Elevace dna sinu,

- Viyplii kavit po cystéch,

Prinos/ucinek syntetické nahrady kostni jsou tkané vypinéni kostnich defektti a proristani kostni tkédné
z okolnich kosti na povrch vyrobku (osteokondukce).

Celkova resorpce prostedku zavisi na mnoha faktorech, napfiklad jeho velikosti a objemu, mistu
defektu, chirurgické metodé a zdravotnim stavu pacienta. Doba potfebnd k Gplnému vstfebéni
prostredku je vzdy delsi neZ ¢as, za néjz dojde k rekonstrukci kosti.

OPERACNI INDIKACE

Syntetickd néhrada kostni tkéné je indikovéna k zapInéni chirurgicky vytvofené kavity nebo defektu
v kosti po traumatu.

Nahradu Ize zkombinovat s autolognimi $tépy ke zvySeni objemu vypiné.

Syntetickd nahrada kostni se doporucuje pro dospélé kromé téhotnjch Zen. Nebyl testovan u
pediatrickych pacientd ani u téhotnych Zen.

KONTRAINDIKACE

Synteticka nahrada kostni tkéné je kontraindikovana v pfipadech, kdy by méla ve skeletalnim systému
slouZit jako nosné opora.

Déle je kontraindikovana v téchto pfipadech:

- Osteomyelitida

- Nekréza v operacnim poli

- Degenerativni onemocnént kosti

- Dlouhodoba lécba kortikoidy — mé negativni viiv na metabolismus vapniku a fosfatu

NEZADOUCI UCINKY

- Pooperani potize - Osmoticky ok

- Hematom - NeZadouci (iinky na koagulaci krve a krevni slozky

- Podrazdéni - Trombéza

- Riziko alergie - Nekréza

 Infekee - Nespojeni / pseudoartréza v dsledku vytésnéni produktu nebo viaknité
enkapsulace

- Reakce na cizi téleso
- Bolest

- Horecka

- Zanétliva reakce

Nékteré nezadouci Ucinky Ize fesit farmakologicky, jiné si mohou vyzadat reoperaci.

STERILIZACE A SKLADOVANi
icka nahrada kostni je dodavana sterilni, pokud nebylo vnitini baleni otevieno nebo poskozeno.

CUHTETUYHUAT 3aMECTUTEN Ha KOCTUTE € MMNAaHTUpyeMo ) uspenve 3a patHa
ynmpe6a W HUKOra He TpﬂﬁBa /A Ce 13nonasa nosTopHO. I'IosTopHaTa ynorpeﬁa Ha 3amecTuTens Ha
CMHTETU4HUTE KOCTM MOXE Aa A0BEAE A0 CENTUYEH LLOK.

CUHTETUYHUAT KOCTEH 3aMecTuTen TpﬂﬁBa fAa Ce CbXpaHsBa B OpWrMHanHara onakoBka U npu
Temneparypa mMexay 15°C u 30°C (59°F u 86°F).

Bcekw NpoayKT, KOITO € 1N B KOHTaKT ¢ nauventa wnn e 3aMbPCEH C OpraHn4Hi BeLLecTsa, ce
CyWTa 3a KNMHUYEH OTNabK U TpsibBa Aa Gbe YHULLOXeEH B CbOTBETCTBIE C MECTHUTE padnopeaby 3a
0Be3BpexziaHe Ha KIMHIYHI OTNaabLK.

NPEOYNPEXAEHUA U NPEAMA3HN MEPKU

[JIA HE CE M3MON3BA, AKO OMAKOBKATA E OTBOPEHA MM NOBPEAEHA WK AKO CPOKBLT
HA TOHOCT E U3TEKBI.

KocTHusT ZiecbexT He TpsiGBa Aa Ce 3ambiBa MpekoMepHO.

MakcumanHoto KONM4eCTBO, KOETO MOXE Aa Ce NPUNoXu, e 10 cm3 Ha ©[HO MACTO Ha UMNNaHTaLMS.
CHHTETUYHAT KOCTEH 3aMecTuTen TpﬂﬁBa fa 6b£le d)I/IKCMpaH, Taka 4e [ja Ce npegoTepath BCAKakBO
pa3MecTBaHe UNv MUTpaLs, 1 a Ce M3Non3sa B 30HH, KbETO M3denueTo Moxe Aa Gbae afexsatHo
3aTBOPEHO.

Nesterilizujte znovu. V opaéném pfipadé nelze zarugit a funkci. Metoda sterilizace produktu ozéfenim
byla validovana béhem jeho koncepce.

Syntetickd nahrada kostni tkané je implantabilni zdravotnicky prostfedek k jednorazovému pouZiti;
nepouzivejte opakované. Opakované pouziti mze vést k septickému Soku.

Néhrada musi byt uchovavana v pivodnim obalu pfi teploté 15°C - 30 °C (59°F - 86°F).

Jakykoli vyrobek, ktery byl v kontaktu s paci Ci byl ke inovan organickym dlem, bude
povazovan za chirurgicky odpad a musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy o likvidaci
zdravotnického odpadu.

UPOZORNENI A OPATRENI PRI POUZITI

NEPOUZIVEJTE, POKUD BYLO BALENi OTEVRENO CI POSKOZENO NEBO POKUD UPLYNULO
DATUM EXSPIRACE.

Kostni defekt neprepliiujte.

Na jedno misto Ize maximéiné aplikovat 10 cm3.

Syntetickd nahrada kostni tkané musi byt bezpecné fixovana, aby nedoslo k jejimu pohybu nebo
migraci a musi byt pouZita v mistech, kde Ize jeji pohyb odpovidajicim zpisobem omezit.

Kocthust echexT He Tpsbea fa ce ocTaes 0TBOPEH TpsibBa fa bbe np ywmra u
13M0N3BaHETO Ha NoAXoAALLa MemBpaHa Moxe Aa e HeobXoaumo 3a ToBa).

Kakro npu Besika xupyprityHa npoueaypa, Tpsibea fa ce oGbpHe ) Ha 0
Ha MALWeHTH C MpeflLeCTBALLA UHQEKLWS, KOATO MOXe fa MOBMASie HA Yenexa Ha XvpypridHaTa
npoljeaypa.

YCTpoiicTBOTO He Ce BTBbpASBA Cred Tosa nanenve e p

3a 3ambfBaHe Ha KOCTHU AeciekT, W3NOMasaH B KyxuHa wunM B KOMOUHALWs C w3nenve 3a
0CTEOCHHTE3MpaHe.

[la He ce KomnpomeTIpa KpbBOCHAGAABAHETO Ha KOCTHIS AechexT.

TpAbBa fa Ce YCTaHOBI MaKCUMareH KOHTaKT MeXay U3NenueTo W MpuemHata kocT, 3a fa ce
ONTUMI3IPa KONOHI3ALWATA Ha KITETKMTE.

YerpoiicTBoTo TpsiGBa a Gb/e NOCTaBEHO B NSk KOHTAKT C Hait-Marnko 3 KOCTHM CTeHM.

Heofxonuma e anexsatHa noctonepaTisHa UMOGUNM3ALIA Ha U3nENUeTO, 3a Aa ce MpeaoTBpaTi
BCAKO [IBIDKEHME, KOETO MOXe /ia [10BE/Ie 70 HaBNM3aHe Ha MeKM TbKaHM B MSCTOTO Ha UMMNaHTUpaHe.
ChC CHHTETUYHIS KOCTEH 3amecTyTen TpsbBa Aa ce Gopasy BHUMATENHO, 3a fja ce 3anasv nopecata
My CTPYKTYpa. Toi He TpsiGBa a Gb/e ps3aH i 0OPMSH NPeay UMANAHTUAPAHETO.

E CrIpUHLIOBKE € oT CTbKO. TpsiGBa Aa Ce 06bPHe CneLManHo BHIMaHIe Ha
VaTON3BHETO Ha CrIUHLIOBKATA: TS HE MOXKe /1A Ce U3ronasa 3a Zpyru Lemu.

CUHTETUYHIST KOCTEH 3aMECTUTEN e NPeAHa3Ha4eH 3a ynoTpeGa oT Xpypr, KOWTO Bnaziee TexHUKUTE
3 3aMbIIBaHE Ha KOCTHY AEQheKTH 1 OCTEOCHHTEMpaHe.

CUHTETUSHIAT KoCTeH 3amecTuTen TpAGBaa fa Gbae 06paboTBaH 1ni MMNNaHTUpaH OT KBamuULMpaH
11 0ByueH Xupypr, KOVATO Ce € 3ano3Han C Te3u MHCTPYKLuY 3a yroTpe6a.

Mepku: 70 Mpaso B C warn v Kavaga orpaHuyasa
nponaXGaTa Ha T08A WAENVAE TaKa, Y€ TO A Ce UANO3Ba Canio OF XMpYPI WK N0 MpeanKcaHme Ha
XMpYpr.

NPUrOTBSAHE

Ipeav ynotpeba npoaykTbT TpAGBa Aa ce 663 uanuwbk ¢ ¢ 4eH pasTBop Ha con,
3a fia ce u3berHe OCMoTU4eH LWok. Mo XenaHe NPoByKTHT MOXe Aa Ce CMeCH C LsnaTa kpbB Ha
nauueHTa cneg xuaparauua ¢ Q)MWIOI'IOFM“IEH pasteop.

Tpuoun

W3sapete enp or 1 onakoBKa, i p TTa Ha MpopykTa.
PaarieneTe XenaHoTo KONMYECTBO rpaHymyt B CTepuneH cba. [paHynuTe TpsbBa fa Gbaat xuapatvpax
c dJMSMOJ'IO[MWeH dJMSMOJ'IOWHeH [pasTeop, 3a fja Ce ynecHu npunaraHeTo B ONepaTuBHOTO MACTO, Kato
Ce M3NON3Bar KOHBEHLMOHAMHIN MHCTPYMEHTI KaTo KIopeTa Ui NnacTMacoBit Onopu.

Wnpuy
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OunTep ot

Caanete [
OT CTEPHIHA ONAKOBKA,

jite Gyranoro Ha 3anace
YIIeCHH NOCTABAHETO, TpaHynWTe TpGaa Aa Gbaar

Orctpanere ManmuHaTa
TEUHOCT, KATO HaTHCHeTE

Nenechévejte kostni defekt otevieny (sliznice musi byt fadné prisity s nebo bez membrany).

Stejné jako u jinych chirurgickych vykond je nezbytné vénovat zviastni pozomost vyléceni jakychkoli
predchozich infekci, které mohou jinak negativné ovlivnit Uspésnost zakroku.

Zafizeni po implantaci neztvrdne. Jedna se o vypliiovy kostni materidl aplikovany do kavit nebo pouzity
v kombinaci s osteosyntetickym materidlem.

Nenaruste privod krve do defektu.

Je nutno zajistit maximélni kontakt mezi nim a okolni kosti.

Toto zafizeni musi byt v pfimém kontaktu alespofi 3 povrchd.

Prostfedek je nutné po operaci spravné imobilizovat, aby nedoslo k jeho pohybu a nasledné invazi
mékke tkané do mista implantace.

S nahradou zachézejte opatrné, aby nedoslo k naruseni porovité struktury. Nefezejte a netvarujte pred
implantaci.

Aplikacni stfikacka je sklenénd. Pozor, nelze ji pouzit k jingm tceltm.

Nahradu mohou pouZivat chirurgové znali aplikacnich metod kostni vypIné a osteosyntézy.
Manipulaci s nahradou a jeji implantaci musi zajistit vySkoleni a kvalifikovani ékafi, a to po precteni
téchto pokyndi.

Pozor: Podle zakoni USA a Kanady Ize tento prostfedek zakoupit pouze na pokyn lékafe.

PRIPRAVA

Pred pouzitim by mél byt produkt hydratovan bez nadbytku fyziologickym solnym roztokem, aby
nedoslo k osmotickému Soku. V pfipadé potfeby mdze byt produkt smichan s celou krvi pacienta po
hydrataci fyziologickym roztokem.

Hadice

Viyjméte zkumavku ze sterilniho obalu a zachuite tak sterilitu produktu. Rozdélte pozadované mnozstvi
granuli do sterilni nadoby. Granule by mély byt hydratovany fyziologickym solnym roztokem, aby se
usnadnilo podavani na operacni misto s pouzitim béznych nastrojl, jako jsou kyrety nebo plastové
nosice.

Stiikacka
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Viyjméte stfikacku asepticky ze ~ Viytahnéte jeji pist. /K usnadnéni aplikace je vhodné
sterilniho obalu. granule navihcit. Natahujte fyziologicky roztok pes

Lehkym stiskem pistu
odstrarite prebytecnou

SYNTETISK KNOGLEERSTATNING (04 )

- Brug:

BESKRIVELSE

Den Syntetiske Knogleerstatning er et materiale fil knoglefyldning: Dette medicinske materiale er en
mikroporas og makroporas keramik af bifasisk calciumfosfat bestaende af 20% Hydroxyapatit (HA) og
809% Beta-Tricalciumfosfat (B-TCP).

Den Syntetiske Knogleerstatning har en mikropores struktur, som er nadvendig for de biologiske
udvekslinger i forbindelse med knogleveekst.

Den Syntetiske Knogleerstatning kan anvendes sammen med fysiologisk saltvand, patientens serum,
patientens blod eller sammen med knoglemarv.

Den Syntetiske Knogls ing findes i former, hvad der giver mulighed for at tilpasse den
i forhold til forskellige typer knogledefekter. Det leveres sterilt og engangs.

Den Syntetiske Knogleerstatning erstattes gradvist af nydannet knogle i henhold til processen med
genmodellering af knogle.

BESTEMMELSESSTED (FORUDSET ANVENDELSE)

Den Syntetiske Knogleerstatning er beregnet til at blive brugt inden for rammere af rekonstruktion af
maxillofaciale/dentale defekter:

- Fyldning af parodontale/intraossese defekter

- @gning af kam

- Forberedelse af et implantat (placering i et udtraekningssted)

- Sinuslaft

- Fyldning af cystisk hulrum

Den Syntetiske Knogleerstatning har ydeevne fyldning af knogledefekter og knoglevaekst af den
omgivende knogle pa produktets overflade (osteokonduktiv proces).

Udstyrets komplette absorbering athaenger af mange faktorer sasom dets starrelse, rumfang, defektens
placering, den kirurgiske teknik og ogsa patientens helbred. Tiden for knoglerekonstruktion er altid
kortere end tiden for fuldstaendig absorbering af materialet.

KIRURGISK INDIKATION

Den Syntetiske Knogleerstatning er indiceret i filfzelde af et knoglehulrum, som skyldes kirurgi eller en
knogledefekt pa grund af en traumatisk skade pa knoglen.

Den Syntetiske Knogleerstatning kan bruges sammen med et autologt transplantat for at ege
knoglefyldningens rumfang.

Den Syntetiske Knogleerstatning anbefales til voksne eksklusive gravide kvinder. Det er ikke testet til
peediatrisk brug eller pa gravide kvinder.

KONTRAINDIKATIONER

Den Syntetiske Knogleerstatning er kontraindiceret i det tilfeelde, hvor materialet er beregnet fil at blive
brugt som strukture! statte til skeletsystemet.

Den Syntetiske Knogleerstatning er ligeledes kontraindiceret i falgende tilfeelde:

- Osteomyelitis

- Nekrotisk operationssted

- Degenerativ knoglesygdom

-Steroidbehandling pa lang sigt eller som indvirker pa calcium- eller fosfat-metabolismen

BIVIRKNINGER

- Gener efter indgrebet - Osmotisk chok

- Hematom - Bivirkninger pa blodkoagulation og blodkomponenter
- Irritation - Trombose

- Risiko for allergi - Nekrose

. - \kke -union / Pseudoarthrosis pa grund af
- Infektion kydningsprodukt eller fibras indkapsling

- Reaktion over for fremmediegeme
- Smerter

- Feber

- Inflammatorisk reaktion

Visse bivirkninger kan behandles ved hjeelp af legemidler eller de kan kraeve et nyt indgreb.

STERILISATION OG OPBEVARING
Den Syntetiske Knogleerstatning leveres steril i en sprojte medmindre den indvendige emballage

_SZINTETIKUS CSONTPOTLO (]

M alati utasitas

LEIRAS

A szintetikus csontpétld egy csontkitdltd anyag. Ez az orvostechnikai eszkdz egy mikro- és
makroporézus kétfézisi kalcium-foszfét keramia, amely 20%-ban hidroxiapatitot (HA) és 80%-ban
béta-trikalcium foszfétot (8-TCP) tartalmaz.

A szintetikus csontpétld porozus szerkezetll, amely a csontndvekedsési folyamatban bekovetkezd
biolégiai cseréhez sziikséges.

A szintetikus csontpotiot ﬁzwolog\as sooldattal, a beteg szérumaval, vérével vagy akdr csontvelejével
kombindlva is lehet alkalmazni
A szintetikus csontpotio kil
alkalmazni. Steril és eldobhato.

A szintetikus csontpotiot fokozatosan valtja fel az Gjonnan képz6dd csont a csontatépiilé atol

020 formakban kaphatd, ezért kiilonbzo csontdefectusokhoz lehet

SYNTETYCZNY MATERIAL KOSCIOZASTEPCZY@

y - Instrukcja obstugi

OPIS

yczny materiat kosci y to materiat majacy na celu wypefnienie kosci. Ten wyréb
medyczny wykonano z dwufazowej bloceram\kl fosforanowo- -Wapniowe] mikro- i makroporowatej

kiadajacej sie w 20% z hydrok tu (HA) i 80% fosforanu tréjwapniowego beta (B TCP).

yczny materiat k S y ma porowatg strukture niezbedng do wymiany biologicznej
zachodzqcej podczas procesu wzrostu kosci.
Syntetyczny materiaf kosciozastgpczy moze by¢ stosowany w polaczeniu z fizjologicznym roztworem
soli, surowica pacjenta, krwig pacjenta lub szpikiem.
Syntetyczny materiat kosciozastepczy istnieje w réznych postaciach, co umozliwia dostosowanie go do
réznych rodzajow ubytkow kostnych. Jest sterylny i jednorazowy.

yczny materiat kosciozastgpezy jest stopniowo zastgpowany nowo tworzaca sig koscia zgodnie

fiiggden.
RENDELTETESSZERU HASZNALAT
A ikus csontpotlo a maxillofaciali It defectusok rek iojanal hasznalato: )

z procesem przebudowy kosci.
PRZEZNACZENIE

- Periodontalis/intraossealis defectusok feltoltése

- Allcsontgerinc-augumentacio

- Implantatum elokészitése (az extractio helyeire torténd elhelyezés)
- Sinus elevatio

- Cisztas liregek feltdltése
Aszintetikus csontpotlé teljesitoke i a vannak a csontdefectusok feltltése és csontndvekedés
a koriilotte lévo csontbol a termék feliiletén (osteoconductios folyamat).

Az eszkdz telies felszivodasa sok tényezotdl fligg, mint pl. annak méretétd, a térfogatétdl, a defectus
helyétdl, a sebészeti technikatol vagy a beteg egészségi allapotatd. A csontrekonstrukcios idd mindig
révidebb, mint a teljes eszkoz felszivodasi ideje.

SEBESZETI INDIKACIO

csontpotlé alkalmazasa egy sebészetileg kialakitott csontiireg vagy a csontot érintd
traumas sériilés okozta csontdefeclus eseten |avaso|1
A szintetikus csontpotiot ioban is lehet i a csontfeltdltd anyag

térfogatanak novelése érdekében.
A szintetikus csontpétld alkalmazésa pétlo anyag felnéttek szamara ajanlott, kivéve a terhes nket.
Gyermekek és terhes ndk korében nem vizsgaltak.

KONTRAINDIKACIOK

Aszintetikus csontpotlé kontraindikalt, ha az eszkdzt a csontvazrendszerben strukturalis tamogatésara
szénjak.

Aszi csontpdtio a kovetkezd
- Osteomyelitis

- Necroticus mitéti hely

- Degenerativ csontbetegség

- Hosszan tartd steroid-kezelés, vagy olyan kezelés, amely hatéssal van a kalcium vagy foszféat
metabolizmura

NEMKIVANATOS ESEMENYEK

is

- Posztoperativ diszkomfortérzés - Ozmotlkus shock
- anatos hatésok a vér dséraésa
- Hagmaloma vérkomponensekre
- Irritécio - Trombézis
- Az allergia veszélye - Nekrozis
~Fertézss - Nem szakszervezet / pszeudoartrozis az elmozdulési termék
vagy a szalas kapszula miatt
- Idegentest reakcio
- Féjdalom
-Laz
- Gyulladésos reakcio
Bizonyos nemkivanato: ényeket gyogy lehet kezelni, vagy kezelésiikhoz tovabbi miitét
sziikséges.
STERILIZALAS ES TAROLAS

A szintetikus csontpétlét sterilen szallitjuk, kivéve, ha a belsé csomag nyitva van vagy megseérillt. A
szintetikus csontpétlét nem szabad Ujra sterilizlni. A termék besugarzassal torténd sterilizélasanak

er abnet eller beskadiget. Den er steriliseret ved hjaelp af & og ma aldrig (i
Metoden fil steriisering af produktet ved bestraling blev valideret under dets undfangelse. Den
Syntetiske Knogleerstatnings sterilitet garanteres ikke i filfeelde af gentaget sterilisation.

Den Syntetiske knogleerstatning er et implantat til engangsbrug og den ma aldrig gensteriliseres. En
genanvendelse af den Syntetiske Knogleerstatning kan medfare et septisk chok.

Den Syntetiske Knogleerstatning skal opbevares i sin
indbefattet mellem 15°C og 30°C (59°F og 86°F).

Et produkt, der har veeret i kontakt med patienten og/eller er blevet kontamineret med organiske stoffer
skal anses for at veere Klinisk affald og kastes bort i henhold il lokale regler vedrarende bortskaffelse
af Kiinisk affald.

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER

MA IKKE BRUGES, HVIS EMBALLAGEN ER ABNET ELLER BESKADIGET ELLER HVIS
UDL@BSDATOEN ER OVERSKREDET.

En knogledefekt ma ikke fyldes for meget op.

Den maksimale meengde, der kan administreres pr. implantationssted, er 10 cm3

Den Syntetiske Knogleerstatning skal fikseres, for at forhindre enhver bevaegelse eller migration og
anvendes i zoner, hvor materialet kan indelukkes pé en passende made.

En knogledefekt ma ikke veere aben (slimhinden skal sutureres korrekt, og brugen af en passende
membran kan veere nedvendig til dette).

| lighed med ethvert kirurgisk indgreb er det nadvendigt at veere saerlig papasselig ved behandling af
patienter med en eksisterende infektion, som kan pévirke det kirurgiske indgrebs udfald.

Enheden haerder ikke efter implantation. Det medicinske udstyr er et materiale til knoglefyldning, som
anvendes i et hulrum og/eller sammen med et osteosyntese- udstyr.

Bl til knog mé ikke

Der skal oprettes en maksimal kontakt mellem materialet og den modtagende knogle.

Denne enhed skal veere i direkte kontakt med mindst 3 overflader.

En passende postoperatorisk immobilisering af materialet er nadvendig for at forhindre enhver
bevegelse, der kan medfare, at det blade veev treenger ind i implantationsstedet.

Den Syntetiske Knogleerstatning skal handteres forsigtigt for at bevare dens porase struktur. Den ma
ikke skeeres over eller formes for implantation.

Udtraekssprjten er i glas. Man skal veere saerlig opmaerksom under brugen af sprajten: Den kan ikke
anvendes il andre formal.

ved en

Den Syntetiske Knogleerstatning er beregnet til at blive anvendt af en kirurg, som behersker teknikker i
forbindelse med knoglefyldning og osteosyntese.

Den Syntetiske Knogleerstatning skal handteres eller implanteres af en kvalificeret og uddannet kirurg,
som har leest denne brugsanvisning.

Forsigtighedsregel: Den faderale lovgivning i USA og Canada begreenser salget af dette udstyr til
anvendelse af en kirurg eller pa ordinering af en kirurg.

FORBEREDELSE

For brug skal produktet hydratiseres uden overskud med fysiologisk saltoplesning for at undga
osmotisk chok. Om @nsket kan produktet blandes med patientens helblod efter hydrering med
fysiologisk saltoplasning.

Slange

Fijer roret fra dets sterile emballage og bevar produktets sterilitet. Opdel den enskede meangde
granuler i en steril beholder. Granulaterne ber hydratiseres med fysiologisk saltoplasning for at lette
indgivelse il det operative sted ved anvendelse af konventionelle instrumenter, sasom curetter eller
plastbaerere.
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Tag sprojten ud af den sterile
pakning ved hjzelp af en

Traek sprojtestemplet tilbage. Granulatet ber vaedes
for at gare det nemmere at fa det ud. Traek fysiologisk

Pres overskydende vaeske ud
ved at frykke let pa stemplet,

ddszerét a tervezés soran validaltak. A szintetikus csontpdtlo sterilitasa Uj sterilizalés esetén nem
garantalt.
Aszintetikus csontpotid egy egyszer haszndlatos beiiltethetd orvostechnikai eszkoz. Ujra. A szintetikus
csontpotlo Ujrafelhasznalasa septicus shockot okozhat.
A szintetikus csontpétld az eredeti csomagolésaban tarolandé. 15°C és 30°C (59°F és 86°F) kozott
tartando.
Barmilyen a beteggel érintkezett, ésivagy szerves anyagokkal szennyezett terméket sebészeti
hulladékként kell kezelni, és a klinikai hulladékkezelésre vonatkozo helyi eldirasoknak megfelelden
kel artalmatlanitani

FIGYELMEZTETESEK ES AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS
OVINTEZKEDESEK

NE HASZNALJA, HA A CSOMAGOLAS NYITVA VAN VAGY SERULT VAGY HA A
FELHASZNALHATOSAG! 1D LEJART.

Ne tdltse til a csontdefectust.

A maximalisan alkalmazhaté mennyiség: 10 cm3 beliltetési helyenként.

A szintetikus csontpdtiét biztonsagosan kell rogziteni barmilyen mozgas vagy migracio elkeriilése
érdekében, és olyan helyeken szabad alkalmazni, ahol az eszkozt megfeleld korlatok kozott lehet
tartani.

Ne hagyja nyitva a csontdefectust (a nyalkahartyat megfelelden varmi kell, és ehhez sziikséges lehet
a megfeleld membran hasznélata).

Mint minden sebészeti eljéras esetében, kiilonds gondot kell forditani azon betegek kezelésére, akiknek
el6zetesen fennlld fertzése van, amely befolyasolhatja a sebészeti beavatkozas sikerességét.
Abeilltetés utan a késziilék nem keményedik meg. Ez az orvostechnikai eszkz egy csontkitltd anyag,
amelyet csontiregben és/vagy osteosynthesis eszkdzzel egyiitt hasznélnak.

Ne veszélyeztesse a csontdefectus vérellatasat.

Meg kel hatérozni az eszkéz és a recipiens csont kdzotti maximalis érintkezést.

Ezt az eszkozt legalabb 3 fallal kdzvetlen érintkezésbe kell helyezni.

A miitét utén szilkség van az eszkdz rogzitésére barmilyen mozgés kadalyozasa érdekében,

y materiat kosciozastepczy jest przeznaczony do stosowania w rekonstrukcji ubytkow kosci
szczekowo-twarzowejfubytkow dentystycznych:

- Wypetnianie ubytkow przyzebia/$rodkostnych

- Podwyzszanie wyrostka

- Przygotowanie implantu (umieszczenie w miejscach ekstrakeji)

- Podwyzszenie zatoki

- Wypetnianie jam torbielowatych

Dziatanie syntetycznego materiatu kosciozastepczego jest wypetnianie ubytkow kostnych i wzrost kosci
z otaczajacej kosci na powierzchni wyrobu (proces osteokondukcji).

Catkowita resorpcja wyrobu zalezy od wielu czynnikow, takich jak jego wielkosc, objetosc,
umiejscowienie ubytku, technika chirurgiczna lub stan zdrowia pacjenta. Czas rekonstrukcji kosci jest
zawsze krétszy od catkowitego czasu resorpcji wyrobu.

WSKAZANIA CHIRURGICZNE

Syntetyczny material kosciozastepczy jest zalecany w przypadku chirurgicznie utworzonego wgfebienia
kosci lub ubytku kostnego powstatego w wyniku urazowego uszkodzenia kosci.

Syntetyczny materiat kosciozastepczy moze by¢ stosowany w polaczeniu z autoprzeszczepem w celu
2zwiekszenia objetosci wypetnienia kodci.

Syntetyczny materiat kosciozastepczy jest zalecany dla dorostych, z wyjatkiem kobiet w cigzy. Nie byt
testowany u dzieci i kobiet w ciazy.

PRZECIWWSKAZANIA

Syntetyczny materiat kodci pczy jest pr
jako wsparcie strukturalne ukladu szkieletowego.
Syntetyczny materiat epczy jest rowniez przeciy Wy w
- Zapalenie koci i szpiku

- Martwicze miejsce operacyjne

- Choroba zwyrodnieniowa kosci

- Dlugotrwala terapia steroidami lub leczenie wptywajace na metabolizm wapnia lub fosforanu

DZIALANIE NIEPOZADANE

y w przypadku, gdy wyrob ten ma stuzy¢

h przypadkach:

- Dyskomfort pooperacyjny - Szok osmotyczny

- Siniak - Niepozadany wptyw na krzepniecie krwi i skfadniki krwi

- Podraznienie - Zakrzepica

- Ryzyko alergii - Martwica

_Zakazenie - Brak zrostu / pseudoartroza z powodu produktu przemieszczenia lub

enkapsulacji wioknistej

- Reakcja na obce cialo

- Bol

- Gorgczka

- Reakcja zapalna

Niektére dziatania niepozadane mogg wymagac podania lekow lub przeprowadzenia ponownej
interwencji.

STERYLIZACJA | PRZECHOWYWANIE
yntetyczny materiat kosci y jest do y w postaci sterylnej chyba ze wewnetrzne
opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone Metoda steryllzaCJl produktu przez naprom\emowanle

SUBSTITUENT OSOS SINTETIC (o)

Aplicare maxilo-faciala/Dentara - Informatii privind utilizarea

DESCRIERE

Substituentul osos sintetic este un material de umplutura osoasa. Acest dispozitiv medical este un
material ceramic de fosfat de calciu, bifazic, microporos si macroporos, format din hidroxiapatita (HA)
20% si fosfat tricalcic beta (8-TCP) 80%.

Substituentul 0sos sintetic prezintd o structurd poroasa necesara pentru schimburile biologice care
intervin in procesele de crestere osoasd.

Substituentul 0sos sintetic poate fi utilizat in asociere cu solutie salina fiziologicd, serul pacientului,
sangele pacientului sau maduva osoasa.

Substituentul osos sintetic este disponibil in diverse forme care fi permit adaptarea la tipuri diferite de
defecte osoase. Este furizat steril si de unicé folosinta.

Substituentul osos sintetic este fnlocuit progresiv de osul neoformat, conform procesului de remodelare
050as3.

DESTINATIE
Substituentul osos sintetic este destinat pentru utilizare i reconstructia defectelor osoase maxilo-
faciale/dentare:
- Umplerea defectelor periodontale/intra-osoase
- Augmentarea crestei osoase
- Prepararea unui implant (pozitionare in locurile de extractie)
- Inéltarea sinusurilor

- Umplerea cavitatilor chistice
Performantele substituentului osos smtehc sunt umplerea defectelor osoase $i cresterea osoasé de la
osul T ,' ator pe suprafata p lui (proces de osteocond
Resorbtia totala a dispozitivului depinde de numerosi factori, cum sunt dimensiunile acestuia, volumul,
localizarea defectulu, tehnica chirurgicald si starea de sandtate a pacientului. Timpul de reconstructie
0soasa este intotdeauna inferior timpului de resorbtie totala a dispozitivului.

INDICATIE CHIRURGICALA

Substituentul osos sintetic este indicat in cazul prezentei unei cavitati osoase create chirurgical sau al
unui defect 0sos provenit de la o leziune traumatica osoasd.

Substituentul osos sintetic poate fi utilizat in asociere cu o grefa autologd pentru a mari volumul de
umplere a osului.

Substituentul osos sintetic este recomandat adultilor cu exceptia femeilor insércinate. Nu a fost testat
in pediatrie sau pe gravide.

CONTRAINDICATIl

Substituentul osos sintetic este contraindicat fn cazul in care dispozitivul este destinat pentru suportul

structural al sistemului scheletic.

De asemenea, substituentul osos sintetic este contraindicat fn urmatoarele cazuri:

- Osteomielita

- Loc chirurgical necrotic

- Boala osoasa degenerativa

- Tratament corticosteroid pe termen lung sau tratament care actioneaza asupra metabolismului
calciului sau fosfatului

EFECTE ADVERSE

- Disconfort post-operator - Soc osmotic

} - Efecte nedorite asupra coagulérii sangelui i a componentelor
Hematom sanguine

- Iritatie - Trombozd

- Risc de alergii - Necroza

 Infectie - Non-unire / Pseudoartroza datoratd produsului de deplasare sau

incapsuldril fibroase
- Reactie la corp stréin

- Durere
- Febra
- Reactie inflamatorie

Anumite efecte adverse pot necesita tratament medicamentos sau o reinterventie chirurgicala.
STERILIZARE S| CONSERVARE

zostafa sprawdzona podczas jego koncepcji. Sterylnos¢ syntetycznego materiatu koéci €00
nie s gwarantowane w przypadku ponownej sterylizacji.

Syntetyczny materiat kosciozastepczy jest przeznaczony do jednorazowego uzytku, ktrego nie nalezy
ponownie stosowa¢. Ponowne zastosowanie syntetycznego materialu kosciozastepczego moze
doprowadzi¢ do szoku septycznego.

Syntetyczny materiat kosciozastgpczy nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w
temperaturze od 15°C do 30°C (59°F do 86°F).

Kazdy wyrdb, ktdry znalazt sie w kontakcie z pacjentem i/lub ulegt skazeniu substancjami organicznymi
uznaje sie za odpad kliniczny i nalezy go usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi usuwania
odpaddw Klinicznych.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

NIE UZYWAC W PRZYPADKACH GDZIE OPAKOWANIE JEST OTWARTE LUB USZKODZONE LUB
JESLI DATA WAZNOSCI ZOSTALA PRZEKROCZONA.

Nie dokonywac nadmiernego wypetnienia ubytku kosci.

Maksymalna dawka, jaka mozna podac wynosi 10 cm3 na miejsce implantacji

Syntetyczny materiat kosciozastepczy nalezy unieruchomi¢ w celu uniemozliwienia przemieszczania
sie lub migracji. Nalezy go rowniez stosowac w obszarach, w ktérych wyréb ten moze by¢ odpowiednio
zablokowany.

Nie dopuscic do pozostawienia otwartego ubytku kostnego (btona $luzowa musi by¢ odpowiednio
zszyta i moze by¢ konieczne uzycie odpowiedniej blony).

Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu chirurgicznego, nalezy zwrécié¢ szczegdlng uwage na
pacjentdw z istniejgcym wezedniej zakazeniem, ktére moze mie¢ wplyw na powodzenie zabiegu
chirurgicznego.

Urzadzenie nie twardnieje po wszczepieniu. Ten wyréb medyczny jest materiatem wypetniajacym ko$¢
stosowanym w jamie i/lub w potgczeniu z wyrobem stuzacym do osteosyntezy.

Nie dopusci¢ do obnizenia doptywu krwi do ubytku kostnego.

Nalezy zapewni¢ maksymalny kontakt wyrobu z koscig przyjmujaca.

To urzqdzeme mu5| byc umleszczone w bezposredmm kontakcie z co najmniej 3 $cianami.

amely a bellltetés helyén lagyszovet-invaziohoz vezethetne.

A szintetikus csontpotiot dvatossaggal kell kezelni a porézus szerkezetének megdvasa érdekében.
Nem szabad vagni vagy formélni a beilltetés elott.

A beviteli segédeszkoz iiveghdl késziilt. Ezért kilonds ovatossaggal kel eljami: a fecskendét nem
szabad egyéb segédeszkozkent hasznalni.

A szintetikus csontpétlot a csontfeltoltésben és az i a 8 sebész
alkalmazhatja.

A szintetikus csontpdtld kezelését vagy beilltetését olyan képzett és képesitett sebészek végezhetik,
akik elolvastak a jelen hasznalati utasitast.

Az USA-ban a
eszkozt csak sebész érté

ELOKESZITES

Hasznalat elctt a terméket az ozmotikus sokk elkeriilése érdekében hidratélni kell fizioldgias séoldat
nélkl. Kivant esetben a készitmény fiziologias séoldattal torténd hidratélas utén keverhetd a beteg
teljes vérével.

Csorendszer

Vegye ki a csovet a steril csomagolasbol, megérizve a termék sterilitasat. Ossza el a kivant
mennyiségll granulatumot egy steril tartélyba. A szemcséket fizioldgias soldattal hidratalni kell, hogy
megkdnnyitsék a mitéti helyre torténd beadést hagyoméanyos eszkdzokkel, példaul karbamidokkal
vagy mlianyag tartokkal.

Fecskendd

ésK eztazor

végezhetd az érté

tségi torvény é
vagy sebész
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Nyomja ki a felesleges
folyadékot a dugattyi enyhe

L=
Hizza vissza a fecskend® dugattydjat. A
felvitel e\osegltese érdekében nedvesitse be a

Steril technikét alkalmazva
vegye ki a fecskendot a steril

ine wyrobu Jest konieczne, aby zapobiec wszelkim
przesumeuom ktére moga doprowadzwc do kolonizacji miejsca implantacji przez tkanki migkkie.
Syntetyczny materiat kosciozastepczy nalezy obstugiwac przy zachowaniu ostroznosci, aby unikna¢
zniszczenia porowatej struktury. Nie nalezy go ciac ani ksztattowac przed implantacja.

Strzykawke do wyttaczania wykonano ze szkla. Podczas uzywania strzykawki nalezy zachowa¢
szczegdlng uwage: nie mozna jej uzywac do innych celow.

Syntetyczny materiat kodciozastepczy jest przeznaczony do stosowania przez chirurga, ktdry opanowat
techniki wypetniania koéci i osteosyntezy.
Syntetyczny materiat kosci powinien obstugiwa¢ lub

p ¢ wykwalifikowany i
wyszkolony chirurg, ktéry zapoznat sie z niniejszg instrukcjg obstugi.

Srodki ostroznosci: Prawo federaine Stanow Zjednoczonych i Kanady ogranicza sprzeda tego
wyrobu do uzytku przez chirurga lub na recepte wystawiong przez chirurga.

PRZYGOTOWANIE

Przed uzyciem produkt nalezy uwodni¢ bez nadmiaru roztworem soli fizjologicznej, aby uniknaé
wstrzasu osmotycznego. W razie potrzeby produkt mozna zmieszac z peing krwig pacjenta po
nawodnieniu roztworem soli fizjologicznej.

Rury

Wyjmij tubke ze sterylnego opakowania, zachowujac steryino$¢ produktu. Podzieli¢ pozadan ilos¢
granulek do sterylnego pojemnika. Granulki nalezy uwodnic roztworem soli fizjologicznej, aby utatwi¢
podawanie do miejsca operacji za pomocg konwencjonalnych instrumentéw, takich jak tyzeczki lub
plastikowe podkfadki.

Strzykawka

File rTOA
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Cofnac tiok strlyka@k\. W celu utatwienia podawania
nalezy zwilzyc granulki. Nabrac fizjologiczny roztwor

Wyjaé strzykawke z jatowego
opakowania stosujac do tego

Usunag nadmiar plynu
delikatnie naciskajac tok,

SYNTETISKT B BENSUBSTITUT (sv )

BESKRIVNING

Det syntetiska bensubstitutet &r ett benfylinadsmaterial. Denna medicintekniska enhet & en mikropords
och makropords bifasisk kalciumfosfatkeramik som bestar av 20 % hydroxiapatit (HA) och 80 % beta-
trikalciumfosfat (8-TCP).

Det syntetiska bensubstitutet har en pords struktur som krévs for det biologiska utbytet som sker vid
bentillvaxtproceduren.

Det syntetiska bensubstitutet kan anvéndas tillsammans med fysiologisk saltidsning, patientens serum,
patientens blod eller med benmérg.

Det syntetiska bensubstitutet finns tillgangligt i olika former och kan darfor anpassas fill olika typer av
bendefekter. Det &r sterilt och engangsbruk.

Det syntetiska bensubstitutet ersatts gradvis av nybildat ben i enlighet med proceduren for
ateruppbyggnad av ben.

AVSEDD ANVANDNING

Det syntetiska bensubstitutet &r avsett att anvandas vid ktion av maxillofaciala/dental
bendefekter:

- Fylining av periodontalafintraossedsa defekter

- Kamplastik

- g (placering i extraktionsstallen)

- Sinuslyft

- Fylining av cystiska halrum

P jan hos det syntetiska & arfylining av bendefekter och bentillvaxt fran det ben som

omgiver produktytan (osteokonduktiv procedur).

Total resorptionen av enheten beror pa manga faktorer sasom storlek, volym, defektens placering,
kirurgisk teknik eller patientens hélsotillstand. Benets rekonstruktionstid &r alltid kortare &n enhetens
totala resorptionstid.

KIRURGISKA INDIKATIONER

Syntetiskt bensubstitut &r indicerat vid forekomst av kirurgiskt skapad benhalighet eller vid bendefekt
som uppkommit frén traumatisk benskada.

Det syntetiska bensubstitutet kan anvéndas tilsammans med autologa transplantat for att oka
benfylinadsmedlets volym.

Syntetiskt bensubstitut rekommenderas for vuxna utom gravida kvinnor. Det har inte
eller pa gravida kvinnor.

KONTRAINDIKATIONER

Det syntetiska bensubstitutet &r kontraindicerat om enheten ar avsedd att anvandas som strukturellt
stod for skelettet.

Det syntetiska bensubstitutet &r &ven kontraindicerat i foljande fall:

- Osteomyelit

- Nekrotiskt kirurgiskt ingreppsstélle

- Degenerativ bensjukdom

- Langvarig steroidbehandling eller behandling som paverkar kalcium- eller fosfatmetabolism

BIVERKNINGAR

testats for bamn

- Postoperativt obehag - Osmotisk chock

- Hematom - Biverkningar pa blodkoagulation och blodkomponenter

- Irritation - Trombos

- Allergisk risk - Nekros

 Infektion - Icke-sammanslutning / Pseudoartros pa grund av
forskjutningsprodukt eller fibrds kapsling

- Fémmandekroppsreaktion

- Smarta

- Feber

- Inflammatorisk reaktion

Vissa biverkningar kan behandlas med lakemedel eller kan kréva ytterligare kirurgi.

STERILISERING OCH FORVARING

Det syntetiska bensubstitutet levereras sterilt savida inte den inre forpackningen har dppnats eller
skadats. Det har steriliserats med betastralning och far inte steriliseras om. Metoden for sterilisering av
p genom under befruktningen. Det syntetiska bensubstitutets sterilitet

Substi 0s0s sintetic este furnizat sub formd sterild cu exceptia cazului fn care ambalajul interior
a fost deschis sau deteriorat. nlocuitorul osos sintetic nu trebuie re-steriizat. Metoda de sterilizare
a produsului prin iradiere a fost validata in timpul conceptiei sale. Sterili siper

substituentului osos sintetic nu sunt garantate in caz de resterilizare.

Substituentul osos sintetic este un dispozitiv medical implantabil de unica folosinta si nu trebuie
niciodatd reutilizat. Reutilizarea substituentului osos sintetic poate duce la soc septic.

Substituentul osos sintetic trebuie conservat in ambalajul original, ferit de umiditate si la o temperatura
cuprinsé ntre 15°C si 30°C (59°F si 86°F).

Orice produs care a venit in contact cu pacientul si/sau contaminat cu substante organice va fi
considerat deseu chirurgical si va fi eliminat in conformitate cu reglementérile locale relative la
eliminarea deseurilor clinice.

AVERTIZARE $I PRECAUTII PRIVIND UTILIZAREA

NU UTILIZATI DACA AMBALAJUL A FOST DESCHIS SAU DETERIORAT SAU DACA DATA DE
EXPIRARE AFOST DEPASITA.

Nu umpleti defectul osos in mod excesiv.

Cantitatea maximala care poate fi administrata este de 10 cm3 pe locul de implantare.

Substituentul osos sintetic trebuie fixat astfel incat s& impiedice orice mobilizare sau migrare i trebuie
utilizat in zone n care dispozitivul poate fi continut in mod adecvat.

Nu l&sati defectul osos deschis (mucoasa trebuie suturatd corespunzator si poate fi necesara utilizarea
unei membrane corespunzétoare).

Similar oricarei interventii chirurgicale, trebuie acordata o atentie deosebita in tratamentul pacientilor
care prezinta infectii pre-existente care pot afecta succesul interventiei chirurgicale.

Aparatul nu se intareste dupé implantare. Acest dispozitiv medical este un material de umpluturé osos
utilizat intr-o cavitate sifsau in combinatie cu un dispozitiv de osteosinteza.

Anu se compromite aprovizionarea defectului osos cu lichid sanguin.

Trebuie stabilit un contact maxim intre dispozitiv si osul primitor.

Acest dispozitiv trebuie sa fie pus fn contact direct cu cel putin 3 pereti.

Este necesara imobilizarea post-operatorie adecvata a dispozitivului pentru a preveni orice miscare
care poate duce la invadarea locului de implantare de cétre tesutul moale.

Substituentul osos sintetic trebuie manipulat cu grija pentru a se prezerva structura poroasa. Nu trebuie
decupat sau modelat inainte de implantare.

Seringa de extrudare este din sticlé. Trebuie sa se acorde o atentie speciald utilizarii seringii: nu poate
fi utilizata in alte scopuri.

Substituentul osos sintetic este destinat a fi utilizat de catre un medic chirurg expert in tehnicile de
umplere a osului si de osteosinteza.

Substituentul osos sintetic trebuie manipulat sau implantat de cétre un medic chirurg calificat si instruit,
care a citit aceste instructiuni.

Precautii: Legea federald din Statele Unite si Canada limiteaz& vanzarea acestui dispozitiv pentru a
fi utilizat de catre un medic chirurg sau la prescriptia unui medic chirurg.

PREPARARE

Tnainte de utiizare, produsul trebuie hidratat fAra exces cu solutie de sare fiziologicé pentru a evita
socurile osmotice. Daca doriti, produsul poate fi amestecat cu sangele intreg al pacientului dupa
hidratare cu solutie salin fiziologica.

Tubing .

Scoateti tubul din ambalajul sau steril, pastrand sterilitatea produsului. Impartiti cantitatea dorité de
granule ntr-un recipient steril. Granulele trebuie hidratate cu solutie saliné fiziologicd pentru a facilita
administrarea pe locul operativ folosind instrumente conventionale, cum ar fi chiuretele sau suporturile

din plastic.
Seringd
?
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Fitu ‘ X P \\,

Eliminati excesul de lichid
apasand usor pistonul, férd a

Scoatefi seringa din ambalajul
steril utiizand o tehnic sterila.

Retragefi pistonul seringii. Pentru facilitarea
distributiei, granulele trebuie umexzite. Exirageti solutia

och prestanda kan inte langre garanteras vid omstenllsenng

Det itutet &r en mec isk enhet for enga
ateranvandas. Ateranvandning av syntetiskt bensubsti |tut kan leda till septisk chock.
Det b ska forvaras i ursp tingen vid en temperatur pa mellan 15°C
och 30°C (59°F och 86°F).

Alla produkter som har varit i kontakt med patienten och/eller kontaminerats med kroppsvatskor ska
betraktas som kirurgiskt avfall och kasseras i enlighet med lokala féreskrifter for Kliniskt avfall.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING

ANVAND INTE OM FORPACKNINGEN HAR OPPNATS ELLER SKADATS ELLER OM
UTGANGSDATUMET HAR PASSERATS.

Fyll inte i bendefekten for mycket.

Maximala méngden som kan administreras ar 10 cm3 per implantationsstalle

Det syntetiska bensubstitutet ska fixeras sa att all rérelse eller migrering forhindras och ska anvéndas i
omraden dar enheten ar tillrdckligt begransad.

L&mna inte bendefekten dppen (slemhinnan méste sutureras ordentligt och anvandning av ett l&mpligt
membran kan vara nddvandigt for detta).

Som vid alla kirurgiska ingrepp ar det viktigt att vara sarskilt uppmérksam pa behandling av patienter
som redan har en infektion som kan paverka det kirurgiska ingreppet.

Enheten hérdar inte efter implantation. Denna medicintekniska enhet &r ett benfyllnadsmaterial som
anvands i en halighet och/eller tillsammans med en osteosyntetisk enhet.

Sakerstéll tillrécklig blodtillforsel till bendefekten.

och ska inte

Maximal kontakt mellan enheten och det mottagande benet maste etableras.

Denna enhet maste placeras i direktkontakt med minst tre véggar.

Efter ingreppet méste enheten immobiliseras pa sé sétt att rorelser som skulle kunna leda till att det
implanterade stallet invaderas av mjukvavnad forhindras.

Det syntetiska bensubstitutet maste hanteras med forsiktighet s att den pordsa strukturen bevaras.
Det fér inte klippas, skéras eller formas fore implantation.

Extruderingssprutan &r tillverkad av glas. Var extra uppmérksam vid anvandning av sprutan, den far
inte anvandas for andra &ndamal.

Det syntetiska bensubstitutet &r avsett att anvandas av kirurger som har utbildning inom benfylinads-
och osteosyntestekniker.

Det syntetiska bensubstitutet ska endast hanteras eller implanteras av utbildade och kvalificerade
kirurger som har last dessa anvandarinstruktioner.

Varning: Federala lagar i USA och Kanada begrénsar forsaljning av denna enhet till anvéndning av
en kirurg eller enligt forskrivning av en kirurg.

FORBEREDELSER

Fére anvandning bor produkten hydrati utan éverskott med fysiologisk saltiésning for att undvika
osmotisk chock. Om sa onskas kan produkten blandas med patientens helblod efter hydrering med
fysiologisk saltlésning.

Slangar

Ta bort roret fran dess sterila forpackning och bevara produktens sterilitet. Dela upp dnskad méngd
granulat i en steril behallare. Granulerna bor hydratiseras med fysiologisk saltldsning for att underlatta
administrering till det operativa stéllet med anvéndning av konventionella instrument sasom curetter
eller plaststod.
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Ta bort dverskottsvétska
genom att trycka ner kolven

Dra ut sprutans koi\/ For smidigare administrering
bor partiklama fuktas. Sug upp fysiologisk saltidsning

Ta ut sprutan fran den sterila
forpackning med steril teknik.

SENTETIK KEMIK GREFTI (7x )

Maksillof I/Dental Uygulama - Kullanma kilavuzu

AGIKLAMA

Sentetik Kemik Grefti bir kemik boslugu dolgu malzemesidir. Bu tibbi iriin; %20 hidroksiapatit (HA)
ve %80 trikalsik beta fosfattan (B-TCP) olusan mikropordz ve makropordz bir bifazik kalsiyum fosfat
seramiktir.

Sentetik Kemik Grefti, kemigin ice biiylime siirecindeki biyolojik aligverisler icin gereken gézenekii bir
yaplya sahiptr.

Sentetik Kemik Grefti serum fizyolojik, hastanin serumu, hastanin kani ya da hastanin kemik iligi ile
birlikte kullanilabilir.

Sentetik Kemik Grefti, kemik defektlerinin geometrilerine uyarlanabilmesi igin, tiip veya siringa olarak
farkl1 bigimlerde sunulmaktadr. Steril ve tek kullanmlik olarak saglanir.

Sentetik Kemik Greftinin yerini, kemigin yeniden yapilanma siirecine gére progresif olarak yeni olusan
kemik alr.

ENDIKASYONLAR

Sentetik Kemik Grefti, zellikle maksillofasiyal cerrahide, kemik rekonstriiksiyonu kapsaminda kullanilir:
- Parc kemik igi defektlerin doldurul

- Kret ogmentasyonu

- Implant hazirlama (dig gekim alanlarina yerlestirme)

- Siniis yiikseltme

- Kistik kavitelerin doldurulmasi

Sentetk Kemik Grefti, {riin yiizeyinin gevresindeki kemikten baslayarak kemidin ice bilyimesi
(osteokondilksiyon stireci) ve kemik defektlerinin doldurulmasinda kullanilir.

Malzemenin tiimiiyle emilebilmesi; malzemenin boyutu, hacmi, defektin yeri, cerrahi teknik ya da
hastanin saglik durumu gibi birgok faktdre baglidir. Malzemenin tiimiiyle emilebilmesi icin dncelikle
kemik rekonstriiksiyonu saglanmalidir.

CERRAHi ENDIKASYON

Sentetik Kemik Grefti, cerrahi yolla olusturulmus bir kemik kavitesinin varliginda ya da travmatik bir
kemik lezyonundan kaynaklanan kemik defektlerinde endikedir

Sentetik Kemik Grefti, kemik dolgusunun hacmini artirmak icin otogreft le birlikte kullanilabilir.
Sentetik Kemik Grefti, gebe kadinlar haricindeki yetiskinlerde kullanim igin ongdriimistir. Gocuklar ve
gebe kadinlar tizerinde kullanim test edilmemistir.

KONTRENDIKASYONLAR

Sentetik Kemik Greftinin iskelet sisteminde yapisal bir destek amaciyla kullaniimasi kontrendikedir.
Sentetik Kemik Grefti ayrica asagidaki durumlarda kontrendikedir:

- Osteomiyelit

- Nekrotik cerrahi alanda implantasyon

- Dejeneratif kemik hastaligi

- Kalsiyum ya da fosfat metabolizmasina etki eden tedaviler ya da uzun siireli steroid tedavisi

ISTENMEYEN ETKILER

- Operasyon sonrasl rahatsizlik - Ozmotik sok

- Hematom - Kan pihtilagmasi ve kan bileenleri izerinde istenmeyen etkiler
- Irritasyon - Tromboz

- Aleji riski - Nekroz . . o .

- Infeksiyon E;byrr?az H?Qrknaa;;;:?;g:gr;:ya {rlinlin yer degistirmesi nedeniyle
- Yabanci cisim reaksiyonu

-Agn

- Ates

- Inflamatuvar reaksiyon

Baz! istenmeyen etkiler ilaglarla tedavi edilebilir veya girisimin tekrarlanmasini gerektirebilir.

STERILIZASYON VE SAKLAMA

¢ ambalajl agilmadiqi veya hasar gérmedigi siirece, Sentetik Kemik Grefti steril olarak tedarik edilir.
Sentetik Kemik Greftini tekrar steriize etmeyin. Uriinin 1ginla steriizasyon yéntemi {iriin tasarimi
sirasinda onaylanmistir. Tekrar sterilize edildigi takdirde driinin steriligi garanti edilemez.

Sentetik Kemik Grefti tek seferlik ve tek hasta tizerinde kullanima ydnelik bir implanttir. Sentetik Kemik
Greftinin tekrar kullaniimasi septik soka yol agabilir.

Sentetik Kemik Grefti kendi ambalajinin iginde ve 15°C - 30°C (59°F - 86°F) arasi sicakiiklarda
saklanmalidir.

Hastayla temas eden ve/veya organik maddelerle kirlenen tim Griinler Kiinik atik olarak kabul edilmeli
ve Klinik atiklarin iliskin yerel yor uygun sekilde bertaraf edilmelidir.

UYARILAR VE ONLEMLER

AMBALAJI AGIK VEYA HASARLIYSA YA DA SON KULLANMA TARIHI GECMISSE KULLANMAYIN.
Kemik defektini agir miktarda doldurmayin.

implantasyon alani bagina maksimum 10 cm3 miktarda uygulanabili.

Sentetik Kemik Grefti, malzemenin her tirli hareket veya migrasyonunu dnleyecek sekilde implante
edilmeli ve sadece dogru bigimde sinirlandirilabilecegi kemik defektlerinde kullaniimalidir.

Kemik defektini agikta birakmayin (mukoza membran ile birlikte veya onsuz dogru sekilde dikilmelidir).
Her cerrahi girisimde oldugu gibi, cerrahi girisimin bagarisini etkileyebilecek meveut bir infeksiyonu olan
hastalarin tedavisinde ¢zellikle dikkatli olunmalidr.

Malzeme implantasyondan sonra sertlesmez. Bu, mekanik kuvvetiere maruz kalmayan bir kavitenin
icinde velveya bir osteosentez malzemesiyle birlikte kullanilan bir kemik dolgu maddesidir.

Kemik defektine giden kan akisini tehlikeye atmayin.

Malzeme ile alic kemik arasinda maksimum temas saglanmalidir.

Bu malzeme en az 3 duvar ile dogrudan temas edecek sekilde uygulanmalidir.

Malzemenin implantasyon alaninda yumusak doku invazyonuna yol acabilecek her tiirlli hareketini
Gnlemek icin, operasyon sonrasi prosedirlere uyulmalidir.

Malzemenin gézenekli yapisinin korunabilmesi icin, Sentetik Kemik Grefti dikkatli kullanimali,
implantasyondan dnce kinimamali ve sekillendiriimemelidir.

Eger varsa, ekstriizyon enjektdri camdan yapiimigtir. Enjektor kullanimi sirasinda ozellikle dikkatli
olunmalidir; enjektdr bagka amaglarla kullanilamaz.

Sentetik Kemik Grefti, kemik dolgusu ve osteosentez tekniklerini iyi bilen bir cerrah tarafindan kullanim
amaglidir.

Sentetik Kemik Grefti, nitelikli ve bu kullanma kilavuzunu okumus ve anlamis bir cerrah tarafindan
kullaniimali veya implante edilmelidir.

Dikkat: ABD ve Kanada kanunlari, bu Griiniin satisini bir doktor tarafindan ya da doktorun siparisi
lizerine yapilacak sekilde sinirlandirmaktadir.

HAZIRLAMA

Kullanmadan 6nce, ozmotik sok olusmasini dnlemek igin, Grinii serum fizyolojikle agirya kagmadan
nemlendirin. Aksi takdirde, malzemeyi bir serum fizyolojikle nemlendirdikten sonra hastanin kaniyla
karistirabilirsiniz.

Tiipler
Tiipii steril ambalajindan aseptik teknikle cekerek cikarin. Gereken miktarda Sentetik Kemik Greftini
steril bir kabin igine koyun. Galisma alanina kolayl kicin, geleneksel aletler (kiret
veya plastik destekler) kullanilarak graniiller serum fizyolojik ile nemlendirilmelidir.
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Pistona fazla kuvvet
uygulamadan hafifce basarak

Enjektoriin p\slonu/nu cekin. Uygulamay!
kolaylagtirmak igin graniler islatiimis olmalidir. Sivi

Enjekidri steril paketinden
sterl teknikle gikarin.
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