CALCITOS® (GR) 3Telpo OKEVXOUPX HLXG XPAONG

CALCITOS® (TR) Tek kullanimlik steril malzeme

Jlexias¥) dpalal e 4l s s OSTEOPLANT® Calcitos

Meprypapn: OSTEOPLANT® Calcitos OoTeaywyod
(TTTIOU HAKP&RG DLAPKELKC.

JUOTHTLK& TOU TTPOLOVTOG: STTOYYWdEG 00TO (TTTTOUL.

0dnyieg KoL TTpoPAETTOpEVE AoELG: Ta 00TLKG LTTO-
KOXTKOTXTX TNG TELPRS SIE%)%EANT@ Calcitos Aettoup-
YOOV WG 00TERYWYE BLATAPNANG XWPOL KAL VAL KATE
OUVETTELX EVOEDELYHEVX WG OOTIKK ERQUTEVHAT OTLG
eMEPBATELG OOTIKNG XVAYEVVNONG OTLG OTTOLEC oTTOXL—
Te(TOL N EUPOTEVON DTTOKATAOTATOU HAKPEG DLAXPKELXG.

03nyieg xpionc: EVudaTWwoTE TO TIPOIOV O OTE(PO Pu-
GLOAOYLKO 0p0 €TTL 3-5 AemrT&. MpoxwpnoTe oTNV €~
@OTELON.

NPOEIAOMOIHSEISE KAl METPA MPO®'YAASHE
To 1potdV elval HLag XpAonc KoL Yl éva uévo agBevi.
Agv ptropel 00TE V& emmavaxpnotpotronBel o0vTe va
ETTAVATTOOTELPWOEL, , ,
Agv TIpAYUXTOTIOWAONKAY dOKLMEG TG XPAONG TOU
TIPOiOVTOC 0€ &UECD TUVOLATHS HE PEPUXKX.
MposTolpxoia Tou mediov eupUTeLONG:
MpoeToluéoTe kKaT&AANAX TO TTED(0 EUPOTEYONG KB~
PLCOVTAC TUXOV UTTONELUUGTA LVWBOUG LOTOD KAL TTIPXY—
UOTOTTOLWVTAG €V AVAYKN OPLOUEVEC DLATPHTELC TOU
00TIKOL LTTOBABPOL VTTOBOXNG, £TOL WOTE V& BLELKO-
AuvBoOV oL XpxXLKEG PATELG TNG OOTIKAG KVAYEVVNONC.
AwxBpoxn: 3 ’ 3 3
T TOV EUTTAOUTLOUO HE KOTTRPX KL TIKPRYOVTEG XV~
TITUENG UTTOPE(TE V& TIPOTBETETE GTO TIPOLOV BLoAoy ik
vyp& oLTONOYNG TIPOENELONG,, OTIWG: OAOKANPO TO
HUENO TWV OCTWY, GUUTTUKVWHEVO HVENO TWY 00TWY,
alpa koL PRP, dvOTPEXOVTAG OTLG XELPOUPYLKEG DLODL-
KXOlEC TTOL dNpoaLebovTaL TN BLpALOYpa@ia.
Epuutevon 3 ; ;
ToToBeTAOTE TOUg KOKKOUG OTO TIES(O EUPUTELONG
wplic LTTEPBOALKY) GUUTTLEGN (E&V OL KOKKOL ElVAL LTTEP—
éo)\tm OUUTTLEGUEVOL, O XWPOG UETAED TOUG HELWVETAL
KoL T nua'rtﬁéusvtx XLUOPOPX OYYEIX DEV KATXPEP—
VOUV V& OLELTOVOOLY OTO EUPUTEVUX).
MpooTagia Tov ediov eupuTevong: |
Eav dev elvat duvarh 1 e&v dev eloaaTe BEBaLoL yLx TNV
TIEPLOOTLKA KoO\uugn TIPOOTATEWTE TO TTEQ0 EUPOTEL -
gng oTTO TNV €TTL nXLO(Kn €LOBOAN ME KATGAANAN MEU-
p&vn.

MopevépyeLeg: To Tpoidv elvat BlooupPard. Aev £xet
TIPEVEPYELEC. TO TIPOLOV dev €xeL doKLUAOTEL 0E xoBE-
Vel 0€ KATROTAGN EYKUPOTUVNG. Latex free: To TIpoidv
dev TTEPLEXEL AXTEE.

ATooTeipwaon kaL dlxTApnon: To TTIPoidy éxel aTro-
otelpwBel pe aktiveg BATa oTax 25 kGy. Nox TTpooTa-
TebeTal ammd TV &uegn nAlokn akTwoBoAia, va
PUALCOETAL O 0POTEPS KAL OTEYVO XWPO pe BepUo-
kpoola atrd 4° £wg 40°C. Z& 0pBEC guVBNKEC dLaThpN-
oNG N GKEPALOTNTA TNG TUOKELKTIXG KAL CUVETIWG N
OTELPOTNTA TOU TTPOLOVTOG eEXOPAAICovTaL Yix 5 £€Tn
aTmo TNV nuepopnvia Tmapaywyng (BA. nuepounvia
AAENG OTNV EEWTEPLKN ETIKETX).

Svokevaoio: Eva @LaAidio ot blister. Tpia 1} €€L pLaAi-
Sl OF XWPLOTEC OLOKELOTTEC. EVNUEPWTLKO POANKDLO.
EVOOAGKTLK, VO UTTOUKGAL ELgNYHEVO O pékeNo OPA-
AXouvpivio. EvpepWTLKO UANGDLO.

ETwéTeg @oBevolc: Mo Ta Peyédn blister/p&kehog:
oTo blister/eEwTepikd/x TEPIBANUX/ T OF EEL AVTi-
YPAQX, T& OTTOLX HTTOPODY V& apaLpEBOLV YLK VX TO-
TIOOETOUVTAL OTO LXTPLKO LOTOPLKG. M GAoug Toug
&Aoug TOTTOUG oLOKELATTXG OL ETIKETEC aBEVOUC Bpi-
OKOVTXL OTO ETWTEPLKO TNG TUOKEVKOLKG,.

PAEN Tou TEPLBANUATOG KL SLAXOECT TG OLOKELX -
olog: Mn XpnOLHOTIOLELTE TO TIPOLOV €&V N TUOKELX T
TOL ELV(XIL &, O(TTUJH(XTLKI']. , , ,
Tt UALK& TNG OUOKELKTLAG BEV KTTALTOOV ELOLKEG UEBO-
doug dikbeanc.

nupe(yu)vé%: Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057
Arcugnano (Vicenza), Italia, i

Nap&yeTaiL oTLG EYK(XTO(OT(XO‘EL_F TG 0do0 via G. Agnelli,
3 - 10020 Riva'presso Chieri (Torino), Italia.

Aciklama: OSTEOPLANT® Calcitos - Ekuin orijinli uzun
stre kalic osteokonduiktif.

Uriin bilesenleri: Ekuin orijinli siingersi kemik.

Endikasyonlar ve ongoriilen kullanimlar:
OSTEOPLANTP® Calcitos serisinin kemik ikameleri mesafe
koruyucu osteokonduktif gorevi gortrler ve bu nedenle
uzun sure dayanikli bir ikame greftinin gerekli oldugu
kemik rejenerasyon midahalelerinde kemik grefti olarak
tavsiye edilirler.

Kullanim bilgileri: Uriini, steril fizyolojik soliisyonda 3-
5 dakika hidrate edin. Greftlemeye gecin.

UYARILAR VE TEDBIRLER

Bu cihaz tek kullanimliktir ve tek bir hastada kullaniimak
tzere tasarlanmistir; tekrar kullanilmamali veya sterilize
edilmemelidir.

Urtiniin dogrudan ilaglarla eslesmesi ile ilgili herhangi
bir teste tabi tutulmamistir.

Alici yerin hazirlanmasi:

Olast lifli doku artiklarini gidererek greft bolgesini uygun
sekilde hazirlayin ve gerekmesi halinde kemik
rejenerasyonunun baslangic fazlarini kolaylastiracak
sekilde alici kemik yataginda birkac delik acin.
Hidratasyon:

Hucreler ve bilytime faktérleri ile zenginlestirme amaciyla
urtinii otolog biyolojik sivilar ile karistirin, bunlar: bilgi
kaynaklarinda yayinlanan cerrahi prosedirleri referans
alarak tim kemik iligi, konsantre kemik iligi, kan ve PRP.
Greftleme

Asiri baski uygulamadan, graniilleri greftleme bolgesine
koyun (grandullerin fazla basilmis olmalari halinde, bir
granul ve digeri arasindaki mesafe azalir ve olusma
asamasindaki kan damarlari greftin icine nifuz edemez).
Greft bolgesinin korunmasi:

Periostal kaplamanin yeniden dizenlenmesi mumkiin
olmadiginda veya bunun gercekleseceginden emin
olunmadiginda greftleme bolgesini uygun bir membran
ile epitel envazyona karsi koruyun.

Yan etkiler: Uriin biyolojik uyumluluk gésterir. Yan
etkilere neden olmaz. Uriin hamile hastalar tGizerinde test
edilmemistir. Lateks icermez: Cihaz lateks icermez.

Sterilizasyon ve muhafaza: Uriin, 25 kGy beta isinlari
yansimasi aracihgi ile sterilize edilmistir. 4° ve 40°C arasi
sicaklkta, serin ve kuru ortamda, dogrudan glines
1sinlarina maruz kalmayacak sekilde koruyarak saklayin.
Dogru saklama sartlarinda ambalajin saglamhgi ve bu
dogrultuda drintn sterilligi tiretim tarihinden itibaren 5
yil boyunca garanti edilir (dis etiketin Gstiindeki son
kullanma tarihine bakin).

Ambalaj: Blister paketli tek sise. Ayri ayri ambalajlanmis
c veya alti adet sise. Bilgilendirici prospektis.
Alternatif olarak, OPA-Aluminyum ambalaja flakon.
Bilgilendirici prospektiis.

Hasta etiketleri: Blister/ambalaj formatlari icin: Dis
blister/ambalaj tizerinde 6 nisha bulunur, klinik dosyaya
konulmak uzere cikarilabilir. Diger tim ambalaj tipleri
icin, hasta etiketleri ambalajin icinde mevcuttur.

Kabin kirilmasi ve ambalajin imha edilmesi: Ambalajin
hasarli olmasi halinde Gruni kullanmayin. Ambalaji
olusturan materyaller, 6zel imha sartlari gerektirmez.

Uretici: Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057
Arcugnano (Vicenza), Italya.

Via G. Agnelli, 3 - 10020 Riva presso Chieri (Torino),
Italya adresindeki fabrikada tretilmistir.

104l &)
OSTEOPLANT® Calcitos

s A
e

sdlaial )92

Lalie @35S OSTEOPLANT® Calcitos i dludus dalaall Jiladl Jex
sliysile] clilee 3 abie S Lal sty pmy A (lsall (e dilasdl e ilat
sl s di il ) o) ol L cpllan

s Jlaria) cilaghas
R 1 38555 350 s gl Uyl 3 il g 8

PN PRIPR I

EOS-PA I PYIEC RV PP PR U PRETAEVN Py SN SV5 PREC SIS PR |
S Ge

oanill pnd o1l g (5 AN LS 1 lial) e 8 55l A D8 Sk

1ol Sk lse Sse)

1315 332 g (395 38 4kl Aoy WG 4 411 G5 e el g (S dhaely
Ld5Y1 dalpall uad ol LSl Alind) plaall Ay o gl (samy ons o e 230
el i sale)

Ry

0 A sl gl gl o AN 138 7 S0 (S gl iy UDUAML 61 Y1 o s
5350 s (PRP g ol g ¢ 5,0 plaall plal g ((JlS) alaall il i cLiidl
Leell s Ll 13a 35 ) pliall dml el el a L L jiuy)

e

o S el 3 3] L) 55 Laple il 0 0150 ol (1 (i sl s
Lok o U Al e YA e 3 ity Lo s 5 Aom O A1 Qo o 30
(I e pUsall oS30

gl lSa Dlas

O g 0 Adlany o ¢ caliall pLital apaad e 1Sl (55 Y Lanic gf (S ¥ Lanic
(G sl ladtuly dadaws e &y il Al s i

sadall Y

atla I G Vs Lo (38 e i

aall ol sl o miial) sl o o
(oS ol i Y Jeadl s oS G 8

oAy el

558l uadll 5 ) e Ty Jxing KGy 25 e Ul oot il o 5
Aasieda 340 54 O g Ra o s sy il S

oo st 5 520 ) et Il Al AT iy 4 8l sy
(o AN LA e T dluall el i 5 1) i) 0 6

59l
o STzl e s pma clala 56 3 el Cldsge 85 pmadala )
laglen s yiiig han

Cilaslaa s 5 asagll- OPA e g e i sime dala el Jos

el s il i)

A iyl e 3 sl sl e g ) il iy
O ganll 1 53Y Awaillyg i yeall (sl il (e i o Lgall ) (S5 e o
) Jals impll A ) Ll a5 5 Y1

il (a aldl) A g N il
Al 5 guall S 1Y il Jeniod ¥

La paladl oL Aals Ty 5 (gF L Y 8 gaal) 43 g€l ) wrea

g

Via E. Fermi, 49 - 36057 Arcugnano (Vicenza) — Bioteck S.p.A. 48 &
EINE

e o g

Whi — Via G. Agnelli, 3 - 10020 Riva presso Chieri (Torino)

CALCITOS® (KANbLUMTOC®) (RU)
CrepunbHoe CpeACTBO OZLHOPa30BOro NpuUMeHeHUs

OnucaHue: OSTEOPLANT® Calcitos (OCTEOIMJIAHT®
Kanbuutoc ) OCTeOKOHAYKTUBHbI
MaTepuan KOHCKOrO MPOUCXOXAEHUS [ANUTENbHOro
CpOKa AencTeua.

KoMnoHeHTbl npoaykra: [ybuaTas KOCTHas TKaHb
KOHCKOTO MPOUCXOX/AEHUSA.

Ha3HaueHue M XxapaKTepuCTUKu nfgpqma: KocTHble
3ameHuTenu cepun OSTEOPLANT® Calcitos
(OCTEOTUIAHT® KanbLMTOC) CAIy)KaT OCTEOKOHAYKTOPaMU
-hYHKUWOHANbHBIMKM ~ annapataMm - W NO3TOMY
NPUMEHAITCA B KauyecTBe KOCTHbIX MMMNNAHTATOB B TeX
onepaumax No KOCTHOW pereHepauuun, rae Tpebyertcs
UMMNAHTaUUs  3aMeHWTens  AAUTeNbHOro  Cpoka
LLencTBmS.

WHCTPYKLMA MO NPUMEHEHMIO: 3aMounTe MPOAYKT B
CTepUIbHOM (U3MONOrMYECKOM PacTBOpPe B TeueHUe 3-5
MUHYT. [IpUCTYNUTE K MMANAHTALUN.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU U PEKOMEHAALIUN
N3penve OOHOPA30BOro MpUMeHeHUs AJs OA4HOro
naumeHTa; 3anpeueHo MOBTOPHOe WCMOoJb30BaHUE W
crepuansaums.
lpsMoe MCnonb3oBaHUE M3Jenne C JIEKAPCTBEHHbIMMN
CpeACTBaMU He BblIo TeCTUPOBAHO.

04roTOBKa MeCTa yCTaHOBKMU UMINaaHTara:
TwaresbHO NOArOTOBbTE MECTO YCTAHOBKM MMMJIAHTaTa,
OYMCTMB €ro OT OCTATKOB BOJIOKHWCTOW TKAHU 1, B C/ly4ae
HeObXOANMOCTU, BbIMOJIHNB HECKObKO MPOKOJIOB B
MecTe ~ YCTAHOBKM MMMJaHTata C  Tem, 4TObbl
cnocobcTBoBaTh KOCTHOM pereHepaLlun B HayanbHoM

ase.

MaynBaHune:

B uenax OGOFOI.I.I,eHMﬂ KneTkamMum wu AKTOPOM pocCTa
MOXHO AOMNONTHUTb nsgenue nonorv4yeckumu

KNUOAKOCTAMM CaMOro nauuneHTa, TaKuMu, Kak: KOCTHbIN
MO3r, KOHLEHTpaT KOCTHOro Mo3ra, Kposb W boTIl,
CnepoBaTh COrNACHO ONYHANKOBAHHBIM XUPYPruyeckum
npouenypam.

MnaaHTayna
MNomMecTuTe rpaHysbl B MeCTO MMMiaHTauuu, usberas
YpesMepHOro HajaBAMBaHWA (€CU FPaHyNbl CAULLIKOM
CKaTbl, MPOMEXYTOK MeXAy rpaHynaMu yMeHblUaeTcs, 1
dopmMupylowmnecs KpPoBEHOCHBIE COCYAbl He MOryT
MPOHUKHYTb B VIMI'IﬂaHTaT).
33LHMT3 MecTa yCTaHOBKU UMIJIaHTarTa:
B cnyyae, eC/IM HET BO3MOXHOCTU WU HET rapaHtuu
BOCCTAHOBJ/IEHUS MEPUOCTANbHOrO  MOKPLITUA, MECTO
YCTAaHOBKW WMMMNaHTaTa [AOJXKHO ObiTb 3aliMLLEHO OT
3NUTENNaNbHOro BO34encTeua C nomMouLbo
COOTBETCTBYHOLWEN MeM6paHbI.

MNo6ouHble 3pdekTbl: POAYKT ABASETCS BYONOrNYecKn
COBMECTUMbIM; He Bbi3bIBaeT NOOOYHBIX I(pHeKTOB.
[poAYKT He 6bln MPOTECTMPOBAH Ha bepeMeHHbIX. Latex
free: MPOAYKT He COAEPXKUT NnaTekc.

Crepunusauma u xpaHeHue: MpoayKT CTepunn3oBaH
nocpeacTsoM obnyyeHns beta-nyyamin npu aose 25 klp.
XpaHuTb B CyXOM W MpOXNagHOM MecTe, BAanu OT
BO3AEWCTBMA  MPAMbIX  COJIHEYHBIX  JyYyeWu, npu
Temnepatype oT +4° po +40 °C. lpu npaBuabHOM
XpaHeHWUU LLesIoCTHOCTb YNaKOBKY, a, CJ1e/loBaTebHO, U
CTEePUIbHOCTb MPOAYKTA, COXPaHAT rapaHTuio B
TeyeHue 5 1eT C AaTbl NPOM3BOACTBA (CM. CPOK FOAHOCTM
Ha ynakogke).

YnakoBka: OauH dnakoH B 6auctepe. Tpu uan wectsb

NaKOHOB B OT/1€/1bHOW ynaKoBKe. AHHOTanWl. .

Takke B CTeknAHHOM B nakete BO[MA-AntoMHuiA.
AHHOTaUMA.

NpeHTUhMKALMOHHAA 3TUKETKA NaumeHTa:
na  ¢GopmaToB B bnucTepe/nakete: BO BHELWHEM
nucTepe/nakeTe WAWM WeCTU napax, KOTopble MOryT
ObITb BHECEHBI B MEAMLMHCKYIO KapTy. Bo Bcex ocTanbHbIX
opMax BbiMycKa WAEHTUPUKALUOHHAA 3ITUKeTKA
nauveHTa HaXOANTCA BHYTPU YNAKOBKY.

MoBpexaeHWe YNAKOBKM W ee yTunusauua: He
NCnonb3yWTe NPOAYKT, €CIN YNAKOBKA NOBpeX/JeHa.
Marepuansl, NCnosib3yemble NS U3rOTOBNEHUSA YNIAKOBKM,
He TPebyloT 0CODbIX YCIOBUI YTUAUZALMU.

MNpouseoauTens: Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057
Arcugnano (Vicenza), Italia (WTanus). . .
I'Ipov|3se%EHo Ha npennéwmmw no aapecy via G. Agnelli,
3- 10020 Riva presso Chieri (Torinof, Italia (MTanwns).
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CALCITOS® (IT) Dispositivo sterile monouso

CALCITOS® (EN) Disposable sterile device

CALCITOS® (DE) Einweg-Sterilprodukt

CALCITOS® (FR) Dispositif stérile jetable

CALCITOS® (ES) Dispositivo estéril monouso

CALCITOS® (PT) Dispositivo estéril monouso

CALCITOS® (CS) Jednoucelovy sterilni produkt

Descrizione: OSTEOPLANT® Calcitos - Osteoconduttore
di origine equina a lunga permanenza.

Costituenti del prodotto: Osso spongioso di origine
equina.

Indicazioni e prestazioni previste: | sostituti ossei della
serie OSTEOPLANT® Calcitos fungono da osteoconduttori
mantenitori di spazio e sono pertanto indicati come
innesti ossei in quegli interventi di rigenerazione ossea
dove e richiesto Iinnesto di un sostituto a lunga
permanenza.

Istruzioni d’uso: Idratare il prodotto in soluzione
fisiologica sterile per 3-5 minuti. Procedere all’innesto.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI .
Il dispositivo & monouso e monopaziente; non puo
essere né riutilizzato né risterilizzato.

L'impiego del prodotto miscelato direttamente con
farmaci'non e stato oggetto di test.

Preparazione del sitoricevente:

Preparare opportunamente il sito di innesto, eliminando
eventuali residui di tessuto fibroso e se necessario
praticando alcune perforazioni del letto osseo ricevente
in modo da favorire le fasi iniziali della rigenerazione
ossea.

Idratazione:

A scopo di arricchimento con cellule e fattori di crescita
€ possibile addizionare il prodotto con fluidi biologici di
origine autologa, quali: midollo osseo intero,
concentrato midollare, sangue e PRP, facendo
riferimento alle procedure chirurgiche pubblicate in
letteratura.

Innesto:

Deporre i granuli nel sito di innesto senza esercitare
un’eccessiva compressione (se i granuli sono troppo
compressi, lo spazio tra granulo e'granulo si riduce e i
vasi sanguigni in via di formazione non riescono a
permeare I'innesto).

Protezione del sito innestato:

Quando non ¢ possibile o non si & certi di ripristinare la
coFerturq periostale, proteggere il sito di innesto
dall’invasione epiteliale con una opportuna membrana.

Effetti collaterali: Il prodotto & biocompatibile. Non
causa effetti collaterali. Il prodotto non ¢ stato testato
su pazienti in gravidanza. Latex free: il dispositivo e
privo di lattice.

Sterilizzazione e conservazione: Il prodotto &
sterilizzato tramite irrac?g{iamento araggi beta a 25 kGy.
Conservare al riparo dall’esposizione diretta ai raggi
solari, in luogo fresco e asciutto, ad una temperatura
compresa tra 4° e 40°C. In condizioni di conservazione
corrette I'integrita della confezione e quindi la sterilita
del prodotto sono garantite per 5 anni dalla data di
produzione (vedi data di scadenza sull’etichetta esterna).

Confezionamento: Un flacone in blister. Tre o sei flaconi
inscatolati 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, che
possono essere rimosse per essere apposte sulla cartella
clinica. Per tutte le altre tipologie di confezionamento le
etichette paziente sono contenute all’interno della
confezione.

Rottura dell’involucro e smaltimento della
confezione: Non utilizzare il prodotto se la confezione
risulta danneggiata.

| materiali costituenti la confezione non richiedono
condizioni particolari di smaltimento.

Fabbricante: Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057
Arcugnano (VI), Italia.

Prodotto nello stabilimento in via G. Agnelli 3 - 10020
Riva presso Chieri (TO), Italia.

Iscrizione al repertorio dei dispositivi medici e
classificazione CND: RDM (numero di iscrizione al
repertorio):7144 / CND (classificazione): P900401 -
PRODOTTI SOSTITUTIVI OSSEI E TENDINEI

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.

Beschreibung: OSTEOPLANT® Calcitos - Langzeit-
Osteokonduktor equinen Ursprungs.

Bestandteile des Produkts: Spongidse Knochen
equinen Ursprungs.

Anleitungen und vor%esehene Anwendungen: Die
Knochenersdtze der Serie OSTEOPLANT® "Calcitos
fungieren als Platz haltende Osteokonduktoren und sind
daher als _Knochenersatze  bei jenen
Knochenregenerationseingriffen geeignet, wo die
Einbringung eines Langzeit-Ersatzes erforderlich ist.

Gebrauchsanleitungen: Befeuchten Sie das Produkt 3-
5 Minuten lang in einer sterilen physiologischen Losung.
Fuhren Sie die Einbringung durch.

HINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN )

Es handelt sich um eine fiir einen Patienten bestimmte
Einwegvorrichtung, sie kann weder erneut verwendet
noch érneut sterilisiert werden.

Die Anwendung des Produkts in direkter Kombination
mit Arzneimittéln war kein Testgegenstand.
Varberelt'ung‘ der aufnehmenden Stelle:

Bereiten Sie die Stelle, an der die Einbringung erfolgen
soll, adaquat vor, indem S|el§;egebenenfalls este von
Fasergewebe entfernen und - falls erforderlich -
Perforationen des aufnehmenden Knochenbetts
vornehmen, um auf diese Weise die ersten Phasen der
Knochengeneration zu beglinstigen.
Feuchtigkeitszufiihrung:

Zur Bereicherung mit Zellen und Wachstumsfaktoren
konnen dem Produkt mit Bezugnahme auf die in der
Fachliteratur veroffentlichten chirurgischen Verfahren
biologische  Flissigkeiten autologen Ursprungi(
zugesetzt werden wie: Knochenmark,
Knochenmarkkonzentrat, Blut und PRP.

Einbringung .

Platzieren = Sie  die _Granulatkérner —an_ der
E|nbr|r_1_%ungsstelle ohne iibermaRigen Druck auf diese
auszuiiben(wenn die Granulatkorner zu sehr gedriickt
oder gequetscht werden, verringert sich dér Raum
zwischen den einzelnen Kornern und die sich bildenden
BlutgefalRe koénnen nicht in den Knochenersatz
eindringen).

Schutz der Einbringungsstelle: .
Die Einbringungsstelle ~ muss, wenn die
Wiederherstellung “der periostalen Oberflache nicht
mognllch oder nicht sicher ist, vor dem Eindringen von
Epitdelzellen durch eine adaquate Membran geschutzt
werden.

Nebenwirkungen: Das Produkt ist biokompatibel. Es
verursacht keine Nebenwirkungen. Das Produkt ist nicht
an schwangeren Patientinnen getestet worden. Latexfrei:
das Material enthalt kein Latex.

Sterilisation und Konservierung: Das Produkt wurde
durch Bestrahlung mit Beta-Strahlen mit 25 kGy
sterilisiert. Bewahren Sie das Produkt vor direkter
Sonnenelnstrahlunngeschutzt an einem kihlen und
trockenen Ort auf. Die Temperatur sollte zwischen 4°
un °C _ betragen. Bei ~ ordnungsgemalen
Lagerungsbedingungen werden die Unversehrtheit der
Verpackung und somit die Sterilitdt des Produktes 5
Jahre lang ab Herstellungsdatum garantiert (siehe
Ablaufdatum auf der auReren Etikette).

Verpackung: Ein Flakon in Blisterpackung. Drei oder
sechs separat verpackte Flakons. Packungsbeilage.
Alternativ dazu ein Flakon in einem Beutel aus OPA-
Aluminium. Packungsbeilage.

Patientenetiketten:  Fur Bliste_rﬁackungen/BeuteI:
AuRerlich in ~ 6-facher = Ausfilhrung ~ auf der
Blisterpackung/dem Beutel, kénnen entfernt und auf die
Patientenkartei aufgeklebt werden. Bei allen anderen
Ve(rfackungsarten befinden sich die Patientenetiketten
in der Verpackung.

Beschadigung der Umhiillung bzw. Entsorgung der
Verpackung: Beniitzen Sie das Produkt nicht,"'wenn die
Verpackung beschadigt ist. Fiir die Materialien, aus
denen die” Verpackung besteht, ist keine spezielle
Entsorgung erforderlich.

Hersteller: Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 -36057
Arcugnano (Vicenza), Italien. Hergestellt im Werk Via G.
Agnelli, 3 - 10020 Riva presso Chieri (Torino), Italien.

Description: OSTEOPLANT® Calcitos - Ostéoconducteur
d’origine équine a 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 I’'espace et sont
donc indiqués comme greffes osseuses dans les
interventions de régénération osseuse ol est demandée
la greffe d’un substitut a longue durée.

Mode d’emploi: Hydrater le produit en solution
physiologique stérile pendant 3-5 minutes. Procéder a la
greffe.

AVIS ET PRECAUTIONS

Le dispositif est jetable et pour un seul patient; il ne peut
pas étre réutilisé ni restérilisé.

L'utilisation du produit en combinaison directe avec des
médicaments, n'a pas fait I'objet de tests.

Préparation de la zone a traiter :

Préparer convenablement la zone a greffer. En éliminant
d’éventuels résidus de tissu fibreux et si nécessaire en
faisant quelques perforations du lit osseux a traiter pour
favoriser les phases initiales de la régénération osseuse.
Hydratation:

Pour I’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 déja publiées.
Greffe :

Déposer les granulés dans la zone de la greffe sans
comprimer excessivement (si les granulés sont trop
comprimés, I'espace entre un granulé et I'autre se réduit
et les vaisseaux sanguins en voie de formation n’arrivent
pas a passer la greffe).

Protection sur la zone greffée :

Quand il n’est pas possible ou I’on n’est pas certain de
refaire la couverture périostale, protéger la zone de la
greffer de I'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 a 25 kGy. Conserver a I’abri des rayons
solaires directs, dans un endroit frais et sec, a une
température comprise entre 4° et 40°C. Dans des
conditions de conservation correcte, I'intégrité de la
confection et donc la stérilité du produit sont garanties
pendant 5 ans a partir de la date de la production (voir
date d’expiration sur I’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 étre mis sur le dossier médical. Pour tout autre
type d'emballage, les étiquettes du patient sont
contenues a l'intérieur de la boite.

Rupture de I'’emballage et élimination de Ila
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 particulieres.

Fabricant: Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057
Arcugnano (Vicenza), Italie. Produit dans I'usine de via G.
Agnelli, 3 - 10020 Riva presso Chieri (Torino), Italie.

Descripcion: OSTEOPLANT® Calcitos - Osteoconductor
de origen equino de permanencia prolongada.

Componentes del producto: Hueso esponjoso de
origen equino.

Indicaciones y prestaciones previstas: Los sustitutos
6seos de la serie OSTEOPLANT® Calcitos actian como
osteoconductores mantenedores de espacio y son, por
consiguiente, indicados como injertos 6seos en las
intervenciones de regeneracion dsea donde se requiere
el injerto de un sustituto de permanencia prolongada.

Instrucciones de uso: Hidratar el producto durante 3-
5 minutos en solucion fisiologica 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 utilizacion del producto en combinacion directa con
farmacos no ha sido objeto de pruebas.

Preparacion del sitio receptor:

Preparar oportunamente el sitio del injerto, eliminando
posibles residuos de tejido fibroso vy, si es necesario,
realizando algunas perforaciones del lecho 6seo receptor
para favorecer las fases iniciales de la regeneracién 6sea.
Hidratacion:

Para enriquecer el producto con células y factores de
crecimiento, pueden afadirse fluidos bioldgicos de
origen autdlogo, como: médula dsea ~ entera,
concentrado medular, sangre y PRP, consultando los
procedimientos quirurgicos en la literatura publicada.
Injerto

Colocar los granulos en el sitio, sin comprimir
excesivamente (si los ?rénulos estan muy comprimidos,
el espacio entre granulo y granulo se reduce y los vasos
sanguineos en vias de formacion no consiguen permear
el injerto).

Proteccion del sitio injertado:

Cuando no es posible, o no se esta seguros de
restablecer la cubierta de periostio, el sitio del injerto
debera protegerse con una membrana oportuna contra
la invasion 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
Id,ura\nte el embarazo. Sin latex: el producto no contiene
atex.

Esterilizacion y conservacion: El producto se ha
esterilizado por irradiacion de rayos beta a 25 kGy.
Consérvese protegido de la exposicion a la luz solar
directa, en un lugar fresco y seco, a una temperatura
comprendida entre 4° y 40°C. En condiciones correctas
de conservacion, la integridad del envase y la esterilidad
del producto se garantizan durante 5 afios desde la
fecha de produccion (véase la fecha de caducidad en al
etiqueta exterior).

Envasado: Un frasco en blister. 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
blister/estuche: seis copias colocadas en el
blister/estuche exterior que pueden extraerse para ser
aplicadas en la historia clinica. Para todos los demas
tipos de envase, las etiquetas del paciente estan
contenidas en el envase.

Rotura del envase y su eliminacion: No utilizar el
producto con el envase roto. Los materiales que
com‘)onen el envase no requieren condiciones especiales
de eliminacion.

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), ltalia.

Descricdao: OSTEOPLANT® Calcitos - Osteocondutor de
origem equina de longa permanéncia.

Componentes do produto: Osso esponjoso de origem
equina.

Indicacbes e desempenhos previstos: Os substitutos
6sseos da série OSTEOPLANT® Calcitos actuam como
osteocondutores que conservam o espago e, portanto,
sdo ideais como enxertos Osseos nas operacoes de
regeneracdo Ossea onde é requerido um enxerto de
longa permanéncia.

Instrucdes de uso: Hidratar o produto em solucéo salina
isoténica estéril por 3-5 minutos. Efectuar o enxerto.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O dispositivo é descartavel e para um Unico paciente;
ndo pode ser nem reutilizado nem reesterilizado.

O uso do produto em combinacdo directa com outros
remédios ndo foi avaliado.

Preparacdo do sitio receptor:

Preparar adequadamente a area de enxerto, eliminando
eventuais residuos de tecido fibroso e se necessario
efectuando alguns furos do leito dsseo receptor de modo
a favorecer as fases iniciais da regeneragao 6ssea.
Hidratacao:

Para enriquecimento com células e fatores de
crescimento é possivel adicionar ao produto fluidos
bioldgicos de origem autéloga, tais como: medula 6ssea
inteira, concentrado de medula, sangue e PRP,
consultando os procedimentos cirurgicos publicados na
literatura.

Enxerto

Colocar os granulos na area de enxerto sem exercitar
excessiva compressao (se os granulos estdo demasiado
comprimidos, o espaco entre os granulos reduz-se e os
vasos sanguineos em vias de formacdo nao conseguem
impregnar o enxerto).

Proteccdo da area enxertada:

Quando ndo é possivel ou ndo se tem a certeza de
restabelecer a cobertura periostal, a area de enxerto
deve ser protegida com uma adequada membrana con-
tra a invasdo epitelial.

Efeitos colaterais: O produto é biocompativel. Ndo
provoca efeitos colaterais. O produto ndo foi testado em
acientes gravidas. Latex free: o dispositivo ndo contém
atex.

Esterilizacdo e conservacdo: O produto é esterilizado
por meio de radiacdes beta de 25 kGy. Guardar ao abrigo
da exposicdo directa dos raios solares, num local fresco
e seco, a uma temperatura compreendida entre os 4° e
40°C. Em condicoes de conservacdo correctas, a in-
tegridade da embalagem e, portanto, a esterilidade do
produto estdo garantidas por 5 anos a partir da data de
producdo (ver data de expiragdo na etiqueta externa).

Confecionamento: Um frasco em blister. Trés ou seis
frascos de vidro embalados separadamente. Folheto in-
formativo.

Alternativamente, um frasco inserido em uma
embalagem OPA-Aluminio. Folheto informativo.

Etiquetas paciente: Para os formatos em
blister/embalagens: presente no blister/embalagem ex-
terna em seis diferentes copias, que podem ser
removidas e apostas no registo médico. Para todos os
outros tipos de confecionamento as etiquetas de
paciente estdo contidas no interior da embalagem.

Ruptura do invélucro e eliminacao da embalagem:
Nao utilizar o produto se a embalagem se apresentar
danificada. Os materiais de composicdo da embalagem
ndo necessitam de condicdes especiais de eliminacao.

Fabricante: Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057
Arcugnano (Vicenza), Itdlia.

Produzido no estabelicimento de via G. Agnelli, 3 -
10020 Riva presso Chieri (Torino), Italia.

Popis: OSTEOPLANT® Calcitos Osteokonduktivni material
equinniho puvodu s dlouhym trvanim.

Komponenty vyrobku: Spongidézni kostni tkan
equinniho pavodu.

Predpokladané pokyny a funkcni vlastnosti: Kostni
substituce  série  OSTEOPLANT® Calcitos  plni
osteokonduktivni funkci a podili se na zajisténi prostoru
a jsou tedy doporucovany jako kostni Stépy pro ucely
kostni regenerace, pfi které jsou pozadovany Stépy
substituce o dlouhém trvani.

Uzivatelské pokyny: Hydratujte vyrobek sterilnim
fyziologickym roztokem - doba plsobeni 3-5 minut.
Provedte aplikaci Stépu.

UPOZORNENi A OPATRENI

Produkt je jednoucelovy a je urcen pro jednoho pacienta;
neni mozné jeho opétovné pouziti, ani opakovana
sterilizace.

Pouziti vyrobku spolu s pfimym pouzitim 1éku nebylo
predmétem zkousky.

Priprava prijimaci tkane:

Vhodnym zpusobem pfipravte pfijimaci tkan. Odstrarite
zbytky fibrézni tkané a v pripadé potieby provedte
potfebnou perforaci kostniho loze prijimaci tkané, pro
podporu pocatecnich fazi kostni regenerace.
Hydratace:

Za Gcelem obohaceni o bufiky a rustové faktory lze
doplnit vyrobek s biologickymi tekutinami autologniho
puvodu, jako jsou napfiklad: celd kostni d¥ef, koncentrat
z kostni drené, krve a PRP, s odkazem na chirurgické
postupy publikované v literature.

Sté,

Aplikujte granulat do oblasti kostniho Stépu. Pri aplikaci
nevyvijejte nadmérny tlak (v pfipadé nadmérného
stlaceni granulatu dochazi k redukci mezigranularnich
prostor a krevni cévy v dusledku stlaceni nejsou schopny
vyzivovat $tép).

Ochrana oblasti aplikace Stépu:

Kdyz neni mozné, nebo jisté, ze dojde k obnoveni
periostdlniho kryti, zajistéte ochranu oblasti aplikace
Stépu proti epitelidini invazi pouzitim vhodné
membrany.

Vedlejsi efekty: Vyrobek je biokompatibilni. Nema vedlejsi
efekty. Vyrobek nebyl testovan na gravidnich pacientkach.
Bez obsahu latexu: produkt neobsahuje latex.

Sterilizace a konzervace: Vyrobek je sterilizovan
prostfednictvim beta paprski o hodnoté 25 KkGy.
Uchovavejte produkt mimo pfimé slunecni zareni, na
suchém a dobre vétraném misté a v prostredi o teploté
mezi 4° a 40°C. Pfi spravnych skladovacich podminkach
je integrita baleni a tudiz i sterilita vyrobku garantovana na
dobu 5 let od data vyroby (viz datum platnosti na Stitku).

Baleni: Flakon v blistru. T¥i, nebo 3est flakond, které jsou
baleny oddélené v krabickach. Pribalovy letak.
Alternativné, flakon v sacku OPA-Hlinik. Pribalovy letak.

Stitky pacienta: Pro produkty v blistrech/sacku: na vnéjsim
blistru/sacku v Sesti kopiich, které je mozno snimat a
nasledné aplikovat do lékarské zpravy. Veskeré dalsi typy
baleni titk( pacienta jsou obsazeny uvnitf baleni.

Poskozeni obalu a likvidace obalu: V pfipadé
poskozeni obalu vyrobek nepouzivejte. Na likvidaci
obalovych materidld se nevztahuji zvlastni podminky.

Vyrobce: Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057
Arcugnano (VI), Italie. Vyrobeno v provozovné na adrese
via G. Agnelli 3 - 10020 Riva presso Chieri (TO), Itdlie.



