Implant Card\

[- CALCITOS

/lwww.bioteck.com/IC-CALCITOS

https
V-

CALCITOS® (IT) Dispositivo sterile monouso

CALCITOS® (PT) Dispositivo estéril descartdvel

CALCITOS® (KANBLMTOC®) (RU)

® Descrizion
OSTEOPLANT" CALCITOS - Innesti ossei di origine equina.

* Costituenti del dispositivo:

Oss0 spongioso di origine equina.

 Proprieta/Uso inteso:

| sostituti ossei della serie OSTEOPLANT CALCITOS agiscono da innesti ossei da
impiegarsi in interventi di rigenerazione ossea. Essendo deantigenati per via
termica, sono privi di collagene osseo e sono caratterizzati da un rimodellamento
parziale mediante attivita osteoclastica, a. Agendo p da
osteoconduttori mantenitori di spazio, sono indicati come innesti ossei in quegli
interventi di rigenerazione ossea dove ¢ richiesto I'innesto di un sostituto a lunga
permanenza. Il tempo di rimodellamento & variabile e dipende da variabili
anatomiche (rapporto tra superficie ossea vitale e volume del sito innestato) e da
fattori individuali che possono variare da paziente a paziente.

¢ Indicazioni d'uso e prestazioni cliniche:

I dispositivi OSTEOPLANT CALCITOS sono indicati solo per I'uso in chirurgia orale.
- OSTEOPLANT CALCITOS puo essere utilizzato nelle procedure chirurgiche come
I’aumento o la ricostruzione della cresta alveolare; riempimento di difetti dovuti a
resezione della radice, apicectomia e cistectomia; riempimento degli alveoli al fine
di migliorare il mantenimento della cresta alveolare; riempimento di difetti
periodontali intraossei; rialzo del seno; riempimento di difetti periodontali e
perimplantari in abbinamento a prodotti per Rigenerazione Guidata dei Tessuti
(GTR) e Rigenerazione Ossea Guidata (GBR). Conferisce aumento volumetrico,
favorisce la formazione di nuovo tessuto osseo e in caso di impianti/protesi inseriti
nello stesso sito, ne favorisce la loro stablllzzazlone secondaria.

® Restrizioni d'uso,

Il dispositivo & monouso e monopaziente; non pud essere né riutilizzato né
risterilizzato. Tutti i dispositivi OSTEOPLANT CALCITOS devono essere impiegati
esclusivamente da odontoiatri e/o chirurghi esperti. Il dispositivo non ¢ stato testato
su pazienti in gravidanza. Il dispositivo non ¢ stato testato su bambini che non
abbiano raggiunto la maturita scheletrica.

* Controindicazion

Non impiegare in presenza di ferite infette. Non utilizzare per garantire la stabilita
primaria di elementi protesici o porzioni ossee, non impiegare per sostenere
direttamente il (anco funzionale.

Istruzioni per

- OSTEOPLANT CALCITOS Idratare il dispositivo con soluzione salina sterile per 1-
2 minuti. Procedere all'innesto.
recau

L'impiego del dispositivo in abbinamento diretto con farmaci non ¢ stato oggetto
di test. - 1 dispositivo pu presentarsi in colorazioni variabili tra il bianco e I'avorio,
in virtd dell'origine naturale del tessuto osseo e del processo produttivo applicato.
Tali colorazioni non comportano variazioni nelle proprieta del dispositivo. -
L'eventuale presenza di una frazione di granuli di dimensione inferiore a quella
riportata in etichetta puo essere dovuta alla parziale frammentazione del prodotto
durante il trasporto e non comporta variazioni nelle proprieta del prodotto stesso.

- Al fine di consentire la rigenerazione del tessuto osseo, il dispositivo deve essere

innestato esclusivamente in tessuto osseo vitale. Assicurarsi che il dispositivo sia
posto in contatto diretto con il tessuto osseo vitale. 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.
- Lutilizzo di i di origine log loga in con i
dispositivi Bioteck non & controindicato, ma deve essere eseguito a discrezione del
chirurgo e dovrebbe essere deciso paziente per paziente, sulla base della situazione
clinica di quest'ultimo. La combinazione con componenti di origine
autologa/omologa non & una procedura standardizzata (ogni derivato umano agisce
in modo diverso in base alla sua origine e alla procedura utilizata per la sua raccolta
e la sua combinazione con i dispositivi Bioteck), quindi introduce ulteriori variabili
negli esiti dell'intervento.

- Quando non @ possibile o non si & certi di ripristinare la copertura periostale,
proteggere il sito di innesto dall'invasione epiteliale con una opportuna membrana.
~ Nei seguenti casi il dispositivo deve essere impiegato con particolare cautela:
infezioni acute o croniche (per es. osteomielite) del sito_chirurgico; patologie

metaboliche non c , quali diabete, ia tiroidee, gravi
patologie renali o epanche terapia_cortisonica prutrana nel tempo; malattie
; uso di ; forti fumatori (> 10

sigarette/giorno).

ffetti collaterali: Il dispositivo & biocompatibile e non sono mai stati evidenziati
clinicamente effetti collaterali riconducibili al dispositivo. Latex free: il dispositivo &
privo m lattice.

Possibili complicanze: Le possibili complicanze che possono insorgere in ogni
intervento chirurgico includono: gonfiore del sito operato, emorragia,
infiammazione locale, fuoriuscita di siero dalla ferita, riapertura della ferita,
mﬁammaz\one locale, perdlla ossea, infezione o dolore.

Ste conservazione: Il dispositivo & sterilizzato tramite
\rragg\amemo a raggi beta a 25 kGy. Conservare al riparo dall’esposizione diretta
al raggl solari, in luogo fresco e asclutlo ad una temperatura massima di 25°C +
2C. il puod essere c a temperature fino a 40°C per
brevi periodi (meno di 6 mesi r.onllnuatlv\) In condizioni di conservazione corrette
I’ mtegn(a della confezione e quindi la sterilita del dispositivo sono garantite per 5
anni dalla data di produzione (vedi data di scadenza sull’etichetta esterna).

* Confezionamento:

- OSTEOPLANT CALCITOS: Flacone in vetro inscatolato. Foglietto illustrativo. In
alternativa, flacone di vetro in singolo blister di PETG o flacone in vetro in busta
Alluminio. Foglietto illustrativo.

Le etichette paziente contengono tutti i dati di tracciabilita relativi al dispositivo e
sono presenti all'interno della confezione o sul retro dei blister/buste in copie
sufficienti per essere apposte sulla cartella clinica e sul retro dell'implant card da
consegnare al paziente.

Limplant card é stampata all'interno del presente bugiardino. Al termine
dell’intervento ritagliare una copia dell'implant card, compilarla con le seguenti
informazioni: nome e cognome del paziente, data dell'intervento, nome
dell’'operatore che ha eseguito I'intervento e indirizzo del centro presso il quale
I'intervento & stato eseguito; attaccare sul retro dell'implant card una copia
dell’etichetta paziente e consegnare I'implant card cosi compilata al paziente.

® Rottura dell'involucro e smaltimento_della_confezione: Non utilizzare il
e lac risulta I materiali costituenti la confezione
non richiedono condizioni particolari di smaltimento.

o 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.
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® Descricdo:
OSTEOPLANT" CALCITOS - Enxertos 6sseos de origine eqiiina.
* Componentes do dispositivo:
Osso esponjoso de origem eqiiina.

¢ Propriedades/Uso pretendido:
Todos os substitutos 6sseos da série OSTEOPLANT CALCITOS agem como enxertos
ésseos a utilizar nas cirurgias de regeneracio ossea. Sendo desprovidos de
antigenos por via enzimatica, ndo possuem colageno 6sseo e caracterizam-se por
uma remodelacdo parcial gracas a atividade osteoclastica/osteoblastica. Agindo
sobretudo como osteocondutores que conservam o espaco e, portanto, sio ideais
como enxertos dsseos nas cirurgias de regeneracio 6ssea onde é requerido um
enxerto de longa permanéncia. O tempo de remodelacdo é variavel e depende das
varidveis anatomicas (relacio entre superficie ¢ssea vital e volume do local
enxertado) bem como de fatores individuais que podem variar de paciente a
pa(\en(e

e uso e performances clini

05 dlsposltlvos OSTEOPLANT CALCITOS sao indicados somente para o uso em
cirurgia oral.

- OSTEOPLANT CALCITOS pode ser utilizado nos procedimentos cirtirgicos como
aumento ou reconstrucao da crista alveolar; preenchimento dos defeitos devidos a
ressecdo da raiz, apectomia e cistectomia; preenchimento dos alvéolos para
melhorar a conservacio da crista alveolar; preenchimento dos defeitos periodontais
intra-6sseos; elevacio do seio; preenchimento dos defeitos periodontais e
perimplantares associado a produtos para a Regeneracdo Guiada dos Tecidos (GTR)
e Regeneracio Ossea Guiada (GBR). Confere aumento volumétrico, favorece a
formacao de novo tecido 6sseo e, em caso de implantes/proteses inseridos no
mesmo local, favorece a sua estabilizacdo secundaria.

* Restricbes de uso/populacdo alvo:

O dispositivo é descartavel e para um Gnico paciente; nao pode ser nem reutilizado
nem re-esterilizado. Todos os dispositivos OSTEOPLANT CALCITOS devem ser
utilizados exclusivamente por dentistas e/ou cirurgides

Onucanme:
OSTEOPLANT" CALCITOS (OCTEOM/IAHT® KANIbLIMTOC) - KOCTHbIE MMNAGHTATbI KOHCKOTO
NPOMCXOMACHHA.

* Cocrasnsiouime KomnomenTb! uspenms;

® Ceoiicrea, MCnonb3oBaH!

KocTHble 3ameHuTenn cepMM OSTEOPLANT CALCITOS (OCTEONNAHT KAﬂbLlMTOC),qewnsymv
B KauecTse KOCTHbIX MMMNGHTATOB, MPUMEHAEMbIX NPU OMEPAUMAX MO KOCTHOIi pereHepaLum.
na:xamy POAYITS PO TEPMMIECHYIO AGANTUTEIA3AUMNO, O He CORCPHGT KOCTHBI
Konnaren et

) eckoli Chywar, 8 Oimoaom, DETEGKOHAYKTOamA,

W nosTomy B KaHECTBE KOCTHBIX UMMIGHTATOR
B TEX ONEPALMAX NO KOCTHOI PereHepaun, rAe TPEGYETCA MMMNAHTAWAA 3ameHTens
AIMTENLHOTO  CPOKA  AEHCTBUA. BPEMA DEMOACNMPOBAHWA 3aBUCAT OT  AHATOMAUECKNX
BUTA/ILHOM KOCTH C OBBEMOM WMIAaHTUpYEMOro

yuacrKa), a Takke dakTopos,
YKa3aHua N0 NPUMEHEHMIO W KNUHUYECKME XapaKTepPUCTUKI

Wapenun OSTEOPLANT CALLITOS (OCTEON/IAHT KA/IbLIUTOC) noKasaHbl 4N MCNONL30BAHUA

TOnBKO 8 XuUpypaU! pma.

OSTEOPLANT CALCITOS (GcTEOMNAHT KANIBLMTOC) MOMET UCMoNb30BaTLCA B Takix

XMDYPIUHECKUX POLUCAYDAX, KAK aYTMEHTAUWA WAM DEKOHCTDYKUMA anbBEONAPHOTO rpeGHs;

3an0nHeHMe AeEKTOB, BLISBAHHLIX Pe3eKUMel KODHA, anuKOTOMMel W LUCTIKTOMMel;

b rpe6Ha;
NIEPUOAOHTANbHBIX  BHYTDMKOCTHBIX ~ AedEKTOB; MOAWATME AHa  CHMYCR,  3anonHeHwe
P GexTos & CodeTaMuM C NPOAYKTaMM i
i TKaHEGOM (HTP) u KocTHOW X
Obecneunsaer y obbel OB/ KOCTHOM TKaHI, 3 npw
yeranoghe u nnanrams/npmezoe s unnu JI0¥e YnyUZET UX BTOPIHYIO CTaBMAU3AUMIO.
uen

nio foi testado em pacientes gravidas. O dispositivo nao foi testadc em criancas
que ainda ndo atingiram a maturidade esquelética.
* Contra-indicacdes:

~Nao utilize quando ha feridas infetadas. - Nao utilize para garantir a.

primaria das proteses ou por¢des de 0sso, nem utilize para suportar a

Mmeﬂms nnHoDa?oBom ﬂDMMEHENMﬁ ANA OAHOTO NaUMeHTa, 3anpeuleHo MOBTOpHoe

ucnonbosakue 1 crepunuaums. Bee wspenus OSTEOPLANT CALCITOS (OCTEOMAAHT

KANILUMTOC)  pomkHbl A UCH OMbITHLIMK n/nnn

Mpyprami. Cpeactso He Ha Cpencrso He Ha aetAx,

He AOCTHTIMK CKENETHOR 3penocT.

Nporusonoxazanma;

B #'s npUMERsTL NPy paHax. He ans P 7]

3/1EMEHTOB MW NOPLYIA KOCTH, HE NPeHA3HAYAETCA ANA NPAMOTO
i Harpyak.

carga funcional.
¢ Instrucées para o uso:
- OSTEOPLANT CALCITOS: Hidrate o dispositivo em solugao salina isotonica estéril
durante 1-2 minutos. Efetue o enxerto.

o Precaucées:

- O uso do dispositivo em combinacdo direta com outros medicamentos nao foi
avaliado. - O dispositivo pode apresentar-se com cores varidveis entre o branco e o
marfim, devido a origem natural do tecido 6sseo e do processo de producio
aplicado. Essas cores ndo implicam variacdes nas propriedade do dispositivo. - A
eventual presenca de uma fracio de granulos de dimensio inferior aquela indicada
na etiqueta pode ser devida a parcial fragmentacio do produto durante o transporte
e ndo implica variagGes nas propriedade do proprio produto.

- Para permitir a regeneracio do tecido 6sseo, o dispositivo deve ser enxertado
exclusivamente em tecido 6sseo vital. Verifique que o dispositivo esteja em contato
direto com o tecido 6sseo vital. Prepare corretamente o local de enxerto, eliminando
eventuais residuos de tecido fibroso e, sempre que necessario, faga alguns furos no
leito Gsseo receptor para favorecer as fases iniciais de regeneracao ossea.

- A utilizagdo de c de origem em combinacdo com
os dispositivos Bioteck ndo é contra-indicada, mas deve ser efetuada a discricio do
cirurgiao e deve ser decidida paciente a paciente, com base na situaco clinica do
mesmo. A combinacio com componentes de origem autéloga/homologa nio & um
procedimento padronizado (cada derivado humano age diversamente com base na
sua origem e no procedimento utilizado para a sua recolha e a sua combinacio com
os dispositivos Bioteck), introduzindo assim mais varidveis nos resultados da
cirurgia.

- Em caso de impossibilidade de restauracio da cobertura periosteal, ou incerteza
sobre esta operacao, proteja o local de enxerto contra a invasao epitelial com uma
membrana adequada.

- O dispositivo deve ser usado com muito cuidado no seguintes casos: infeccoes
agudas ou cronicas (por ex. osteomielite) do Ioca\ cirdrgico; patologias metabolicas

non controladas, como diabete, a, disfuncées tir graves
patologias renais ou hepatlcas comcolerapla prolongada, doencas auto‘imunes;
radioterapia; de : grandes G o1

cigarros/dia).
o Efeitos colaterais: O dispositivo é biocompativel e clinicamente nio foram
detectados efeitos colaterais imputaveis ao mesmo. Latex free: o dispositivo nao
contém latex.
« Possiveis complicacdes: As possiveis complicacdes: que podem ocorrer em cada
cirurgia incluem: inchaco do local operado, hemorragia, inflamacao local, saida de
exsudato seroso da ferida, reabertura da ferida, inflamacao local, perda de osso,
infeccio ou dor.
® Esterilizacdo e conservacao: O dispositivo € esterilizado por irradiacao de raios-
beta a 25 kGy. Conserve protegido da exposicao direta aos raios solares, em local
fresco e seco, a uma temperatura maxima de 25°C + 2°C. O dispositivo pode ser
conservado/transportado a temperaturas até 40°C por breves periodos (menos de 6
meses seguidos). Em condicoes de conservacio corretas a integridade da
e, portanto, a do dispositivo estao garantidas por 5 anos a

partir da da(a de producio (veja prazo de validade no rotulo exterior)
* Embalaget

OSTEOPLANT CALCITOS: Frasco em vidro dentro de caixa. Folheto informativo.
Em alternativa, frasco de vidro em blister individual de PETG ou frasco de vidro em

PA-OPA ou OPA-Aluminio. Folheto informativo.

Etiquetas paciente e cartio de implante:
As etiquetas paciente contém todos os dados de rastreabilidade relativos ao
dispositivo e encontram-se no interior da embalagem ou na parte traseira dos
blister/embalagens em cépias suficientes para serem aplicadas no prontudrio
médico e na parte traseira do cartao de implante a ser entregue ao paciente.
O cartio de implante estd impresso no interior desta bula. No final da cirurgia corte
uma copia do cartdo de implante, preenchendo-a com as seguintes informacoes:
nome e sobrenome do paciente, data da cirurgia, nome de quem efetuou a cirurgia
e endereco do centro na qual a cirurgia foi realizada; cole na parte traseira do cartio
de implante uma copia da etiqueta do paciente e entregue o cartio de implante
assim preenchido ao paciente.
* Ruptura do invélucro e descarte da embalagem: Nao utilize o dispositivo se a
embalagem apresentar danos. Os materiais de composicio da embalagem nio
necessitam de condi¢oes especiais de eliminacao.
® Fabricante: Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnano (VI), Itélia.
Produzido na fabrica no estabelecimento de Via G. Agnelli 3- 10020 Riva presso
Chieri (TO), Italia
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© MHcTpyKuma no npumenenmto:
- OSTEOPLANT CALCITOS (OCTEDHIMHT KAZIbUMTOC): 3amounTe NPOAYKT B CTEPUABHOM
aNONOTUECKOM paCTBOPE B TedeHwe 1-2 MAHYT. MPUCTYNMTe K UMNAaHTaLMM.
 Mepsi npenocropomsocTu:
- Wcnonb3oBaHWe M3eNMA B NPAMOM CONETaHUM C NEeKAapCTBEHHbIMW CPEACTBaMM He 6bin0
TeCTpoBaHO. - POAYKT MOMET WMETb OTTeHKM, KOTOPbIE BApbMPYIOT OT GEOT0 A0 ugera
C/I0HOBOI KOCTU B CWIlY HATYDANLHOTO MPOWCKOMAGHUA KOCTHOI TKGHM W NPUMEHEHHOTO
NIPOU3BOACTBEHHOTO MPOLECCa. Pa3nMuMe OTTEHKOB He CBA3AHO C N3MEHEHMAMM CBOMCTB U3AeM.
- BO3MOKHOE NPUCYTCTBME AO/MM PaHYN C Pa3Mepamin MeHblie yKa3aHHbIX Ha 3TUKETKe MOXeT
6biTh BLI3BAHO YACTAUHbIM (PPATMEHTUPOBIHMEM NPOAYKTA BO BDEMA TPAHCMOPTMPOBKN W He
BbI3bIBACT MIMEHEHWi] CBOVICTE CAMOTO NPOAYKTA
[N OBeCTeveHs PEreHepauuu KOCTHOW TKAHW W3AeAMe AOMKHO WMNaHTMPOBATbCA
MCKNIOUMTENbHO B BUTANbHYIO KOCTHYIO TKaHb. Y6eauTech, 4TO W3genue ycTaHaBnvBaeTci B
NPAMOM KOHTGKTe C BUTANbHO KOCTHO/ TKaHbi0. TUIATE/IbHO NOATOTOBBTE YUACTOK-pEUMNHEHT,
GUICTUB €0 O OCTATKOB BOIOKHUCTON TKaHM W, B C/Y4ae HEOGXOAMMOCTH, BbIOHHE HECKOKO
CTH

NIPOKO/I0B B KOCTHOM C Tem, wTo6b

HavabHOi (a3

“n y & coueranuu co
Bioteck e ;oMo gomKHO

XHPYora. TRHO DELISHAE TEHHAMBETCA OTLETLHG 10 kKoM KOHKPETHCIY TaLMENTY Ha OcioBe

KIUNWNECKORi | KAPTHbI  CAMOTO  nauuewra.  CodeTaude  C  KomnoWedTamu

He ABnAeTCA i i (noBbie

yenoseka i oT csoero

1 OT MDOLEAYPbI, MCTONb308aHHOT (417 UK OT6OPA, M X KOMBUHALMA <O cpeacTaamy Bioteck),

noatomy  npwBHOCUT s XMpYPrUECKOro

BmewaTenscTea.

- B cnyvae, €CAu HET BOIMOMHOCTM WM HET rapaHTHM BOCCTAHOB/IEHUA NEPUOCTANbHOTO CNIOA,
MECTO YCTaHOBKA MMIUNGHTATa AOTIKHO GbiTh JALIMILEHO OT MATENMANLHOI WHBA3MN C NOMOWbIO
cooTBETCTRYIOLIEH MeMBpaHI
- B CrleAyloLmX CAY4anX CPE/CTBO AOMKHO M ¢ ocoboii ocTpbie
un xp uHdeKum ysactka B
Hanpumep, AwaGer, ocreomanaun,
AVCOYHKUMA  UWTOBWAHOW  Me/essl, TAMensie 36O/IEBAHWA  NOMEK WM MeveHw;
Tepanun; nysesan Tepannn;
 3aspn0e kypenve (> 10 curaper s AeHb).
® MoGounble addeKrer: CpeacTso ABmeTch Emonorwecw Cotmecrmum, He bune waiaeHo
HiKaKix N0BOUHbIX ApHEKTOB CO CPeAcTBOM.
Latex free: npoaykT He ccnep»(w natexc.
.

KoTOpble MoryT 80 apems
OGO _ XAPYDIIECKOR Dnepauw. OTHOCATCHI OTeK Ha  MPOOMEPUPOBAHHOM yuaCTe,
3 pakbl, OTKPbITWE Pabl,

Roepn Kocrw, et nnn o,

 Crepunuzaues 1 xpaens; Vsgenne 6w CrepuTIIonaHo mocpencTaom Gbmyer, Gera-

ywamu npn Aose 25 KIp. XpaTb 8 cyxom

MBAsx conea myuck, 1o MaKCUMansHOM YeMnspaWpe 35°C 4 2'C. Cpeacran momer
& TeueHve KOPOTKOTO NEPUOJR BpeMeH

(ewee & mecauen NoApAR). Mow coBMGASANM MpIBMAEHE YCTOBUIA XpaHeHWA rapaHTun Ha

LENOCTHOCTL YNaKOBKH M, CIEAOBATENIbHO, CTEPUABHOCTE POAYKT ACHCTBYET B TeueHwe 5 et ¢

BATbI NIPOMIBOACTBA (CM. CPOK TOAHOCT Ha HAPYXHOI ITUKETKE).

Ynaxoska:

~ OSTEOPLANT CALCITOS (OCTEOM/IAHT KAILIMTOC): CrekniaHHbiii hnakok & kopoGie.

AHHOTaLYA. B KAUECTBE A/IbTEPHATMBI - CTEKNAHHII B/IaKOH B OAUHAPHOI G/MCTEPHOI YaKoBKe

m N3TM uam 8 nakete u3 BOMA-BOMA nan BOMA-anioMUHNA. AHHOTAUMA.

STUKeTKU nauvenTa u nacnopt
memmwaumwme STUKETKN NaLMEHTa COAEPMAT BCIO OBECNIeUMBaIOLYIO NPOCNEKUBAEMOCTS
HHOOPMALIIO, KZERILLYIOCT CPEATTE3, 1 HXOAFTCA SHYTM YakORKy M 2 OBGPTHO'E Croporie

pn
KapTy 1 060POTHYIO CTOPOHY nacnoma MANaHTaTa, KOTOPIA Romxen 6o Bpwen nauyenty.
11aCnOpT MMINAHTATa HANEYATaH BHYTPM HACTOALLEH
110 OKOHYAHWU OMePaLVH BLIPEXLTE OAMH SK3EMNAAD nacnopta WMnaHTaTa, 3anonHwTe ero,
YKa3ae CieayIoLYIO MHOPMALAIO: MMA M GaMUIVIO NaLMENTa, AATY NPOBEACHHA ONEpaLM, M
XMPYPra, BLINONHMBLUETO ONEPALMIO, U 3APEC UEHTP3, B KOTOPOM Gbina MPOBEAEHa Onepaua;
HaKneiiTe Ha 0BOPOTHYIO CTOPOHY NACOPTa WMN/IAHTATa KOMMIO HACHTUGMKALWOHHOF STUKETK
TAUUEHTa  SPYNHTE NAUENTY SANOTHEN NI Talom DGpaaﬂM racnops warara.
ynakosky OAYKT, ecU  ynakosKa

M A Yravosin e TpeByior 0cobbix
YenoBui yrumuzamm.
© Wsrorosurens: Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnano (Vicenza), Italia
(Uranus).
Mpow3seneHo va npeanpuaTuy no aapecy via G. Agnelli 3 - 10020 Riva presso Chieri (TO),
Italia (Mranus).

Pen. 20210831 or 31/08/2021

Calcitos’

elFU indicator

https://www.bioteck.com/ftp/bugiardini/CALCITOS/CALCITOS.html

elFU indicator
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CALCITOS® (EN) Disposable sterile device

CALCITOS' (ES) Producto sanitario estéril desechable
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® Beschreibung:
OSTEOPLANT" CALCITOS - Knochenimplantate equinen Ursprungs.

* Bestandteile des A
Spongiosa equinen Ursp
.

n/Ver
Die "Knochenersat: alien der Serie OSTEOPLANT CALCITOS fungieren als
Knochenimplantate, die bei Eingriffen zur Knochenregeneration zu verwenden sind.
Da sie durch thermische Behandlung desantigenisiert wurden, enthalten sie kein
Knochenkollagen und werden durch die Tatigkeit der Osteoklasten und
Osteoblasten nur teilweise umstrukturiert. Sie fungieren somit als Platz haltende
Osteokonduktoren und eignen daher fir jene Knochenre?‘eneranonsemgnffe wo
die Einbringung eines Langzeit-Ersatzes erforderli r die
Umstrukturierung notwendige Zeitraum ist von anatomischen Variablen (Verhaltnis
zwischen vitaler Knochenoberflache und Volumen des Implantatsitzes) sowie von
individuellen Faktoren abhingig, die von einem Patienten zum anderen
unterschiedlich sein konnen.
® Indikationen fiir die Anwendung und klinische Wirksamkeit:
Die Arllke\ der Serie OSTEOPLANT CALCITOS sind ausschlieRlich fiir eine
Verwendung in der Oralchirurgie: vorgesehen.
L OSTEOPLANT CALCITOS Karn bei folgenden chirurgischen Eingriffen verwendet
werden: Augmentation oder Rekonstruktion des Alveolarkamms; Fiillung von
Subslanzde ekten aufgrund von_Wurzelresektion, Wurzelspitzenresektion und
Zystektomie;  Fillung von  Ext zur rb run
Alveolarkammerhaltung;Fillung von_intraossdren Parodontaldefekten; Slnusllﬁ
Fiillung parodontaler und periimplantérer Defekte in Kombination mit Produkten der
gesteuerten Gewebe- ) und Knochenregeneration (GBR). Das Produkt erhoht das
Volumen und fordert die Bildung von neuem Knochengewebe sowie, im Fall von
Implantaten/Prothesen im selben Sitz, deren sekundare Stabilisierung.
® Einschrankungen bei der Anwendung /Zielgruppe:
Es handelt sich um eine fiir einen Patienten bestimmte Einwegvorrichtung, sie kann
weder erneut verwendet noch erneut sterilisiert werden. Alle OSTEOPLANT
CALCITOS-Artikel sind ausschlieRlich von erfahrenen Zahnérzten und/oder
Chirurgen zu verwenden. Sie wurden nicht an schwangeren Patientinnen getestet.
Sie wurden nicht an Kindern getestet, die die Skelettreife noch nicht erreicht hatten.
* Kontraindikationen:
“Nicht verwenden, wenn infizierte Wunden vorliegen. Nicht zur primaren
Stabilisierung von Prothesen oder Knochenteilen verwenden. Nicht zum direkten
Tragen der funkunnellen Knochenbelastung verwenden.
* Anwendungs !
- OSTEOPLANT CALCITOS Das Produkt 1-2 Minuten lang mit einer sterilen
Kochsalzlsung befeucmen Die Implantation durchfiihren.
® VorsichtsmaRnah
- Die Anwendung_des Produkts in direkter Kombination mit Arzneimitteln wurde
nicht getestet. Das Produkt kann unterschiedliche Farbtone von weil bis
elfenbeinfarben aufweisen. Das hangt vom natirlichen Ursprung des
Knocl Produk rfat
Farbungen beeinflussen in keiner Weise die Eigenschaften de:
eventuelle Vorhandensein von einigen Kornern,” die kleiner sind, als auf dem
Produktetikett_angegeben, kann auf eine partielle Zerkleinerung des Produkts
wahrend des Transports zuriickzufiihren sein. Die Eigenschaften des Produkts
werden dadurch in keiner Weise beeintrachtigt.
~'Um die Regenerierung des Knochengewebes zu ermoglichen, ist der Artikel
ausschlieBlich auf vitalem Knocl Si
Artikel direkt mit vitalem Kncchengewebe m Beruhrung steht. Del
stande von faserigem Gewebe
entfernt werden, und |ndem bel Bedarf emlge Durchbohrungen des das Produkt

Knochenbetts t werden, damit die Anfangsphasen der
Knochenregeneration geforden werden.
- Die Verwendung autologer, in K mit Bioteck-

Artikeln ist nicht kontraindiziert, sollte jedoch nach Ermessen des Chirurgen
erfolgen und von Patient zu Patient anhand dessen klinischer Situation entschieden

werden. Die Kombination mit ist kein
standardisiertes Verfahren (jedes humane Derivat verhalt sich R, nach seiner
Herkunft und in der fir seine G Verfahren und

seiner Kombination mit Bioteck Artikeln untersch\edhch) Es bringt also zusatzliche

Variablen fiir das Ergebnis eines Eingriffs mit sic

- Ist die Wiederherstellung der periostalen Abde(kung unméglich oder nicht sicher,

muss der Implantatsitz mit einer geeigneten Membran gegen das Durchwachsen

durch Epithelgewebe geschiitzt werden.

- In folgenden Fallen sollte der Artikel mit besonderer Vorsicht eingesetzt werden

Akute oder chronische (2.B. is) an der Operal

unkontrollierte Stoffwechselerkrankungen wie  Diabetes, Osteomalazie,

Schilddriisenfunktionsstorungen, schwere Nieren- oder Lebererkrankungen; linger

anhaltende Kortisontherapie; Stre

Chemotherapie: rwendung  von starke  Raucher

(> 10 Zigaretten/Tag).

® Nebenwirkungen: Der Artikel ist biokompatibel. Es wurden bislang keine auf das

Produkt zuruckfihrbare Nebenwirkungen klinisch festgestellt. Latex free: das

Material enthalt kein Latex.

* Mogliche Komplikationen: Mégliche Komplikationen, die bei jedem chirurgischen

Eingriff auftreten konnen, sind: Schwellung der Operationsstelle, Blutung, lokale

Entziindung, Austritt von Serum aus der Wunde, AufreiRen der Wunde, lokale

Entziindung, Knochenschwund, Infektion oder Schmerzen.

® Sterilisation und Aufbewahrung: Das Produkt wird durch Beta-Bestrahlung mit

25 kGy sterilisiert. Vor direktem Sonnenlicht ges:hurzt an einem kihlen, trockenen
rt, bei Hochsttemperatur von 25°C + 2 C lagern. Das Gerat kann kurzzeitig

(wenlger als 6 Monate ununterbrochen) bei Temperaluren von bis zu 40 'C

gelagert/transportiert werden. Bei sachgerechter Lagerung wird die Unversehrtheit

der Verpackung und damit die Sterilitit des Gerates fur 5 Jahre ab

Herstellungsdatum garantiert (siehe Verfallsdatum auf dem AuBenetikett).

® Verpackung:

- OSTEOPLANT CALCITOS: Gl in Schachtel. Pacl

dazu, Glasampulle in Einzelblister aus PETG oder Glasampulle in Beutel aus OPA-

oPA oder OPA- A\ummlum Packungsbeilage

Dle i i enlhallen alle zur Ruckverf Igbarkeit des Artikels

Daten und befinden sich in der Verpackung oder an der Riickseite der Blister/Beutel,
in ausreichender Anzahl, um sie auf die Patientenkartei und auf die Riickseite der
dem Patienten auszuhandigende Implantatkarte zu kleben.

Die Implantatkarte ist auf diesen Beipackzettel aufgedruckt. Nach dem Eingriff eine
Kopie der Implantatkarte ausschneiden und mit den folgenden Informationen
ausfiillen: Name und Nachname des Patienten, Datum des_Eingriffs, Name des
Mediziners, der den Eingriff ausgefiihrt hat, und Adresse des Zentrums, in welchem
der Elngnff durchgefiihrt wurde. Auf die Riickseite der Implamarkane eine Kopie
des Patientenetiketts kleben und die Implantatkarte dem Patienten aushandigen.

* Beschiddigung der Hiille und Entsorgung der Verpackung: Prudukl nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist. Fur 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 in der Niederlassung in Via G. Agnelli 3 - 10020 Riva presso Chieri (TO)
Italien.

Vers. 20210831 vom 31/08/2021

* Description: OSTEOPLANT CALCITOS - bone grafts of equine origin.
evice con:

OSTEOPLANT CALCITOS cancellous bone of equine origin.

* Properties/Intended use:

OSTEOPLANT CALCITOS: Bone substitutes of the OSTEOPLANT CALCITOS line,
act as grafting material for bone regeneration procedures. As they are thermally
deantigenated, they are deprived of bone collagen and they feature a partial
remodeling by osteoclastic/osteoblastic activity. Acting mainly as osteoconductive
space keepers, they are suitable as bone grafts in bone regeneration surgery where
along-term substitute graft is required. Remodeling time is variable, and it depends.
by anatomical variables (ratio between vital bone surface and volume of the grafted
material) and by individual factors which may vary from patient to patient.
¢ Indications of use and clinical performances:

OSTEOPLANT CALCITOS devices are indicated only for dental surgery:

OSTEOPLANT CALCITOS may be used in dental surgical procedures such as
augmentation or reconstructive treatment of the alveolar ridge; filling of defects
after root resection, apicoectomy, and cystectomy; filling of extraction sockets to
enhance preservation of the alveolar ridge; filling of infrabony periodontal defects;
sinus lift; filling of periodontal and peri-implant defects in conjunction with devices
intended for Guided Tissue Regeneration (GTR) and Guided Bone Regeneration
(GBR). It provides volumetric augmentation, favoring regeneration of newly formed
bone and in case of implant/prosthesis implanted in the same site, favoring the
secondary stabilization of them.

# Restrictions on use /target population:

The device is single use and single patient; it cannot be reused or re-sterilized. All
the OSTEOPLANT CALCITOS devices must be used exclusively by experienced
dentists and/or surgeons. The device has not been tested on pregnant patients. The
device has not been tested on children who have not reached skeletal maturity.

® Contraindications:

Do not use in the presence of infected wounds. Do not use to guarantee the
primary stability of prosthetic elements or bone portions, do not use to support
directly the functional load.

* Instructions for use:
- OSTEOPLANT CALCITOS: Hydrate the device in a sterile physiological solution
for 1-2 minutes. Proceed with the graft.
® Precau 2
- Use of the device in direct combination with pharmaceutical products has not been
tested. - The device may vary in color between white and ivory, due to the natural
origin of bone tissue and the production process applied. Such coloring does not
entail variations in the device's properties. - Any presence of a fraction of granules
of a smaller dimension to that stated on the label may be due to partial
fragmentation of the product during transport and does not entail variations in the
properties of the product itself.
- The devices must be grafted exclusively into vital bone tissue. Make sure that the
device is placed in direct contact with the vital bone tissue. Properly prepare the
graft site, by eliminating any fibrous tissue residues and, if necessary, making some
perforations of the receiving bone bed in order to favor the initial phases of bone
regeneration.
- The use of c origin in combination with
Bioteck devices is not contraindicated but has to be performed at the discretion of
the surgeon and should be decided from patient to patient, based on the individual’s
medical condition. The combination with autologous/homologous component is not
a standardized procedure (each human derivative acts differently accordingly to its
source and to the procedure used for its collection and its combination with Bioteck
devices), therefore it introduces additional variables to the surgery outcomes.
- When the restoration of the periosteal coverage is not possible or not certain,
protect the graft site from epithelial invasion with a suitable membrane.
- In the following cases the device must be used with particular care: acute or chronic
infections (e.g. osteomyelitis) of the surgical site; uncontrolled metabolic disorders,
such as diabetes, osteomalacia, thyroid dysfunction, severe renal or hepatic
diseases; long-lasting cortisone therapy; autoimmune diseases; radiotherapy;
chemotherapy:; use of bisphosphonates; chain smokers (> 10 cigarettes/day)
* Adverse effects: The device is biocompatible; no side effects attributable to the
device have been clinically found. Latex free: the device contains no latex.
* Potential complications:
Possible complications that can arise in any surgical procedure include: swelling of
the operated site, hemorrhage, local inflammation, serum leakage from the wound,
reopening of the wound, local inflammation, bone loss, infection or pain.
o Sterilization and storage: The device s sterilized by beta radiation at 25 kGy.
Store out of direct sunlight in a cool, dry place, at a maximum temperature of 25'C
+2°C. The device can be stored/transported at temperatures up to 40°C for short
periods (less than 6 continuative months). If stored correctly, the package seal and
device sterility is guaranteed for 5 years as from date of manufacture (see expiry
date on the external label).
* Packaging:
-OSTEOPLANT CALCITOS: Glass bottle in single carton box. Alternatively, one glass
bottle in single PETG blister pack or in single OPA-OPA or OPA-Aluminum pouch.
Informauve leaflet
t labels and Implant card:
Panent s labels contain all the data relative to the device tracking. The labels are
placed inside the packaging or on the back of the blister/pouch in a suitable number
of copies to be affixed to the medical record and on the back of the implant card to
be delivered to the patient.
The implant card is printed inside this leaflet. At the end of the surgery, cut a copy
of the implant card and fill it with the following information: name and surname of
the patient, date of the surgery, name of the operator who performed the surgery
and address of the center where it was performed. Attach a copy of the patient's
label to the back of the implant card and deliver the implant card properly filled to
the patient.
* Breakage of casing and disposal of packaging: Do not use the device if the
packaging is damaged. The materials used to make the packaging do not require
special disposal.
* Manufacturer: Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnano (VI), Italy.
Produced in the plant at no. 3 Via G. Agnelli - 10020 Riva presso Chieri (Turin), Italy.
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* Descripcion: OSTEOPLANT® CALCITOS - Injertos 6seos de origen equino.

* Componentes del producto:

Hueso esponjoso de origen equino.

* Propriedades/Uso previsto:

Los sustitutos 6seos de la serie OSTEOPLANT CALCITOS se utilizan como injertos
6seos en intervenciones de regeneracion ésea. Dado que son desantigenizados por
via térmica, no contienen coldgeno dseo y se caracterizan por una remodelacion
parcial por actividad a, ica. Actdan princi como
osteoconductores mantenedores de espacio y son indicados como injertos éseos en
las intervenciones de regeneracion 6sea que requieren el injerto de un sustituto de
permanencia pr El tiempo de i6n es variable y depende de
variables anatomicas (relaclon entre superficie 6sea vital y volumen del sitio
injertado), ademas de factores individuales especificos de cada paciente.

¢ Indicaciones de uso y rendimiento clinico:

Los productos OSTEOPLANT CALCITOS son indicados Gnicamente para su uso en
cirugia bucal.

- OSTEOPLANT CALCITOS puede ser utilizado en procedimientos quirirgicos para
el aumento o reconstruccion de la cresta alveolar; relleno de defectos debidos a la
extirpacion de la raiz, apicectomia y cistectomia; relleno de alvéolos para mejorar
la preservacion de la cresta alveolar: relleno de defectos periodontales intradseos;
elevacion del seno maxilar; relleno de defectos periodontales y periimplantarios en

CALCITOS® (FR) Dispositif stérile jetable

* Description :
OSTEOPLANT" CALCITOS Subsmu(s osseux d’origine équine.
* Composants du
Os spongieux d’origine equme

o Propriétés / Usage prévu :
Tous les substituts osseux de la gamme OSTEOPLANT CALCITOS agissent comme
substituts osseux a utiliser dans des interventions de régénération osseuse. Ayant
été privés d'antigéne par voie thermique, ils sont sans collagéne osseux et sont
caractérisés par un remodelage partiel via des activités ostéoclastiques /
ostéoblastiques. En agissant principalement comme ostéoconducteurs qui
maintiennent 'espace, ils sont donc indiqués comme greffes osseuses dans les
interventions osseuse ol est d greffe d’un substitut a
longue durée. Le temps nécessaire pour le remodelage est Jariable ot dépend de
variables anatomiques (rapport entre la surface osseuse vitale et le volume du site
greffé) ainsi que de facteurs individuels variant suivant le patient.
* Indications d'utilisation et prestations cliniques :
Les dispositifs OSTEOPLANT CALCITOS sont indiqués seulement pour la chirurgie

orale.
- OSTEOPLANT CALCITOS peut étre utilisé dans les procédures chirurgicales
comme |'augmentation ou la reconstruction de la créte alvéolaire; le comblement
des défauts dus a la résection de la racine, a l'apicectomie et a la cystectomie; le
c des processus alvéolaires pour la préservation de la créte alvéolaire; le

combinacién con productos para Regeneracion Tisular Guiada (GTR) y i6n
Osea Guiada (GBR). Proporciona un aumento volumétrico, favorece Ia formacion de
nuevo tejido 6seo y, en caso de implantes/protesis insertados en el mismo sitio,
favorece su estabilizacion secundaria.

® Restricciones de uso/poblacion diana:

El producto es para un solo uso y un solo paciente; no puede ser ni reutilizado ni
esterilizado de nuevo. Todos los productos OSTEOPLANT CALCITOS deben ser
utilizados exclusivamente por dentistas y/o cirujanos experimentados. El producto
no se ha probado durante el embarazo. El producto no se ha probado en nifios que
no han alcanzado la maduracion esquelética.

® Contraindicaciones:

- No utilizar en heridas infectadas. No utilizar para asegurar la estabilidad primaria
de los elementos protésicos o porciones 6seas, no utilizar para sostener
directamente la carga funcional.

nstrucciones de uso:

OSTEOPLANT CALCITOS: Hidratar el producto durante 1-2 minutos en solucion
fisiologica estéril. Realizar el injerto.

Precauciones:

-La utilizacion del producto en combinacién directa con firmacos no se ha sometido
aprueba. - El producto puede presentar colores variables entre blanco y marfil, esto
se debe al origen natural del tejido 6seo y al proceso de produccion aplicado. Estos
colores no implican variaciones de las propiedades del producto. - La presencia de
una fraccion de granulos de tamafo inferior al indicado en la etiqueta puede ser
debida a la fragmentacion parcial del producto durante el transporte y no implica
cambios en sus propiedades.

- Para permitir la regeneracion del tejido éseo, el producto debe ser injertado
exclusivamente en tejido 6seo vital. Asegurarse de colocar el producto en contacto
directo con el tejido 6seo vital. Preparar oportunamente el sitio de injerto,
eliminando posibles residuos de tejido fibroso y, si es necesario, realizar algunas
perforaciones en el lecho dseo receptor para favorecer las fases iniciales de la
regeneracion 6sea.

La utilizacion de c con los
productos Bioteck no esta contraindicada, sin embargo queda a discrecion del
cirujano y deberia ser evaluada para cada paciente, de acuerdo con su situacion
clinica. La combinacién con ¢ origen autol no es un
procedimiento normalizado (cada derivado humano acttia de manera diferente en
funcién de su origen y del procedimiento utilizado para su obtencion y su
combinacién con los productos Bioteck), por lo que introduce mds variables en los
resultados de la cirugia.

- Cuando no es posible, o no se tiene la seguridad de restablecer la cubierta de
periostio, el sitio del injerto debera protegerse con una membrana adecuada contra
la invasién epitelial.

- En los siguientes casos, el producto debe utilizarse con especial precaucion:
infecciones agudas o cronicas (por ejemplo, osteomielitis) del sitio quirlrgico;
enfermedades metabdlicas no controladas, como diabetes, osteomalacia,
disfuncion tiroidea, enfermedades renales o hepaucas graves; tratamiento

con cortisona;

c des défauts mlra -0sseux; I' ion du sinus; le
c des défauts avec des

produits pour la régénération guidée des tissus (GTR) et I regeneratlun osseuse
guldee (ROG). Il confére une augmentation volumétrique, il favorise la formation de
nouveau tissu osseux et en cas d'implants / prothéses insérés dans le méme site, il
favorise leur stabilisation secondalre

Le dispositif est jetable et desnne a un seul pauenr il ne peut pas étre réutilisé ni
restérilisé. Tous les dispositifs OSTEOPLANT CALCITOS doivent étre ullllses
uniquement par des dentistes et/ou des chirurgiens experwmenres Le dispositif n'a
pas été teste sur des patientes enceintes. Le dispositif n’a pas été testé sur des
enfants n'ayant pas atteint la maturité squelettique.
® Contre-indications :
Ne pas utiliser en présence de blessures infectées. Ne pas utiliser pour garantir la
stabilité primaire d'éléments prothétiques ou de portions osseuses, ne pas utiliser
pour soutenir directement la charge fonctionnelle.

Mode d’em|

OSTEOPLANT CALCITOS : Hydrater le produit dans du sérum physiologique
pendant 1 a 2 minutes. Procéder 4 la greffe.

-écautions :

“L'emploi du dispositif en combinaison directe avec des médicaments n'a pas été
testée. - Le produit peut se présenter sous des couleurs variables entre le blanc et
I'ivoire en raison de l'origine naturelle du tissu osseux et du processus de
fabrication appliqué. Ces couleurs n’impliquent pas de variations du produit en
termes de propriétés. - La présence éventuelle d'une fraction de granules de
dimension inferieure a celle rapportée sur I'étiquette peut étre due a la
fragmentation partielle du produit pendant le transport et n’entraine aucune
variation des propriétés du produit.
- Afin de permettre la régénération du tissu osseux, le dispositif doit étre greffé
exclusivement dans du tissu osseux vital. S'assurer que le dispositif est placé en
contact direct avec le tissu osseux vital. Préparer correctement le site de la greffe,
en éliminant les éventuels résidus de tissu fibreux et en pratiquant si nécessaire des
perforations du lit osseux receveur de maniére 4 favoriser les phases initiales de la
regenerauon gsseuse.

d’origine / avec
Ies dispositifs Bioteck n'est pas contrindiquée, mais doit étre Ia\ssee au choix du
chirurgien et doit étre décidée au cas par cas, selon la situation clinique du patient.
Lac avec des c d’orlgme n'est pas
une procédure standardisée (chaque dérivé humain agit différemment selon son
origine et la procédure utilisée pour sa collecte et sa combinaison avec les
dispositifs Bioteck), elle introduit donc des variables supplémentaires dans les
résultats de I'intervention.

- Lorsque cela est impossible ou que I'on n'est pas certain de rétablir la couverture
périostée, protéger le site de la greffe de I'invasion épithéliale avec une membrane
appropriée.

-Dans les cas suivants, le dispositif doit étre utilisé avec une prudence particuliére :
infections aigués ou chroniques (par exemple, ostéomyélite) du site chirurgical:
maladies métaboliques non controlées, telles que le diabéte, I'ostéomalacie, les

uso de bifosfonatos; fumadores empedernidos (> 10 clgarrlllas/d\a)
* Efectos colaterales: El producto es biocompatible y no se evidenciaron nunca
efectos clinicos colaterales adscribibles al mismo. Latex free: el producto no
contiene latex.
* Posibles complicaciones: Las posibles complicaciones que pueden surgir en
cualquier cirugia incluyen: hinchazén del sitio de la operacién, hemorragia,
inflamacién local, salida de suero por la herida, reapertura de la herida, inflamacion
local, pérdida 6sea, infeccion o dolor.
 Esterilizacion y conservacion: El producto se ha esterilizado mediante radiacion
Beta a 25 kGy. Conservar lejos de la luz solar directa, en un lugar fresco y seco, a
una temperatura maxima de 25°C + 2°C. El producto puede
conservarse/transportarse a temperaturas de hasta 40°C durante periodos breves
(menos de 6 meses de forma continua). En condiciones correctas de conservacion,
la integridad del envase y la esterilidad del producto se garantizan durante 5 afios
desde la fecha de produccion (ver la fecha de caducidad en la etiqueta externa).
Presentacion:
- OSTEOPLANT CALCITOS: Frasco de vidrio en caja. Prospecto. Como alternativa,
frasco de vidrio en blister de PETG o frasco de vidrio en sobre OPA-OPA o OPA-
Aluminio. Prospecto.

quetas paciente y Tarjeta de Implant
Las etiquetas de los pacientes contienen todos los datos de trazabilidad del
producto y se encuentran en el interior del envase o en el reverso de los
blisteres/sobres en copias suficientes para ser colocadas en la historia clinica y en
el reverso de la Tarjeta de Implante que se entregara al paciente.
La Tarjeta de Implante esta impresa en este prospecto. Al final del tratamiento,
recortar una copia de la Tarjeta de implante, rellenarla con los siguientes datos:
nombre y apellidos del paciente, fecha del tratamiento, nombre del médico que lo
ha realizado y direccion del centro donde se ha llevado a cabo; pegar una copia de
la etiqueta del paciente en el reverso de la Tarjeta de implante y entregarla completa
al paciente.
® Rotura del envase y su eliminacion: No utilizar el producto si el envase esta
abierto o roto. Los materiales que componen el envase no requieren condiciones
especiales de eliminacion.
o Fabricante: Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49, 36057 Arcugnano (VI), Italia.
Producido en la planta de Via G. Agnelli 3 - 10020 Riva presso Chieri (Turin), Italia.
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dysfonc de la thyroide, les maladies graves des reins ou du foie; le
traitement prolongé a la cortisone; les maladies auto-immunes; la radlo(herame la
chimiothérapie; I'utilisation de bisphosphonates; les gros fumeurs (> 10 cigarettes.

o Effets ires : Le produit est bioc aucun effet
Isecondanre imputable au dispositif n'a été constaté. Latex free le dispositif est sans
atex

* Complications éventuelles : Les complications possibles pouvant survenir lors de
toute intervention chirurgicale sont les suivantes : gonflement du site opéré,
hémorragie, inflammation locale, fuite de sérum de la plaie, réouverture de la plaie,
inflammation locale, perte osseuse, infection ou douleur.

» Stérilisation et conservation : Le dispositif est stérilisé aux rayons béta a 25 kGy.
Conserver a I'abri de toute exposition aux rayons du soleil, dans un endroit frais et
sec, a une température maximale de 25 'C +2°C Le dnsposmf peut étre stocké /
transporté a des températures allant jusqu'a 40 ‘C pendant de courtes périodes
(moins de 6 mois en continu). Dans des conditions de conservation appropriées,
I'intégrité de 'emballage et donc la stérilité du dispositif sont garanties pendant 5
ans a compter de la date de fabrication (voir la date de péremption sur P'étiquette
extérieure).

¢ Emballage

“GSTEOPLANT CALCITOS : Flacon en verre dans une boite. Notice. En alternative,
flacon en verre dans un seul blister en PETG ou flacon en verre dans un sachet OPA-
OPA ou OPA-Aluminium. Notice.

Les étiquettes patient contiennent toutes les données de tracabilité du dispositif et
sont situées & l'intérieur de I'emballage ou au dos des blisters / enveloppes en
nombre suffisant pour étre placées dans le dossier médical et au dos de limplant
card a remettre au patient.
L'implant card est imprimée a I'intérieur de cette brochure. A la fin de I'opération,
découper une copie de I'implant card, la compléter avec les informations suivantes
nom et prénom du patient, date de 'opération, nom de I'opérateur qui a effectué
I'opération et adresse du centre oU elle a été réalisée ; coller une copie de I'é¢tiquette
patient au dos de I'implant card et remettre I'implant card complétée au X
© Rupture et élimination de I'emballage : Ne pas utiliser le dispositif si I'emballage
est endommagé. Les matériaux constituant 'emballage n’exigent pas de conditions
d’élimination particuliéres.
* Fa nt : Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnano (V\), Italie.
Fabriqué a I'usine de via G. Agnelli, 3 - 10020 Riva presso Chieri (TO), Italie.
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