
CALCITOS® (CN) 单用途消毒装置

说明
OSTEOPLANT Calcitos 长期使用的马骨传导器

产品成分
马松质骨

适应症和性能
OSTEOPLANT Calcitos 系列骨替代品，配备间隙保持器的骨
传导器用于要求在骨质再生手术中进行的骨移植可以长期使
用。

使用说明
将该产品放入生理消毒液中3至5分钟。进行移植。

注意事项和预防措施
本设备使用后即可丢弃，一位患者仅能使用一次；不得重复
使用或重新消毒后再次使用。
使用产品直接与药物结合尚未经过测试。
手术现场的准备：
移植手术的现场应作适当的准备，要清除纤维组织，必要时
对骨科手术台穿孔，以便进行再生骨质手术。
水合：
为使细胞和生长因子更加丰富可以在产品中添加自体的 生物
流体，如：完整的骨髓、浓缩骨髓、血液和高浓度血小板血浆
(PRP)，参考发布的手术过程文件。
移植
将颗粒放在移植处，不要过分压紧（如果颗粒被特别压紧，颗
粒之间的空间就减小，血管在形成过程中不能渗透移植）。
移植现场的保护：
在不可能或不能确定骨膜的清理时，移植的现场必须使用膜，
以防止上皮的侵袭。

副作用
该产品是生物兼容的，不会产生副作用。
该产品未曾对孕妇进行试验。无乳胶：设备不包含乳胶。

消毒和保存 
该产品是经过25 kGy 的β射线的辐射消毒的，应保存在通风、
干燥和无阳光直接照射的地方，环境温度在4° 至 40°C。正确
的存放条件和完整的包装使得该产品的消毒可以保证从生产之
日起有五年的有效期（见外标签上的产品有效期）。

包装
1个吸塑包装小瓶，3个或6个小瓶分隔放在盒中，说明书。
或者, 单瓶的OPA-铝箔复合盒包装，说明书。

患者标签
对于吸塑/盒式包装: 吸塑/盒式外包装上一般有六份副本，它
们专用于撕下并附贴在医疗记录上。对于所有其他包装类型
，包装内包含患者标签。

包装破损和包装处理
在包装损坏的情况下，该产品不可使用。
包装材料不要求特殊的处理。

生产商
Bioteck S.p.A.有限公司, 地址：Via E. Fermi 49 - 36057
Arcugnano (Vicenza), Italia.
生产厂家地址： via G. Agnelli, 3 - 10020 Riva presso Chieri
(Torino), Italia.

CALCITOS® (GR) Στείρο σκεύασμα μιας χρήσης
Περιγραφή: OSTEOPLANT® Calcitos  Οστεαγωγόίππου μακράς διαρκείας.
Συστατικά του προϊόντος: Σπογγώδες οστό ίππου.
Οδηγίες και προβλεπόμενες χρήσεις: Τα οστικά υπο-κατάστατα της σειράς OSTEOPLANT® Calcitos λειτουρ-γούν ως οστεαγωγά διατήρησης χώρου και είναι κατάσυνέπεια ενδεδειγμένα ως οστικά εμφυτεύματα στιςεπεμβάσεις οστικής αναγέννησης στις οποίες απαι-τείται η εμφύτευση υποκατάστατου μακράς διαρκείας. 
Οδηγίες χρήσης: Ενυδατώστε το προϊόν σε στείρο φυ-σιολογικό ορό επί 3-5 λεπτά. Προχωρήστε στην εμ-φύτευση.
ΠρΟειδΟΠΟιήΣειΣ και μέτρα ΠρΟφύλαξηΣΤο προϊόν είναι μιας χρήσης και για ένα μόνο ασθενή.Δεν μπορεί ούτε να επαναχρησιμοποιηθεί ούτε ναεπαναποστειρωθεί.Δεν πραγματοποιήθηκαν δοκιμές της χρήσης τουπροϊόντος σε άμεσο συνδυασμό με φάρμακα.
Προετοιμασία του πεδίου εμφύτευσης:Προετοιμάστε κατάλληλα το πεδίο εμφύτευσης καθα-ρίζοντας τυχόν υπολείμματα ινώδους ιστού και πραγ-ματοποιώντας εν ανάγκη ορισμένες διατρήσεις τουοστικού υπόβαθρου υποδοχής, έτσι ώστε να διευκο-λυνθούν οι αρχικές φάσεις της οστικής αναγέννησης. 
διαβροχή:Για τον εμπλουτισμό με κύτταρα και παράγοντες ανά-πτυξης μπορείτε να προσθέσετε στο προϊόν βιολογικάυγρά αυτόλογης προέλευσης, όπως: ολόκληρο τομυελό των οστών, συμπυκνωμένο μυελό των οστών,αίμα και PRP, ανατρέχοντας στις χειρουργικές διαδι-κασίες που δημοσιεύονται στη βιβλιογραφία.
εμφύτευσηΤοποθετήστε τους κόκκους στο πεδίο εμφύτευσηςχωρίς υπερβολική συμπίεση (εάν οι κόκκοι είναι υπερ-βολικά συμπιεσμένοι, ο χώρος μεταξύ τους μειώνεταικαι τα σχηματιζόμενα αιμοφόρα αγγεία δεν καταφέρ-νουν να διεισδύσουν στο εμφύτευμα). 
Προστασία του πεδίου εμφύτευσης:Εάν δεν είναι δυνατή ή εάν δεν είσαστε βέβαιοι για τηνπεριοστική κάλυψη, προστατέψτε το πεδίο εμφύτευ-σης από την επιθηλιακή εισβολή με κατάλληλη μεμ-βράνη. 
Παρενέργειες: Το προϊόν είναι βιοσυμβατό. Δεν έχειπαρενέργειες. Το προϊόν δεν έχει δοκιμαστεί σε ασθε-νείς σε κατάσταση εγκυμοσύνης. Latex free: το προϊόνδεν περιέχει λατέξ.
αποστείρωση και διατήρηση: Το προϊόν έχει απο-στειρωθεί με ακτίνες βήτα στα 25 kGy. Να προστα-τεύεται από την άμεση ηλιακή ακτινοβολία, ναφυλάσσεται σε δροσερό και στεγνό χώρο με θερμο-κρασία από 4° έως 40°C. Σε ορθές συνθήκες διατήρη-σης η ακεραιότητα της συσκευασίας και συνεπώς ηστειρότητα του προϊόντος εξασφαλίζονται για 5 έτηαπό την ημερομηνία παραγωγής (βλ. ημερομηνίαλήξης στην εξωτερική ετικέτα).
Συσκευασία: Ένα φιαλίδιο σε blister. Τρία ή έξι φιαλί-δια σε χωριστές συσκευασίες. Ενημερωτικό φυλλάδιο.Εναλλακτικά, ένα μπουκάλι εισηγμένο σε φάκελο OPA-Αλουμίνιο. Ενημερωτικό φυλλάδιο.
ετικέτες ασθενούς: Για τα μεγέθη blister/φάκελος:στο blister/εξωτερικό/α περίβλημα/τα σε έξι αντί-γραφα, τα οποία μπορούν να αφαιρεθούν για να το-ποθετούνται στο ιατρικό ιστορικό. Για όλους τουςάλλους τύπους συσκευασίας οι ετικέτες ασθενούς βρί-σκονται στο εσωτερικό της συσκευασίας.
ρήξη του περιβλήματος και διάθεση της συσκευα-
σίας: Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν εάν η συσκευασίατου είναι ελαττωματική.Τα υλικά της συσκευασίας δεν απαιτούν ειδικές μεθό-δους διάθεσης.
Παραγωγός: Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057Arcugnano (Vicenza), Italia. Παράγεται στις εγκαταστάσεις της οδού via G. Agnelli,3 - 10020 Riva presso Chieri (Torino), Italia.

CALCITOS® (TR) Tek kullanımlık steril malzeme

Açıklama: OSTEOPLANT® Calcitos - Ekuin orijinli uzun
süre kalıcı osteokondüktif.
Ürün bileşenleri: Ekuin orijinli süngersi kemik.
Endikasyonlar ve öngörülen kullanımlar:
OSTEOPLANT® Calcitos serisinin kemik ikameleri mesafe
koruyucu osteokondüktif görevi görürler ve bu nedenle
uzun süre dayanıklı bir ikame greftinin gerekli olduğu
kemik rejenerasyon müdahalelerinde kemik grefti olarak
tavsiye edilirler. 
Kullanım bilgileri: Ürünü, steril fizyolojik solüsyonda 3-
5 dakika hidrate edin. Greftlemeye geçin.
UyARILAR vE TEdbiRLER
Bu cihaz tek kullanımlıktır ve tek bir hastada kullanılmak
üzere tasarlanmıştır; tekrar kullanılmamalı veya sterilize
edilmemelidir.
Ürünün doğrudan ilaçlarla eşleşmesi ile ilgili herhangi
bir teste tabi tutulmamıştır.
Alıcı yerin hazırlanması:
Olası lifli doku artıklarını gidererek greft bölgesini uygun
şekilde hazırlayın ve gerekmesi halinde kemik
rejenerasyonunun başlangıç fazlarını kolaylaştıracak
şekilde alıcı kemik yatağında birkaç delik açın. 
Hidratasyon:
Hücreler ve büyüme faktörleri ile zenginleştirme amacıyla
ürünü otolog biyolojik sıvılar ile karıştırın, bunlar: bilgi
kaynaklarında yayınlanan cerrahi prosedürleri referans
alarak tüm kemik iliği, konsantre kemik iliği, kan ve PRP.
Greftleme
Aşırı baskı uygulamadan, granülleri greftleme bölgesine
koyun (granüllerin fazla basılmış olmaları halinde, bir
granül ve diğeri arasındaki mesafe azalır ve oluşma
aşamasındaki kan damarları greftin içine nüfuz edemez). 
Greft bölgesinin korunması:
Periostal kaplamanın yeniden düzenlenmesi mümkün
olmadığında veya bunun gerçekleşeceğinden emin
olunmadığında greftleme bölgesini uygun bir membran
ile epitel envazyona karşı koruyun. 
yan etkiler: Ürün biyolojik uyumluluk gösterir. Yan
etkilere neden olmaz. Ürün hamile hastalar üzerinde test
edilmemiştir. Lateks içermez: Cihaz lateks içermez.
Sterilizasyon ve muhafaza: Ürün, 25 kGy beta ışınları
yansıması aracılığı ile sterilize edilmiştir. 4° ve 40°C arası
sıcaklıkta, serin ve kuru ortamda, doğrudan güneş
ışınlarına maruz kalmayacak şekilde koruyarak saklayın.
Doğru saklama şartlarında ambalajın sağlamlığı ve bu
doğrultuda ürünün sterilliği üretim tarihinden itibaren 5
yıl boyunca garanti edilir (dış etiketin üstündeki son
kullanma tarihine bakın).
Ambalaj: Blister paketli tek şişe. Ayrı ayrı ambalajlanmış
üç veya altı adet şişe. Bilgilendirici prospektüs.
Alternatif olarak, OPA-Alüminyum ambalaja flakon.
Bilgilendirici prospektüs.
Hasta etiketleri: Blister/ambalaj formatları için: Dış
blister/ambalaj üzerinde 6 nüsha bulunur, klinik dosyaya
konulmak üzere çıkarılabilir. Diğer tüm ambalaj tipleri
için, hasta etiketleri ambalajın içinde mevcuttur.
Kabın kırılması ve ambalajın imha edilmesi: Ambalajın
hasarlı olması halinde ürünü kullanmayın. Ambalajı
oluşturan materyaller, özel imha şartları gerektirmez.
Üretici: Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057
Arcugnano (Vicenza), İtalya. 
Via G. Agnelli, 3 - 10020 Riva presso Chieri (Torino),
İtalya adresindeki fabrikada üretilmiştir.

CALCITOS®  (КАЛЬЦИТОС®) (RU)
Стерильное средство одноразового применения
Описание: OSTEOPLANT® Calcitos (ОСТЕОПЛАНТ®

Кальцитос )  Остеокондуктивныйматериал конского происхождения длительногосрока действия.
Компоненты продукта: Губчатая костная тканьконского происхождения.
Назначение и характеристики продукта: Костныезаменители серии OSTEOPLANT® Calcitos(ОСТЕОПЛАНТ® Кальцитос) служат остеокондукторами–функциональными аппаратами – и поэтомуприменяются в качестве костных имплантатов в техоперациях по костной регенерации, где требуетсяимплантация заменителя длительного срокадействия. 
Инструкция по применению: Замочите продукт встерильном физиологическом растворе в течение 3-5минут. Приступите к имплантации.
Меры предОСТОрОжНОСТИ И реКОМеНдАЦИИИзделие одноразового применения для одногопациента; запрещено повторное использование истерилизация.Прямое использование изделие с лекарственнымисредствами не было тестировано.
подготовка места установки имплантата:Тщательно подготовьте место установки имплантата,очистив его от остатков волокнистой ткани и, в случаенеобходимости, выполнив несколько проколов вместе установки имплантата с тем, чтобыспособствовать костной регенерации в начальнойфазе. 
Смачивание:В целях обогощения клетками и фактором ростаможно дополнить изделие биологическимижидкостями самого пациента, такими, как: костныймозг, концентрат костного мозга, кровь и БоТП,следовать согласно опубликованным хирургическимпроцедурам.   
ИмплантацияПоместите гранулы в место имплантации, избегаячрезмерного надавливания (если гранулы слишкомсжаты, промежуток между гранулами уменьшается, иформирующиеся кровеносные сосуды не могутпроникнуть в имплантат). 
Защита места установки имплантата:В случае, если нет возможности или нет гарантиивосстановления периостального покрытия, местоустановки имплантата должно быть защищено отэпителиального воздействия с помощьюсоответствующей мембраны.
побочные эффекты: Продукт является биологическисовместимым; Не вызывает побочных эффектов.  Продукт не был протестирован на беременных. Latexfree: продукт не содержит латекс.
Стерилизация и хранение: Продукт стерилизованпосредством облучения бета-лучами при дозе 25 кГр.Хранить в сухом и прохладном месте, вдали отвоздействия прямых солнечных лучей, притемпературе от +4° до +40 °C. При правильномхранении целостность упаковки, а, следовательно, истерильность продукта, сохраняют гарантию втечение 5 лет с даты производства (см. срок годностина упаковке).
Упаковка: Один флакон в блистере. Три или шестьфлаконов в отдельной упаковке. Аннотация.А также в стеклянном в пакете БОПА-Алюмний.Аннотация.
Идентификационная этикетка пациента:Для форматов в блистере/пакете: во внешнемблистере/пакете или  шести парах, которые могутбыть внесены в медицинскую карту. Во всех остальныхформах выпуска идентификационная этикеткапациента находится внутри упаковки.
повреждение упаковки и ее утилизация: Неиспользуйте продукт, если упаковка повреждена.Материалы, используемые для изготовления упаковки,не требуют особых условий утилизации.
производитель: Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057Arcugnano (Vicenza), Italia (Италия). Произведено на предприятии по адресу via G. Agnelli,3 - 10020 Riva presso Chieri (Torino), Italia (Италия). Rev. 20161005 - 05/10/2016



CALCITOS® (IT) dispositivo sterile monouso
descrizione: OSTEOPLANT® Calcitos - Osteoconduttoredi origine equina a lunga permanenza.
Costituenti del prodotto: Osso spongioso di origineequina.
Indicazioni e prestazioni previste: I sostituti ossei dellaserie OSTEOPLANT® Calcitos fungono da osteoconduttorimantenitori di spazio e sono pertanto indicati comeinnesti ossei in quegli interventi di rigenerazione osseadove è richiesto l’innesto di un sostituto a lungapermanenza. 
Istruzioni d’uso: Idratare il prodotto in soluzionefisiologica sterile per 3-5 minuti. Procedere all’innesto.
AvvERTEnzE E PRECAUzIOnIIl dispositivo è monouso e monopaziente; non puòessere né riutilizzato né risterilizzato.L’impiego del prodotto miscelato direttamente confarmaci non è stato oggetto di test.
Preparazione del sito ricevente:Preparare opportunamente il sito di innesto, eliminandoeventuali residui di tessuto fibroso e se necessariopraticando alcune perforazioni del letto osseo riceventein modo da favorire le fasi iniziali della rigenerazioneossea. 
Idratazione:A scopo di arricchimento con cellule e fattori di crescitaè possibile addizionare il prodotto con fluidi biologici diorigine autologa, quali: midollo osseo intero,concentrato midollare, sangue e PRP, facendoriferimento alle procedure chirurgiche pubblicate inletteratura.
Innesto:Deporre i granuli nel sito di innesto senza esercitareun’eccessiva compressione (se i granuli sono troppocompressi, lo spazio tra granulo e granulo si riduce e ivasi sanguigni in via di formazione non riescono apermeare l’innesto). 
Protezione del sito innestato:Quando non è possibile o non si è certi di ripristinare lacopertura periostale, proteggere il sito di innestodall’invasione epiteliale con una opportuna membrana.   
Effetti collaterali: Il prodotto è biocompatibile. Noncausa effetti collaterali.  Il prodotto non è stato testatosu pazienti in gravidanza. Latex free: il dispositivo èprivo di lattice.
Sterilizzazione e conservazione: Il prodotto èsterilizzato tramite irraggiamento a raggi beta a 25 kGy.Conservare al riparo dall’esposizione diretta ai raggisolari, in luogo fresco e asciutto, ad una temperaturacompresa tra 4° e 40°C. In condizioni di conservazionecorrette l’integrità della confezione e quindi la sterilitàdel prodotto sono garantite per 5 anni dalla data diproduzione (vedi data di scadenza sull’etichetta esterna).
Confezionamento: Un flacone in blister. Tre o sei flaconiinscatolati separatamente. Foglietto illustrativo. In alternativa, un flacone in busta OPA-Alluminio.Foglietto illustrativo.
Etichette paziente: Per i formati in blister/busta:presente sul blister/busta esterno/a in sei copie, chepossono essere rimosse per essere apposte sulla cartellaclinica. Per tutte le altre tipologie di confezionamento leetichette paziente sono contenute all’interno dellaconfezione. 
Rottura dell’involucro e smaltimento della
confezione: Non utilizzare il prodotto se la confezionerisulta danneggiata.I materiali costituenti la confezione non richiedonocondizioni particolari di smaltimento.
Fabbricante: Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057Arcugnano (VI), Italia. Prodotto nello stabilimento in via G. Agnelli 3 - 10020Riva presso Chieri (TO), Italia.
Iscrizione al repertorio dei dispositivi medici e
classificazione Cnd: RDM (numero di iscrizione alrepertorio):7144 / CND (classificazione): P900401 –PRODOTTI SOSTITUTIVI OSSEI E TENDINEI

CALCITOS® (En) disposable sterile device

description: OSTEOPLANT® Calcitos  
Long-lasting equine origin osteoconductive bone
substitute
Product constituents: Cancellous bone of equine origin.
Indications and expected results: The bone substitutes
of the OSTEOPLANT® Calcitos series act as
osteoconductive s and are therefore suitable as bone
grafts in bone regeneration surgery where a long-term
substitute graft is required. 
Instructions for use: Hydrate the product in a sterile
physiological solution for 3-5 minutes. Proceed with the
graft.
wARnInGS And PRECAUTIOnS
The device is disposable and for use on one patient only;
it cannot be reused or resterilised.
The use of the product in direct combination with drugs
has not been tested.
Preparation of receiving site:
Prepare the graft site appropriately, eliminating any
fibrous tissue residues and, if necessary, perforating the
receiving bone bed in order to help encourage the initial
phases of bone regeneration. 
Hydration:
With the aim of enriching with cells and growth factors,
the product may be added with biological fluids of
autologous origin, such as: whole bone marrow,
medullary concentrate, blood and PRP, referring to the
surgical procedures published in the literature.
Graft
Arrange the granules in the graft site without applying
excessive compression (if the granules are too
compressed, the space between one granule and the
next is reduced and the blood vessels forming cannot
permeate the graft). 
Protection of graft site:
When it is not possible, or you are not sure of restoring
the periosteal covering, protect the graft site from
epithelial invasion with a suitable membrane. 
Side effects: The product is biocompatible. It does not
cause side effects. The product has not been tested on
pregnant women. Latex-free: the device contains no
latex.
Sterilisation and storage: The product is sterilised by
beta radiation at 25 kGy. Store out of direct sunlight in
a cool, dry place at a temperature of between 4°C and
40°C. If stored correctly, the package remains sealed and
therefore product sterility is guaranteed for 5 years as
from date of manufacture (see expiry date on external
label).
Package: One blister-packed bottle. Three or six bottles
boxed separately. Informative leaflet.
Alternatively, a bottle inserted in a OPA-Aluminium
pouch. Informative leaflet.
Patient labels: For the blister/pouch formats: on the
outer blister/pouch in six copies, which can be removed
in order to be affixed on the medical record. For all other
packaging types, patient labels are included inside the
package.
breakage of casing and disposal of packaging: Do not
use the product if the packaging is damaged. The
materials used to make the packaging do not require any
particular disposal conditions.
Manufacturer: Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057
Arcugnano (Vicenza), Italy. Produced in the plant at no. 3
Via G. Agnelli - 10020 Riva presso Chieri (Turin), Italy.

CALCITOS® (dE) Einweg-Sterilprodukt
beschreibung: OSTEOPLANT® Calcitos - Langzeit-Osteokonduktor equinen Ursprungs.
bestandteile des Produkts: Spongiöse Knochenequinen Ursprungs.
Anleitungen und vorgesehene Anwendungen: DieKnochenersätze der Serie OSTEOPLANT® Calcitosfungieren als Platz haltende Osteokonduktoren und sinddaher als Knochenersätze bei jenenKnochenregenerationseingriffen geeignet, wo dieEinbringung eines Langzeit-Ersatzes erforderlich ist.  
Gebrauchsanleitungen: Befeuchten Sie das Produkt 3-5 Minuten lang in einer sterilen physiologischen Lösung.Führen Sie die Einbringung durch.
HInwEISE Und vORSICHTSMASSnAHMEnEs handelt sich um eine für einen Patienten bestimmteEinwegvorrichtung, sie kann weder erneut verwendetnoch erneut sterilisiert werden.Die Anwendung des Produkts in direkter Kombinationmit Arzneimitteln war kein Testgegenstand.
vorbereitung der aufnehmenden Stelle:Bereiten Sie die Stelle, an der die Einbringung erfolgensoll, adäquat vor, indem Sie gegebenenfalls Reste vonFasergewebe entfernen und - falls erforderlich -Perforationen des aufnehmenden Knochenbettsvornehmen, um auf diese Weise die ersten Phasen derKnochengeneration zu begünstigen. 
Feuchtigkeitszuführung:Zur Bereicherung mit Zellen und Wachstumsfaktorenkönnen dem Produkt mit Bezugnahme auf die in derFachliteratur veröffentlichten chirurgischen Verfahrenbiologische Flüssigkeiten autologen Ursprungszugesetzt werden wie: Knochenmark,Knochenmarkkonzentrat, Blut und PRP. 
EinbringungPlatzieren Sie die Granulatkörner an derEinbringungsstelle ohne übermäßigen Druck auf dieseauszuüben (wenn die Granulatkörner zu sehr gedrücktoder gequetscht werden, verringert sich der Raumzwischen den einzelnen Körnern und die sich bildendenBlutgefäße können nicht in den Knochenersatzeindringen).   
Schutz der Einbringungsstelle:Die Einbringungsstelle muss, wenn dieWiederherstellung der periostalen Oberfläche nichtmöglich oder nicht sicher ist, vor dem Eindringen vonEpithelzellen durch eine adäquate Membran geschütztwerden.  
nebenwirkungen: Das Produkt ist biokompatibel. Esverursacht keine Nebenwirkungen. Das Produkt ist nichtan schwangeren Patientinnen getestet worden. Latexfrei:das Material enthält kein Latex.
Sterilisation und Konservierung: Das Produkt wurdedurch Bestrahlung mit Beta-Strahlen mit 25 kGysterilisiert. Bewahren Sie das Produkt vor direkterSonneneinstrahlung geschützt an einem kühlen undtrockenen Ort auf. Die Temperatur sollte zwischen 4°und 40°C betragen. Bei ordnungsgemäßenLagerungsbedingungen werden die Unversehrtheit derVerpackung und somit die Sterilität des Produktes 5Jahre lang ab Herstellungsdatum garantiert (sieheAblaufdatum auf der äußeren Etikette).
verpackung: Ein Flakon in Blisterpackung. Drei odersechs separat verpackte Flakons. Packungsbeilage.Alternativ dazu ein Flakon in einem Beutel aus OPA-Aluminium. Packungsbeilage.
Patientenetiketten: Für Blisterpackungen/Beutel:Äußerlich in 6-facher Ausführung auf derBlisterpackung/dem Beutel, können entfernt und auf diePatientenkartei aufgeklebt werden. Bei allen anderenVerpackungsarten befinden sich die Patientenetikettenin der Verpackung.
beschädigung der Umhüllung bzw. Entsorgung der
verpackung: Benützen Sie das Produkt nicht, wenn dieVerpackung beschädigt ist. Für die Materialien, ausdenen die Verpackung besteht, ist keine spezielleEntsorgung erforderlich. 
Hersteller: Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 -36057Arcugnano (Vicenza), Italien. Hergestellt im Werk Via G.Agnelli, 3 - 10020 Riva presso Chieri (Torino), Italien.

CALCITOS® (FR) dispositif stérile jetable

description: OSTEOPLANT® Calcitos - Ostéoconducteur
d’origine équine à longue durée.
Composants: Os spongieux d’origine équine.
Indications et prestations prévues: Les substituts
osseux de la série OSTEOPLANT® Calcitos servent
d’ostéoconducteurs qui maintiennent l’espace et sont
donc indiqués comme greffes osseuses dans les
interventions de régénération osseuse où est demandée
la greffe d’un substitut à longue durée. 
Mode d’emploi: Hydrater le produit en solution
physiologique stérile pendant 3-5 minutes. Procéder à la
greffe.
AvIS ET PRéCAUTIOnS
Le dispositif est jetable et pour un seul patient; il ne peut
pas être réutilisé ni restérilisé.
L'utilisation du produit en combinaison directe avec des
médicaments, n'a pas fait l'objet de tests.
Préparation de la zone à traiter :
Préparer convenablement la zone à greffer. En éliminant
d’éventuels résidus de tissu fibreux et si nécessaire en
faisant quelques perforations du lit osseux à traiter pour
favoriser les phases initiales de la régénération osseuse. 
Hydratation:
Pour l’enrichissement avec des cellules et des facteurs
de croissance, il est possible d'ajouter au produit des
fluides biologiques d'origine autologue, tels que : moelle
osseuse, concentré médullaire, sang et PRP, en se
référant aux procédures chirurgicales déjà publiées.
Greffe :
Déposer les granulés dans la zone de la greffe sans
comprimer excessivement (si les granulés sont trop
comprimés, l’espace entre un granulé et l’autre se réduit
et les vaisseaux sanguins en voie de formation n’arrivent
pas à passer la greffe). 
Protection sur la zone greffée :
Quand il n’est pas possible ou l’on n’est pas certain de
refaire la couverture périostale, protéger la zone de la
greffer de l’invasion épithéliale avec une membrane
adéquate. 
Effets secondaires: Le produit est biocompatible. Il n’a
aucun effet secondaire. Le produit n’a pas été testé sur
les femmes enceintes. Latex free: le dispositif ne
contient pas de latex.
Stérilisation et conservation: Le produit est stérilisé
aux rayons béta à 25 kGy. Conserver à l’abri des rayons
solaires directs, dans un endroit frais et sec, à une
température comprise entre 4° et 40°C. Dans des
conditions de conservation correcte, l’intégrité de la
confection et donc  la stérilité du produit sont garanties
pendant 5 ans à partir de la date de la production (voir
date d’expiration sur l’étiquette externe).
Emballage: Un flacon sous blister. Trois ou six flacons
en verre emballés séparément. Notice.
En alternative, un flacon placé dans un sachet OPA-
Aluminium. Notice.
Etiquettes du patient: Pour les formats en blister/sachet
: sur le blister/sachet externe en six kits de deux, qui
peuvent être mis sur le dossier médical. Pour tout autre
type d'emballage, les étiquettes du patient sont
contenues à l'intérieur de la boîte.
Rupture de l’emballage et élimination de la
confection: Ne pas utiliser le produit si la confection
n’est pas intacte. Les matériaux de la confection ne
demandent pas de conditions d’élimination particulières.
Fabricant: Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057
Arcugnano (Vicenza), Italie. Produit dans l’usine de via G.
Agnelli, 3 - 10020 Riva presso Chieri (Torino), Italie.

CALCITOS® (ES) dispositivo estéril monouso
descripción: OSTEOPLANT® Calcitos - Osteoconductor
de origen equino de permanencia prolongada.
Componentes del producto: Hueso esponjoso de
origen equino.
Indicaciones y prestaciones previstas: Los sustitutos
óseos de la serie OSTEOPLANT® Calcitos actúan como
osteoconductores mantenedores de espacio y son, por
consiguiente, indicados como injertos óseos en las
intervenciones de regeneración ósea donde se requiere
el injerto de un sustituto de permanencia prolongada.
Instrucciones de uso: Hidratar el producto durante 3-
5 minutos en solución fisiológica estéril. Realizar el
injerto.
AdvERTEnCIAS y PRECAUCIOnES
El producto es desechable para un solo uso y un solo
paciente; no puede ser ni reutilizado ni esterilizado de
nuevo.
La utilización del producto en combinación directa con
fármacos no ha sido objeto de pruebas.
Preparación del sitio receptor:
Preparar oportunamente el sitio del injerto, eliminando
posibles residuos de tejido fibroso y, si es necesario,
realizando algunas perforaciones del lecho óseo receptor
para favorecer las fases iniciales de la regeneración ósea.
Hidratación:
Para enriquecer el producto con células y factores de
crecimiento, pueden añadirse fluidos biológicos de
origen autólogo, como: médula ósea entera,
concentrado medular, sangre y PRP, consultando los
procedimientos quirúrgicos en la literatura publicada.
Injerto
Colocar los gránulos en el sitio, sin comprimir
excesivamente (si los gránulos están muy comprimidos,
el espacio entre gránulo y gránulo se reduce y los vasos
sanguíneos en vías de formación no consiguen permear
el injerto).
Protección del sitio injertado:
Cuando no es posible, o no se está seguros de
restablecer la cubierta de periostio, el sitio del injerto
deberá protegerse con una membrana oportuna contra
la invasión epitelial.
Efectos colaterales: El producto es biocompatible, no
se han descrito efectos colaterales o no tiene efectos
colaterales conocidos. El producto no se ha probado
durante el embarazo. Sin látex: el producto no contiene
látex.
Esterilización y conservación: El producto se ha
esterilizado por irradiación de rayos beta a 25 kGy.
Consérvese protegido de la exposición a la luz solar
directa, en un lugar fresco y seco, a una temperatura
comprendida entre 4° y 40°C. En condiciones correctas
de conservación, la integridad del envase y la esterilidad
del producto se garantizan durante 5 años desde la
fecha de producción (véase la fecha de caducidad en al
etiqueta exterior).
Envasado: Un frasco en blíster. Tres o seis frascos
acondicionados en cajas por separado. Prospecto.
Como alternativa, un frasco introducido en un estuche
OPA-Aluminio. Prospecto.
Etiquetas paciente: Para los formatos en
blíster/estuche: seis copias colocadas en el
blíster/estuche exterior que pueden extraerse para ser
aplicadas en la historia clínica. Para todos los demás
tipos de envase, las etiquetas del paciente están
contenidas en el envase.
Rotura del envase y su eliminación: No utilizar el
producto con el envase roto. Los materiales que
componen el envase no requieren condiciones especiales
de eliminación.
Fabricante: Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057
Arcugnano (Vicenza), Italia. Fabricado en el estableci-
miento de via G. Agnelli, 3 - 10020 Riva presso Chieri
(Torino), Italia.

CALCITOS® (CS) Jednoúčelový sterilní produkt

Popis: OSTEOPLANT® Calcitos Osteokonduktivní materiál
equinního původu s dlouhým trváním.
Komponenty výrobku: Spongiózní kostní tkáň
equinního původu.
Předpokládané pokyny a funkční vlastnosti: Kostní
substituce série OSTEOPLANT® Calcitos plní
osteokonduktivní funkci a podílí se na zajištění prostoru
a jsou tedy doporučovány jako kostní štěpy pro účely
kostní regenerace, při které jsou požadovány štěpy
substituce o dlouhém trvání. 
Uživatelské pokyny: Hydratujte výrobek sterilním
fyziologickým roztokem - doba působení 3-5 minut.
Proveďte aplikaci štěpu.
UPOzORnění A OPATřEní
Produkt je jednoúčelový a je určen pro jednoho pacienta;
není možné jeho opětovné použití, ani opakovaná
sterilizace.
Použití výrobku spolu s přímým použitím léků nebylo
předmětem zkoušky.
Příprava přijímací tkáně:
Vhodným způsobem připravte přijímací tkáň. Odstraňte
zbytky fibrózní tkáně a v případě potřeby proveďte
potřebnou perforaci kostního lože přijímací tkáně, pro
podporu počátečních fází kostní regenerace. 
Hydratace:
Za účelem obohacení o buňky a růstové faktory lze
doplnit výrobek s biologickými tekutinami autologního
původu, jako jsou například: celá kostní dřeň, koncentrát
z kostní dřeně, krve a PRP, s odkazem na chirurgické
postupy publikované v literatuře.
Štěp
Aplikujte granulát do oblasti kostního štěpu. Při aplikaci
nevyvíjejte nadměrný tlak (v případě nadměrného
stlačení granulátu dochází k redukci mezigranulárních
prostor a krevní cévy v důsledku stlačení nejsou schopny
vyživovat štěp). 
Ochrana oblasti aplikace štěpu:
Když není možné, nebo jisté, že dojde k obnovení
periostálního krytí, zajistěte ochranu oblasti aplikace
štěpu proti epiteliální invazi použitím vhodné
membrány.   
vedlejší efekty: Výrobek je biokompatibilní. Nemá vedlejší
efekty. Výrobek nebyl testován na gravidních pacientkách.
Bez obsahu latexu: produkt neobsahuje latex.
Sterilizace a konzervace: Výrobek je sterilizován
prostřednictvím beta paprsků o hodnotě 25 kGy.
Uchovávejte produkt mimo přímé sluneční záření, na
suchém a dobře větraném místě a v prostředí o teplotě
mezi 4° a 40°C. Při správných skladovacích podmínkách
je integrita balení a tudíž i sterilita výrobku garantována na
dobu 5 let od data výroby (viz datum platnosti na štítku).
balení: Flakon v blistru. Tři, nebo šest flakonů, které jsou
baleny odděleně v krabičkách. Příbalový leták. 
Alternativně, flakon v sáčku OPA-Hliník. Příbalový leták.
Štítky pacienta: Pro produkty v blistrech/sáčku: na vnějším
blistru/sáčku v šesti kopiích, které je možno snímat a
následně aplikovat do lékařské zprávy. Veškeré další typy
balení štítků pacienta jsou obsaženy uvnitř balení. 
Poškození obalu a likvidace obalu: V případě
poškození obalu výrobek nepoužívejte. Na likvidaci
obalových materiálů se nevztahují zvláštní podmínky.
výrobce: Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057
Arcugnano (VI), Itálie. Vyrobeno v provozovně na adrese
via G. Agnelli 3 - 10020 Riva presso Chieri (TO), Itálie.

CALCITOS® (PT) dispositivo estéril monouso
descrição: OSTEOPLANT® Calcitos - Osteocondutor de
origem equina de longa permanência.
Componentes do produto: Osso esponjoso de origem
equina.
Indicações e desempenhos previstos: Os substitutos
ósseos da série OSTEOPLANT® Calcitos actuam como
osteocondutores que conservam o espaço e, portanto,
são ideais como enxertos ósseos nas operações de
regeneração óssea onde é requerido um enxerto de
longa permanência. 
Instruções de uso: Hidratar o produto em solução salina
isotónica estéril por 3-5 minutos. Efectuar o enxerto.
AdvERTênCIAS E PRECAUçõES
O dispositivo é descartável e para um único paciente;
não pode ser nem reutilizado nem reesterilizado.
O uso do produto em combinação directa com outros
remédios não foi avaliado.
Preparação do sítio receptor:
Preparar adequadamente a área de enxerto, eliminando
eventuais resíduos de tecido fibroso e se necessário
efectuando alguns furos do leito ósseo receptor de modo
a favorecer as fases iniciais da regeneração óssea. 
Hidratação:
Para enriquecimento com células e fatores de
crescimento é possível adicionar ao produto fluídos
biológicos de origem autóloga, tais como: medula óssea
inteira, concentrado de medula, sangue e PRP,
consultando os procedimentos cirúrgicos publicados na
literatura.
Enxerto
Colocar os grânulos na área de enxerto sem exercitar
excessiva compressão (se os grânulos estão demasiado
comprimidos, o espaço entre os grânulos reduz-se e os
vasos sanguíneos em vias de formação não conseguem
impregnar o enxerto). 
Protecção da área enxertada:
Quando não é possível ou não se tem a certeza de
restabelecer a cobertura periostal, a área de enxerto
deve ser protegida com uma adequada membrana con-
tra a invasão epitelial. 
Efeitos colaterais: O produto é biocompatível. Não
provoca efeitos colaterais. O produto não foi testado em
pacientes grávidas. Latex free: o dispositivo não contém
látex.
Esterilização e conservação: O produto é esterilizado
por meio de radiações beta de 25 kGy. Guardar ao abrigo
da exposição directa dos raios solares, num local fresco
e seco, a uma temperatura compreendida entre os 4° e
40°C. Em condições de conservação correctas, a in-
tegridade da embalagem e, portanto, a esterilidade do
produto estão garantidas por 5 anos a partir da data de
produção (ver data de expiração na etiqueta externa).
Confecionamento: Um frasco em blister. Três ou seis
frascos de vidro embalados separadamente. Folheto in-
formativo.
Alternativamente, um frasco inserido em uma
embalagem OPA-Alumínio. Folheto informativo.
Etiquetas paciente: Para os formatos em
blister/embalagens: presente no blister/embalagem ex-
terna em seis diferentes cópias, que podem ser
removidas e apostas no registo médico. Para todos os
outros tipos de confecionamento as etiquetas de
paciente estão contidas no interior da embalagem.
Ruptura do invólucro e eliminação da embalagem:
Não utilizar o produto se a embalagem se apresentar
danificada. Os materiais de composição da embalagem
não necessitam de condições especiais de eliminação.
Fabricante: Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057
Arcugnano (Vicenza), Itália.
Produzido no estabelicimento de via G. Agnelli, 3 -
10020 Riva presso Chieri (Torino), Itália.


