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 (B-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 fournies 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 :

- Comblement de défauts parodontaux/intra-osseux

- 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 ['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 a long terme ou traitement agissant sur le métabolisme du calcium ou du
phosphate

EFFETS INDESIRABLES

- Géne post-opératoire - Choc osmotique

. - Effets indésirables sur la coagulation sanguine et les composants
- Hématome sanguins
- Irritation - Thrombose
- Risque dallergie - Nécrose

" - Non-union/f throse due au dépl du produit ou & une

- Infecton 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 a 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 patient et/ou contaminé par des substances organiques doit
étre considéré comme déchet clinique et doit étre mis au rebut conformément aux réglements locaux
relatifs & l'enlévement des déchets cliniques.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS D’EMPLOI

NE PAS UTILISER SI LE CONDITIONNEMENT A ETE OUVERT OU ENDOMMAGE OU S| 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 dapporter une: attention pamcullere pour
le trai des patients p une infection pi le d'affecter le succés de
lintervention 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'ostéosyntheése.

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 étre mélangé avec le sang du patient aprés ['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

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 filing

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 " |
 Infection Er?cna;!m;{i:)n 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 overfill 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 o 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 USA and 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

~ SUSTITUTO 0SEO SINTI_ETICO (ks )

ilofacial, dental - Instr de uso

DESCRIPCION

El sustituto seo sintético es un material de relleno dseo. 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 tricalcico beta (8-TCP).

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

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

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 seas y, concretamente, en la cirugia
maxilofacial:

- Relleno de defectos periodontales o intradseos

- 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 seo en la
superficie del producto a partir del hueso circundante (proceso de osteoconduccion).

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

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
pedidtrico y en mujeres embarazadas de este producto.

CONTRAINDICACIONES

El sustituto 6seo sintético esta contraindicado si el producto est4 destinado a ser usado como soporte
estructural del sistema esquelético.

Asimismo esta contraindicado en los casos sigui

- Osteomielitis

- Colocacion en un lugar quirdrgico necrético

- Enfermedad degenerativa del hueso

- Tratamiento ideo a largo plazo o ) que actda sobre el metabolismo del calcio
0 del fosfato
EFECTOS SECUNDARIOS
- Molestias postoperatorias - Chogue osmotico
- Efectos secundarios en la coagulacion de la sangre y los
- Hematoma hemoderivados
- Irritacion - Trombosis
- Riesgo de alergia - Necrosis ) ) )
 Infeccion o op pord to del

producto o por un encapsu\amlento fibroso
- Reaccion a un cuerpo extrafio

- Dolor
- Fiebre
- Reaccion inflamatoria

Algunos efectos secundarios se pueden tratar farmacolégicamente o bien requerirdn una segunda
intervencion quirdrgica.

ESTERILIZACION Y CONSERVACION

El sustituto dseo sintético se suministra estéril, a menos que el embalaje interior esté abierto o dafiado.
No se puede volver a esterilizar. El método de esterilizacion por irradiacion se ha validado en el
momento de disefiar el producto. La esterilidad del sustituto dseo 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 quirtrgico y se desecharé 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 utiliza 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 o modelar antes de su colocacion.

Si procede, la jeringa de extrusion es de cristal. Se tendré especial cuidado en no usar la jeringa para
ofros propésitos distintos a os previstos.

El sustituto dseo sintético estd 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 Canad4 autorizan la venta de este dispositivo
(nicamente si es usado por un cirujano o bajo las drdenes de un cirujano.

PREPARACION

Antes de utilizar el producto debera hidratarse sin exceso con una solucion fisiolégica para evitar un
chogque 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 solucién fisioldgica para
facilitar su colocacion durante la operacion quirdrgica con los instrumentos convencionales (curetas

SYNTHETISCHES KNOCHENERSATZMATERIAL @@

BESCHREIBUNG
Synthetisches Knochenersatzmaterial ist eine Substanz zum Auﬁullen von Knochendefekten. Dieses
Medizinprodukt ist eine mikropordse und Kalziumphosphatk 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.

material kann in Ki mit Kochsalzlosung, Patientenserum,
Pahentenblut 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:
- Auffiillung von parodontalen/intraossaren Defekten
- Ausbau des Kieferkamms
- Vorbereitung eines
- Sinuslift

- Fiillung von Zystenhohlrdumen
Das synthetische Knochenersatzmatenal wird zum Auﬂullen von Knochendefekten verwendet sowie zur
Unterstiitzung des Knoct vom L Kr | 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
vollstdndige Resorption des Produkts findet nach der Knochenrekonstruktion statt.

CHIRURGISCHE INDIKATION

Indikationen fiir synthetischen Knoct smd operafiv
Knochendefekte infolge ischer Knoch jen

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

Der Einsatz st fiir Erwack mitA von empfohlen. Es wurde nicht an Kindern
und Schwangeren getestet.

KONTRAINDIKATIONEN

(Einsatz in E:

Knochent oder

eignet sich nicht zur strukturellen Unterstitzung des
Skelettsystems

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

- Osteomyelitis

- Implantation in nekrotische Operationsstellen

- Degenerative Knochenerkrankungen

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

NEBENWIRKUNGEN

- Postoperative Beschwerden - Osmotischer Schock

- Unerwiinschte Nebenwirkungen auf die Blutgerinnung und

- Hamatome Blutbestandteile
- Reizungen - Thrombose
- Allergien - Nekrose
-Ausbleibendes  Zusammenwachsen des Knochengewebes/
- Infektionen Pseudarthrose aufgrund der Bewegung des Produkts oder fibrdse
Verkapselung
- Fremdkorperreaktionen
- Schmerzen
- Fieber
- Entziindungsreaktionen
Manche Neb konnen mit M behandelt werden oder erfordern einen emeuten
Eingriff.

STERILISATION UND LAGERUNG

Das synthetische Knochenersatzmaterial wird steril geliefert, aufter die innere Verpackung wurde
gedffnet oder beschadigt. Das synthetische Knochenersatzmaterial darf nicht emeut sterilisiert
werden. Das Sterilisationsverfahren durch Bestrahlung wurde wahrend der Entwicklung des Produkts
freigegeben. Die Steriitat des Produkts ist im Falle einer erneuten Sterilisation nicht mehr gewahrleistet.
Das synthetische Knochenersatzmaterial ist ein Einwegimplantat und zur Verwendung an einem
einzigen Patienten vorgesehen. Eine W\ederverwendung kann zu emem sept\schen Schock filhren.
Das synthetische Knoct | st in der Original bei 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 Abfélle 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 iberfiillen.

Die maximal zu verabreichende Menge betragt 10 cm3 pro Implantationsstelle.

Der synthetische Knoct ist so anzubri dass eine Bi 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 Schleimhdute missen - ggf. mit einer Membran - korrekt

vernaht werden).

Wie bei jedem chirurgischen Eingriff miissen Patienten mit bereits bestehenden Infektionen, welche
den Erfolg des cf Eingriffs beeil igen kdnnten, mit besonderer Sorgfalt behandelt
werden.

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

Die Blutzufuhr zum Ki jefekt darf nicht t htigt werden.

Die Kontaktflache zwischen dem Produkt und dem Empfangerknochen sollte so groR wie maglich sein.
Das Produkt muss beim Einsetzen an mindestens 3 Knochenwande direkt angrenzen.

Postoperative Verfahren miissen eingehalten werden, um jegliche Bewegung zu verhindern, 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 Implantation darf es weder gebrochen 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 Knochenauffilllungs- und
Osteosyntheseverfahren vertraut sind, zu verwenden.

Die Handhabung und Implantation des synthetischen Knochenersatzmaterials ist ausschlieflich

quahﬂzwerten und geschulten Chirurgen halten, die diese Gi Ing gelesen haben.
Achtung: Laut Bundt en der 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 Kochsalzldsung befeuchtet werden, um die Anwendung an der

SOSTITUTO OSSEO SINTETICO (17 )

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:

- Riempi di difetti parodontalif

- Aumento 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 o 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
I 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

che influisce sul ) del calcio o del fosfato

EFFETTI INDESIDERATI

- Disturbi post-operatori - Shock osmotico
. - Effetti indesiderati in termini di coagulazione del sangue e dei suoi
- Ematoni componenti
- Irritazione - Trombosi
- Rischio d'allergia - Necrosi
Infezione - Mancato consolidamento/Non-union/Pseudoartrosi a causa dello

spostamento del prodotto o dell'incapsulamento 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
0 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 steriizzazione del prodotto, non se ne garantisce la sterilita.

II'sostituto osseo sintetico & un impianto monouso, da usare su un solo paziente. ll riutilizzo del sostituto
0sseo sintetico pud 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 smaltito 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 cui il 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 l 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 esagerare. Se necessario, dopo l'dratazione 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

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 calcio constituido por 20% de hidroxiapatite (HA) e 80% de
beta-fosfato tricalcico (B-TCP).

0 Substituto Osseo Sintético & apresentado numa forma porosa necesséria para s trocas biolégicas,
especialmente para o crescimento 6sseo interior.

0 Substituto Osseo Sintético pode ser utilizado com soro fisiolégico, soro do préprio doente, sangue
total ou aspirado da medula éssea (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 fomecido
estéril para uso num Unico 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

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

- Levantamentos do seio maxilar

- Enchimento de cavidades cisticas

Os desempenhos do Substituto Osseo Sintético sdo 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 saude do doente. O tempo de reconstrugdo
Gssea & sempre inferior ao tempo total de reabsorgéo.

INDICAGAO CIRURGICA
0 Substituto Osseo Sintético é indicado para espagos 6sseos criados cirurgicamente ou falhas com
defeitos sseos criados por lesdes trauméticas dsseas.

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

SYNTHETISC_H BOTSUBSTITUUT 0o

llof: | / dentaal - Gebr

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% béta-tricalciumfosfaat (3-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, he bloed van de pat\ent of met het beenmerg worden gebruikt.

Het bstituut is in verschillende vormen beschikbaar waardoor het zich kan aanpassen
aan de versch\\lende 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
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 synthetisch be ituut is d 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.

van maxillofaci

0sseo.
A populagéo alvo é a populago adulta, excetuando mulheres gravidas. O Substituto Osseo Sintético
néo foi testado para utilizagéo em gravidas nem para utilizagdo 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 cirdrgicos necrticos

- Doenga 6ssea degenerativa

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

EFEITOS SECUNDARIOS

- Desconforto pés-operatorio - Choque osmético

- Hematoma - Efe\tog secundarios na coagulagao do sangue e nos componentes
sanguineos

- Iritagéo - Trombose

- Risco de alergia - Necrose

" -Néo unido/Pseudartrose devido a remogdo do produto ou

- Infecéo
encapsulamento fibroso

- Reagéo a corpo estranho

- Dor

- Febre

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

ESTERILIZAGAO E CONSERVAGAO

0 Substituto Osseo Sintético ¢ fornecido esterilizado e permanece esterilizado a ndo 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 concegéo. Nao
garantimos a esterilidade do produto se for realizada uma nova esterilizagéo.

0O Substituto Osseo Sintético destina-se a utilizagdo num tnico doente e nunca deve ser reutilizado. O
desrespeito pelo uso nico 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
eliminagdo 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.
Aquantidade 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 cirdrgico
0 dispositivo ndo endurece apés a implantagéo até a cicatrizagéo. Este dispositivo médico é um
material de enchimento dsseo utilizado numa cavidade efou 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 pe\o menos 3 superficies.
Aimobilizagao pds-operatéria adequada é ria 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 implantag&o.

0 auxiliar de administragao é feito de vidro. Sendo assim, é necessario ter cuidado:
aseringa 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 6sseo e fixagao rigida.

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

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

PREPARAGAO

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

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

TEGENINDICATIES

Het synthetisch botsubstituut is
steun voor het skel

Het synthetisch botsubsfituut is

- Osteomyelitis

- Necrotische heelkundige locatie

- Degeneratieve botaandoening

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

fosfaathuishouding

iddel bestemd is om te dienen als

in geval het hul

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

- Pin

- 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 bi is geopend of
beschadigd. Het moet nooit opnieuw worden gesteriliseerd. De stenhsatlemethode van het product
door bestraling werd gevalideerd tijdens de conceptie. De sterilteit en de resultaten van het synthetisch
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
substanties wordt beschouwd als ziekenhuisafval en zal worden vernietigd overeenkomstig de lokale
voorschriften betreffende het ophalen van ziekenhuisafval.

WAARSCHUWINGEN EN NODIGE VOORZORGEN

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

Het botdefect niet op excessieve manier vullen.

De h Iheid die mag worden i is 10 cm3 peri
Het synthetisch botsubstituut moet zodanig worden gefixeerd dat iedere beweging of verplaatsing wordt
verhinderd, en moet worden toegepast in zones waar het hulpmiddel op adequate manier kan worden
afgebakend.

Het botdefect niet openlaten (het slijmvlies 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 it na i ie. Dit medisch iddel is £
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 n direct contact met minstens 3 wanden worden geplaatst

Een adequate postop bilisatie van het hulpmiddel is noodzakelijk 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.

| dat wordt 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
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kard 80% amd B-pwagopikd Tpiaopeario (B-TCP).
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omcoenuvwvng)

H ohiki anoppoq)non T0U UAIKOU céapmml amé noMoug nupuvowag omwg 10 uwog, 0 6yKog ToU, 0
€viomapGg Tou eMefaTog, 1 XeipoupyIKi] TexVIKA f akopn ket ) KaTdoTaon g Uyeiag Tou agBevolg.
Merd mv ooikr) avad6pnan, akohouBei n oNikr amoppd@nan Tou Xelpoupyikod UNikoy.

XEIPOYPTIKH ENAEIZH

To ouvBeTikG 0aTIKG uTIoKaTdaTaTo evdeikvutal o€ TepimTwon Umapgng ooTikAg koIAdTNTag, N omoia
OxNHOTIOTNKE XEIPOUPYIKA r} 00TIKOU EMEIITOG E€aiTiag TpaupaTiopod Tou 0oToU.

To GUVBETIKG 00TIKO UTIOKATATTATO TTOpET v XpaILoTIOINGEi O€ TUVBUOHO e £va QUTOHOOXEUNA ia
v ad§non Tou dykou Tou 00TIKOY Kevou.

To ZuvBemiké Ooikd YmokardaTaro TpoopiZerar yia evAAIKEG EKTOG TwV YUVAIKWY KaTd T Kinom. Aev
£xer eheyyBei yia maudiarpikr xprion f o€ eykuoug yuvaikeg.

ANTENAEIZEIZ

To ZuvBerikd OoTikd YmokardoTato avievdeikvutal edv Tpoopileral yia v Sopiki oTipign Tou
OKeAETIKOU ouaTApaTog.

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

- Ooteopuehimda

- EpgUreuon o€ VekpwrikG XEIPOUpYIKG Tedio

- ExguhioTiki} v6o0g Twv 00TwV

- MakporrpdBeopn Bepameia pe otepoeid 1 Bepameiar mou Opa aTo petaBohiopd aofeatiou f
QWOPOPOU

ANEMIOYMHTEZ ENEPFEIEZ

- Mereyyeipnmikj evéxhnon - Qopwikd ook

- Aipdrwpa - AvemiBUpnTeS evépyeleg oty TN Kal Ta OUGTATIKG Tou aijiaTog
- EpeBiopdg - Opdppwon

- Kivduvog ahepyiag - Nékpwon

Aol - Mn évwon Twv 00T / YeuddpBpuwan Adyw ekTéTIonG Tou TPGVTOG
il 1 V@S0Ug EvBUAGKWONG

- Avtidpaon oe §évo owpa

- Mévog

- Mupedg

- OAeypovwdng avridpaon

Opiopéveg avemBUpnTeg evépyeleg pmopolv va avmipetwmotolv pe m Porieia appdkwy i va
amaimnBei véa eméppaon.

ITEIPQZH KAI ZYNTHPHEZH

To ouvBemikd ooTIKG uTTOKATAOTATO TIOPEKETAI QMOOTEIPWHEVO 600 Tapapével oV KAEIoTA
ouokeuaoia, n omoia dev Exer urooTei pBopég. To ZuvBemikd OoTikd YrokataoTaro dev Tpémer v
emavarooTelpwveral. H pébodog amoaTeipwong Tou mpoidviog e akTivoBohia Exer emkupwOer katd
TNV KATaoKEUr Tou ToidvTog. Ze TePITTWOT) VEag amoaTeipwong, ) aTeipdtnTa Tou GuvBeTIkoU 0oTIKOY
uTiokaTaoTaTou Sev ival eyyunuévn.

To XuvBeniké OaTiké YrokatdoTato eivar évar epquTeloio 1aTpikd BorBnua piag xprogws yia évav
pévo aoBevi. Ze TEPITTTWON TTOU TO GUVBETIKG 0OTIKG UTTOKATAOTATO §avaypnalpomoinde, JTopei va
TPOKANGEi aNTITIKG GOK.

To ouvBeTIKO 0OTIKO UTIOKaTAOTATO TPEMEN Vo dlampefal oV apyiki ToU OUOKeUaoia Kkal val
QuAdaaetal o Beppokpacia amo 15°C éwg 30°C (59°F €uwg 86°F).

KaBe mpoiov mou épyetal ot emagr} e Tov aoBeviy kailf HoAUveTal amo opyavikég ouoieg, Ba Bewpeital
KAIVIKO aTréBAnTO Kai TIpETTEI Ve aTToppITTTETaN OURQUIVA E TOUG OXETIKOUG TOTTIKOUG KavoviopoUg yia
MV amréppIYn TwV KAVIKGV aTroBARTwY.

NPOEIAOMOIHZEIZ KAI TPOOYAAZEIZ KATA TH XPHZH

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

Na pnv xpnoiporroiotvral urepBoikég ToadTTES ia TNV TTAPWO TwV OOTIKWY KEVV.

H péyiotn mooéma, Tou pmopei va yopnynBei eivar 10 cm3 avd Béon epgiTeuang.

To ZuvBenkd OoTikO YToKaTGOTATO TIPEMEN VO EUQUTEUETQI KATG TPOTIOV WOTE var epmodicerar n
perakivnon Tou UNIKOU Kai var pnv XpnotoTroleiTal Tapd yio v TARPWOT 0OTIKWY KEVWY 0Ta oTToia
popei va Tapapieivel pe aopaleia ot Béan Tou.

To 00TIKO Kevd dev TpEmel v TIapapével exteBelpévo (or BAevvoydvol Tpémel va ouppdmovTal owaTd
HE 1) YopiG pepBpdvn).

Omuwg oe kdBe yeipoupyikr eméppaon, amareirar diaitepn mpogoyr yia T Bepateia aoBeviv pe
Tpolmdpyouaa Aoipwén n omoia eival mBavov va ETNEEATE! TNV EMTUYiA TG XelpoupyIkig Eméupaang.
To ZuvBerikd Ootiké YmokardoTato Oev okAnpaivel petd Ty epgiTeuon. To Xelpoupyikd UAIKG eival
£va UNIKG TIAMIpLOIG OOTIKWY KEVGY, TTOU XPNOTHOTIOIEiTal O€ piar KOIAGTTA Kailfj ot Guvduaopd e
£va UAIKG 00TE00UVBETNG.

Na pnv avaotéMeTal n aipdrwen Tou 0oTikod Kevod.

Amaeitar n péyiotn emagr peragd Tou ukikod Kai Tou B¢k - 00T00.

To xelpoupyikd UAIKG TpéTel var TomoBeTeiTail e ayion emagi oe TouhdyioTov 3 onpieia.

H cwupuovn Twv pnzvxslpnvmwv diadikaoiwv eivar omapaitm yia Vol cum&(zrm n onoménrron
perakivnon Tou UAIKoU, Trou urropsl va odnyroel o€ élnenon mg Bzqu £utpu1£uon§ amé parakd popia.
Amaieital TIpOGEKTIKGG XEIpITHAG ToU TUVBETIKOU 00TIKOU UTTOKATAGTATOU TIPOKEIEVOU Va TIpoaTaTEUBE
1 Topwydng Bopr, dev TPEMEI var OTIGOEI 1} va axnpaTOTIOIEITal TPIV TNV EUQUTEUO.

Edv egapudlel, n olpiyya avappdenong eivar amd yuahi. Kord  xprion g olpiyyag amaeital
10lairepn poooyTy: Gev TpETEl va YpnalpoToleiTal yia GAMoug okoToUg.

To OUVBETIKG 0OTIKO UTIOKATGOTATO TIPOOPIZETal yia Xprion aTO XEIPOUpYG EUMEIDD 0TI TEKVIKES
TARPLONG TWV OOTIKWV KEVWV Kal 00TE00UVBEDNG.

O elpiopog f n epguTeuan Tou ZuvBetikod OoTikol YrokatdaTarou TPEMel va Yivetal amo Xelpoupyo
e OXETIKN eKTaiGeuon ki agoy EXEl avayvwael T0 EVIUTIO QUTO odNyIwY Xpriong.

Mpo@UAagn: O opoomovdiakdg vopog Twv HITA kar Tou Kavadd mepiopicel mv mwAnan Tou ukikod
qurod yia xprion amd xepoupyo f KatéTiv eviohrg xelpoupyod.

NAPAZKEYH

Mpiv ™ xprion, To mpoidv mpémer var epBamiGerar, ox1 umepBohikd, o€ didupiar puatohoyikod opol,
TIPOKEINEVOU Va amrogeuxBei 10 wOPWTIKO GoK. MPOTIPETIKG, TO XEIPOUPYIKO aUT UNIKO propei va
avapiyvoeTal e To aipa Tou aoBevols, agol euammioTel o€ QUOIoAOYIKG 0p0.

ZwArveg

Amopakpivare 1o owhiva amd My oTeipa cuoKeuaoia Tou epappoovTag donmm Texvikr. AToBéoTe
v amapaitm moadmTa Tou ZuvBerikou OaTikod YokardoTatou ot aTeipo Joxeio. Ta KokKia mpémel
va epammiotodv og didAupa QuatohoyikoU opol TPOKEINEVOU va pTopolv va ToTroBetnBoly aTo

(curettes ou supports en plastique). using conventional instruments such as curettes or plastic carriers. 0 soportes de pléstico). Operationsstelle mit herkommlichen Instrumenten (Kiretten oder Kunststoffstabchen) zu erleichtern. plastici). transportadores plésticos. van conventionele instrumenten zoals curettes of plastic dragers. XEIpoupyiké Tredio xpnaipomoiwvTag cupBarik epyaeia (§EaTpeg A mAaaTiké aTnpiypata)
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légerement superior al nivel de los grénulos. Flissigkeit umschlossen ist. keinen tbermaRigen Druck leggermente al di sopra del livello dei granuli. do nivel de grénulos. reikt dan het niveau van de granules. TOU UyPOU var £ival Tavw Travw amd To emimedo
les granules de Substitut Osseux Synthétique. ausiiben. TOV KOKKIWwV.
Retirer le bouchon, les Déposer les granules dans Remove the cap, the Deliver to the surgical site Retire el capuchon y Aplique el producto en la Die Kappe entfernen; Mittels konventioneller Togliere il tappo, i granuli Somministrare nel sito Remova a tampa, 0s Administre no local cirdrgico Verwider de dop, Breng aan op de heelkundige > ATopakpUvare 10 Xopnynate 10 01O XEIPOUPYIKG
granules sont facilement e site opératoire en utilisant les 0N granules are easily Y using conventional instruments. los granulos saldran zona quirlrgica necesaria das Granulat lasst sich D Instrumente an die 2 vengono facilmente chirurgico utilizzando gli granulos séo facilmente utilizando instrumentos 2 de granules worden locatie met behulp van £ ) T, Tal KOKKia ‘Tedio xpnoIpoTIoIVIag 6
extraites de la seringue. instruments conventionnels. expelled from the fécilmente de la jeringa. con ayuda de instrumentos leicht aus der Spritze S N g, Operationsstelle bringen. 4 erogati dalla siringa. strumenti convenzionali. expulsos da seringa. convencionais. > makkelijk uit de spuit conventionele instrumenten. amopakpUvovTal eUkoAa oupBarikd epyakeia.
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CMHTETUEH KOCTEH 3AMECTVITEH (53 )

3a nuy MYHO Nf a ynoTp

OMUCAHUE

CUHTETUYHUAT KOCTEH 3aMecTuTen e matepuan 3a 3anbiBaHe Ha KOCTHU J:led)eKTM. Tosa MeWLMHCKO
I30€nve & MUKPONIOPECTa Ut MakporopecTa ABy(hasHa kanueso-(hoccaTka kepamika, ChCTaseHa or
20% xugpokeuanatu (HA) u 80% 6eta-Tpukanuues cocear (3-TCP).

CHHTETUYHUAT KOCTEH 3aMecTUTen umMa nopbo3Ha CTpyKTypa, Heoﬁxoqmma 3a GronoruyHus OBMeH,
y4acTeall B npoLieca Ha KOCTHUA PacTex.

CUHTETUYHUAT KOCTEH 3aMECTUTEN MOXe [ia ce 13non3ea B KOM6MH&LM$1 c Q)MSVIOI'IO[M‘{EH [pasrsop,
CEepyM Wni KpbB Ha nauueHTa, Ui KOCTEH MO3bK.

CVHTETUYHUAT KOCTEH 3aMecTuTen ce npegnara noa pasnuyHu ¢0le/| no3sonseall my aa ce
ajianTipa KbM reoMeTpusTa Ha kocTHuTe AechekTu. Mpeanara ce CTEPUNHO U 3a eAHOKpaTHa ynoTpeda.
CHHTETUSHUSAT KOCTEH 3aMECTUTEN MOCTEMEHHO Ce 3aMeHs C HOBOOGOPMEHA KOCT ChITIaCHO npoLieca
Ha KOCTHO pemopenupanxe.

NPEAHA3HAYEHUE

CVHTETVYHUAT KOCTEH 3aMECTUTeN € MpeHasHaeH 3a PEKOHCTPYKLMS Ha JIMLIEBO-YenioCTHI/3bGH
KOCTHI fiechexTt:

- 3anbniBaHe Ha NepyoROHTANHI/BLTPEKOCTHY AeekTH

- Hagrpaxpare Ha anseonapeH rpeben

- MoaroToBKa Ha MIMMNAHT (MOCTABAHE Ha MECTa Ha eKCTpaKLWS)

- MoBpuraHe Ha CHHYC

- 3anbiBaHe Ha KUCTO3HH KyXi

XapaKTepuCTUKUTe Ha CHHTETUYHMS KOCTEH 3amecTuTen ca 3ambnBaHe Ha KOCTHM AechekTi U 3a
KOCTEH PaCTeX OT OKOTTHUTE KOCTM BbPXY MOBBPXHOCTTA Ha MPOZYKTa (TPOLIEC Ha OCTEOKORYKLIS).
[brHaTa pe3opLyis Ha U3BENUETO 3aBICH OT MHOTO (haKTOPH KaTo paamep, 0GeM, MecTononoxXeHve
Ha fledheKTa, XMpyprudecka TexHMKa WnM 30PaBOCTIOBHO CCTOSHME Ha MauuenTa. Bpemeto 3a
Bb3CTaHOBSBAHE HA KOCTTA BIHAMY € N0O-Manko OT BDEMETO 3a MbHa Pe3opbLus Ha uazenveTo.

XWUPYPTMYHU NOKA3AHUA

CVHTETUSHUAT KOCTEH 3aMECTUTEN € N10Ka3aH NP Hanuue Ha XUPYPIv|HO Cb3jaieHa KOCTHA KyXua
AN KOCTeH fieDeKT B PE3yNTaT Ha TPaBMaTHyHO YBPEXZaHE Ha KOCTTa.

CHHTETUSHUAT KOCTEH 3aMeCTUTEN MOXe Aa ce Wanon3sa B KoMGUHaLuA ¢ asTorpad, 3a Aa ce
YBENUYY 0BEMBT Ha KOCTHOTO 3ambliBaHe.

CVHTETUSHUAT KOCTEH 3aMECTUTEN Ce NPENopbYBa 3a Bb3DACTHH, C UKITKHEHNE Ha BPEMEHHY KeHN.
He e TecTsaH npy neauatpuiHa ynotpeGa unu Bbpxy GpemeHHN XeHu.

NPOTBOMOKA3AHUA

CVHTETVYHUAT KOCTEH 3aMeCTUTEN e MPOTUBONOKA3aH, KOraTo U3eneTo € NpefHasHa4eHo Aa Cryxiu
KaTo CTPYKTYpHa Orlopa B CKEreTHaTa CcTeMa.
Cl KOCTEH [

- Ocreommenut

- HeKpoTutieH XupyprityeH y4acTbk

- [lereHeparvizxo 3abornsiBare Ha kocTute

- [lbrrocpoya cTepouaHa Tepanis Uk neserue, 3acsralo Metabonuama Ha kanuwit unu docdar

HEXEJIAHW PEAKLIUK

W B CniegHuTe cryyau:

- Mocroner I -0 [

~Xematom E:%?::Hﬁsq)em BBPXY Koarynauwsita Ha kpbBTa 1 KpbBHHTE
- Pasnpassate - TpomBosa

- Puck ot aneprvs - Hexposa

- Vhdbexums -H pakTypalr pTpo3a

- Peakuws Ha uyxao Tano

- bonka

- MoBywweHa Temnepatypa

- BbananuTenna peauns

Hsikon Hexenatu peakuun morat fa EbﬂaT MOANOXEHN Ha MeaUKaMeHTO3HO neveHre unu fa ce
Hanoxu NoBTOPHa Xupypruyecka Hameca.

CTEPUNU3ALIUS U CbXPAHEHUE

CHHTETU4HWAT KOCTEH 3aMeCTUTeN ce [0CTaBA CTEPUNHO, 0CBEH aKO BbTPELUHATA ONakoBKa He € 6una
0TBOPEHa Wi nospeaeHa.

CHHTETUYHUST KOCTEH 3amecTuTen He TpsGBa fa ce pectepunuvpa. MeToabT Ha cTepunusauys
Ha npoaykTa ype3 obnbyeate e BanuaupaH no Bpeme Ha HeroBoTo NPOEKTUPaHe. CTEDVIJ'\HOCTT& Ha
Cl KOCTEeH Hee B cnyuaﬁ Ha HOBa CTepUnmn3aLus.

CVHTETUYHUAT 3aMECTUTEN Ha KOCTUTE € UMMIAHTUPYEMO MEAVLMHCKO W3Jenue 3a efHOKpaTHa
ynotpeBa v HuKkora He TpsBa Aa ce Uanonasa noBTOPHO. ToBTOpHaTa ynoTpeba Ha 3amecTuTens Ha
CUHTETUYHUTE KOCTM MOXE Aa A0BEAE A0 CENTUYEH LLOK.

CUHTETUYHUAT KOCTEH 3aMecTuTen Tpaﬁea [a Ce CbXpaHsBa B OpWrMHanHara onakoBka W mpu
Temneparypa mexzay 15°C n 30°C (59°F u 86°F).

Bcekw NpoaykT, KOVTO € BN B KOHTAKT C naumenta wn e 3aMbpCEH C OpraHu4HK BeLLecTsa, ce
C4UTa 3a KMUHWYEH OTNadbK U TpﬂGBa Aa 6'b}:le YHULOXEH B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE paanopeuﬁm 3a
obe3BpexzaHe Ha KIMHUYHY OTNagbLM.

NPEAYNPEXOEHUA U NPEAMA3HU MEPKU

JIA HE CE 13MON3BA, AKO OMAKOBKATA E OTBOPEHA Ui NOBPEAEHA WK AKO CPOKBLT
HA TOHOCT E U3TEKBI.

KocTHusT fiecpeKT He TpsiGBa Aa Ce 3anbiza NpekoMepHO.

MaKcimanHoTo Konu4ecTso, KoeTo Moxe Aa ce rpunoxi, e 10 cm3 Ha eaHo MSCTO Ha MMINaHTaLys.
CHHTETUHUAT KOCTEH 3amecTuTen TpsbBa Aa Gbe (vKeUpaH, Taka Ye Aa ce NpefoTBpaTH BesKakBo
pa3MecTBaHe N MUrpaLVis, U 1a Ce U3ronasa B 30HK, KbAETO U3enveTo Moxe Aa Bbae anexsatHo
3aTBOPEHO.

Kocthust fecexT He Tpsibsa aa ce ocTaBs 0TBOPEH TpsibBa aa Gvze np
U3r10N38aHETO Ha noXxoAALLIa MemBpana Moxe Aa e HeobXopuMo 3a Toga)

ylmTa u

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

POPIS

Syntetickd nahrada kostni tkéné je kostni vyplfiovy materidl. Jednd se o mikro- a makroporézni
keramiku na bazi fosfore¢nanu vépenatého, slozenou z 20 % hydroxyapatitu a 80 % beta-fosforeénanu
véapenatého

Nahrada ma pérovitou strukturu nezbytnou pro metabolicky obrat latek, ktery probiha pfi rlistu kosti.
Syntetickou ndhrada kostni tk&né Ize podévat v kombinaci s fyziologickym roztokem nebo sérem, krvi
¢i dokonce kostni dfeni pacienta.

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

Néhrada je postupné nahrazovana nové vytvorenou tkéni v rdmci prirozené remodelace kosti.

UCEL PouZITi

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

- ViypInéni defektti 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 defektli a proristani kostni tkéné
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 vstebéni
prostfedku je vzdy delsi neZ Cas, za néjz dojde k rekonstrukei kosti.

OPERACNI INDIKACE

Synteticka nahrada kostni tkdné je indikovana 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 téhotnych Zen. Nebyl testovan u
pediatrickych pacientti ani u téhotnych Zen.

KONTRAINDIKACE

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

Déle je kontraindikovéna v téchto pripadech:

- Osteomyelitida

- Nekréza v operacnim poli

- Degenerativni onemocnént kosti

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

NEZADOUCI UCINKY

- Pooperani potize - Osmoticky Sok

- Hematom - NeZadouci Ginky na koagulaci krve a krevni slozky

- Podrazdéni - Trombéza

- Riziko alergie - Nekroza

 Infekee - Nespojeni / pseudoartroza 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

Synteticka nahrada kostni je dodavéna sterini, pokud nebylo vnitfni baleni otevieno nebo poskozeno.
Nesterilizujte znovu. V opacném pfipadé nelze zarucit a funkci. Metoda sterilizace produktu ozéenim
byla validovana béhem jeho koncepce.

Syntetickd nahrada kostni tkané je implantabilni zdravotnicky prostfedek k jednorazovému pouZiti;
nepouzivejte opakované. Opakované pouziti mize 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 pacientem ¢i byl kontaminovén organickym materidlem, 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 nepfepliiujte.

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 pouiita v m\'stech kde Ize jeji pohyb odpow’dajicim zplisobem omezit

Kakro npu Besika xupypriyHa npoueaypa, Tpsiea Aa ce oGbpHe ) Ha

Ha MaLyeHT C MpefleCTBaLLa MHPEKLUS, KOATO MOXe Aa MOBMMSie HA ycnexa Ha XpypridHaTa
npoueaypa

YCTpOIACTBOTO He Ce BTBbPAABA CRed UMNNaHTaluaTa. ToBa MeMMLMHCKO M3aenve e maTepuan
3a 3ambfBaHe Ha KOCTHU AedieKTM, M3NOnaBaH B KyxuHa wunu B KOMOWHAUMs ¢ wv3nenve 3a
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ONTUMI31Pa KONOHI3ALWIATA Ha KIIETKMTE.

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

Heobxonuma e uMC Ha 3a f1a Ce npeqoTepaT1
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NPUrOTBSAHE
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Tpubu

\3Bagere enpyseTkara OT CTepUnHaTa /i ONaKoBKa, 3anassaiiki CTEPUNHOCTTA Ha MpofyKTa.
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Stejné jako u jinych chirurgickych vykont je nezbytné vénovat zviastni pozornost vylecem jakychkoli
predchozich infekci, které mohou jinak negativné ovlivnit Uspésnost zakroku.

Zafizeni po implantaci neztvrdne. Jedné 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 alespoii 3 povrchu.

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

S néhradou zachdzejte opatmé, aby nedoslo k naruseni pérovité struktury. Nefezejte a netvarujte pred
implantaci.

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

Néhradu mohou pouZivat chirurgové znal aplikacnich metod kostni vypiné a osteosyntézy.
Manipulaci s néhradou a jeji implantaci musi zajistit vySkoleni a kvalifikovani ékafi, a to po precteni
téchto pokyndi.

Pozor: Podle zakon USA a Kanady Ize tento prostfedek zakoupit pouze na pokyn lékare.

PRIPRAVA

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

Hadice

Vlyjméte 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 nastrojli, jako jsou kyrety nebo plastové

SYNTETISK KNOGLEERSTATNING (04 )

- Brug

BESKRIVELSE

Den Syntetiske Knogleerstatning er et materiale il 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 knoglevaekst.

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

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

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

BESTEMMELSESSTED (FORUDSET ANVENDELSE)

Den Syntetiske Knogleerstatning er beregnet til at blive brugt inden for rammee 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 knoglevaskst af den
omgivende knogle pa produktets overflade (osteokonduktiv proces).

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

KIRURGISK INDIKATION

Den Syntetiske Knogleerstatning er indiceret i tilfeelde 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 il voksne eksklusive gravide kvinder. Det er ikke testet til
paediatrisk brug eller pa gravide kvinder.

KONTRAINDIKATIONER

Den Syntetiske Knogleerstatning er kontraindiceret i det tilfaelde, hvor materialet er beregnet tl at blive
brugt som strukturel statte fil skeletsystemet.
Den Syntetiske Kn ing er ligeledes |
- Osteomyelitis

- Nekrotisk operationssted

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

BIVIRKNINGER

i folgende tilfeelde:

- Gener efter indgrebet - Osmotisk chok

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

- Risiko for allergi - Nekrose

- \kke -union / Pseudoarthrosis pa grund af

- Infektion forsky produkt eller fibras indkapsling

- Reaktion over for fremmedlegeme
- 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 medmmdre den indvendige emballage
er abnet eller beskadiget. Den er sterl ved hjzlp af b aling og ma aldrig il
Metoden fil stenhsermg af produktet ved bestraling blev valideret under dets undfangelse. Den
ings sterilitet g ikke i tilfeelde af gentaget sterilisation.
Den Syntetiske knogleerst atmng eret |mp|anta t til engangsbrug og den ma aldrig gensteriliseres. En
del [ ing kan medfare et septisk chok.

af den Kr
Den Syntetiske Knogleerstatning skal opbevares i sin oprindelige emballage ved en temperatur
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 vedrerende bortskaffelse
af Klinisk 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 pa en passende made.

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

| lighed med ethvert kirurgisk indgreb er det nedvendigt at vaere seerlig papasselig ved behandling af
patienter med en eksisterende infektion, som kan pavirke det kirurgiske indgrebs udfald.

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

Blodstremmen fil knogledefekten mé ikke kompromitteres.

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

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

En passende postoperatorisk immobilisering af materialet er nedvendig for at forhindre enhver
bevaegelse, der kan medfare, at det blade véev traenger ind i implantationsstedet.

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

Udtraekssprajten er i glas. Man skal veere saerlig opmaerksom under brugen af sprejten: Den kan ikke
anvendes til andre formal.

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 lzest denne brugsanvisning.

Forsigtighedsregel: Den faderale lovgivning i USA og Canada begraenser salget af dette udstyr ti
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

Fjern roret fra dets sterile emballage og bevar produktets sterilitet. Opdel den enskede meengde
granuler i en steril beholder. Granulaterne ber hydratiseres med fysiologisk saltoplasning for at lette
indgivelse til det operative sted ved anvendelse af konventionelle instrumenter, sasom curetter eller

_SZINTETIKUS CSONTPOTLO (0 ]

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.

bekovetkezd

SYNTETYCZNY MATERIAL KOSCIOZASTEPCZY@

ysty - Instrukcja obstugi

OPIS

yntetyczny material kosci czy to material majacy na celu wypelnienie kosci. Ten wyrob
medyczny wykonano z dwufazowej bioceramiki fosforanowo-wapniowej mikro- i makroporowate]
ktadajacej sie w 20% z hydrok tu (HA) i 80% fosforanu tréjwapniowego beta (B-TCP).

A szintetikus csontpétlé porozus szerkezetll, amely a csontndvekedési
biolégiai cseréhez szikséges.

A szintetikus csontpotiot fiziologias séoldattal, a beteg széruméval, vérével vagy akér csontvelejével
kombinlva is lehet alkalmazni.

A szintetikus csontpdtld kiilonbozé formakban kaphatd, ezért kiilonbozo csontdefectusokhoz lehet
alkalmazni. Steril és eldobhatd.

A szintetikus csontpdtiét fokozatosan valtja fel az Gjonnan képz6dd csont a csontatépiilés folyamatatdl
fiiggden.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

potio a
- Periodontalis/intraossealis defectusok feltéltése
- Allcsontgerinc-augumentacio

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

- Cisztas liregek feltdltése
Aszintetikus csontpotlo el i a vannak a csontdefectusok feltdltése és csontndvekedés
a korlilétte évd csontbol a termék feliiletén (osteoconductios folyamat).

Az eszkiz telies felszivodasa sok tényezotdl fligg, mint pl. annak méretétdl, a térfogatétdl, a defectus
helyétdl, a sebészeti technikatol vagy a beteg egészségi allapotétdl. A csontrek keids idd mindig
révidebb, mint a teljes eszkoz felszivodasi ideje.

SEBESZETI INDIKACIO

csontpotio 4sa egy sebészetileg kialakitott csontireg vagy a csontot érint6
traumas sérlilés okozta csontdefectus eseten |avasolt
A ikus csontpdtit autograftokkal ioban is lehet i a csontfeltdltd anyag

térfogaténak novelése érdekében.
A szintetikus csontpétld alkalmazasa pétlo anyag felnéttek szaméra ajanlott, kivéve a terhes nket.
Gyermekek és terhes ndk korében nem vizsgaltak.

KONTRAINDIKACIOK

Aszintetikus csontpdtld kontraindikalt, ha az eszkdzt a csontvazrendszerben strukturélis tamogatésara
szanjak.

Aszintetikus csontpdtld a kdvetkezd
- Osteomyelitis

- Necroticus mijtéti hely

- Degenerativ csontbetegség

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

is

NEMKIVANATOS ESEMENYEK
- Posztoperativ diszkomfortérzés - Ozmotikus shock
- Nemkivénatos hatsok a vér alvadaséra és a
- Haematoma vérkomponensekre
- Irritécio - Trombézis
- Az allergia veszélye - Nekrozis
~Fertizss - Nem szakszervezet / pszeudoartrozis az elmozdulési termék
vagy a szalas kapszula miatt
- Idegentest reakcid
- Féjdalom
-Laz
- Gyulladasos reakcio
Bizonyos nemkivanatos ényeket gyogy kel lehet kezelni, vagy kezelésiikhz tovabbi mitét
szilkséges.
STERILIZALAS ES TAROLAS

A szintetikus csontpétlét sterilen szallitiuk, kivéve, ha a belsé csomag nyitva van vagy megseérillt. A
szintetikus csontpétlét nem szabad Ujra sterilizalni. A termék besugérzassal torténd sterilizalasanak
madszerét a tervezés soran validaltak. A szintetikus csontpétld sterilitasa Uj sterilizalés esetén nem
garantalt.

Aszintetikus csontpétid egy egyszer hasznélatos beiiltethetd orvostechnikai eszkdz. Ujra. A szintetikus
csompollo Ujrafelhasznalasa septicus shockot okozhat.

A 6l az eredeti l4saban tarolandd. 15°C és 30°C (59°F és 86°F) kozott

tartando. i
Bérmilyen a beteggel érintkezett, és/vagy szerves anyagokkal szennyezett terméket sebészefi
hulladékként kell kezelni, és a klinikai hulladékkezelésre vonatkozo helyi eldirasoknak megfelelden
kell &rtalmatlanitani.

FIGYELMEZTETESEK ES AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS
OVINTEZKEDESEK ) )

NE HASZNALJA, HA A CSOMAGOLAS NYITVA VAN VAGY SERULT VAGY HA A
FELHASZNALHATOSAGI IDO LEJART.

Ne tdltse il a csontdefectust.

A maximalisan alkalmazhaté mennyiség: 10 cm3 beiiltetési helyenként.

A szintetikus csontpdtiot biztonsdgosan kell rdgziteni barmilyen mozgas vagy migracio elkeriilése
érdekében, és olyan helyeken szabad alkalmazni, ahol az eszkdzt megfelelé korlatok kozott lehet
tartani.

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

Mint minden sebészeti eljéras esetében, killonds gondot kel forditani azon betegek keze\esere ak\knek
el6zetesen fennalld fertdzése van, amely befolyasolhatja a sebészeti b

Abeilltetés utan a késziilék nem keményedik meg. Ez az orvostechnikai eszkoz egy csontkitlto anyag,
amelyet gb \es/vagy osteosynthesi eszkozzel egytt f al

Ne veszélyeztesse a érellata

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

Ezt az eszkozt legalabb 3 fallal kozvetlen érintkezésbe kell helyezni.

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

yntetyczny materiat kodci czy ma porowata strukture niezbedng do wymiany biologicznej
zachodzacej podczas procesu wzrostu kosci.
Syntetyczny materiat koSciozastgpczy moze byé stosowany w potaczeniu z fizjologicznym roztworem
soli, surowica pacjenta, krwig pacjenta lub szpikiem.
Syntetyczny materiat kosciozastepczy istnieje w roznych postaciach, co umozliwia dostosowanie go do
roznych rodzajow ubytkow kostnych. Jest sterylny i jednorazowy.
Syntetyczny materiat kosciozastepczy jest stopniowo zastepowany nowo tworzaca sie koscia zgodnie
z procesem przebudowy kodci.
PRZEZNACZENIE
Syntetyczny materiat kosciozastepczy jest przeznaczony do stosowania w rekonstrukcji ubytkow kosci
szczekowo-twarzowejlubytkow dentystycznych:

- Wypelnianie ubytkow przyzebial$rodkostnych

- Podwyzszanie wyrostka

- Przygotowanie implantu (umieszczenie w miejscach ekstrakcji)
- Podwyzszenie zatoki

- Wypenianie 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 krotszy od catkowitego czasu resorpcji wyrobu.

WSKAZANIA CHIRURGICZNE

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

Syntetyczny materiat kosciozastepczy moze byé stosowany w pofaczeniu z autoprzeszczepem w celu
2zwiekszenia objetosci wypetnienia kodci.

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

PRZECIWWSKAZANIA

Syntetyczny materiat kodci pezy jest pr

Jako wsparcie strukturalne ukladu szkle\etowego

Syntetyczny materiat y jest rowniez pr w
- Zapalenie koéci i szpiku

- Martwicze miejsce operacyjne

- Choroba zwyrodnieniowa kosci

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

DZIALANIE NIEPOZADANE
- Dyskomfort pooperacyjny

1y w przypadku, gdy wyréb ten ma stuzyé

p ef h przypadkach:

- Szok osmotyczny

- Siniak - Niepozadany wptyw na krzepniecie krwi i skfadniki krwi

- Podraznienie - Zakrzepica

- Ryzyko alergii - Martwica

~Zakasenie - Brak zrostu / pseudoartroza z powodu produktu przemieszczenia lub

enkapsulacji wioknistej
- Reakcja na obce cialo

- Bol

- Gorgczka

- Reakcja zapalna

Niektére dziatania niepozadane moga wymaga¢ podania lekow lub przeprowadzenia ponownej
interwencji.

STERYLIZACJA | PRZECHOWYWANIE
Syntetyczny materiat kodciozastepczy jest dostarczony w postaci sterylngj chyba ze wewnetrzne
opakowanie zostafo otwarte lub uszkodzone. Metoda sterylizacji produktu przez napromieniowanie

SUBSTITUENT 0SOS SINTETIC (ko)

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% i fosfat tricalcic beta (3-TCP) 80%.

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

Substituentul osos sintetic poate fi utilizat in asociere cu solutie salina fiziologicd, serul

SYNTETISKT B BENSU BSTITUT (sv )

Mayillnf:

BESKRIVNING
Det syntetiska bensubstitutet &r ett ial. 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
bentmvaxtproceduren
Det i bstitutet kan anvéndas

sangele pacientului sau maduva osoasa.

Substituentul osos sintetic este disponibil in diverse forme care fi permit adaptarea la tipuri diferite de
defecte osoase. Este fumizat steril si de unica folosintd.

Substituentul 0sos sintetic este nlocuit progresiv de osul neoformat, conform procesului de remodelare
050as3.

DESTINATIE
Substituentul osos sintetic este destinat pentru utilizare T reconstructia defectelor osoase maxilo-
faciale/dentare:
- Umplerea defectelor periodontale/intra-osoase

- Augmentarea crestei osoase

- Prepararea unui implant (pozitionare in locurile de extractie)

- Inaltarea sinusurilor

Ump\erea cavittilor chistice
Performantele substituentului osos sintetic sunt umplerea defectelor osoase si cresterea osoasé de la
osul inconjurétor pe suprafata produsului (proces de osteoconductie).
Resorbtia totald a dispozitivului depinde de numerosi factori, cum sunt dimensiunile acestuia, volumul,
localizarea defectului, tehnica chirurgicald si starea de sénétate a pacientului. Timpul de reconstructie
osoasa 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 osos provenit de la o leziune traumatica osoasa.

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.

CONTRAINDICATII

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

structural al sistemului scheletic.

De asemenea, substituentul 0sos sintetic este contraindicat in urmatoarele cazuri:

- Osteomielita

- Loc chirurgical necrotic

- Boala osoasda degenerativa

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

EFECTE ADVERSE

- Disconfort post-operator - Soc osmotic

; - Efecte nedorite asupra coagulérii sangelui si a componentelor
Hematom sanguine

- Iritatie - Trombozd

- Risc de alergii - Necroza

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

incapsuldrii fibroase
- Reactie la corp stréin

- Durere
- Febra
- Reactie inflamatorie

Anumite efecte adverse pot necesita tratament medicamentos sau o reinterventie chirurgicald.

STERILIZARE S| CONSERVARE
0s0s sintetic este furnizat sub formé sterild cu exceptia cazului in care ambalajul interior

zostala sprawdzona podczas jego koncepcji. Sterylnos¢ syntetycznego materiatu kosc
nie s3 gwarantowane w przypadku ponownej sterylizacji.

Syntetyczny materiat kosciozastepczy jest przeznaczony do jednorazowego uzytku, ktérego nie nalezy
ponownie stosowac. Ponowne zastosowanie syntetycznego materialu kodciozastepczego 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, ktéry znalazt sie w kontakcie z pacjentem i/lub ulegt skazeniu substancjami organicznymi
uznaje sig za odpad kliniczny i nalezy go usunac 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 unieruchomic w celu uniemozliwienia przemieszczania
sie lub migracji. Nalezy go rowniez stosowac w obszarach, w kiérych wyrdb ten moze by¢ odpowiednio
zablokowany.

Nie dopusci¢ 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 szczegélng uwage na
pacjentéw z istniejacym wezedniej zakazeniem, kidre moze mie¢ wplyw na powodzenie zabiegu
chirurgicznego.

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

Nie dopuscic¢ do obnizenia doptywu krwi do ubytku kostnego.

Nalezy zapewni¢ maksymalny kontakt wyrobu z koscig przyjmujaca.

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

€go

amely a beiltetés helyén lagyszovet-invaziohoz vezethetne.

A szintetikus csontpotiot dvatossaggal kell kezelni a porézus szerkezetének megévasa érdekében.
Nem szabad vagni vagy formaini a beiiltetés el6tt.

A beviteli segédeszkz tiveghdl késziilt. Ezért killonds ovatossaggal kell eljami: a fecskendét nem
szabad egyéb segédeszkozként hasznalni

A szintetikus csontpétlét a csontfeltoltésben és az ¢ yntt
alkalmazhatja.

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

is technikakban szakképzett sebész

Az USA-ban a szovetségi torvény értelmében és Kanadaban ezt az or
eszkozt csak sebész értékesithet, vagy sebész ulesiléséra végezhetd az értékesités.

ELOKESZITES

Hasznalat elétt a terméket az ozmotikus sokk elkerillése érdekében hidratélni kell fizioldgids sooldat
nélkil. Kivant esetben a készitmény fiziologids séoldattal torténd hidratélas utén keverhetd a beteg
teljes vérével.

Csorendszer

Vegye ki a csovet a steril csomagolashdl, megdrizve a termék sterilitését. Ossza el a kivant
mennyiségl granulatumot egy steril tartélyba. A szemcséket fizioldgias soldattal hidratalni kell, hogy
megkonnyitsék a mitéti helyre torténd beadast hagyomanyos eszkozokkel, példaul karbamidokkal

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

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

Syntetyczny materiat kodciozastepczy jest przeznaczony do stosowania przez chirurga, ktéry opanowat
techniki wypeniania kosci i osteosyntezy.
Syntetyczny materiat kosci pczy powinien obstugiwaé lub I

wyszkolony chirurg, ktéry zapoznat sig z niniejszg instrukcja obstugi.

¢ wykwalifikowany i

Srodki ostroznosci: Prawo federalne 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 zmiesza¢ z pelng krwia pacjenta po
nawodnieniu roztworem soli fizjologicznej.

Rury

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

a fost deschis sau deteriorat. Inlocuitorul osos sintetic nu trebuie re-sterilizat. Metoda de steriizare
a produsului prin iradiere a fost validatd fn timpul fiei sale. Sterili si-per

med fysiologisk saltlosning, patientens serum,
patientens blod eller med benmérg.

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

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

AVSEDD ANVANDNING
Det syntetiska bensubstitutet &r avsett att anvandas vid av maxillofaciala/dental
bendefekter:
- Fylining av periodontala/intraossedsa defekter
- Kamplastik
- Implantatberedning (placering i extraktionsstéllen)
- Sinuslyft
- Fylining av cystiska halrum
jan hos det syntetiska bensubstitutet &r fyllning av bendefekter och bentillvaxt fran det ben som

omgiver produktytan (osteokonduktiv procedur).

Total resorptionen av enheten beror pa méanga 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 fran traumatisk benskada.

Det syntetiska bensubstitutet kan anvéndas filsammans med autologa transplantat for att cka
benfylinadsmedlets volym.

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

KONTRAINDIKATIONER

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

Det iska bensubstitutet &r dven kontraindi
- Osteomyelit

- Nekrotiskt kirurgiskt ingreppsstalle

- Degenerativ bensjukdom

- Langvarig steroidbehandling eller behandling som paverkar kalcium- eller fosfatmetabolism

BIVERKNINGAR

i foljande fall:

- 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

- Fammandekroppsreaktion

- 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 sterili med alning och far inte steril om. Metoden for sterilisering av

produkten genom bestralning validerades under befruktnmgen Det syntetiska bensubstitutets sterilitet

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 fin ambalajul original, ferit de umiditate si la o temperatura
cuprinsd intre 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 $| 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 si trebuie
utilizat in zone in 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 corespunzatoare).

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

Aparatul nu se intareste dupé implantare. Acest dispozitiv medical este un material de umplutura 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 fntre dispozitiv si osul primitor.

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

Este necesara imobil post-operatorie adecvata a dispozitivului pentru a preveni orice miscare
care poate duce la invadarea locului de implantare de catre 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 cétre 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 cifit aceste instructiuni.

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

PREPARARE

Inainte de utilizare, produsul trebuie hidratat fard exces cu solutie de sare fiziologica pentru a evita
socurile osmotice. Daca doriti, produsul poate fi amestecat cu séngele intreg al pacientului dupd
hidratare cu solutie salind fiziologica.

Tubing .

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

ochp! kan inte langre vid

Det syntellska bensubstitutet &r en implanterbar medicinteknisk enhet for engangsbruk och ska inte
Ateranvandas. Ateranvandning av syntetiskt bensubstitut kan leda till septisk chock.
Det iska bensubstitutet ska forvaras i Grpackningen vid en t

och 30°C (59°F och 86°F).

Alla produkter som har varit i kontakt med patienten och/eller kontaminerats med kroppsvétskor ska
betraktas som kirurgiskt avfall och kasseras i enlighet med lokala foreskrifter for Kiiniskt 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 dér enheten &r 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 benfylinadsmaterial som
anvands i en halighet och/eller tilsammans med en osteosyntetisk enhet.

Sékerstall tillracklig blodtillforsel till bendefekten.

tur pa mellan 15°C

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 anvéndas 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 uthildade och kvalificerade
kirurger som har last dessa anvandarinstruktioner.

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

FORBEREDELSER

Fére anvandning bor produkten hydratiseras utan dverskott med fysiologisk saltiésning for att undvika
osmotisk chock. Om s& dnskas kan produkten blandas med patientens helblod efter hydrering med
fysiologisk saltiésning.

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 saltlsning for att underlatta
administrering till det operativa stéllet med anvéndning av konventionella instrument sasom curetter

SENTETIK KEMIK GREFTI (1r )

Maksillofasiyal/Dental Uygulama - Kullanma kilavuzu

AGIKLAMA

Sentetik Kemik Grefti bir kemik boslugu dolgu malzemesidir. Bu tibbi {riin; %20 hidroksiapatit (HA)
ve %80 trikalsik beta fosfattan (B-TCP) olusan mikropor6z ve makropordz bir bifazik kalsiyum fosfat
seramiktir.

Sentetik Kemik Grefti, kemigin ice biiylime siirecindeki biyolojik aligverisler icin gereken gozenekii bir
yapiya sahiptir.

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

Sentetik Kemik Grefti, kemik defektlerinin geometrilerine uyarlanabilmesi icin, tiip veya siringa olarak
farkl bigi unulmaktadir. Steril ve tek kullanimlik olarak saglanir.

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

ENDIKASYONLAR

Sentetik Kemik Grefti, 6zellikle maksillofasiyal cerrahide, kemik rekonstriiksiyonu kapsaminda kullanilir:
- Parodontallkemik ici defektlerin doldurulmasi

- Kret ogmentasyonu

- Implant hazirlama (dis gekim alanlarina yerlestirme)

- Siniis yiikseltme

- Kistik kavitelerin doldurulmasi

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

Mal in timiyle in boyutu, hacmi, defektin yeri, cerrahi teknik ya da
hastanin saglik durumu gibi birgok faktdre baglidir. Malzemenin tiimiiyle emilebilmesi icin oncelikle
kemik rekonstriiksiyonu saglanmalidir.

CERRAHI ENDIKASYON

Sentetk 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 ile birlikte kullanilabilir.

Sentetik Kemik Grefti, gebe kadinlar haricindeki yetiskinlerde kullanim igin ngdrilmistir. 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 sonrasi rahatsizlik - Ozmotik sok

- Hematom - Kan pihtl ve kan bilesenleri izerinde st 1 etkiler
- Irritasyon - Tromboz

- Alerji riski - N‘ek[oz . o L )

- Infeksiyon E;byrr?j rsggzegggg;gsgrggya Urlndin yer degistirmesi nedeniyle
- Yabanci cisim reaksiyonu

-Agn

- Ates

- Inflamatuvar reaksiyon

Bazi istenmeyen etkiler ilaglarla tedavi edilebilir veya girisimin tekrarlanmasini gerektirebilir.

STERILIZASYON VE SAKLAMA

¢ ambalajl agiimadiqi veya hasar gormedigi siirece, Sentetik Kemik Grefti steril olarak tedarik edilir.
Sentetik Kemik Greftini tekrar sterilize etmeyin. Uriinin 1ginla steriizasyon yéntemi {iriin tasarimi
sirasinda onaylanmistir. Tekrar sterilize edildii takdirde triinin steriligi garanti edilemez.

Sentetik Kemik Grefti tek seferlik ve tek hasta tizerinde kullanima yénelik bir implanttir. Sentetik Kemik
Greftinin tekrar kullaniimas! septik soka yol acabilir.

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 tiim Griinler Kiinik atik olarak kabul edilmeli
ve Klinik atiklarin iliskin yerel yo uygun sekilde bertaraf edilmelidir.

UYARILAR VE ONLEMLER

AMBALAJI AGIK VEYA HASARLIYSA YA DA SON KULLANMA TARIHI GEGMISSE KULLANMAYIN.
Kemik defektini agiri miktarda doldurmayin.

implantasyon alani bagina maksimum 10 cm3 miktarda uygulanabili.

Sentetik Kemik Grefti, malzemenin her tirlii 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 kuvvetlere maruz kalmayan bir kavitenin
icinde velveya bir osteosentez malzemesiyle birlikte kullanilan bir kemik dolgu maddesidir.

Kemik defektine giden kan akisini tehlikeye atmayin.

Malzeme ile alici kemik arasinda maksimum temas saglanmalidir.

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

Malzemenin implantasyon alaninda yumusak doku invazyonuna yol acabilecek her tiirlii hareketini
6Onlemek icin, operasyon sonrasi prosedirlere uyulmalidir.

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

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

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

Sentetik Kemik Greft, nitelikli ve bu kullanma kilavuzunu okumug ve anlamig bir cerrah tarafindan
kullaniimali veya implante edilmelidir.

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

HAZIRLAMA

Kullanmadan 6nce, ozmotik sok olusmasini dnlemek igin, Grinti serum fizyolojikle agirya kagmadan
nemlendirin. Aksi takdirde, malzemeyi bir serum fizyolojikle nemlendirdiken sonra hastanin kaniyla
kanistirabilirsiniz.

Tiipler

Tiipii steril ambalajindan aseptik teknikle cekerek cikarin. Gereken miktarda Sentetik Kemik Greftini
steril bir kabin igine koyun. Galisma alanina uygulanmasini kolaylastirmak icin, geleneksel aletler (kiiret

€ M3N0N3BAT KOHBEHLIMOHANHI MHCTPYMEHT KaTo KIOpETa UMit NNacTMacosy onopu. nosice. plastbeerere. vagy mianyag tartokkal. plastikowe podkfadki. din plastic. eller plaststod. veya plastik destekler) kullanilarak grandiller serum fizyolojik ile nemlendiriimelidir.
Wnpuy Stfikacka Sprajte Fecskendd Strzykawka Seringa Spruta Enjektor
2 2 2 2
7 ¥ 7 4 7 >4 7 >4 7 >4 S 4 7 ¥ 7 4
/o /] 2 &
unrp Filr =& > Fiter =& Selés Filr Filr =C& Fiter File =K
Y Y KM Y KD > Y &K D Y K D)
[ &0 7 ( B ) ) ( ( ( ) ( ) <2 )
' . % e = '
2 i = = & e ' v = S
Ceanere W jire GyTanoro Ha 3apace Orcrparete wanmunara Vyjméte stiikacku asepticky ze ~ Viytahnéte jeji pist. K usnadnéni aplikace je vhodné Lehkym stiskem pistu Tag sprojten ud af den sterle  Trek sprojtestemplet tilbage. Granulatet br veedes Pres overskydende vaeske ud Steril technikat alkalmazva Hizza vissza a fecskend® dugattydjat. A Nyomja ki a felesleges Wyjag strzykawke zjatowego  Cofna tiok strzykawki. W celu ufatwienia podawania Usunac nadmwar pﬁynu Scoatefi seringa din ambalajul  Retragefi pistonul seringii. Pentru facilitarea Eliminati excesul de lichid Ta ut sprutan fran den sterila Dra ut sprutans kolv. For smidigare administrering Ta bort dverskottsvatska Enjektori steril paketinden Enjektoriin pistonunu gekin. Uygulamay! Pistona fazla kuvvet
0T CTEpHNHA ONaKoBKa, YNECHY NOCTABAHETO, rpaKynuTe TpABBa Aa Gbaar TEYHOCT, KaTo HaTHCHETe sterilniho obalu. granule navih¢it. Natahujte fyziologicky roztok pes odstrarite prebytecnou pakning ved hjzelp af en for at gare det nemmere at fa det ud. Traek fysiologisk ved at frykke let pa stemplet, vegye ki a fecskenddt a steril  felvitel eldsegitése érdekében nedvesitse be a folyadékot a dugattyd enyhe opakowania stosujac dotego  nalezy zwilzy¢ granulki. Nabra¢ fizjologiczny roztwor delikatnie naciskajac ttok, steril utilizand o tehnica sterila. ~ distributiei, granulele trebuie umezite. Extrageti solutia apéasand usor pistonul, fard a forpackning med steril teknik.  bor partiklama fuktas. Sug upp fysiologisk saltidsning genom att trycka ner kolven sterl teknikle gikarin. kolaylagtirmak igin graniiller islatiimi olmalidir. Sivi uygulamadan hafifce basarak
Karo u3nonasare cTepunka HaBnaxHeHu. VlaTernete (uUauonoryeH pasreop npe3 6Byranoro nexo, 6e3 firaéni krytku, dokud hladina kapaliny neni mimé kapalinu; netlacte prilis. steril teknik. saltvand op gennem filterhastten, indtil vaeskens uden at forcere. csomagolasbl. granulatumokat. Szivja fel a fiziologias sooldatot a lenyomésaval, tilzott er6 sterying metode. soli przez nasadke filtra, az poziom plynu znajdzie sig nie wywierajac nadmiemego salin prin capacul filtrului pana cand nivelul de lichid forta excesiv. genom filterlocket flls vatskenivan &r strax Gver nagot, utan attta i diizeyi granil diizeyinin biraz yukarisina gelecek sivi fazlaligin gikarin.
TeXHYKE. (UNTbPHATa Kanayka, Taka Ye HIUBOTO Ha TEYHOCTTA npeKoMepHa cina. nad drovni granuli niveau er lidt over granulatets niveau. sziirékupakon keresztll, amig a folyadék szintje a felhasznalasa nélkil. nieco powyzej poziomu granulek. nacisku. depéseste putin nivelul granulelor. partiklama. sekilde, serum fizyolojigi filire kapaginin iginden cekin.
13 € Mo Hafl HYBOTO Ha FpaHynuTe. granulatumok szintjén enyhén tdl nem ér.
A :

CBanere Kanaukata i C nomowTa Ha cTepunn Odstraiite krytku; granule =7 54 Aplikujte do operacniho pole Tag heetten af, granulatet For materialet pa Tavolitsa el a kupakot. A Vigye fel a miltéti helyre a Zdjaé nasadke ze Umiedcic w miejscu Indepértai capacul, Aplicati pe locul chirurgical Ta bort locket, partiklama Administrera il Kapag cikarin; graniiller Standart aletler kullanarak

TPaHyNHTe NECHO Uanu3ar £ VMHCTPYMEHTH BHeCeTe 0 Ize snadno ze stfikacky L ) 2 pomoci béznych néstrojl. presses nemt ud af operationsstedet ved hjelp af granultumok kénnyen D hagyoményos miiszerek 2 strzykawki, teraz moznaz zabiegu chirurgicznego za granulele ies usor din utilzand instrumente standard. [ ) kan enkelt sprutas ut fran operationsstéllet med hjdlpav  / enjekidrden kolayca cerrahi alanina uygulayin. Y

OT CNpHHL|OBKaTa. XMPYPIU4HHA Y4aCTB, vytlait ez sprojten traditionelle instrumenter. kijonnek a fecskendgbél. > segitségével. 4 fatwoscig usuna¢ granulki pomoca konwencjonalnych seringa. s > sprutan. konventionella instrument gikacaktrr. 4

ze strzykawki. instrumentow.
30
& o] 2 [1d] |emam | gl [Ty & o] 2 BERE==0l™ Jiu & Q@ o] 2 1] ary & o] 2 1] ad [QTY
15
Toau npoxykT He TpaGea pa | EnwokpatHa | [la e ce vanonasa, ako | [lata Ha npouasoacteo | Cpokka | Binkte pbf C 4pes p TpakitLia Ha Temneparypar Dette produkt Ti Maikke bruges, Fremsfilingsd ato - Steriisafion ved Temperaturgranse Nie poddawa¢ | Jednorazoweg | Nie uzywac w przypadku Data produkcji o . ‘ . [Sterylizacja poprzez| " Granica temperatury Denna produkt far inte . Anvand inte om forpackningen Tillverknings datum . - Steriisering via " " Temperaturgr &ns
86 Ce CTef ipa nosTopHo |  ynotpe6a e (cTepunu3als) TOJHOCT 0 3a ynotpeba 6 i a15°C-30°C (59°F-86°F) DA ma ikk i hvis emballagen er beskadiget lisati Udobstalo | - Se rugsanisnn gen bestraling Producent o 15°C-30°C (59°F-86°F) P ponownej sterylizacji | o uzytku i i (sterylizacji) Data wainokei | Patrz insirukciaobstugi S losé 15°C-30°C (59°F-86°F) S steriliseras om Engingstruk 4 skadad iseri Ugéngsdatum | Sebuksanvsingen bestralning Tikerare Kianite 15°C-30°C (59°F-86°F)
Vjrobek K jednorazové | - Nepouzivejte, je-li obal Datum vyroby Datum Ctéte pokyny Sterilizace fonizujicim . P Teplota Eztaterméket Egyszeri Ne hasznlia, Gyartds datuma o | - Sugdrral valo " . Homersékleth atér Acest produs De unicd Anu se utiliza daca Data de fabricare .. | Asevedea manualul de |  Sterilizare prin ‘ " Limita a temperaturii Bu lrlini Tek seferlik Ambalai Uretim tarhi Sonkulanma | Kullanma kilavuzuna A " Sicaklik sinin
6 nesmi byt steriizovan mu pouZiti poskozen exspirace | v navodu k pouZii zéfenim Virobce Hnozsti 15°C-30°C (59°F-86°F) H tilos Gjrasteriizalni ! hasznélatra ha a csomagolés serilt. (steriizalés) Leforalld9 | Lasd a haszndl st sterilzalds Gyirtd Nemyiséy 15°C-30°C (59°F-86°F) RO nu trebuie resteriizat |~ folosinta ambalajul este defect i Dala expirr instructiuni iradiere Fabricart Carliate 15°C-30°C (59°F-86°F) R telrar sterize efmeyin kullanim igindir hasarlysa kullanmayin tarihi basvurun sl stezeedimis|  Urec Adet 15°C-30°C (59°F-86°F)

BIM+DENT19.10 c € 0123 CE Mark : 08/2003 “ BIOMATLANTE SA - ZA Les Quatre Nations - 5 rue Edouard Belin 44360 Vigneux de Bretagne - France - Tel : 0033 (0)2 28 02 00 09 / Fax : 0033 (0)2 28 02 00 10 - e-mail : contact@biomatlante.com - For any report regarding the product, contact materiovigilance@biomatlante.com - [lata Ha nocnegHata pesusus / Datum posledni revize / Dato for sidste revision / Az utols6 fellilvizsgalat idépontja / Data ostatniej aktualizacji / Data ultimei revizuiri / Datum fér senaste revision / Son revizyon tarihi : 12/2017



