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INSTRUCTIONS FOR USE
EXABONE® HA/TCP

Synthetic Bone Substitute, Granules
Synthetic Bone Substitute, Block/Disc/Wedge

Material & Performance Characteristics

EXABONE® HA/TCP is a resorbable porous material in block form (including
disc and wedge) and granular form, that is composed of nominally 60%
(w/w) hydroxyapatite and 40% (w/w) B-tricalcium phosphate. The device
will perform as an osteoconductive scaffold for at least 12 months, following
which the residual material will continue to slowly resorb as part of the natural
remodelling process, within a period of 24 months from implantation.

Intended Purpose

EXABONE® HA/TCP is a synthetic bone substitute intended to fill traumatically
or surgically created bone defects that are not intrinsic to the stability of the
bony structure.

Indications-for-use

EXABONE® HA/TCP is indicated for treating defects of the long bones and
extremities. EXABONE® HA/TCP granules may also be used in spine surgery
(spondylodesis).

Clinical Benefit

EXABONE® HA/TCP supports the ingrowth and fusion of adjacent viable bone
when placed within an osseous defect and provides a synthetic alternative or
supplement to human or animal cadaver bone that is free from the risk of
dis-ease transmission and can in many cases spare the patient the trauma of
autograft harvesting.

Contraindications

EXABONE® HA/TCP is contraindicated where the device is intended to
provide structural support in the skeletal system and MUST NOT BE USED
TO GAIN SCREW FIXATION. EXABONE® HA/TCP is also contraindicated in
patients with:

+ Acute or chronic infections, particularly at the implantation site

- Severe vascular or neurological disease

+ Uncontrolled diabetes

- Severe degenerative disease

+ Hypercalcemia, abnormal calcium metabolism

+ Inflammatory bone disease

+ Malignant tumours

« Severely impaired renal function

« Defects of open epiphyseal plates

& Warnings

The device is provided STERILE by gamma irradiation, and within sealed
double packaging to allow aseptic presentation. DO NOT USE IF OPENED,
PUNCTURED OR PRODUCT APPEARS DAMAGED. Read the expiration date
before use and DO NOT USE BEYOND THE EXPIRATION DATE. EXABONE®
HA/TCP is for SINGLE USE ONLY. Do not attempt to re-sterilise or re-use due
to the risk of cross infection.

Do not cut or reshape the implant whilst implanted in the surgical site to
prevent particulate debris being introduced into the surgical site. Blocks and
granules must be secured to prevent any potential migration of the implant
and should only be used in procedures where the implant can be adequately
contained within the defect. EXABONE® HA/TCP is opaque to x-rays and may
hide areas under or above the implant on a radiograph. The device is MRI safe.

Precautions

It is important to ensure that the area around the implantation site be secured
mechanically with rigid fixation to provide structural support and maintain the
implant in a static, load free environment. In order to facilitate the formation
of new bone, EXABONE® HA/TCP should only be implanted in direct contact
with well vascularised viable bony tissue.

The use of the device in paediatric patients has not been specifically evaluated
however no special precautions have been identified at the time of issue. The
interactions with other substances are unknown, however no special precau-
tions have been identified at the time of issue.



Intended User & Intended Patient

EXABONE® HA/TCP is for professional use only, and is only intended for use
by surgeons familiar with and skilled in the techniques of bone repair and
replacement.

EXABONE® HA/TCP is intended for use in any adult patient requiring bone
graft as indicated.

Possible Complications & Adverse Reactions

Possible post-operative complications are those that may occur with any
surgery, including delayed wound healing. A successful result may not be
achieved in every case. A secondary operation to remove or replace an
implant may be necessary due to surgical error, specific medical conditions,
non-union, delayed or incomplete union, fracture of the newly formed bone,
or device displacement fracture or crushing with or without generation of
particulate debris. Aller-gic reaction to the product may occur in very rare
circumstances.

Application

Blocks/discs/wedges may be gently shaped with a scalpel or standard
surgical bone tools to adequately fit the defect and after shaping must be
rinsed in sterile water or saline to remove particulate debris before attempting
to implant. Prior to implantation the implant may be soaked with blood as per
normal surgical practice. The device should be gently and carefully placed
into the defect which should be completely filled. Secure the surgical site after
implanting to prevent motion and implant displacement. If the material does
not fill the site correctly, remove the implant and repeat the process with a
fresh amount of EXABONE® HA/TCP

Storage
Store EXABONE® HA/TCP between 5°C and 30°C. Direct contact with sunlight
or heating systems should be avoided.

Shelf Life and Disposal

The expiration date is printed on the labelling. Do not use EXABONE® HA/TCP
after the expiration date. Residual material should be disposed as standard
clinical waste.

Implant Card, Traceability & Event Reporting

The device is identifiable by its lot number which is pre-printed on the labelling
and implant card. The implant card enclosed with this device should be
supplied to the patient after implantation. Before providing it to the patient,
the healthcare institution must complete the implant card with the following
information:

o
fn"? Name of the patient ‘@Date of implantation

+
'E“ Healthcare institution (name and address)

The summary of safety & clinical performance may be obtained via the
Eudamed database https://ec.europa.eu/tools/eudamed where it is linked to
the Basic UDI-DI: 764015324HATCP7U, or upon request to the manufacturer.

EU: Serious incidents should be reported to the manufacturer and to the
competent authority of the member state of the user and/or patient’s
establishment.

Other Territories: Serious incidents should be reported to the manufacturer
and to the relevant national authority

Note: EXABONE® HA/TCP is for professional use only. Responsibility for
proper selection of patients, for adequate training, for experience in the choice
of EXABONE® HA/TCR, all aspects of the surgery, and for the choice of post-
operative procedures rests entirely with the surgeon.



WHCTPYKLUWUU 3A YIIOTPEBA
EXABONE® HA/TCP

CUHTETNYEeH KOCTEH 3aMeCTUTen, rpaHyn
CVHTETWNYEH KOCTEH 3amecTuTes, 6noK/ANCK/KNnH

Martepuan n TeXHMYECKM XapaKTePUCTUKMN

EXABONE® HA/TCP npepncTaBnssa pesopbupyemM MopecT matepuan
BbB (hopmara Ha 6510K (BKIOUYUTENHO AUCK W KJIVH) 1 FPaHyIn, KOWTO ce
CbCTOU HOMUHANHO OT 60% (Mo Terno) xugpokcuanaTut n 40% (No Terno)
6eta-Tpukanuues docdar. Vagenmeto genctsa Kato OCTEOKOHAYKTUBHO
ckene Han-manko 12 Meceua, crnef KOETO OCTaTbYHUST Martepuan
npofbsxasa 6aBHO fja ce pe3opbupa KaTo 4acT OT ecTeCTBeHUs npoLec
Ha peKoHCTpympaHe, KOTo Tpae 4o 24 mecela crep UMMIaHTUPaHEeTo.

I'IpeAHasual-leHue

EXABONE® HA/TCP e cuHTEeTU4YeH KOCTeH 3amecTuTesl, npegHasHayveH
[a 3anbfiBa TPaBMaTUYHO UM XUPYPrMYHO Cb3[AaAeHN KOCTHU AedeKTu,
KOUTO He 3acsirat cTabunHoCcTTa Ha KocTHaTa CTpyKTypa.

MokasaHua 3a ynotpeba

EXABONE® HA/TCP e nokaaaH 3a neyeHuve Ha AedeKT Ha AbruTe KocTu
v kpanHuuyute. panynute EXABONE® HA/TCP morat fga ce nanonssart u
npu onepauyisi Ha rpbOHaYHKS CTBNG6 (CMoHAUNoAEe3a).

KnuhnyHa nonsa

Korato e nocraseH B kocTeH gedekt, EXABONE® HA/TCP nognomara
BpPacTBaHeTO U C/MBAHETO Ha CbCeAHaTa >W3HecnocobHa KocT W
ocurypsiBa CUHTETUYHA anTepHaTyiBa Unn [o6aBka KbM KOCT OT HOBELLKM
WM XKMBOTUHCKU TPYM, KOSTO He Kpue OT PpUCK OT npepaBaHe Ha
3abonsBaHe N MOXe B MHOMO cny4yan fa cnecTtn Ha nauueHTa Tpasmarta oT
B3emMaHe Ha aBToTpaHcnaaHTar.

MpoTuBonokasanus

EXABONE® HA/TCP e npoTuBoOnokasaH, KoraTo W3genveTo e
npegHasHayeHo Aa NpefocTaBy CTPYKTYPHA oropa B CKesleTHaTa cuctema
n HE TPABBA JA CE N3MNON3BA 3A NOCTUTAHE HA ®UKCUPAHE HA
BVHT. EXABONE® HA/TCP e npoTvBomnokasaH CbLLO Npu NauneHTu c:

+ OCTPU MM XPOHWUYHIM MHEKLMN, OCOBEHO Ha MSICTOTO Ha UMMNaHTUpaHe
+ Cepyrio3HO CbAOBO UV HEBPOSIOrMYHO 3abonsiBaHe

* HekoHTponupaH guabet

+ TexKo fereHepaTuBHo 3abonsiBaHe

+ Xunepkanuemus, aHomaneH Kanumes MeTabonnabm

* Bb3nanutenHo KoCTHO 3abonssaHe

- 3nokavyecTseHy Tymopu

* Texxko HapylueHa 6bbpeyHa hyHKUUsS

+ [leheKTn Ha OTBOPEH PaCTEXHM NAACTUHU

& MpenynpexaeHus

Wapenveto e CTEPUIN3MPAHO 4ypes rama nbyeHne u ce npepocTass
B 3anevataHa [ABOWHA OMakoBKa, KOSITO rapaHtMpa crepunHocTTa. JA
HE CE U3MON3BA, AKO OMNMAKOBKATA E OTBOPEHA, NPOBUTA NN
NPOOYKTBLT WUIINEXOA MOBPEAEH. MMpegu ynotpe6a o6bpHeTe
BHMMaHMe Ha parata Ha cpoka Ha rogHoct u HE W3MNOJIBBAUTE
MNPOOYKTA CNEL TA3W [OATA. EXABONE® HA/TCP e CAMO 3A
EQHOKPATHA YIMNOTPEBA. He ce onuTsaiiTe Aa ro crepunusupare unm
n3nonasare MOBTOPHO MOpafy PUCK OT KPbCTOCaHO WHdekTupaHe. He
pexeTe v He NpenpassiiTe UMNAaHTa, 4OKATO € MMNIaHTPaH B MSICTOTO Ha
VHTEepPBEHLYIsl, 3a fja 3berHeTe HaBNM3aHe Ha OCTaTbYHN KbCYeTa BbTPe B
Hero. BrokoBeTe v rpaHynuTe TpsibBa Aa 6bpaT fobpe 3akpereHu, 3a fa
Cce npefoTBpaTy NOTEHLMANHO pa3MecTBaHe Ha MMaHTa, Kato creaga aa
Ce 13Mos3BaT camo Npu NPOLEeAypY, NPU KOUTO MMNIAHTLT MOXe Aa 6bae
afiekBaTHO nocTaseH B aecekta. EXABONE® HA/TCP e HenpospayeH 3a
PEHTrEeHOBUTE NTbYM N MOXE [a CKpUe 30HUTE MOA WM Haf MMMnaHTa Ha
peHTreHoBa cHuMKa. V3pgenneTo e 6esonacHo npu AMP.

MpepnasHu mepkn

BaxHo e fia ce rapaHTnpa, Ye 30HaTa OKOJI0 MACTOTO Ha MMMNaHTaums e
3aKpereHa MexaHn4yHo ¢ TBbpf rKcaTop, KOMTO ocurypsisa CTpPyKTypHa
ornopa 1 noAabpXa MMNNaHTa B ctatuyHa cpepa 6e3 HatoBapBaHe. 3a
[a ce ynecHu obpadyBaHeTo Ha HoBa kocT, EXABONE® HA/TCP cnepga
fa ce vMnnaHTMpa camo B Mpsik KOHTaKT C fobpe BackynapusvpaHa
>KN3HecnocobHa KOCTHa TbKaH.

MN3non3saHeTo Ha n3genneTo npu neguaTpuyHn NnauneHTn He € KOHKPETHO
oueHsABaHO, HO KbM MOMeHTa Ha n3faBaHe He € yCTaHOBEHa HeO6XO,E|,VIMOCT



OT npunaraHe Ha cneyuanHyu npennasHn Mepku. BBaVIMOJJ'eIZCTBI/IHTa
C Opyrun BeuliecTsa He ca N3BECTHU, HO KbM MOMEHTa Ha n3gaBaHe He e
ycTaHoBeHa HeOsXOﬂVIMOCT OT npwunaraHe Ha cneunanHu npegnasHn
MepKU.

LieneBu noTpe6uTen u uenesu NnaumeHT

EXABONE® HA/TCP e camo 3a npodecuoHanHa ynotpeba un e
npefHasHayeH 3a ynotpeba camo OT XVMPYp3u, 3ano3HaTh U OnUTHU B
TEXHUKUTE HAa KOCTHO Bb3CTAaHOBABAHE U 3aMsAHa.

EXABONE® HA/TCP e npepHasHadeH 3a ynoTpeba npu BCEKW MaLveHT,
KOWTO MMa Hy>pAa OT KOCTHa NpucaaKa CbriacHo nokasaHusTa.

Bb3MOXXHW YCNOXXHEHMUSI U HEXXENaHN peakummn

Bb3MOXHUTE CMefonepaTMBHU  YCIOXKHEHUS He Ce pasnuyasar oT
Te3n, KOUTO MOXe Aa Bb3HUMKHAT Npu BCAKa onepauus, BKIIHOYUTENHO
3abaBeHO 3apacTBaHe Ha paHata. Moxe Aa He 6bhe NOCTUrHAT yCrneLleH
pe3ynTart BbB BCEKM efnH cnyyain. Moxe fia ce Hanoxwm BTopa onepauus
3a U3BaXAaHe WM 3amsHa Ha MMMnaHTa nopagy XUpyprudHa rpeLuka,
cneunrnyHO KNMHUYHO CbCTOsIHIE, HecpacTBaHe, 3a6aBEHO N HEMbIIHO
cpacTBaHe, (bpakTypa Ha HOBOOGpasyBaHaTa KOCT, pasMecTBaHe Ha
n3penveTto, pakTypa WM HaTpollaBaHe C wn 6e3 reHepvpaHe Ha
OCTaTb4yHN KbCYeTa. |-|pVI MHOro pegkmn obcTosATeNncTBa MOXe Aa HacTbnu
anepruyHa peaxkuust KbM npoaykra.

MpunoxeHue

BrokoseTe/guckoBeTe/knMHoBeTe  Moxe [fda  6bAar  BHUMATEsNHO
OdJOpMeHVI CbC cKannen unun ctaHaapTHU XUPYPruyHn UHCTPYMEHTU 3a
KOCT, 3a ja NacHaT CbOTBETHO Ha fAedekTa, KaTto cnef odopmsiHe Tpsibsa
na 6bgat M3nnakHatu B CTepunHa Boda unu (r3nonorMyeH pasTeop,
3a fla Cce OTCTPaHAT OCTaTbYHWUTE KbCYeTa, Npeau Aa ce NPUCTBLNN KbM
nMnnaHTupare. Mpean nocTaBsHe UMNIAHTLT MOXe fAa Gbae HakucHat
B KPbB CbrfacHo obuyaiHata XupypruyHa npakTtuka. Vspenveto
TpsibBa Ja ce nocTaBy BHUMaTesNHo B AedekTa, KOUTo Tpsibea Aa 6bae
n3uano 3anbnHeH. ObesonaceTe MSCTOTO Ha WHTepBeHUUATa cneq
vMnnaHTupaHe, 3a ga ce npeforspatv ABUMXKEHNETO U N3MECTBaHETO Ha
nMnnaHTa. AKo MatepuanbT He M3MbfiBa NPaBUIHO MSICTOTO, V3BafeTe
VMNnaHTa 1 noBTOpeTe npoLeca ¢ HoBo konmyectBo EXABONE® HA/TCP

CbxpaHeHue

CobxpaHsiBaiite EXABONE® HA/TCP npu Temnepatypa ot 5°C go 30°C.
MpeKnsST KOHTaKT CbC C/TbHYEBA CBET/IMHA WU OTOMUTENHW CUCTEMM
TpsibBa Aa ce nsbsraea.

CpoK Ha ekcniioaTauusi U U3XBbprisiHe

CpOKbT Ha FOQHOCT e oTrevyaraH Ha eTvkerta. He nanonssaiite EXABONE®
HA/TCP cnep u3tnyaHe Ha cpoka Ha rogHocT. OCTaTbyYHUSIT mMaTepuan
cnefga fa ce U3XBbP/M KaTo CTaHAAPTEH KNVHUYEH OTNabK.

KapTa Ha mnnaHTa, npocneaMmocT 1 cbobliaBaHe Ha cbouTUs
Nspenveto ce wugeHTUdMUMpa MO NapTMOHUS CU HOMEpP, KOWTO e
npenBapuTesiHO OTrneYaTaH Ha eTUKeTa 1 KapTarta Ha uMmnnaHTa. Kaprara
Ha VMMNNaHTa, NpuIoXeHa KbM ToBa u3penve, TpsioBa aa 6bhe AageHa
Ha nauvieHTa cnep wMmnnadtupade. Mpeay Aa s page Ha nauueHTa,
nepcoHanbT Ha fleyebHOTO 3aBefeHve TpsibBa fAa MOMbMHW CreaHarta
VH(opMaLmsa B KapTaTa Ha MMMnaHTa:

°
w? Vve Ha naymeHT ,uaTa Ha nMmniaHTnpaHe

ot
% JleyebHo 3aBefeHve (MMe 1 aapec)

Pe3ioMeTo OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U KIIMHNYHaTa eGeKTUBHOCT MoXe Aa 6bae
rnony4yeHo oT 6asara AdaHHW Eudamed Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
KbAeTo To e cBbp3aHo ¢ 6asosusi UDI-DI: 764015324HATCP7U, wnu npu
MoviCKBaHe OT Mpon3BOANTESIS.

EC: 3a cepno3HuTe nHunaeHT Tpsibsa Aa ce cbobLyaBa Ha rMpou3BOANTESISl, KAKTO
U Ha KOMIMETEHTHUTE OopraHn B Abp)KaBaTa-4ieHKa o MecTorpebusaBaHe Ha
roTpebuTens u/unm 3ApaBHOTO 3aBefleHNe, B KOETO € OnepupaH nayneHTsT.
Apyrn Teputopumn: 3a cepuosHUTE WHUMAEHTU TpsibBa ga ce cbobljasa Ha
POU3BOAUTEIS] N Ha CbOTBETHMS HALMOHasIEH OpraH.

Babenexka: EXABONE® HA/TCP e camo 3a npogecuoHanHa ynotpeba. Xvupyprst
Hocu Usnata OTrOBOPHOCT 3a MpaBu/HWUSI M300p Ha MauueHTV, 3a a[eKkBaTHO
obyyeHue, 3a onuta npu n3bopa Ha EXABONE® HA/TCF, 3a BCU4YKM acnekTy Ha
onepauusiTa 1 3a 36opa Ha Cl1efonepaTBHN NPOLERypY.



cs NAVOD K POUZITI
EXABONE® HA/TCP

Synteticka kostni nahrada, granule
Synteticka kostni nahrada, kostky/disk/klinek

Materiala vykonové charakteristiky

EXABONE® HA/TCP je vstiebatelny porézni material ve formé kostek (véetné
disk{ a klink{) a granuli, ktery se sklada z nominalné 60 % (hmotnostni podil)
hydroxyapatitu a ze 40 % (hmotnostni podil) beta-trikalciumfosfatu. Vyrobek
bude fungovat jako osteokonduktivni podpéra po dobu nejméné 12 mésicl.
Poté se zbytkovy material postupné pomalu vstfeba jako soucast prirozeného
predélavaciho procesu béhem 24 mésict po implantaci.

Zamysleny uéel
EXABONE® HA/TCP je synteticka kostni nahrada pro pInéni kostnich defektd,
které vznikly pfi Urazu ¢i chirurgicky a neovliviuji stabilitu kostni struktury.

Indikace k pouziti

EXABONE® HA/TCP je uréen pro oSetfeni defektll na dlouhych kostech a
kongetinach. EXABONE® HA/TCP granule je mozné rovnéZz pouZit pro
operace patefe (spondylodéze).

Klinické vyhody

EXABONE® HA/TCP podporuje vrastani a fuzi sousednich Zivotaschopnych
kosti, pokud je umistén v kostnim defek-tu, a poskytuje syntetickou alternativu
¢i néhradu k lidské ¢i zvifeci kosti z mrtvol, neobsahujici riziko prenosu
nemoci, a mize v mnoha pfipadech usetfit pacienta traumatu spojeného s
odbérem autotransplantatu.

Kontraindikace

EXABONE® HA/TCP je kontraindikovan v pfipadech, kdy je prostfedek uréen
k zajlstenl strukturalni podpory kosterni soustavy a NESMI BYT POUZIT K
ZAJISTENiI SROUBOVE FIXACE. EXABONE® HA/TCP je také kontraindikovan
u pacientd s:

« akutnimi nebo chronickymi infekcemi, zejména v misté implantace,

- zdvaznym cévnim nebo neurologickym onemocnénim,

« nekontrolovanou cukrovkou,

« zavaznym degenerativnim onemocnénim,

- hyperkalcemii, poruchami metabolismu vapniku,

+ zanétlivym onemocnénim kosti,

+ zhoubnymi nadory,

- téZkou poruchou funkce ledvin,

- defekty otevienych epifyzarnich desticek.

& Upozornéni

Prostfedek je dodavan STERILN{ diky ozafeni gama zarenlm a v utésnéném
dvojitém obalu, ktery umoZziuje sterilni prezentaci. NEPOUZIVEJTE POKUD
JE VYROBEK OTEVRENY, PROPICHNUTY NEBO VYPAJZ)A POSKOZENY.
Pred pouzitim si pfectéte datum pouzitelnosti a NEPOUZIVEJTE PO DATU
POUZITELNOSTI. EXABONE® HA/TCP je uréen POUZE K JEDNORAZOVEMU
POUZITI. Nepokous$ejte se o opakovanou sterilizaci nebo opakované pouZiti
z dlivodu rizika pfenosu infekce. V prabéhu implantace v misté chirurgického
zékroku implantat nefezte ani netvarujte, abyste zabranili vniknuti Glomka
gastic do mista chirurgického zakroku. Kostky a granule musi byt zajistény,
aby se zabranilo jakémukoliv pfipadnému pohybu implantatu, a mély by
byt pou-Zity pouze pfi procedurach, kde lIze implantat adekvatné udrzet
uvniti defektu. EXABONE® HA/TCP je neprlichodny pro rentgenové paprsky
a na rentgenovém snimku muze zakryt oblasti pod nebo nad implantatem.
Prostfedek je bezpeény pro vysetfeni magnetickou rezonanci.

Bezpeénostni opatieni

Je dllezité zajistit, aby byla oblast kolem mista implantace mechanicky
zajisténa pevnou fixaci, ktera zajisti strukturalni podporu a udrzi implantat
ve statickém prostiedi bez zatéze. Aby se umoznila tvorba nové kosti, mél
by byt EXABO-NE® HA/TCP implantovan pouze v pfimém kontaktu s dobfe
vaskularizovanou zivotaschopnou kostni tkani.

Pouziti prostfedku u détskych pacientl nebylo konkrétné hodnoceno, ale v
dobé vydani nebyla zjisténa zadna mimo-fadna preventivni opatfeni. Interakce



s jinymi latkami nejsou znémy, ale v dobé vydani nebyla zjisténa zadna
mimoriéad-na preventivni opatieni.

Uréeny uzivatel a uréeny pacient

EXABONE® HA/TCP je uréen pouze pro profesionalni pouziti a mohou jej
pouzivat pouze chirurgové, ktefi jsou obe-znameni s technikami opravy a
nahrady kosti a maji v nich pozadovanou kvalifikaci.

EXABONE® HA/TCP je uren k pouziti u jakéhokoliv dospélého pacienta,
ktery vyZaduje kostni $tép, jak je uvedeno.

Mozné komplikace a nezadouci G€inky

Mozné pooperaéni komplikace jsou takové, které se mohou vyskytnout pfi
jakémkoli chirurgickém zakroku, véetné opozdéného IéCeni rany. Uspésného
vysledku nemusi byt dosazeno u kazdého pfipadu. Z ddvodu chirurgické
chyby, specifického zdravotniho stavu, nesrlstu, zpozdénému ¢&i nelipinému
srlstu, zlomeniné &i nové utvorené kosti ¢i zlo-meniné pfi posunuti zafizeni ¢i
rozdrceni s nebo bez vytvoreni Ulomk( mize byt nutna sekundarni operace na
odstra-néni nebo vymeénu implantatu. Ve velmi vzacnych pfipadech mdze dojit
k alergické reakci na vyrobek.

Aplikace

Kostky/disky/klinky Ize jemné vytvarovat pomoci skalpelu nebo standardnich
chirurgickych néstrojl pro kostni chirurgii, aby do defektu dostateéné zapadly,
a po vytvarovani musi byt oplachnuty sterilni vodou nebo fyziologickym
solnym roztokem, aby se pred pokusem o implantaci odstranily Glomky ¢astic.
Pred implantaci mdze byt implantat nasakly krvi podle bézného chirurgického
postupu. Prostfedek by mél byt jemné a opatrné umistén do defektu, ktery by
mél byt zcela vyplnén. Po implantaci misto chirurgického zakroku zajistéte,
aby se zabranilo pohybu a posunu implantatu. Pokud material misto presné
nevyplni, implantat vyjméte a proces opakujte s novym mnoZzstvim vyrobku
EXABONE® HA/TCP.

Skladovani

EXABONE® HA/TCP skladujte pfi teploté od 5°C do 30°C. Je tfeba se vyhnout
pfimému kontaktu se slune¢nim zafenim nebo s topnymi zafizenimi.

Skladovaci doba a likvidace

Datum pouzitelnosti je vytisténo na etiketé. Nepouzivejte EXABONE® HA/TCP
po datu pouzitelnosti. Zbytkovy material by mél byt likvidovan jako standardni
klinicky odpad.

Karta implantatu, dohledatelnost a hlaseni udalosti

Prostiedek je identifikovatelny podle Cisla $arZe, které je predtisténo na etiketé
a na karté s informacemi o implantatu. Karta s informacemi o implantatu,
ktera je prilozena k tomuto prostredku, by méla byt po implantaci predana
pacientovi. Pfed jejim pfedanim pacientovi musi zdravotnické zafizeni na karté
s informacemi o implantatu vyplnit nasledujici udaje:

o
lﬂ!’? Jméno pacienta L Datum implantace

+
n?n Zdravotnické zafiz (ndzev a adresa)

Shrnuti bezpecnosti a klinického chovani Ize ziskat prostfednictvim databaze
Eudamed https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kde je propojeno se
zakladnim UDI-DI: 764015324HATCP7U, nebo na vyzadani u vyrobce.

EU: Zavazné udalosti by mély byt hlaeny vyrobci a pfislusnému organu
Elenského statu uzivatele a/nebo zafizeni pacienta.

Ostatni Uzemi: Zavazné udalosti by mély byt hlaSeny vyrobci a pfislusnému
narodnimu organu.

Poznamka: EXABONE® HA/TCP je uréen pouze pro profesionalni pouZiti.
Odpovédnost za vhodny vybér pacientu, za néleZitou odbornou pripravu,
za zkusenosti s vybérem vyrobku EXABONE® HA/TCF, za vsechny aspekty
operace a za volbu pooperacnich postupt nese vyhradné chirurg.



BRUGERVEJLEDNING
EXABONE® HA/TCP

Syntetisk knogleerstatning i granulat
Syntetisk knogleerstatning i blok/skive/kile

Karakteristikafor materiale og ydeevne

EXABONE® HA/TCP er et resorberbart porest materiale i blok- og granulatform
(inklusive skive- og kileform), der er sammensat af henholdsvis 60 % (vaegt/
vaegt) hydroxyapatit og 40 % (veegt/vaegt) B-tricalciumphosfat. Produktet
fungerer som et osteokonduktivt stillads i mindst 12 méneder, hvorefter det
resterende materiale fortsat langsomt vil resorbere som en del af den naturlige
remodelleringsproces i lobet af en periode p& 24 maneder fra implantationen.

Beregnet formal

EXABONE® HA/TCP er et syntetisk knogletransplantat, der er beregnet til at
udfylde traumatisk eller kirurgisk skabte knogledefekter, som ikke er iboende
for knoglestrukturens stabilitet.

Indikationer til brug

EXABONE® HA/TCP er indiceret til behandling af defekter i de lange
knogler og ekstremiteter. EXABONE® HA/TCP-granulat kan ogsé anvendes
i forbindelse med rygkirurgi (spondylodese).

Kliniske fordele

EXABONE® HA/TCP EXABONE® HA/TCP understotter indvaekst og fusion
af tilstodende levedygtig knogleveev, nér den placeres i en knogledefekt,
og er et syntetisk alternativ eller supplement til knogler fra menneske- eller
dyrekroppe, som er fri for risiko for sygdomsoverforsel og i mange tilfelde
kan spare patienten for det traume, der folger med ud-tagning af autograft.

Kontraindikationer

EXABONE® HA/TCP er kontraindikeret, nar materialet benyttes til at yde
strukturel understottelse i knoglesystemet og MA IKKE BRUGES TIL AT OPNA
SKRUEFIXERING. EXABONE® HA/TCP er ogsa kontraindikeret hos patienter
med:

« Akutte eller kroniske infektioner, isaer omkring implantationsomradet

« Alvorlig vaskuleer eller neurologisk sygdom

* Ukontrolleret diabetes

« Alvorlig degenerativ sygdom

* Hyperkalczemi, unormal kalciummetabolisme

+ Inflammatorisk knoglesygdom

+ Ondartede tumorer

+ Alvorligt nedsat nyrefunktion

- Mangler ved abne epifysiske plader

A Advarsler

Enheden leveres som gammabestralt STERIL og i forseglet dobbeltemballage
for at sikre aseptisk praesentation. MA IKKE BRUGES, HVIS DEN ER ABNEI',
PUNKTURERET, ELLER PRODUKTET ER BESKADIGET. Check udlgbsdatoen
inden brug og BRUG IKKE EFTER UDL@BSDATOEN. EXABONE® HA/TCP er
KUN TIL ENGANGSBRUG. Forsag ikke at gen-sterilisere eller genbruge af
hensyn til risikoen for krydsinfektion. Klip ikke i, eller omform ikke, implantatet
mens det er implanteret pa det kirurgiske sted for at forhindre, at partikelrester
indfores i det kirurgiske sted. Blokke og granulater skal sikres for at forhindre
evt. implant migration and ber kun anvendes ved procedurer, hvor im-
plantatet kan holdes tilstraekkeligt inde i defekten. EXABONE® HA/TCP er
uigennemsigtig ved rentgenstraling og kan skjule omréder under eller over
implantatet pa et rentgenbillede. Materialet er sikkert under MR-scanning.

Forholdsregler

Det er vigtigt at sikre, at omradet omkring implantationsstedet er sikret
mekanisk med fast fiksering for at give strukturel stotte og fastholde
implantatet i et statisk, belastningsfrit milie. For at lette dannelsen af ny
knogle bor EXABONE® HA/TCP kun implanteres i direkte kontakt med godt
vaskulariseret levedygtigt knoglevaev.

Brug af enheden til paediatriske patienter er ikke blevet specifikt evalueret,



men der er ikke identificeret seerlige forholds-regler pé udgivelsestidspunktet.
Interaktioner med andre stoffer er ukendte, men der er ikke identificeret
seerlige for-holdsregler pa udgivelsestidspunktet.

Tilsigtet bruger og tilsigtet patient

EXABONE® HA/TCP er kun beregnet til professionel brug og er kun beregnet
til brug af kirurger, der er fortrolige med og er erfarne i teknikker inden for
reparation og udskiftning af knogler.

EXABONE® HA/TCP er beregnet til brug hos alle voksne patienter, der har
behov for knogletransplantation som angi-vet.

Mulige komplikationer og bivirkninger

Mulige postoperative komplikationer er de samme som ved andre kirurgiske
indgreb, herunder forsinket sérheling. Et vellykket resultat opnas muligvis ikke i
alle tilfeelde. Det kan veere nedvendigt med en sekundzer operation for at fierne
eller udskifte et implantat p& grund af kirurgiske fejl, specifikke medicinske
forhold, manglende union, forsinket eller ufuldsteendig union, brud pa den
nydannede knogle eller forskydning af anordningen eller forskydningsbrud
eller knusning med eller uden dannelse af partikelrester. | meget sjeeldne
tilfeelde kan produktet forérsage en allergisk reakti-on.

Péaforing

Blokke/skiver/kiler kan formes forsigtigt med en skalpel eller standard kirurgiske
knogleveerktojer for at passe tilstraekkeligt til defekten. Efter formning skal de
skylles i sterilt vand eller saltvand for at fierne partiklerester, for de forseges
implanteret. Inden indszetning kan implantatet gennemblodes med blod i
henhold til normal kirurgisk praksis. Enheden skal forsigtigt og omhyggeligt
anbringes i defekten, som skal udfyldes helt. Fastger operationsstedet
efter implantation for at forhindre bevaegelse og implantatforskydning. Hvis
materialet ikke udfylder omradet korrekt, fiernes implantatet og processen
gentages med en frisk maengde EXABONE® HA/TCP.

Opbevaring
Opbevar EXABONE® HA/TCP mellem 5 °C og 30 °C. Direkte kontakt med
sollys eller varmeanlaeg ber undgés.

Levetid og bortskaffelse
Udlgbsdatoen er trykt pd meerkatet. Brug ikke EXABONE® HA/TCP efter
udlobsdatoen. Restmateriale skal bortskaffes som standard klinisk affald.

Implantatkort, sporbarhed og haendelsesrapportering

Enheden kan identificeres ved hjeelp af dets partinummer, der er fortrykt pa
maeerknings- og implantatkortet. Implantatkortet, der felger med denne enhed,
skal leveres til patienten efter implantation. Inden sundhedsinstitutionen leverer
det til patienten, skal implatatkortet udfyldes med felgende oplysninger:

o
’n‘? Patientens navn L Dato for implantation

+
’ﬁ‘ Sundhedsinstitutionen (navn og adresse)

En opsummering af den sikkerhedsmeessige- og kliniske ydeevne kan fas
i Eudamed-databasen https://ec.europa.eu/tools/eudamed med link til
den grundlaeggende UDI-DI: 764015324HATCP7U eller ved anmodning til
producenten.

EU: Alvorlige heendelser skal rapporteres til producenten og til den ansvarlige
myndighed i brugerens medlemsstat og/eller patientens institution.

Andre omrader: Alvorlige heendelser skal rapporteres til producenten og til
den relevante nationale myndighed.

Bemeerk: EXABONE® HA/TCP er kun til professionel brug. Ansvaret for
korrekt udveelgelse af patienter, for tilstrackkelig traening, for erfaring i valget af
EXABONE® HA/TCR, alle aspekter af operationen og for valget af postoperative
procedurer pahviler udelukkende kirurgen.



GEBRAUCHSANWEISUNG

EXABONE® HA/TCP

Synthetisches Knochenersatzmaterial, Granulat
Synthetisches Knochenersatzmaterial, Block/Scheibe/Keil

Material & Leistungsmerkmale

EXABONE® HA/TCP ist ein poréses Material in Blockform (einschlieBlich Scheibe
und Keil) und Granulatform, das zu nominal 60 % (Gew./Gew.) aus Hydroxylapatit
und zu 40 % (Gew./Gew.) aus B-Tricalciumphosphat besteht. Das Ge-rat wirkt
mindestens 12 Monate lang als osteokonduktives Gerlist. Danach wird das
Restmaterial als Teil des natirli-chen Regenerationsprozesses innerhalb von 24
Monaten nach der Implantation langsam resorbiert

Verwendungszweck

EXABONE® HA/TCP ist ein synthetisches Knochenersatzmaterial, das zum
Auffillen von traumatisch oder chirurgisch entstandenen Knochendefekten
bestimmt ist, die fur die Stabilitat der knéchernen Struktur nicht intrinsisch sind.

Anwendungsbereich

EXABONE® HA/TCP ist fiir die Behandlung von Defekten an Réhrenknochen und
den GliedmaBenknochen indiziert. EXABONE® HA/TCP Granulat kann auch in der
Wirbelséulenchirurgie (Spondylodese) verwendet werden.

Klinischer Nutzen

EXABONE® HA/TCP unterstitzt das Einwachsen und die Fusion des angrenzenden
lebensfahigen Knochens, wenn es in einen knéchernen Defekt eingebracht wird.
Es stellt eine synthetische Alternative oder Ergédnzung zu menschli-chem oder
tierischem Kadaverknochen dar, die frei vom Risiko der Krankheitstibertragung ist
und es moglich macht, dem Patienten in vielen Fallen das Trauma der Entnahme
eines Autotransplantats zu ersparen.

Gegenanzeigen

EXABONE® HA/TCP ist kontraindiziert, wenn das Préparat zur strukturellen
Unterstiitzung des Skelettsystems eingesetzt werden soll und DARF NICHT ZUR
FIXIERUNG VON SCHRAUBEN VERWENDET WERDEN. EXABONE® HA/TCP ist
auBerdem kontraindiziert bei Patienten mit:

« Akuten oder chronischen Infektionen, insbesondere an der Implantationsstelle

+ Schweren vaskuldren oder neurologischen Erkrankungen

« Nicht eingestellter Diabetes

« Schwerer degenerativer Erkrankung

+ Hyperkalzémie, abnormem Kalziumstoffwechsel

« Entziindlicher Knochenerkrankung

+ Bosartigen Tumoren

« Stark eingeschrankter Nierenfunktion

« Defekten der offenen Epiphysenfuge

A Warnhinweise

Das Produkt wird durch Gammabestrahlung STERIL und in einer versiegelten
Doppelverpackung geliefert, die eine aseptische Darreichung erméglicht. NICHT
VERWENDEN, WENN DIE VERPACKUNG GEOFFNET, DURCHSTOCHEN ODER
BESCHADIGT IST. Uberpriifen Sie vor der Verwendung das Verfallsdatum und
verwenden Sie das Produkt NICHT NACH DEM VERFALLSDATUM. EXABONE® HA/
TCP NUR ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG. Das Produkt nicht erneut sterilisieren
oder wiederverwenden wegen Gefahr der Kreuzinfektion. Wenn das Implantat im
Operationsbereich implantiert ist, darf es nicht mehr zugeschnitten oder umgeformt
werden, um das Eindringen von Materialpartikeln in den Operationsbereich zu
verhindern. Blocke und Granulat missen gesichert werden, um eine mogliche
Implantatwanderung zu verhindern, und sollten nur bei Eingriffen verwendet
werden, bei denen das Implantat adaquat verankert werden kann. EXABONE® HA/
TCP ist fur Rontgenstrahlen undurchléssig und kann Bereiche unter oder Uber dem
Implantat auf einer Réntgenaufnahme verbergen. Das Gerat ist MRT-sicher.

VorsichtsmaBnahmen

Es ist wichtig, dass der Bereich um die Implantationsstelle mechanisch mit einer
starren Fixierung gesichert wird und somit das Implantat in einer statischen,
lastfreien Umgebung stabilisiert wird. Um die Knochenneubildung zu férdern,
sollte EXABONE® HA/TCP nur in direktem Kontakt mit gut vaskularisiertem,
lebensfahigem Knochengewebe implan-tiert werden.

Die Verwendung des Produkts bei padiatrischen Patienten wurde nicht speziell
bewertet, jedoch wurden zum Zeit-punkt der Herausgabe keine besonderen
VorsichtsmaBnahmen festgestellt. Die Wechselwirkungen mit anderen Sub-stanzen



sind nicht bekannt, jedoch sind zum Zeitpunkt der Ausgabe keine besonderen
VorsichtsmaBnahmen bekannt.

Vorgesehener Anwender & bestimmungsgemaBer Patient
EXABONE® HA/TCP ist nur fur den professionellen Gebrauch bestimmt und darf
nur von Chirurgen verwendet wer-den, die mit den Techniken der Knochenreparatur
und des Knochenersatzes vertraut und darin gelibt sind.

EXABONE® HA/TCP ist fir die Verwendung bei allen Patienten bestimmt, die ein
Knochentransplantat entsprechend der Angaben benétigen.

Mégliche Komplikationen und Nebenwirkungen

Es koénnen die gleichen mdgliche Komplikationen auftreten, wie bei jedem
chirurgischen  Eingriff, einschlieBlich einer verzégerten Wundheilung. Ein
erfolgreiches Ergebnis ist nicht in jedem Fall gewahrleistet. Eine Folgeoperation
zum Entfernen oder Ersetzen eines Implantats kann aufgrund eines chirurgischen
Fehlers, spezifischer medizinischer Be-dingungen, einer nicht erfolgten, verzégerten
oder unvollstdndigen Verbindung, einer Fraktur des neu gebildeten Kno-chens
oder eines Bruchs oder Quetschung des Geréts mit oder ohne Partikelbildung
erforderlich sein. In duBerst selte-nen Fallen kann eine allergische Reaktion auf das
Produkt auftreten.

Anwendung

Die Blocke/Scheiben/Keile kénnen mit einem Skalpell oder standardmé&Bigen
chirurgischen Knocheninstrumenten behutsam dem Defekt entsprechend geformt
werden. AnschlieBend miissen die modellierten Blécke/Scheiben/Keile in sterilem
Wasser oder Kochsalzlésung gespllt werden, um partikuldre Ablagerungen zu
entfernen, bevor sie implantiert werden kénnen. Vor der Implantation kann das
Implantat gemé&B der Ublichen chirurgischen Praxis mit Blut getrdnkt werden.
Das Gerat sollte vorsichtig und behutsam in den Defekt eingesetzt werden,
der vollstandig aufgefiillt sein sollte. Sichern Sie die Operationsstelle nach der
Implantation, um Bewegungen und eine Verschiebung des Implantats zu verhindern.
Wenn das Material die Stelle nicht ausreichend ausftillt, entfernen Sie das Implantat
und wiederholen Sie den Vorgang mit einer frischen Menge EXABONE® HA/TCP

Aufbewahrung
Bewahren Sie EXABONE® HA/TCP zwischen 5 °C und 30 °C auf. Direkter Kontakt
mit Sonnenlicht oder Heizsystemen sollte vermieden werden.

Haltbarkeit und Entsorgung

Das Verfallsdatum ist auf dem Etikett aufgedruckt. EXABONE® HA/TCP nach Ablauf
des Verfallsdatums nicht mehr verwenden. Restmaterial sollte als gewéhnlicher
klinischer Abfall entsorgt werden.

Implantatsausweis, Riickverfolgbarkeit und
Ereignisberichterstattung

Das Gerat ist durch seine Chargennummer identifizierbar, die auf der Etikettierung
und der Implantatkarte vorgedruckt ist. Die diesem Gerat beiliegende Implantatkarte
sollte dem Patienten nach der Implantation ausgehandigt werden. Bevor sie dem
Patienten ausgehandigt wird, muss die medizinische Einrichtung die Implantatkarte
mit den folgenden Informationen ausftillen:

o
'n"? Name des Patienten @Implantationsdatum

+
'ﬁ‘ Medizinische Einrichtung (Name und Adresse)

Die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistungsfahigkeit kann
(iber die Eudamed-Datenbank unter der Basis-UDI-DI 764015324HATCP7U unter
https://ec.europa.eu/tools/eudamed oder auf Anfrage beim Hersteller abgerufen
werden.

EU: Schwerwiegende Zwischenfalle sollten dem Hersteller und der zusténdigen
Behorde des Mitgliedsstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient anséssig
ist, gemeldet werden.

Andere Territorien: Schwerwiegende Zwischenfalle sollten dem Hersteller und der
zusténdigen nationalen Behérde gemeldet werden.

Hinweis: EXABONE® HA/TCP nur fir den professionellen Gebrauch. Die
Verantwortung fiir die Auswahl geeigneter Patienten, fiir eine adédquate Ausbildung,
fiir die nétige Erfahrung bei der Auswahl von EXABONE® HA/TCR, fir alle Aspekte
der Operation und fir die Wahl der postoperativen MaBBnahmen liegt ausschlieBlich
beim Chirurgen.



EL OAHTFIEZ XPHZHZ
EXABONE® HA/TCP
ZUVOETIKG UTIOKATACTATO 0OTOV, KOKKOL
ZUVBETIKO LTTOKATACTATO 00ToV, KUBOG/Siokog/odriva

XapaktnpioTika VAIKQV & andédoong

To EXABONE® HA/TCP eival éva amoppodrolo mopwdeg ULAKO ot Hopdn
KOBwv (oupmepAapBavopévou Siokwv Kal odnvwv) Kal oe KOKKWdN popdr, To
oroio anoteleital ovopacTikd and 60% (w/w) vdpofuamnatitn kat 40% (w/w) B-
dwodoplkd TplacBeatio. H ouokeur) Ba AEITOUPYNOEL WG OOTEOAYWYIHO IKPIWHPA
yla ToUAdxIoTov 12 prveg, Katomiv NG oroiag meplodou To EVATIOMEVOV UAIKO Ba
ouvexioel va arnoppoddral apyd weg HEPOG TNG PUOIKAG avadlapopdwong, eviog
HILAG XPOVIKAG TIEPLOSOUL 24 punvwv ard tnv eppOuTeLon.

MpoBAenopevog oKOTOG

To EXABONE® HA/TCP eival éva ouVBETIKO OOCTIKO ULTIOKATACTATO, TO OTOoIo
QAMOOKOTIEL TNV TIANPWON OCTIKWY EAATTWHATWY TIOU €X0LV SnpoupynBei Aoyw
TPALHATIOHOL 1 eyxeipnong Kal Ta oroia Sev eival eyyevy otV oTaBepdTnTa NG
OOTIKAG SOPAG.

Evoeigelg xpriong

To EXABONE® HA/TCP evdeikvutal yla Xprion oe eAATTOHATA TwV PAKPWY 00TWYV
Kat Twv dkpwv. Ot kokkot EXABONE® HA/TCP propouv ermiong va xpnotportolnfoiv
OE EYXELPNOELG ETTL TNG OTIOVOUAIKNAG OTAANG (oTtovéuAodeaia).

KAwika Odpéin

To EXABONE® HA/TCP vumootnpiCet Tnv evdoavdamtuén kat olOvingn Tou
TIApaKeipeVoL BudatHou 0oTol OTav TOToBeTE(TAL EVTOG EVOG OOTIKOU EAATTWUATOG,
Kal TIapEXEL Mo GLVOETIKY EVAANAKTIKA 1) éva cUPMARpwUa oe avBpwriva i {wika
00TA MTWHATOG, eV eival eEAeBePO amd Tov Kiviuvo peTddoong aoBevelwv kat oe
TIOMEG TIEPIMTWOELG pPTTopEl va SlapuAd&el Tov acBevr| aro Tto Tpavpa g AfYng
QUTOHOOXEVHATOG.

Avtevéeielg

To EXABONE® HA/TCP avtevdeikvutal O TEPUTTIWOEI OTMOUL TO OKELAOUA
QAMOOKOTIEl OTNV TapoXr] SOUIKIAG UTTOCTAPLENG OTO OKEAETIKO cloTtnua kat AEN OA
MPEMEI NA XPHZIMOMOIEITAI MPOKEIMENOY NA AIAZOAAIZTEI H STEPEQZH
BIAQN. To EXABONE® HA/TCP avtevéeikvutal emiong oe acBeveig pe:

« O€eieq 1 xpovieg NOWWWEELS, Kal EISIKA oTo Tedio eudUTELONG

+ ZoBapd ayyelakd rj veupoloyikd voorjpata

« Mn puBptopévo dapntn

« ZoBapr ekPLAIOTIKN acbévela

* YniepaoBeotiaia, pUn Gpuolohoyikd petaBoAlopd aoBeotiov

« ®Aeypovwdn vooo ooTwv

« Kakonfeig dykoug

+ ZoBapr vedplkr) Suchettoupyia

+ EAQTTOHATA QVOLXTWY ETIPUOIAKWY TIAAKWDV

& Mpoeidormouioeig

To okevaopa napéxetal ANIOZTEIPOMENO péow xpriong aktivoBoliag yaupa kat
EVTOG OPPAYIOUEVNG SIMANG CUOKELAGIAG TIPOKEWEVOL VA TIAPEXETAL AONTITIKO.
MHN TO XPHZIMOTOIEITE EAN EINAI ANOIFMENO, TPYMNHMENO 'H AN TO
MPOION ®AINETAI NA EXEI YNOZTEI ZHMIA. Awadaote tnv nuepopnvia Anéng mptv
v xprion kat MHN TO XPHZIMOMOIEITE META THN HMEPOMHNIAZ AH=HZ. To
EXABONE® HA/TCP mipoopiCetat yia ANTIOKAEIZTIKA MIA XPHZH. Mnv Sokiudoete
Va TO EMAVATIOOTEIPWOETE | VA TO EMAVAXPNOIUOTIOCETE, €6AITIAG TOU KIVSUVOU
Slaotavpolpevng HOALVONG. Mnv KOBETE Kat pnv avadlapoppwveTe To ePPUTELHA,
EVWIIpAyHaToTioleital  eUPUTEVOT) TOUOTO XELPOUPYIKO TESIO, TIPOKEIPEVOL va
AMOTPEYPETE TNV €l0XWWPENON BPAVOHATWY CWHATISIWY OTO XEIPOLPYIKO TiEdio. Ot
KOBoL Kal oL kKOkKol Ba Tipermel va acdpalifovtal TPOKEIPEVOU va amoTparei Tuxov
Tubavr) HETAVAOTELON TOUL EUPPUTELPATOG Kal Ba TPEMEL va XpnoldorolovvTal
QATOKAELOTIKA O €MEPPATELG OTIOL TO EPPUTELHA PTIOPEL VA TIEPIOPIOTEL EMAPKWG
EVTOG ToL eAaTTWpatog. To EXABONE® HA/TCP eival adladaveg oTig akTvoypadieg
Kal evoexeTal va KaADYEL TIEPLOXEG KATW N tavw arnd To epduTevpa oe padloypadia.
To okevaopa eivat aoharéq yia xprion oe Mayvntikr) Topoypadia.

MpoguAagelg

Eival onpavtikd va 51acdalioTel mwg n TepLoxr YUpw anod To onpeio ePduTELPATOG
£xel AoPANOTE] UNXAVIKA PE AKAUTTTN OTEPEWON, TIPOKEIPEVOU VA TTAPEXETAL SOHIKN
urootrpIEn Kat va diatnpeital To epPUTELPA O OTATIKO TEPIBAAOV anaAlaypévo
and ¢doprtia. Mpokelpévou va SlEUKOALVOEL O OXnUATIopOG véou ootol, TO
EXABONE® HA/TCP Ba mpérel va epduTelETAl AMOKAEIOTIKA O Apeon enadr pe
EMAPKWG AYYELAKA BLUOOLPO OOTIKO LOTO.

H xprion tou okevdopatog oe MAWIATPIKOUG acBeveiq ev €xel a&loAoynbei



OLYKEKPIPEVA, WOTOOO Sev €XOUV TIPOOBIOPIOTEL EISIKEG TIPOPUAAEEIG KaTA TN
otypn TNG €kdoong. Ot aAnAerudpdoelg TNG avdapel€rg Tou He AAAeG ouaieg eival
AyvwoTeg, woTdoo Sev EXOLV TIPOTBIOPIOTEL EISIKEG TIPOPUAAGEEIG KATA TN OTLypn
g €kdoang.

ZKoTtoOpEVOL XpPioTED & TIPpOoOPI{OpEVOL acBeVEiC

To EXABONE® HA/TCP mpoopiletal amoKAEIoTIKA yla emayyeApatikn xprion,
EVW TIPOOPITETAL ATOKAEIOTIKA yld Xprion arod xelpoupvouc sEomsmwpsvouc Kat
ElélKEUpEVOUC oTIG TEXV[KEQ sm«Slopewonq Kat ﬂVTlKﬂT(lOTUOI]Q O0TWV.

To EXABONE® HA/TCP npoopl(aml Tpog XPrion o€ orolovaNToTe eVAAIKA acbevr)
0 oT10i0G XPElAleTal 00TIKO PHOOXELHA OTIWG evdeikvuTal.

MBavég eunAokéo & averm@OuNTes avTiSpAacelo

MiBavég peTeyXelpnNTIKEG ETUMAOKEG £ival QUTEG OL OTIOIEG EVOEXETAL VA TIPOKUYOLV
KATOTIV OTIOlAodNTIOTE EYXEIPNONG, OULHTIEPINAUBAVOUEVNG TNG KaBuoTEPNHEVNG
emnobAwoNG Tpavparog. Evoéxetal va pnv unapgel eMTUXEG AMoTéAeopPa ot KABe
mepintwon. Evdéxetar va anartnBei devtepeovoa eMEPPACN TIPOKEIUEVOL VA
adpapebei 1 va avtikataotabei éva pdoxeupa, efattiag eyxelpnTikol opAaApatog,
OUYKEKPIPEVWV ATPIKWV TIABrioewy, pN-évwong, KabuoTtepnpévng i nUITeAOLg
£vwong, KaTaypaTtog Tou TPOaPATWE OXNHATICHEVOU 00TOU 1) EEAITIAG HETATOTIONG
NG OULOKeLNG, N efattiag cLVOAYNG pe 1 Xwpig TNV Snulovpyia Bpavopdatwv
owpatidiwv. Evoéxetal va mapouolactei alepykr avtidpaon oto Tpoidv oe
€€AIPETIKA OTIAVIEG TIEPLTITWOELG.

Edappoyn

Ot kUBovdiokovopriveg pmopolv va Slapopdwbolv eAaPPWS XENOHOTIOIWVTAG
VUOTEPL 1] TUTIOTIOINUEVA  XELPOUPYIKA €PYAAEid OOTWV, TIPOKEIUEVOL  va
TIPOCAPHOOTE TO EAATTWHA Kal, PETA TN Slapopdwon, Ba mpémnel va EemAubolv oe
QAMooTEPWUEVO 1 ahatolxo SidAupa, woTe va adaipebolv Bpavopata cwpaTdiwy,
TpoToU eTixelpnBei n epduTevon. Mpwv and v qu)L')Tqun, T0 apq)L'rrsupu unopsi
va SlanoTioTei Pe aipa oOpdwva pe T ouvrn XEIPOLPYIKN TPAKTIKN. To okebaoua
Ba mpénel va ronoesmeal anaAd Kal MPOCEKTIKA eVTOG TOU e)\qrrwuoroc, eVl
To eAdTTwpa Ba mpénel va yepioel MANPwWG. AcPAAoTE TO XEIPOUPYIKO TIESIO
peTa v epdUTELON, TIPOKEWIEVOL va anoTparei Tuxov Kivnon r PeTATomnion Tou
epduTeLpaTog. Edv To LAIKS dev Anpoi To medio enépBaong opbd, apaipéote TO
eudOTELPA KAl EMAVANABETE TNV SlAdIKAsia XPNOIHOTOWVTAG pid vEQ ToooTNTA
EXABONE® HA/TCP

ArmnoBrikevon
Arnobnkevate to EXABONE® HA/TCP oe Beppokpacia petafd 5°C kat 30°C. Oa
Tipérel va arnodeuyBei n dueon enadr pe To NAlakd dwe r) e ouotrpata B€ppavong.

Awapkela Zwng Kat Artéppupn

H nuepopnvia Anéng avaypadetat atny Tikéta. Mnv xpnotporoleite to EXABONE®
CP peta anod tnv npepopnvia Anng. Tuxov uroAetmépeva LAIKA Ba Tipénel va

anoppinrovral wg ouvrien KAWIKA andBAnta.

Kapta Epgutedparog, IxvnAaoiuétnta kat Avagpopa Zuppavrtwv
To UKsuaoua Tautoroleital andé Tov aplBpd maptidbag Tou, O omoiog eival
TIPOEKTUTIWHEVOG OTNV ETIKETA KAl mv KapTa suqmrauumoq H kdpta suq:u'rsupq'roq
TIOU TEPIAQPBAVETAL TN CUOKELAGIA TOUL eV AOyw OKeLAOHATOG Ba TPEneL va SoBei
oTov aceavr'] HETA TNV aurpl)'rsuon Mpotol mapadobei otov aocbevr}, To Gpupa
UYEIOVOIKNG TIEPIBAAPNG TIPETEL VA GUUTANPWOEL TNV KAPTA EPPUTEDHATOG HE TIG
TIAPAKATW TIANPODOPIEG:

'n‘? ‘Ovopa acbevoig @ Hpepopnvia eppotevong

+
n?n ‘ISpupa vyelovopIKig epiBaAPng (ovopasia kat SievBuvaon)

H obvoyn tng emidoong 6cov apopd TNV acdaAeld Kat Ta KAVIKA OTOIXeEia Propei
va AnBei peow TG Paong dedopévwy Tng Eudamed https://ec.europa.eu/tools/
eudamed, omou eivat Stacuvdedepévn pe o Baoikod UDI-DI: 764015324HATCP7U,
1} KATOTIV UTTOBOANG ATAPATOG OTOV KATACKELAOTH.

EE: Tux6v ooBapd meplotatika Ba mpémnel va avadEépovtal OToV KATACKELAOTH
KaBwe Kal otV appddia apxri Tou KPAToug HEAOUG TOL XPHOTN ) Kal TOL TOTIOU
£yKATACTAONG TOL A0BEVOUG.

Nowrtd Edadn: Tuxdv coPapd neptotatika Ba mpénet va avapépovtal otov
KATAOKELAOTH KABWG Kal atnv appodia eBvikA apxh.

Snueiwon: To EXABONE® HA/TCP mipoopi(etal armokAEIOTIKA yia eMayyeAATikr
Xxprion. H evBuvn oxetika pe tnv opdrj emAoyri acbevwy, TNV ENapKn eknaidevon,
v euneipia otnv emAoyr) Tov EXABONE® HA/TCPE, 0 00VOAO TwV MTUXWV TNG
enéppaong, kKabwe Kal TNV emAOYN TwV LETEYXEPNTIKWY SladIKaolwy avikel €
oAokArjpou atov xelpoupyo.



INSTRUCCIONES DE USO
EXABONE® HA/TCP

Sustituto de hueso sintético, granulos

Sustituto de hueso sintético, bloque/disco/cuiia

Caracteristicas del material y rendimiento

EXABONE® HA/TCP es un material poroso reabsorbible en forma de bloque
(incluyendo discos y cufias) y granular que estd compuesto nominalmente
por un 60 % (p/p) de hidroxiapatita y un 40 % (p/p) de betafosfato tricalcico.
El dispositivo actuard como andamio osteoconductivo durante al menos 12
meses, tras lo cual el material residual se seguira reabsorbiendo lentamente
como parte del proceso de remodelado natural en un periodo de 24 meses
des-de la implantacion.

Finalidad prevista

EXABONE® HA/TCP es un sustituto dseo sintético previsto para rellenar
defectos 6seos generados mediante trauma o cirugia y que no sean
intrinsecos para la estabilidad de la estructura dsea.

Indicaciones de uso

EXABONE® HA/TCP esta indicado para el tratamiento de defectos de los
huesos largos y las extremidades. Los gra-nulos de EXABONE® HA/TCP
también se pueden emplear para cirugia espinal (espondilodesis).

Ventaja clinica

EXABONE® HA/TCP apoya el crecimiento hacia dentro y la fusion del hueso
viable adyacente cuando se coloca dentro de un defecto 6seo, y constituye
una alternativa o complemento sintético al hueso procedente de cadaveres
humanos o animales. Ademas, estd exento del riesgo de transmision de
enfermedades y, en muchos casos, puede ahorrarle al paciente el trauma de
la obtencién de un autoinjerto.

Contraindicaciones

EXABONE® HA/TCP esta contraindicado en caso de que el dispositivo esté
previsto para proporcionar apoyo estructural en el sistema esquelético y NO
SE DEBE USAR COMO FIJACION DE TORNILLOS. EXABONE® HA/TCP
también esta contraindicado en pacientes con:

- Infecciones crdnicas o agudas, sobre todo en el lugar del implante

+ Enfermedad neuroldgica o vascular grave

+ Diabetes no controlada

+ Enfermedad degenerativa grave

« Hipercalcemia, metabolismo del calcio anémalo

+ Enfermedad &sea inflamatoria

+ Tumores malignos

« Funcion renal gravemente afectada

+ Defectos de placas epifisarias abiertas

& Advertencias

El dispositivo se suministra ESTERIL mediante irradiacién gamma y dentro de
un envase con doble sellado que permite una presentacion aséptica. NO USAR
S| ESTA ABIERTO, PERFORADO O SI EL PRODUCTO PARECE DANADO.
Consulte la fecha de caducidad antes del uso y NO LO USE SI DICHA FECHA
YA HA PASADO. EXABONE® HA/TCP es un producto DE UN SOLO USO.
No intente reesterilizarlo ni reutilizarlo, ya que existe riesgo de infeccion
cruzada. No corte ni moldee el implante mientras se encuentra implantado
en el lugar quirdrgico para evitar que accedan residuos de particulas al lugar
quirrgico. Los bloques y granulos se deben fijar bien para evitar una posible
migracion del implante, y solo se deben usar en procedimientos en los que
dicho implante se pueda contener de forma adecuada dentro del defecto.
EXABONE® HA/TCP es opaco a los rayos X y puede ocultar zonas debajo o
encima del implante en una radiografia. Se puede usar el dispositivo de forma
segura con IRM.

Precauciones

Es importante garantizar que la zona alrededor del lugar del implante se
pueda asegurar mecanicamente con fijacion rigida para proporcionar soporte
estructural y para mantener el implante en un entorno estatico y sin carga.
Para facilitar la formacion de hueso nuevo, EXABONE® HA/TCP solo se debe



implantar en contacto directo con tejido dseo viable bien vascularizado.

El uso del dispositivo en pacientes pediatricos ain no se ha evaluado de
manera especifica; sin embargo, en el mo-mento de la publicacion de este
documento no se han identificado precauciones especiales que deban
tomarse. No se conocen interacciones con otras sustancias; sin embargo,
en el momento de la publicacion de este documento no se han identificado
precauciones especiales que deban tomarse.

Usuarios y pacientes previstos

EXABONE® HA/TCP solo esta previsto para uso profesional, inicamente por
parte de cirujanos que estén familiariza-dos y formados en las técnicas de
reparacion y sustitucion éseas.

EXABONE® HA/TCP esta previsto, como se indica, para utilizarse con
cualquier paciente adulto que requiera un injerto 6seo.

Posibles complicaciones y reacciones adversas

Las posibles complicaciones posoperatorias son aquellas que se pueden
producir en cualquier cirugia, incluyendo un retraso en la cicatrizacion de
la herida. No se puede lograr un resultado satisfactorio en todos los casos.
Puede ser ne-cesaria una segunda operacion para retirar o sustituir un
implante debido a un error quirirgico, una patologia médica especifica, la
ausencia o retraso de la unién, una unién incompleta, una fractura del hueso
recién formado o una frac-tura o aplastamiento con desplazamiento del
dispositivo con o sin la generacion de residuos de particulas. En casos muy
poco frecuentes se puede producir una reaccion alérgica al producto.

Aplicacion

Los bloques/discos/cuiias se pueden moldear suavemente con un escalpelo
o con herramientas quirdrgicas estandar para huesos a fin de que encajen de
manera adecuada en el defecto. Después del moldeado, se deben enjuagar
en agua estéril o solucion salina para eliminar los residuos de particulas antes
de intentar realizar la implantacion. Antes de la implantacion, el implante debe
ponerse a remojo en sangre segun la préctica quirdrgica habitual. El dispositivo
debe ser suave y cuidadosamente colocado en la zona del defecto, que debe
quedar completamente llena. Asegure la zona quirdrgica tras la implantacion
para evitar el movimiento y el desplazamiento del implante. Si el material no
llena el lugar correctamente, retire el implante y repita el proceso con una
cantidad nueva de EXABONE® HA/TCP.

Almacenamiento

Almacene EXABONE® HA/TCP a una temperatura entre 5 °C y 30 °C. Se debe evitar
el contacto directo con la luz solar o con sistemas de calefaccion.

Vida dtil y eliminacién

La fecha de caducidad est4 impresa en la etiqueta. No use EXABONE® HA/TCP
después de la fecha de caducidad. El material residual se debe desechar seguin la
normativa de residuos clinicos.

Tarjeta de implante, trazabilidad e informe de eventos

El dispositivo se puede identificar por su nimero de lote, que estd preimpreso en
la etiqueta y en la tarjeta de implante. La tarjeta de |mplante que se suministra
con este dispositivo se debe proporcionar al paciente tras el implante. Antes de
entregarsela al paciente, la institucion sanitaria debe rellenar la tarjeta del implante
con la siguiente informacion:

'n‘? Nombre del paciente @ Fecha del implante

ot _ o
M Institucion sanitaria (nombre y direccion)

Puede obtenerse un resumen de las prestaciones clmlcasly la segurldad através
de la base de datos de Eudamed https://ec.europa.eu/tools/eudamed, donde
fest'ga vm?ulada a la guia basica UDI-DI: 764015324HATCP7U, o solicitandolo al
abricante

UE: los incidentes ?raves deben notificarse al fabricante y a la autondad
competente del estado miembro del usuario y/o centro del{) ente.

Otros territorios: los incidentes graves deben notificarse al fabricante y a la
autoridad nacional relevante.

Nota: EXABONE® HA/TCP esté destinado Unicamente para uso profesional. EI
cirujano asume plenamente la responsabilidad por la correcta seleccion de los
pacientes, la formacion adecuada, la experiencia en la eleccion de EXABONE®
HA/TCP, todos los aspectos de Ia cirugia y la eleccion de los procedimientos
posoperatorios.



ET KASUTUSJUHEND
EXABONE® HA/TCP
Stinteetiline luuasendaja, graanulid
Stinteetiline luuasendaja, plokk/ketas/Kkiil

Materijali- ja joudlusnéitajad

EXABONE® HA/TCP on poorne materjal ploki (sh ketta ja kiilu) ja graanuli
kujul, mis koosneb nominaalselt 60% (massiprotsent) huidrokstapatiidist ja
40% (massiprotsent) B-trikaltsiumfosfaadist. Seade toimib osteokonduktiivse
karkassina vahemalt 12 kuud, mille jérel jagkmaterjal jatkab loomuliku
Umberkujunemisprotsessi osana aeglaselt imendumist 24 kuu jooksul pérast
implanteerimist.

Eesmaérk

EXABONE® HA/TCP on sinteetiline luuasendaja, mis on ette nahtud
traumaatiliselt voi kirurgiliselt tekkinud luustruktuuri stabiilsusega mitteseotud
luudefektide taitmiseks.

Kasutusnéidustused

EXABONE® HA/TCP on ette nédhtud pikkade luude ja jasemete defektide
raviks. EXABONE® HA/TCP graanuleid voib kasutada ka lilisamba kirurgias
(spondtlodees).

Kliiniline kasu

EXABONE® HA/TCP toetab luudefekti sisese asetamise korral kiilgneva
elujdulise luu sissekasvamist ja sulandumist ning on sunteetiline
alternatiiv voi taiendus inimese voi looma surnukeha luule, olles vaba
haiguste edasikandumise ohust ja vOib paljudel juhtudel séasta patsienti
autotransplantaadi kogumisel tekkivast traumast.

Vastunéidustused

EXABONE® HA/TCP on vastundidustatud juhul, kui seade on ette nahtud
luustisteemis struktuurse toe tagamiseks ja seda EI TOHI KASUTADA KRUVI
FIKSEERIMISEKS. EXABONE® HA/TCP on vastunaidustatud ka patsientidel,
kellel on:

« &gedad voi kroonilised infektsioonid, eriti implanteerimiskohas

- raske vaskulaarne voi neuroloogiline haigus

+ kontrollimatu diabeet

« raske degeneratiivne haigus

+ huperkaltseemia, ebanormaalne kaltsiumi metabolism

- pdletikuline luuhaigus

+ pahaloomulised kasvajad

- raske neerufunktsiooni kahjustus

« avatud epiflilsiplaatide defektid

& Hoiatused

Seade tarnitakse gammakiirgusega STERILISEERITUNA ja suletud
topeltpakendis, et voimaldada aseptiline kattetoimetamine. MITTE
KASUTADA, KUI PAKEND ON AVATUD, LABI TORGATUD VOI KUI TQODE
ON KAHJUSTATUD. Enne kasutamist lugege aegumiskuupédeva ja ARGE
KASUTAGE PARAST KOLBLIKKUSAEGA. EXABONE® HA/TCP on ette
nadhtud AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. Ristinfektsiooni ohu
téttu &rge proovige resteriliseerida ega korduskasutada. Arge 18igake ega
kujundage implantaati I6ikuskohale siirdamise ajal imber, et valtida peenprigi
sattumist I6ikuskohale. Plokid ja graanulid peavad olema kinnitatud, et
valtida implantaadi véimalikku paigalt likumist, ja neid tuleks kasutada ainult
protseduurides, kus implantaati on voimalik defektisiseselt piisavalt kinnitada.
EXABONE® HA/TCP on roéntgenikiirgusele labipaistmatu ja voib radiograafil
peita implantaadi all voi kohal olevaid alasid. Seade on MRT-ohutu.

Ettevaatusabinoud

On oluline, et implanteerimiskoha timbrus oleks mehaaniliselt kinnitatud jaiga
kinnitusvahendiga, et tagada struktuurne tugi ja hoida implantaat staatilises
koormusevabas keskkonnas. Uue Iuu moodustumise hdlbustamiseks
tuleb EXABONE® HA/TCP implanteerida ainult otseses kokkupuutes hasti
vaskulariseeritud elujoulise luukoega.

Seadme kasutamist pediaatriapatsientidel ei ole spetsiaalselt hinnatud,
kuid kaibelelaskmise ajal ei maaratletud spetsiaalseid ettevaatusabindusid.
Teiste ainetega koostoime mdjud pole teada, kuid kaibele laskmise ajal ei
médratletud erilisi ettevaatusabindusid.

Ettendhtud kasutaja ja ette nahtud patsient
EXABONE® HA/TCP on mdeldud ainult professionaalseks kasutamiseks ning



on ette ndhtud kasutamiseks ainult kirurgidele, kes on luude parandamise ja
asendamise tehnikaga kursis ja omavad vastavaid oskusi.

EXABONE® HA/TCP on ette ndhtud kasutamiseks igale taiskasvanud
patsiendile, kes vajab vastavalt nédidustustele luusiirdamist.

Voimalikud komplikatsioonid ja korvaltoimed

Voimalikud operatsioonijargsed tlsistused voivad tekkida mis tahes
operatsiooni, kaasa arvatud haavade hilinenud paranemise korral. Iga juhtumi
korral ei pruugita saavutada 6nnestunud tulemust. Implantaadi eemaldamisel
voi asendamisel voib osutuda vajalikukssekundaarne operatsioon kirurgiliste
vigade, konkreetsete meditsiiniliste seisundite, mittelitumise, hilinenud voi
mittetaieliku litumise, dsja moodustunud luu murru voi seadme nihkemurru
vOi muljumise tottu koos tahkete osakeste tekkega vai ilma selleta. Allergiline
reaktsioon tootele voib tekkida véga harvadel juhtudel.

Kasutamine

Plokke/kettaid/kiile saab defektiga piisaval méaaral sobitumiseks skalpelli
vOi standardsete kirurgiliste luustdodriistadega oOrnalt vormida. Vormimise
jarel ja enne implanteerimist on tahkete osakeste eemaldamiseks vajalik
loputamine steriilses vees vGi soolalahuses. Enne implanteerimist voib
implantaati vastavalt tavapérasele kirurgilisele praktikale verega immutada.
Seade tuleb asetada ornalt ja ettevaatlikult defekti, mis tuleb taielikult taita.
Péarast implanteerimist kinnitage I6ikuskoht, et valtida likumist ja implantaadi
nihkumist. Kui materjal ei taida implanteerimiskohta oigesti, eemaldage
implantaat ja korrake protsessi EXABONE® HA/TCP-i varske kogusega

Sailitamine
Sailitage EXABONE® HA/TCP-i 5 °C ja 30 °C vahel. Véltida tuleks otsest
kokkupuudet paikesevalguse voi kiittesiisteemidega.

Kolblikkusaeg ja korvaldamine

Aegumiskuupéev on triikitud etiketile. Arge kasutage EXABONE® HA/TCP -i
pérast aegumiskuupéeva. Jadkmaterjal tuleb havitada standardsete Kliiniliste
jaatmetena.

Implantaadikaart, jalgitavus ja siindmuste aruandlus

Seadet on voimalik identifitseerida partii numbri jargi, mis on eelnevalt trikitud
etiketile ja implantaadikaardile. Selle seadmega kaasas olev implantaadikaart
tuleb pérast implanteerimist patsiendile anda. Enne patsiendile andmist peab
tervishoiuasutus taitma implantaadikaardi jargmise teabega:

o
’n'? Patsiendi nimi @ Implanteerimise kuupéev

+
n?n Tervishoiuasutus (nimi ja aadress)

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvétte on véimalik saada Eudamedi
andmebaasist https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kus see on seotud
pohilise UDI-DI-ga: 764015324HATCP7U, voi tootja nGudmisel.

EL: Tosistest juhtumitest tuleks teatada tootjale ning kasutaja ja/voi patsiendi
asutuse liikmesriigi padevale asutusele.

Muud territooriumid: Tosistest juhtumitest tuleks teatada tootjale ja
asjaomasele riigiasutusele.

Mérkus: EXABONE® HA/TCP on ette néhtud ainult professionaalseks
kasutamiseks. Vastutus 6ige patsientide valiku, piisava véljabppe, EXABONE®
HA/TCP-ivaliku kogemuse, operatsiooni k6igi aspektide ja operatsioonijdrgsete
protseduuride valiku eest lasub taielikult kirurgil.



KAYTTOOHJEET

EXABONE® HA/TCP
Synteettinen luunkorvike, rakeet
Synteettinen luunkorvike, pala/levy/kiila

Materiaalin ja suorituskyvyn ominaisuudet

EXABONE® HA/TCP on resorboituva, huokoinen materiaali — saatavilla
palana (ml. levy ja kiila) ja rakeina — ja se on ni-mellisesti 60 % (massaosuus)
hydroksiapatiittia ja 40 % (massaosuus) B-trikalsiumfosfaattia. Laite toimii
osteokonduk-tiivisena tukena véhintaan 12 kuukauden ajan, jonka jalkeen
jadnndsmateriaali resorboituu hitaasti osaksi luonnollista muutosprosessia 24
kuukauden kuluessa implantoinnin jalkeen.

Kayttétarkoitus

EXABONE® HA/TCP on synteettinen luunkorvike, joka on tarkoitettu
tayttdmaan trauman tai leikkauksen aiheuttamat luuvauriot, jotka eivéat ole
oleellisia luuston tukevuudelle.

Kayttoaiheet

EXABONE® HA/TCP on tarkoitettu pitkien luiden ja raajojen vaurioiden
hoitamiseen. EXABONE® HA/TCP -rakeita voi-daan kdyttaa myos selkdrangan
leikkauksissa (spondylodeesi).

Kliiniset hy6dyt

EXABONE® HA/TCP tukee laheisen elavan luun kasvamista ja siihen
sulautumista, kun se asetetaan luuvaurioon. Se on synteettinen vaihtoehto tai
taydennys ihmisen tai eldimen pankkiluulle, ei sisalla taudinsiirtymisriskia ja
voi monissa tapauksissa saastaa potilaan omakudossiirteiden aiheuttamalta
traumalta.

Vasta-aiheet
EXABONE® HA/TCPille on vasta-aiheita siella, missa laite on tarkoitettu
luuston rakenteelliseksi tueksi ja SITA EI SAA KAYTTAA RUUVIKIINNITYKSEN
YHTEYDESSA. EXABONE® HA/TCPille 16ytyy vasta-aiheita myos potilailla,
joilla esiintyy jokin seuraavista:
« akuutit tai krooniset infektiot, varsinkin implantin alueella
+ vakava vaskulaarinen tai neurologinen tauti
* kontrolloimaton diabetes
+ vakava rappeuttava tauti
* hyperkalsemia, epéatavallinen kalsiumaineenvaihto
* tulehduksellinen luutauti
+ pahanlaatuiset kasvaimet
+ vakavasti heikentynyt munuaisten toiminta
+ avointen epifyysiaalisten levyjen vammat

A Varoitukset

Laite toimitetaan gammaséteilyllda STERILISOITUNA ja se on pakattu
kaksinkertaiseen saumattuun pakkaukseen sen aseptisuuden takaamiseksi.
ALA KAYTA AVATTUA TAI PUHKAISTUA PAKKAUSTA TAI VAURIOITUNEELTA
VAIKUTTAVAA TUOTETTA. Tarkista parasta ennen -paivéys ennen kéyttamista
ALAKA KAYTA PARASTA ENNEN -PAIVAYKSEN UMPEUDUTTUA.
EXABONE® HA/TCP on tarkoitettu VAIN KERTAKAYTTOA VARTEN. Ala
pyri steriloimaan tai kdyttdmé&&an uudelleen ristikkéistartunnan riskin vuoksi.
Ala leikkaa tai muotoile implanttia uudelleen silloin, kun se on implantoitu
leikkausalueelle estdéksesi irtohiukkaset leikkausalueella. Palat ja rakeet
on kiinnitettdva implantin mahdollisen siirtymisen estamiseksi ja niita tulisi
kayttédd ainoastaan llaisi toimenpiteissd, joissa implantti voidaan
eristad riittavasti vaurion sisalla. EXABONE® HA/TCP on rontgenséateille
lapikuultamaton ja voi réntgenkuvassa piilottaa alla tai paalla olevia alueita.
Laite on magneettikuvauksessa turvallinen.

Varotoimenpiteet

On térkedd varmistaa, ettd implantaatiota ympéréivd alue on suojattu
mekaanisesti kiintealla kiinnitykselld rakenteellisen tuen muodostamiseksi
ja implantin pitdmiseksi muuttumattomassa, jannitteettdmassa tilassa.
Uuden luun muodostu-misen mahdollistamiseksi on EXABONE® HA/TCP
implantoitava vain, kun silld on suora kontakti runsaasti verisuonia siséltavaan
elavaan luukudokseen.

Laitteen kayttoa ei ole testattu lapsipotilailla, mutta sen markkinoille laskun
hetkelld ei ole havaittu erityisia tarvittavia va-rotoimenpiteita. Yhteisvaikutuksia
muiden aineiden kanssa ei tunneta, erityisia varotoimenpiteita ei kuitenkaan



ole tun-nistettu julkaisuhetkella.

Tarkoitettu kayttéja ja potilas

EXABONE® HA/TCP on tarkoitettu ainoastaan ammattikayttéon, ja vain
kirurgeille, jotka tuntevat ja hallitsevat luun kor-jaus- ja korvaustekniikat.
EXABONE® HA/TCP on tarkoitettu kaikille, luusiirrannéistd ilmoitetusti
tarvitseville aikuispotilaille.

Mahdolliset komplikaatiot ja haittavaikutukset

Mahdolliset leikkauksen jalkeiset komplikaatiot, mukaan Ilukien haavan
viivdstynyt parantuminen, ovat samoja kuin tyy-pillisen leikkauksen
yhteydessa. Onnistunutta lopputulosta ei vélttdméattd voida saavuttaa
kaikissa tapauksissa. Toissi-jainen leikkaus implantin poistamiseksi tai
vaihtamiseksi voi olla tarpeellinen leikkausvirheen, erityisen terveydentilan,
epdonnistuneen yhdistdmisen, viivastyneen tai puutteellisen yhdistamisen,
vastamuodostuneen luun murtuman, lait-teen vaaran sijoittelun, murtumisen
tai murskaantumisen vuoksi, jonka yhteydessa muodostuu tai ei muodostu
irto-hiukkasia. Erittdin harvinaisissa tapauksissa voi iimeté tuotteelle allergisia
reaktioita.

Kaytto

Paloja/levyjé/kiiloja voidaan kevyesti muotoilla skalpellilla tai tavanomaisilla
kirurgisilla luun tyostamiseen tarkoitetuilla tyokaluilla sen vaurioon
sovittamiseksi ja ne on huuhdeltava muotoilun jélkeen steriililla vedella
tai suolaliuoksella jaamien poistamiseksi ennen implantoinnin yrittdmista.
Implanttia  voidaan liottaa veressé ennen implantointia normaalin
leikkauskaytdnnén mukaisesti. Laite on asetettava vammaan hellasti ja
varovaisesti siten, etta se tayttyy kokonaan. Sulje leikkauskohta implantoinnin
jalkeen estadksesi liikkeen ja implantin siirtymisen. Jos materiaali ei tayta
kohtaa oikein, poista implantti ja toista menettely uudella maaralla EXABONE®
HA/TCP:ia

Varastointi

Sailyta EXABONE® HA/TCPia 5-30 °C:n lampdtilassa. Valta suoraa
auringonvaloa tai lammitysjarjestelmia.

Varastointiaika ja havittdminen

Viimeinen kayttdpaiva on painettu pakkausmerkintdihin. Ala kayta EXABONE®
HA/TCPia viimeisen kéayttopaivan jalkeen. Havitd ylijaanyt materiaali
tavanomaisen sairaalajatteen tavoin.

Implanttikortti, jéljitettédvyys ja héiriétilanteista raportointi

Laite voidaan tunnistaa erdanumeron perusteella, joka on painettu etikettiin
ja implanttikorttiin. Taman laitteen ohessa toimitettava implanttikortti on
annettava potilaalle implantaation jalkeen. Terveydenhuollon toimintayksikén
on taytettdva implanttikorttiin seuraavat tiedot ennen sen antamista potilaalle:

o
rﬂl? Potilaan nimi @ Implantaatiopvm

+
'E“ Terveydenhuollon toimintayksikko (nimi ja osoite)

Loydat turvallisuuden ja kliinisen suorityskyvyn tiivistelman Eudamedin
tietokannasta osoitteessa: https://ec.europa.eu/tools/eudamed, jossa se on
linkitetty yksilSlliseen UDI-DI-tunnisteeseen: 764015324HATCP7U. Voit myds
tiedustella tiivistelmaa valmistajalta.

EU: Vakavista héiridtilanteista on raportoitava valmistajalle ja kayttajan ja/tai
potilaan laitoksen jasenmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

Muut alueet: Vakavista hairidtilanteista on raportoitava valmistajalle ja
vastaavalle kar iselle viranomaiselle

Huomaa: EXABONE® HA/TCP on tarkoitettu ainoastaan ammattikayttéon.
Vastuu soveltuvien potilaiden valitsemisesta, riittdvéstd koulutuksesta,
kokemuksesta EXABONE® HA/TCPin valinnassa, kaikista leikkauksen
né&kdkulmista ja leikkauksen jélkeisten toimien valinnasta on tdysin kirurgin
vastuulla.



MODE D’EMPLOI

EXABONE® HA/TCP

Substitut osseux synthétique, granules
Substitut osseux synthétique, bloc/disque/coin

Caractéristiques du matériau et des performances

Le EXABONE® HA/TCP est un matériau poreux sous forme de blocs (y
compris de disques et de coins) et de gra-nules, qui possede une composition
nominale de 60 % d’hydroxyapatite et 40 % de phosphate B-tricalcique (poids
pour poids). Le dispositif servira d’échafaudage ostéoconducteur pendant au
moins 12 mois, puis le matériau rési-duel continuera de se résorber lentement
dans le cadre du processus de remodelage naturel, dans un délai de 24 mois
a compter de I'implantation.

Usage prévu

Le EXABONE® HA/TCP est un substitut osseux synthétique destiné a
combler les défauts osseux d’origine trauma-tique ou chirurgicale qui ne sont
pas intrinséques a la stabilité de la structure osseuse.

Indications thérapeutiques

Le EXABONE® HA/TCP est indiqué pour le traitement des défauts des os
longs et des extrémités. Les granules de EXABONE® HA/TCP peuvent
également étre utilisés en chirurgie du rachis (spondylodése).

Avantage clinique

Le EXABONE® HA/TCP favorise la croissance interne et la fusion de I'os
viable adjacent lorsqu’il est placé dans un dé-faut osseux et offre une
alternative synthétique ou un complément a 'os issu de cadavres humains ou
animaux qui est exempt de risque de transmission de maladie et peut, dans
de nombreux cas, épargner au/a la patient(e) le trauma-tisme du prélévement
nécessaire a une autogreffe.

Contre-indications

EXABONE® HA/TCP est contre-indiqué lorsque le dispositif est destiné a
fournir un soutien structurel au sein du systéme squelettique et NE DOIT PAS
ETRE UTILISE POUR OBTENIR UNE FIXATION PAR VIS. EXABONE® HA/TCP
est également contre-indiqué chez les patients présentant :

+ Des infections aigués ou chroniques, en particulier au niveau du site d’'implantation
+ Une pathologie vasculaire ou neurologique grave

+ Un diabete non controlé

+ Une pathologie dégénérative grave

+ Une hypercalcémie ou un métabolisme anormal du calcium

+ Une pathologie osseuse inflammatoire

+ Des tumeurs malignes

- Une insuffisance rénale grave

- Des défauts des plaques épiphysaires ouvertes

A Avertissements

Le dispositif est fourni STERILE par irradiation gamma, et dans un double
emballage scellé afin de permettre une présentation aseptique. NE
PAS UTILISER S’IL EST OUVERT, PERCE OU S| LE PRODUIT SEMBLE
ENDOMMAGE. Lire la date de péremption avant utilisation et NE PAS
UTILISER AU-DELA DE LA DATE DE PEREMPTION. EXABONE® HA/TCP est
a USAGE UNIQUE UNIQUEMENT. N’essayez pas de restériliser le produit
ou de le réutiliser en raison du risque d’infection croisée. Ne pas couper
ou remodeler I'implant une fois qu’il est implanté dans le site chirurgical
afin d’éviter I'introduction de débris particulaires dans celui-ci. Les blocs et
granules doivent étre sécurisés afin d’empécher toute migration potentielle
de I'implant et ne doivent étre utilisés que dans le cadre de procédures ou
Pimplant peut étre correctement confiné a lintérieur du défaut. EXABONE®
HA/TCP est opaque aux rayons X et peut masquer des zones situées sous
I'implant ou au-dessus sur une radiographie. Le dispositif ne présente aucun
danger pour I'IRM.

Précautions

Il est important de s’assurer que la zone autour du site d’implantation est bien
sécurisée mécaniquement avec une fixation rigide afin de fournir un support
structurel et maintenir I'implant dans un environnement statique sur lequel
ne s’exerce aucune charge. Afin de faciliter la formation de nouvelle matiere
osseuse, le EXABONE® HA/TCP ne doit étre implanté qu’en contact direct
avec du tissu osseux viable et bien vascularisé.



L'utilisation du dispositif chez les patient(e)s pédiatriques n'a pas été
spécifiquement évaluée, mais aucune précaution nécessaire particuliére n’a
été identifiée au moment de la publication. Les interactions avec d’autres
substances sont inconnues. Cependant aucune précaution nécessaire
particuliere n’a été identifiée au moment de la publication.

Utilisateur/-trice et patient(e) prévu(e)s

Le EXABONE® HA/TCP est exclusivement réservé a un usage professionnel
et uniqguement destiné a étre utilisé par des chirurgiens formés et familiarisés
aux techniques de réparation et de remplacement osseux.

Le EXABONE® HA/TCP est destiné a étre utilisé chez tout(e) patient(e) adulte
nécessitant une greffe osseuse, comme indiqué.

Complications et effets indésirables possibles

Les complications postopératoires possibles sont celles susceptibles de
survenir aprés toute intervention chirurgicale, notamment un retard de
cicatrisation. Un résultat positif peut ne pas étre obtenu dans tous les cas.
Une intervention secondaire pour retirer ou remplacer un implant peut étre
nécessaire en raison d’une erreur chirurgicale, de circons-tances médicales
spécifiques, d’une fusion absente, tardive ou incompléte, d’une fracture de
I'os nouvellement formé, ou d’un déplacement du dispositif en raison d’une
fracture ou d’un écrasement avec ou sans génération de débris particulaires.
Une réaction allergique au produit peut survenir dans de tres rares cas.

Application

Les blocs/disques/coins peuvent étre délicatement fagonnés a I'aide d’un
scalpel ou d’outils chirurgicaux osseux standard afin de les adapter au défaut
et doivent étre rincés dans de I'eau stérile ou une solution saline apres leur
modelage afin d’éliminer les débris particulaires avant de tenter I'implantation.
Avant I'implantation, I'implant peut étre imbibé de sang conformément a la
pratique chirurgicale normale. Le dispositif doit étre placé délicatement et
avec précaution dans le défaut qui doit étre complétement comblé. Sécurisez
le site chirurgical apres I'implantation de maniére a empécher le mouvement
et le déplacement de I'implant. Si le matériau ne comble pas correctement le
site, retirez I'implant et répétez le processus avec une nouvelle quantité de
EXABONE® HA/TCP

Conservation
Conservez EXABONE® HA/TCP entre 5 °C et 30 °C. Evitez le contact direct
avec la lumiére du soleil ou les systémes de chauffages.

Durée de conservation et élimination

La date de péremption est imprimée sur I'étiquette. Ne pas utiliser EXABONE®
HA/TCP apres la date de péremption. Le matériau résiduel doit étre éliminé
comme des déchets cliniques standards.

Carte d’implant, tracabilité et rapports des événements

Le dispositif est identifiable par son numéro de lot qui est pré-imprimé sur
I’étiquette et la carte d’'implant. La carte d’implant jointe a ce dispositif doit
étre fournie au patient aprées I'implantation. Avant de la remettre au patient,
I’établissement de santé doit remplir la carte d’implant avec les informations
suivantes :

o
’n‘? Nom du patient L Date de I'implantation

+ ,
’E\ Etablissement de santé (nom et adresse)

Le résumé de la sécurité et des performances cliniques peut étre obtenu dela base
de données Eudamed https://ec.europa.eu/tools/eudamed ou il est lié¢ a I'lUD-ID
de base : 764015324HATCP7U, ou sur demande aupres du fabricant.

UE : Les incidents graves doivent étre signalés au fabricant et a I'autorité
compétente de I'Etat membre de I'établissement de I'utilisateur et/ou du/de la
patient(e).

Autres territoires : Les incidents graves doivent étre signalés au fabricant et a
I'autorité nationale compétente.

Attention : EXABONE® HA/TCP est exclusivement réservé a un usage professionnel.
La responsabilité de la sélection appropriée des patients, de la formation adéquate,
de I'expérience nécessaire au choix de EXABONE® HA/TCF, de tous les aspects
de la chirurgie et du choix des procédures postopératoires incombent entiérement
au chirurgien.



UPUTE ZA UPORABU
EXABONE® HA/TCP

Sinteticki koStani nadomjestak, granule
Sinteticki koStani nadomjestak, kocka/disk/klin

Materijal i karakteristike uéinkovitosti

EXABONE® HA/TCP porozni je materijal u obliku kocke (ukljuéujuci disk i klin)
i granula,koji se sastoji od nazivno 60% (w/w) hidroksiapatita i 40 % (w/w)
B-trikalcijeva fosfata. Uredaj ¢e djelovati kao osteokonduktivna skela najmanje
12 mjeseci, nakon ¢ega Ce se preostali materijal nastaviti polagano resorbirati
kao dio prirodnog procesa remodeliranja, unutar razdoblja od 24 mjeseca, od
implantacije.

Predvidena namjena

EXABONE® HA/ TCP sinteticki je kostani nadomjestak namijenjen za
popunjavanje traumatski ili kirurski nastalih defekata kostiju koji nisu intrinzi€ni
za stabilnost kostane strukture.

Indikacije za uporabu
EXABONE® HA/TCP indiciran je za lijecenje defekata dugih kostiju i
ekstremiteta. EXABONE® HA/TCP granule takoder se mogu koristiti u kirurgiji
kraljeznice (spondilodeza).

Klini¢ka korist
EXABONE® HA/ TCP podrzava urastanje i fuziju susjedne odrZive kosti
kada se postavi unutar kostanog defekta i pruza sinteticku alternativu ili
nadopunu ljudskoj ili Zivotinjskoj kosti leSa koja je bez rizika od prijenosa
bolesti, a u mnogim sluc¢ajevima moze postedjeti pacijenta traume uzimanja
autotransplantata.

Kontraindikacije

EXABONE® HA/TCP je kontraindiciran kada je uredaj namijenjen pruzanju
strukturne potpore u kostanom sustavu i NE SMIJE SE KORISTITI
ZA POSTIZANJE FIKSACIJE VIJKA. EXABONE® HA/TCP je takoder
kontraindiciran kod bolesnika s:

+ Akutnom ili kroni¢nom infekcijom, posebno na mjestu implantacije

+ TeSkom vaskularnom ili neuroloskom bolesti

+ Nekontroliranim dijabetesom

« TeSkom degenerativnom bolesti

+ Hiperkalcemijom, abnormalnim metabolizmomkalcija

+ Upalnom bolesti kostiju

+ Malignim tumorima

- TeSko ostecenom funkcijom bubrega

« Defektima otvorenih epifiznih ploc¢a

A Upozorenja

Proizvod se isporu¢uje STERILIZIRAN gama zraenjem u zatvorenom
dvostrukom pakiranju kako bi se omogucila asepti¢ka prezentacija. NEMOJTE
KORISTITI AKO JE PROIZVOD OTVOREN, PROBIJEN ILI OSTECEN. Prije
upotrebe procitajte datum isteka i NEMOJTE KORISTITI NAKON DATUMA
ISTEKA. EXABONE® HA/TCP je namijenjen SAMO ZA JEDNOKRATNU
UPOTREBU. Ne pokusavajte ponovno sterilizirati ili ponovno upotrijebiti zbog
rizika od unakrsne infekcije. Nemojte rezati ili preoblikovati implantat dok se
implantira na kirursko mjesto kako biste sprijecili ulazak krhotina. Blokovi i
granule moraju se osigurati kako bi se sprijecila potencijalna migracija
implantata i smiju se koristiti samo u postupcima u kojima se implantat
stavlja u defekt. EXABONE® HA/TCP je neproziran za rendgenske zrake i na
radiografiji moze sakriti podrucja ispod ili iznad implantata. Uredaj se moze
koristiti s MRI-om.

Mjere predostroznosti

Vazno je osigurati da podrucje oko mijesta implantacije bude mehanicki
osigurano krutom fiksacijom kako bi se osigurala strukturna potpora, a
implantat odrzao u stati€nom okruzenju bez opterecenja. Kako bi se olaksalo
stvaranje nove kosti, EXABONE® HA/TCP treba se implantirati samo u
izravnom kontaktu s dobro vaskulariziranim odrzivim kostanim tkivom.



Upotreba proizvoda u pedijatrijskih pacijenata nije posebno procijenjena,
medutim u vrijeme izdavanja nisu utvrdene posebne mijere opreza. Interakcije
s drugim tvarima nisu poznate, medutim u vrijeme izdavanja nisu utvrdene
posebne mjere opreza.

Predvideni korisnik i pacijent

EXABONE® HA/TCP je namijenjen samo za profesionalnu uporabu, a
namijenjen je samo kirurzima kojima su poznate i koji su vjesti u tehnikama
popravljanja i nadomjestanja kostiju.

EXABONE® HA/TCP namijenjen je za upotrebu kod svih odraslih pacijenata
kojima je potrebno presadivanje kosti prema indikacijama.

Moguce komplikacije i nuspojave

Moguce su postoperativne komplikacije koje se mogu pojaviti kod bilo koje
operacije, ukljuéujuéi odgodeno zacjeljivanje rana. UspjeSan rezultat mozda
se nece posti¢i u svim slu¢ajevima. Sekundarna operacija za uklanjanje ili
zamjenu implantata moze biti potrebna zbog kirurSke pogreske, specificnih
medicinskih stanja, nezarastanja, odgodenog ili nepotpunog srastanja,
prijeloma novoformirane kosti ili prijeloma pomaka uredaja, ili nagnjecenja,
sa ili bez stvaranja krhotina Cestica. Alergijska reakcija na proizvod moze se
pojaviti u vrlo rijetkim okolnostima. Alergijska reakcija na proizvod moze se
pojaviti u vrlo rijetkim okolnostima.

Primjena

Kocke/diskove/klinove moze se njezno oblikovati skalpelom ili standardnim
kirurskim alatima za kosti kako bi se adekvatno uklopio u nedostatak, a nakon
oblikovanja mora se isprati steriinom vodom ili fizioloSkom otopinom kako
biste uklonili krhotine prije pokusaja implantacije. Prije implantacije implantat
se moze natopiti krvlju prema uobi¢ajenoj kirurSkoj praksi. Proizvod treba
njezno i pazljivo staviti u nedostatak koji treba potpuno ispuniti. Osigurajte
mjesto kirurS8kog zahvata nakon implantacije kako biste sprijecili gibanje i
pomicanje implantata. Ako materijal ne popuni mijesto ispravno, uklonite
implantat i ponovite postupak sa svijezom koli¢inom EXABONE® HA/TCP

Skladistenje
Pohraniti EXABONE® HA/TCP na temperaturu izmedu 5 °C i 30 °C. Treba
izbjegavati izravan dodir s suncevim ili grija¢im sustavima.

Vijek trajanja i odlaganje

Datum isteka otisnut je na naljepnici. Nemojte koristiti EXABONE® HA/TCP
nakon isteka roka valjanosti. Preostali materijal treba zbrinuti kao standardni
klinicki otpad.

Implantacijska kartica, sljedivost i izvje$éivanje o dogadajima
Uredaj je moguce identificirati putem serijskog broja otisnutog na naljepnici
i iskaznici implantata. Iskaznicu implantata prilozenu uredaju treba predati
bolesniku nakon implantacije. Prije predaje bolesniku, zdravstvena ustanova
treba ispuniti iskaznicu implantata sa sljede¢im podacima:

o
W'P Ime bolesnika L Datum implantacije

o+ Lo
% Zdravstvena ustanova (naziv i adresa)

Sazetak sigurnosti i klini¢ke ucinkovitosti moze se dobiti putem baze
podataka Eudamed https://ec.europa.eu/tools/eudamed gdije je povezan s
osnovnom UDI-DI oznakom: 764015324HATCP7U, ili na zahtjev proizvodaca.

EU: ozbiljne Stetne dogadaje treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu
drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

Druga podrucja: ozbiljne Stetne dogadaje treba prijaviti proizvodacu i
mjerodavnom nacionalnom tijelu.

Napomena: EXABONE® HA/TCP je namijenjen samo za profesionalnu
upotrebu. Odgovornost za pravilan odabir pacijenata, odgovarajucu obuku,
iskustvo u odabiru EXABONE® HA/TCPa®, sve aspekte kirurgije i odabir
postoperativnih zahvata u potpunosti snosi kirurg.



HASZNALATI UTASITAS
EXABONE® HA/TCP
Szintetikus csontpotld, szemesék
Szintetikus csontpo6tld, blokk/lemez/ék

Az anyag és a teljesitmény jellemzG6i

Az EXABONE® HA/TCP blokk (ide értve a lemezeket és ékeket) és szemcse
formaju, reszorbealédasra képes, porozus anyag, amely névlegesen 60%
(m/m) hidroxiapatitbdl és 40% (m/m) B-trikalcium-foszfatbdl all. Az eszkdz
oszteokonduktiv vazként miikodik legalabb 12 hénapig, ezt kdvetéen pedig
a maradékanyag a természetes atformalédasi folyamat részeként tovabbra is
lassan reszorbealddik, a betiltetéstdl szamitott 24 honapon beliil.

Rendeltetés

Az EXABONE® HA/TCP szintetikus csontpdtld, amelynek rendeltetése
kitolteni azokat a csonthibakat, amelyek nem lényegesek a csontszerkezet
stabilitdsa szempontjabol.

Hasznalati javallatok

Az EXABONE® HA/TCP a hosszu csontokban és a végtagokban 1évé hibak
kezelésére javallott. Az EXABONE® HA/TCP szemcsék gerincmlitéteknél
(spondylodesis) is hasznalhatok.

Klinikai elény

Az EXABONE® HA/TCP a csonthianyos helyre helyezve tamogatja a kozeli
csontjainak olyan szintetikus alternatlvajat vagy kiegészitését biztositja,
amely mentes a betegségek atvitelének kockazatatol, és szamos esetben
megkimélheti a beteget az autograftgytiijtés altal okozott traumatdl.

Ellenjavallatok

A EXABONE® HA/TCP ellenjavallt azokban az esetekben, ahol az eszkozt arra
szanjak, hogy szerkezeti tmaszt nyljtson a csontvazrendszerben, és TILOS
A CSAVAROK ROGZITESENEK ELERESERE HASZNALNI. A EXABONE®
HA/TCP tovabba ellenjavallt azoknal a betegeknél, akiknél fennalinak a
kovetkezdk:

« Akut vagy kronikus fertézések, kildndsen az implantatum helyén

« Sulyos érrendszeri vagy neuroldgiai betegség

« Ellendrizetlen cukorbetegség

- Sulyos degenerativ betegség

« Hiperkalcémia, abnormalis kalcium anyagcsere

+ Gyulladasos csontbetegség

+ Rosszindulati daganatok

« Sullyosan karosodott vesefunkcio

« Nyilt epifizealis lemezek hibai

A Figyelmeztetés

Az eszkozt gamma besugéarzassal STERILIZALTAN, lezart dupla
csomagolasban szallitjuk, hogy lehetévé tegylk az aszeptikus atadast.
NE HASZNALJA HA FEL VAN NYITVA, KI VAN LYUKASZTVA VAGY
A TERMEK SERULTNEK TUNIK. Hasznalat elStt olvassa el a lejarati
idét, és NE HASZNALJA A TERMEKET A LEJARATI IDOT KOVETOEN
A EXABONE® HA/TCP KIZAROLAG EGYSZERI FELHASZNALASRA
SZOLGAL. A keresztfertézések kockazata miatt ne probalja ujrasterilizalni
vagy Ujrafelhasznalni. Ne vagja vagy formézza az implantatumot a mlitéti
terUletre torténd betltetés soran, hogy megakadalyozza a hulladékrészecskék
bejutasat a mitéti teriletre. A blokkokat és szemcséket rogziteni kell az
implantatum potencidlis vandorlaséanak megakadalyozasa érdekében, és
kizérolag olyan eljarasokban hasznalhatok, ahol az implantatum megfeleléen
kortlhatarolhaté a hianyossagon beliil. A EXABONE® HA/TCP réntgensugarak
szamara atlatszatlan, és a rontgenfelvételen elrejtézhet az implantatum alatti
vagy folotti tertleteken. Az eszk6z MRI hasznalata esetén biztonsagos.

Ovintézkedések

A szerkezeti tdamogatas biztositasa érdekében fontos biztositani a belltetés
korili terllet mechanikus rogzitését merev rogzitéssel, valamint annak
érdekében, hogy az implantatumot statikus, tehermentes kornyezetben
tartsuk. Az Uj csont kialakulasénak elésegitése érdekében az EXABONE®
HA/TCP-t kizardlag erekkel ellatott, életképes csontszévethez kozvetlentl
kapcsolddva szabad bedltetni.

Az eszkdz gyermekgyogyaszati betegeknél torténd hasznalatat konkrétan
nem értékelték, azonban a kiadas idépontjaban nem azonositottak kilénleges



ovintézkedéseket. A mas anyagokkal vald interakciok nem ismertek, azonban
a kiadas idépontjaban nem azonositottak kilonleges 6vintézkedéseket.

Rendeltetésszer(i felhasznalok és célzott betegek

Az EXABONE® HA/TCP kizardlag szakmai hasznalatra késziilt, és kizardlag a
csontjavitasi és -csere technikékat ismer6 és azokban jaratos sebészek altali
hasznélatra késziilt.

Az EXABONE® HA/TCP olyan felnétt betegeknél torténé hasznélatra késziilt,
akik szamara csontgraft javallott.

Lehetséges komplikaciok és kedvezétlen reakciok

A lehetséges mitét utani komplikaciok olyan szévédmények, amelyek barmely
miitétnél el6fordulhatnak, a késleltetett sebgyogyulast is beleértve. Nem
minden esetben lehetséges sikeres eredményt elérni. Sebészi hiba, specidlis
koréllapotok, az egyestlés hianya, késleltetett vagy nem telies egyestulés,
az Ujonnan képz4dott csont térése vagy az eszkoéz — hulladékrészecskékkel
vagy anélkil torténd — elmozdulasa, torése vagy zizédasa miatt eléfordulhat,
hogy méasodlagos operacié szilkséges az implantatum eltavolitdsahoz vagy
cseréjéhez. Nagyon ritka esetben el6fordulhat a termékkel kapcsolatos
allergias reakcio.

Alkalmazas

A blokkok/lemezek/ékek gyengéden formazhatok szikével vagy standard
sebészi csontkezel6 eszkdzokkel, hogy megfeleléen illeszkedjenek a
hianyossagba. A formazast kdvetben steril vizzel vagy séoldattal kell ledbliteni
ezeket a hulladékrészecskék eltavolitasa érdekében, a belltetés megkisériése
elétt. A belltetést megelézéen az implantatum vérbe aztathaté a normal
sebészi gyakorlatnak megfeleléen. Az eszkdzt gyengéden és odvatosan
kell a hibdba helyezni, amelyet telies mértékben fel kell tolteni. Rogzitse a
mitéti tertletet a belltetés utan a mozgas megakadalyozésa, valamint az
implantatum elmozdulédsanak megelézése érdekében. Ha az anyag nem tolti
ki megfeleléen a terlletet, tavolitsa el az implantatumot, és ismételje meg a
folyamatot egy friss adag EXABONE® HA/TCP-nal

Tarolas
Tarolja a EXABONE® HA/TCP-t 5°C és 30°C kdzotti hémérsékleten. Keriilje a
napfénnyel vagy flitési rendszerekkel vald kdzvetlen érintkezést.

Eltarthatosag és artalmatlanitas

Lejarati id6: a cimkére nyomtatva. A lejéarati id6 utan tilos a EXABONE® HA/
TCP haszndlata. A maradékanyagokat standard klinikai hulladékként kell
artalmatlanitani.

Implantatumkartya, nyomonkdovethetGség és esetek bejelentése
Az eszkdz a tételszdmmal azonosithatd, amely elérenyomtatva, a cimkén
és az implantatumkartyan taldlhaté. A belltetést kovetéen az eszkdzhoz
mellékelt implantatumkartyat a beteg rendelkezésére kell bocsatani. A kartya
beteg részére torténd biztositasa el6tt az egészséguigyi intézménynek meg
kell adnia a kovetkez6 informaciokat az implantatumkartyan:

o

W'? A beteg neve L A bellltetés datuma
+

'E“ Az egészségugyi intézmény (Név és cim)

A biztonsagi és klinikai teljesitéképesség dsszefoglaldja az Eudamed
adatbazisabdl megszerezhetd: https://ec.europa.eu/tools/eudamed, ahol
az osszefoglald a kovetkezd alapveté UDI-DI-hez van hozzérendelve:
764015324HATCP7U, vagy kérésre a gyartétol megkaphato.

EU: A sUlyos varatlan eseményeket jelenteni kell a gyartonak és a felnasznalé és/
vagy a beteg intézménye szerinti tagéllam illetékes hatésaganak.

Egyéb teriiletek: A sllyos varatlan eseményeket jelenteni kell a gyartonak és a
relevans nemzeti hatésagnak.

Megjegyzés: A EXABONE® HA/TCP kizardlag szakmai hasznalatra készilt. A
betegek megfelelé kivélasztasaval, a megfelelo képzéssel, a EXABONE® HA/TCP
kivalasztasara vonatkozo tapasztalattal, a miitét Gsszes szempontjaval, valamint
a mdtét utani eljdrdsok kivalasztasdval kapcsolatos felelbsség kizardlag a sebészt
terheli.



NOTKUNARLEIDBEININGAR
EXABONE® HA/TCP

Beinliki, korn
Beinliki, kubbur/diskur/fleygur

Efnislegir eiginleikar og nothafiseiginleikar

EXABONE® HA/TCP er uppsoganlegt, gljupt, kubbalaga efni (p.m.t. diskur
og fleygur) og kornformi, sem samanstendur af nokkurn veginn 60%
(massahlutfall) hydroxyapatiti og 40% (massahlutfall) B-trikalsiumfosfati.
Bunadurinn mun virka sem beinleidandi stodmét i ad minnsta kosti 12 manudi
en ad pvi loknu byrja eftirstandandi efni ad uppsogast sem hluti af nattdrulegu
endurgerdarferli, innan 24 vikna fra igraedslu.

Fyrirhugadur tilgangur

EXABONE® HA/TCP er tilbuid beinliki sem zetlad er til ad fylla i beinskemmdir,
af voldum averka eda eftir skurdadgerd, sem ekki hafa med stodugleika
beinauppbyggingarinnar ad gera.

Abendingar

EXABONE® HA/TCP er aetlad til medhoéndlunar & skemmdum i 16ngum beinum
og utlimum. EXABONE® HA/TCP korn ma einnig nota vid skurdadgerd a
hrygg (lidhrérnunarsjikdom).

Kliniskur avinningur

EXABONE® HA/TCP stydur vid innvoxt og samruna adliggjandi lifvaenlegs
beins pegar pvi er komid fyrir i beingalla og kemur i stad eda er vidbot vid
likamsbein Ur likum manna eda dyra, felur ekki i sér haettu a sjikdémssmiti og
getur i mérgum tilfellum hlift sjuklingnum vié pvi afalli sem beinflutningur er.

Frabendingar

EXABONE® HA/TCP er frabent par sem bunadinum er zetlad ad veita
burdarstudning i beinagrindarkerfinu og MA EKKI NOTA TIL AD MYNDA
SKRUFUFESTINGU. EXABONE® HA/TCP ma ekki nota hja sjuklingum med:

- Brédar eda langvarandi sykingar, sérstaklega a igreedslustadnum

« Alvarlegan &eda- eda taugasjukdom

« Stjérnlausa sykursyki

« Alvarlegan hrérnunarsjikdém

- Oedlilega blédkalsiumhaekkun, éedlileg kalsium efnaskipti

« Bélgusjukdom i beinum

« lilkynja aexli

- Verulega skerta nyrnastarfsemi

+ Galla a opnum kastpynnum

A Varnadarord

Teekid er DAUDHREINSAD med gammageislun og i tvoéféldum innsigludum
umbudum vid afhendingu. NOTID EKKI EF UMBUBIR HAFA VERID OPNADAR,
GATAPAR EDA VARAN VIRDIST SKEMMD. Lesid fyrningardagsetningu fyrir
notkun og NOTID EKKI EFTIR FYRNINGARDAGSETNINGU. EXABONE® HA/
TCP er EINUNGIS EINNOTA. Ekki reyna ad endurdaudhreinsa eda endurnota
vegna hezettu & viximengun. Ekki skera eda endurmoéta igreedid medan a
igreedslu stendur & skurdstad, til ad koma i veg fyrir ad dhreinindaagnir komist
a skurdstadinn. Festa verdur kubba og korn til a8 koma i veg fyrir ad igraedic
feerist til og eetti adeins ad nota i adgerdum par sem haegt er ad festa igreedid
tryggilega innan skemmdarinnar. EXABONE® HA/TCP er dgagnseett fyrir
réntgengeislum og getur falid svaedi undir eda yfir igreedinu & réntgenmynd.
Teekid er 6ruggt til notkunar i segulémskodun.

Varidarradstafanir

Mikilvaegt er ad tryggja ad sveedid i kringum igraedslustadinn sé tryggt med
aflreenum heetti med stifri festingu til ad veita studning vid burdarvirki og halda
igreedslunni i kyrrstédu, vid alagslausar adsteedur. Til ad audvelda myndun
nys beins, zetti adeins ad setia EXABONE® HA/TCP i beina snertingu vid vel
adaveeddan og lifvaenlegan beinvef.

Notkun bunadarins hja bornum hefur ekki verid rannsakadur sérstaklega
en engar sérstakar varidarradstafanir hafa verid tilgreindar vié Utgafu. Ahrif
4 onnur efni eru opekkt, en engar sérstakar varGdarradstafanir hafa verid
tilgreindar vi6 Gtgafu.

Fyrirhugadur notandi og fyrirhugadur sjuklingur

EXABONE® HA/TCP er eingdngu til faglegrar notkunar og er eingéngu zetlad
til notkunar af skurdleeknum sem pekkja til og hafa feerni i beinvidgerda- og
beinskiptataekni.



EXABONE® HA/TCP er eetlad til notkunar hja 6llum peim fullorénu sjiklingum
sem parfnast beinigraedslu eins og tilgreint hefur verid.

Hugsanlegir fylgikvillar og aukaverkanir

Hugsanlegir fylgikvillar eftir adgerd eru peir sému og komid geta fram eftir
almennar adgerdir, par & medal lengri greedsla sara. Gédur arangur naest
kannski ekki i ollum tilvikum. Aukaadgerd til ad fjarleegja eda skipta um
igreedslu getur reynst naudsynleg vegna mistaka i skurdadgerd, tiltekinna
sjukdéma, pegar samruni heppnast ekki, tefst eda er ofullgerdur eda vegna
brots nymyndads beins, bunadar tilfeerslubrots eda brot med eda an myndunar
brotagna. Ofnaemisvidbrégd vid vérunni koma orsjaldan fyrir.

Notkun

Kubba/skifur/fleyga méa mota varlega med skurdhnif eda venjulegum
beinaskurds verkfeerum til ad peir felli naegilega ad gallanum og eftir métun
verdur ad skola med daudhreinsudu vatni eda saltvatni til ad fiarleegja agnir
adur en reynt er ad igraeda.Fyrir igraedslu ma gegnbleyta igreedid med blodi
eins og venjan er fyrir almennar skurdadgerdir. Teekinu skal koma fyrir varlega
og vandlega i skemmdinni sem fylla skal ad fullu. Tryggi® skurdadgerdarsvaedid
eftir igraedslu til ad koma i veg fyrir hreyfingu og tilfeerslu igreedslu. Ef efnid fyllir
ekki rétt Ut i gallann, skal fjarleegja igreedsluna og endurtaka ferlid med nyju
magni af EXABONE® HA/TCP.

Geymsla
Geymi® EXABONE® HA/TCP vid hitastig & bilinu 5 — 30 °C. Fordast skal ad
efnid komist i beina snertingu vid sdlarljos eda hitakerfi.

Geymslupol og forgun

Fyrningardagsetningin er prentud a merkimidann. Notid ekki EXABONE® HA/
TCP eftir fyrningardagsetningu. Leifum skal farga med st6dludum heetti fyrir
kliniskan Urgang.

Igraedslukort, rekjanleiki og tilkynningar um aukaverkanir
Bunadurinn er audkenndur med lotunimeri sem er fyrirfram prentad a
merkimidann og igreedslukortid. Igreedslukortid sem fylgir pessu teeki skal
afhenda sjuklingnum eftir igreedslu. Adur en heilbrigdisstofnunin afhendir pad
sjuklingnum parf ad Utfylla igreedslukortid med eftirfarandi upplysingum:

o

rﬂl? Nafn sjuklings L Dagsetning igraedslu
+

ﬁ'.ﬂ Heilbrigdisstofnun (nafn og heimilisfang)

Samantekt um 6ryggi og kliniska virkni ma nalgast i gegnum Eudamed
gagnagrunninn https://ec.europa.eu/tools/eudamed par sem hun er tengd vié
Basic UDI-DI: 764015324HATCP7U, eda samkvaemt beidni til framleidanda.

ESB: Tilkynna skal alvarleg tilvik til framleidanda og til I6gbeers yfirvalds i
adildarriki notanda og/eda til stofnunarinnar par sem sjuklingurinn hefur verid
medhondladur.

Onnur 16nd: Tilkynna skal alvarleg tilvik til framleidanda og vidkomandi
stadaryfirvalda.

Ath.: EXABONE® HA/TCP er eingéngu til faglegrar notkunar. Skurdlaeknirinn
ber fulla abyrgd & ad velja heefa sjuklinga, ad veita fullnsegjandi pjalfun, ad
tryggja reynslu af notkun EXABONE® HA/TCR, alla paetti skurdadgerdarinnar
og valid & medferd i kjélfar adgerdar.



IT ISTRUZIONI PER L'USO
EXABONE® HA/TCP
Sostituto osseo sintetico, granuli
Sostituto osseo sintetico, blocchetto/disco/cuneo

Caratteristiche del materiale e delle prestazioni

EXABONE® HA/TCP & un materiale poroso riassorbibile in blocchetti
(inclusi dischi e cunei) e in forma granulare, com-posto nominalmente dal
60% (in percentuale peso/peso) di idrossiapatite e dal 40% (in percentuale
peso/peso) di B-fosfato tricalcico. |l dispositivo agira da impalcatura
osteoconduttiva per almeno 12 mesi, al termine dei quali il ma-teriale residuo
continuera a riassorbirsi lentamente, in quanto parte del naturale processo di
rimodellamento, in un arco di 24 mesi dall’impianto.

Funzione prevista

EXABONE® HA/TCP rappresenta un sostituto sintetico dell’osso, concepito
come riempitivo per le condizioni patolo-giche di natura traumatica o
derivazione chirurgica che non siano intrinseche alla stabilita della struttura
ossea.

Istruzioni per 'uso

EXABONE® HA/TCP e indicato per il trattamento delle patologie delle ossa
lunghe e delle estremita. EXABONE® HA/TCP in granuli puo essere utilizzato
anche in chirurgia vertebrale (spondidilodesi).

Vantaggi clinici

EXABONE® HA/TCP favorisce, una volta posizionato all’'interno della zona da
trattare, lo sviluppo e la fusione dell’area ossea sana limitrofa. Esso costituisce
un’alternativa sintetica o un’integrazione a ossa provenienti da cadaveri umani
o animali, annullando il rischio di trasmissione di patologie, e puo evitare al
paziente in numerosi casi il trauma dell’auto-trapianto.

Controindicazioni

EXABONE® HA/TCP & controindicato nel caso in cui si intenda far fungere
l'ausilio da sostegno strutturale al sistema scheletrico e NON DEVE ESSERE
UTILIZZATO PER OTTENERE LA POSSIBILITA DI FISSAGGIO DI VITI.
EXABONE® HA/TCP & inoltre controindicato in pazienti con:

« Infezioni acute o croniche, in particolare nella zona dell’impianto

« Gravi patologie vascolari o neurologiche

+ Diabete non controllato

« Gravi patologie degenerative

« Ipercalcemia, metabolismo del calcio anormale

- Patologie ossee di tipo infiammatorio

+ Tumori maligni

« Funzioni renali gravemente compromesse

+ Patologie delle placche epifisarie aperte

A Avvertenze

Il dispositivo & fornito in condizione STERILE tramite irradiazione di raggi
gamma, e in confezione a doppia chiusura per garantire una consegna
in stato asettico. NON UTILIZZARE SE ESSA E APERTA, FORATA O IL
PRODOTTO SEMBRA DANNEGGIATO. Leggere la data di scadenza prima
dell’'uso e NON UTILIZZARE OLTRE LA DATA DI SCADENZA. EXABONE® HA/
TCP & un DISPOSITIVO MONOUSO. Non tentare di sterilizzare nuovamente
o riutilizzare a causa del rischio di contaminazione. Non resecare o rimodellare
I'impianto durante il suo posizionamento nel campo chirurgico per evitare che
frammenti polverizzati possano insinuarsi in tale area. Blocchetti e granuli
devono essere fissati per prevenire possibili spostamenti dell'impianto e
devono essere utilizzati esclusivamente in procedure in cui I'impianto possa
essere adeguatamente circoscritto. EXABONE® HA/TCP é radiopaco e puo
nascondere aree al di sopra o al di sotto dell’impianto in caso di radiografia. Il
dispositivo & sicuro per le procedure di risonanza magnetica.

Precauzioni

E importante accertarsi che I'area circostante al punto di impianto sia bloccata
meccanicamente con fissaggi rigidi, in modo da fornire sostegno strutturale
e da mantenere I'impianto in condizione statica e priva di carico. Al fine di
facilitare la formazione del nuovo osso, EXABONE® HA/TCP deve essere
impiantato esclusivamente a diretto contatto con tes-suto osseo sano e ben
vascolarizzato.



L'utilizzo del dispositivo su pazienti pediatrici non & stato sottoposto a
valutazioni specifiche, tuttavia, al momento della presente pubblicazione, non
sono state identificate precauzioni specifiche. Le interazioni con altre sostanze
non sono note, tuttavia, al momento della presente pubblicazione, non sono
state identificate precauzioni specifiche.

Utente previsto e paziente previsto

EXABONE® HA/TCP & esclusivamente per uso professionale, e deve essere
utilizzato solo da chirurghi con esperienza e formazione nelle tecniche di
riparazione e innesto di protesi ossee.

EXABONE® HA/TCP & concepito per essere utilizzato su qualunque paziente
adulto necessiti di innesto osseo come da indicazioni.

Possibili complicazioni e effetti collaterali dannosi

Le eventuali complicazioni post-operatorie sono le stesse che possono
verificarsi con qualunque intervento chirurgico, inclusa la tardiva guarigione
della ferita. In alcuni casi il risultato ideale pud non essere raggiunto. Puo
rendersi necessa-ria un’operazione successiva per rimuovere o sostituire
Iimpianto a causa di errori chirurgici, situazioni cliniche specifi-che,
ricomposizione mancata, tardiva o incompleta, frattura dell’osso neo
formato, spostamento del dispositivo frattura o frantumazione con o senza la
generazione di detriti polverizzati. In circostanze estremamente rare possono
presen-tarsi reazioni allergiche al prodotto.

Applicazione

| blocchetti/dischi/cunei possono essere delicatamente sagomati con
un bisturi o con gli attrezzi di chirurgia ossea standard per integrarsi
adeguatamente alla condizione necessaria e, dopo tale operazione e prima di
procedere all’impianto, devono essere lavati in acqua sterile o soluzione salina
per rimuovere detriti polverizzati. Prima dell’innesto, I'impianto deve essere
irrorato con sangue come nella consueta pratica chirurgica. Il dispositivo deve
essere posizionato con cura e delicatamente nell’area di intervento, la quale
deve essere interamente saturate. Fissare il campo chirurgico dopo I'impianto
per prevenire movimenti e spostamento dell’impianto stesso. Nel caso in cui il
materiale non riempia correttamente I’area di intervento, rimuovere I'impianto
e ripetere il processo con una nuova quantita di EXABONE® HA/TCP.

Conservazione

Conservare EXABONE® HA/TCP tra 5°C e 30°C. Evitare il contatto diretto con
la luce solare o sistemi di riscaldamento.

Durata e smaltimento
La data di scadenza & stampata sull’etichetta. Non utilizzare EXABONE® HA/
TCP dopo la data di scadenza. Il materiale residuo deve essere smaltito come
normale rifiuto ospedaliero.

Tessera dell’impianto, tracciabilita e segnalazione eventi

Il dispositivo & identificabile tramite il proprio numero lotto prestampato
sull’etichetta e la tessera dell'impianto. La tessera dell’impianto acclusa al
presente dispositivo deve essere affidata al paziente dopo l'intervento. Prima
di consegnarla al paziente, la struttura sanitaria deve completare tale tessera
con le seguenti informazioni:

o
W'P Nome del paziente L Data dell'impianto

o+ - s
[ Struttura sanitaria (nome e indirizzo)

Il riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche puo essere ottenuto
tramite il database Eudamed all’indirizzo web https://ec.europa.eu/tools/
eudamed, nel quale il dispositivo & collegato all'identificativo UDI-DI di base:
764015324HATCP7U, o su richiesta del produttore.

UE: Gli incidenti di grave entita devono essere comunicati al produttore e
all’autorita competente dello stato membro a cui appartiene I'utilizzatore e/o la
struttura del paziente.

Altre aree geografiche: Gli incidenti di grave entita devono essere comunicati al
produttore e alla competente autorita nazionale.

Nota: EXABONE® HA/TCP é esclusivamente per uso professionale. La responsabilita
della scelta dei pazienti idonei, della formazione adeguata, dell’esperienza relativa
alla scelta di EXABONE® HA/TCR tutti gli aspetti chirurgici e la scelta inerente le
procedure post-operatorie rimangono interamente ad appannaggio del chirurgo.



NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
EXABONE® HA/TCP

Sintetinis kaulo pakaitalas, granulés
Sintetinis kaulo pakaitalas, blokelis/diskas/pleistas

Medziaga ir veiksmingumo savybés

EXABONE® HA/TCP yra rezorbuojama blokeliy pavidalo (jskaitant diskus ir
pleistus) ir granuliy pavidalo akytoji medziaga, nominaliai sudaryta i§ 60 %
(m/m) hidroksiapatito ir 40 % (m/m) B-trikalcio fosfato. Priemoné veiks kaip
osteolaidus karkasas maziausiai 12 ménesiy, po to likusi medziaga ir toliau
bus létai rezorbuojama kaip natiiralaus remodeliavimo proceso dalis per 24
ménesius nuo implantacijos.

Numatyta paskirtis

EXABONE® HA/TCP yra sintetinis kauly pakaitalas, skirtas uZzpildyti
potrauminius ar pooperacinius kauly defektus, kurie nedaro esminés jtakos
kauly struktdros stabilumui.

Naudojimo indikacijos

EXABONE® HA/TCP skirtas naudoti gydant ilgyju kauly ir galliniy defektus.
EXABONE® HA/TCP granules taip pat galima naudoti stuburo chirurgijoje
(spondiliozés gydymui).

Klinikiné nauda

EXABONE® HA/TCP palaiko gretimo gyvo kaulo jaugima ir susiliejima, kai
medziaga sumontuojama kauliniame defekte, ir yra sintetiné alternatyva
negyvam zmogaus arba gyvino kaului, naudojant §j pakaitala néra jokios
rizikos perduoti ligas, ir jj naudojant daugeliu atveju pacientas apsaugomas
nuo traumuojanéio autotransplantanto paémimo.

Kontraindikacijos

EXABONE® HA/TCP negalima naudoti kaip konstrukcines atramos skeleto
sistemoje, todél JOKIU BUDU NEGALIMA NAUDOTI FIKSAVIMUI VARZTAIS.
EXABONE® HA/TCP taip pat kontraindikuotinas pacientams, kuriems
pasireiskia:

- Uminés arba létinés infekcijos, ypa¢ implantacijos vietoje;

« sunki kraujagysliy arba neurologiné liga;

* nekontroliuojamas diabetas;

« sunki degeneraciné liga;

« hiperkalcemija, sutrikusi kalcio apykaita;

+ uzdegiminé kauly liga;

* piktybiniai navikai;

« labai sutrikusi inkstu funkcija;

« atviry epifiziniy ploksteliy defektai.

A Ispéjimai

Priemoné STERILIZUOTA gama spinduliais ir tiekiama uzsandarintoje
dviguboje pakuoteje, kad buty galima pateikti aseptiSkai. NENAUDOKITE,
JEIGU PAKUOTE ATIDARYTA, PRADURTA, ARBA GAMINYS ATRODO
PAZEISTAS. Prie§ naudodami pasizitrékite galiojimo datg ir NENAUDOKITE,
PASIBAIGUS TINKAMUMO NAUDOTI LAIKUI. EXABONE® HA/TCP skirtas tik
VIENAM NAUDOJIMUI. Nebandykite pakartotinai sterilizuoti arba panaudoti
produkto dél kryzminés infekcijos rizikos. Nepjaukite arba nekeiskite
implanto formos, implantuodami operuojamoje vietoje, kad | operuojama
vieta nepatekty smulkiu liekany. Blokelius ir granules butina pritvirtinti, kad
implantas nejudéty, ir galima naudoti tik tais atvejais, kai implanta galima
tinkamai islaikyti defekte. EXABONE® HA/TCP yra rentgenokontrastinis ir
rentgeno nuotraukoje gali paslépti zonas, esancias Zemiau ir vir§ implanto.
Priemoneé yra saugi, atliekant MRT.

Atsargumo priemonés

Svarbu uztikrinti, kad zona aplink implantacijos vieta baty mechaniskai
sutvirtinta, standziai uzfiksuojant, kad bty uZtikrinta konstrukciné atrama,
ir implantas buty stabilioje, neapkrautoje aplinkoje. Norint palengvinti naujo
kaulo susiformavima, EXABONE® HA/TCP turi bati implantuojamas tiesiogiai
priglaudziant prie vaskuliarizuoto gyvo kaulo audinio.

Sios priemonés naudojimas pediatriniams pacientams néra konkreciai
jvertintas, taciau pateikimo rinkai metu nebuvo nustatyta jokiy specialiy



atsargumo priemoniy. Priemonés saveika su kitomis medziagomis nezinoma,
tadiau pateikimo rinkai metu nebuvo nustatyta jokiy specialiy atsargumo
priemoniy.

Numatytasis naudotojas ir numatytasis pacientas

EXABONE® HA/TCP skirtas naudoti tik profesionalams, ir Sig priemone gali
naudoti tik chirurgai, susipazine su kauly gydymo ir keitimo budais bei turintys
reikiamuy jgudziy.

EXABONE® HA/TCP skirtas suaugusiems pacientams, kuriems reikalingas
kaulo transplantatas.

Galimos komplikacijos ir nepageidaujamas poveikis

Galimos bet kuriai operacijai budingos pooperacinés komplikacijos, jskaitant
uzdelsta Zaizdos gijima. Ne visada galima pasiekti sékmingy rezultaty. Dél
chirurginés klaidos, tam tikros paciento sveikatos buklés, nesusijungimo,
uzdelsto ar ne visiS§ko susijungimo, naujai susiformavusio kaulo I0zio ar
priemonés pasislinkimo, lGzio ar sutraiSkymo, dél kurio gali susidaryti arba
nesusidaryti smulkiy liekany, gali bati reikalinga antriné operacija implantui
pasalinti ar pakeisti. Labai retais atvejais gali pasireiksti alerginé reakcija j
produkta.

Naudojimas

Blokelius, diskus arba pleistus galima $velniai suformuoti naudojant skalpel
arba standartinius chirurginio kauly gydymo jrankius, kad bity galima tinkamai
sutvarkyti defekta, o po formavimo kaulo elementus butina nuplauti steriliu
vandeniu arba fiziologiniu tirpalu, norint pasalinti smulkias liekanas prie§
bandant implantuoti. Prie§ implantacijg implanta galima sumirkyti krauju,
laikantis jprastos chirurginés praktikos. Priemoné Svelniai ir atsargiai jstatoma
i defekto vieta, kuria reikia uzpildyti. Po implantavimo sutvirtinkite operuota
vieta, kad implantas nejudéty ir nepasislinkty. Jei medziaga netinkamai
uzpildo defekto vieta, paSalinkite implanta ir pakartokite procesa su reikiamu
Sviezio EXABONE® HA/TCP kiekiu.

Laikymas
Laikykite EXABONE® HA/TCP nuo 5 °C iki 30 °C temperaturoje. Saugokite nuo
tiesioginiy saulés spinduliy arba Sildymo sistemu poveikio.

Tinkamumo naudoti trukmé ir Salinimas

Galiojimo data yra atspausdinta ant etiketés. Nenaudokite EXABONE® HA/
TCP pasibaigus tinkamumo naudoti terminui. Nepanaudota medziaga reikia
Salinti kaip jprastas medicinines atliekas.

Implanto kortelé, atsekamumas ir praneSimas apie jvykius
Prietaisas identifikuojamas pagal jo partijos numerj, kuris yra i$ anksto
atspausdintas ant etiketés ir implanto kortelés. Po implantacijos procediros
prie Sio prietaiso pridéta implanto kortelé turi blti atiduota pacientui. Prie§
atiduodama kortele pacientui sveikatos priezitros jstaiga privalo ja uzpildyti
jraSydama $ig informacija:

o
lﬂ!’) Paciento varda ir pavarde @ Implantacijos data

+
’ﬁ‘ Sveikatos priezitros jstaigos informacijg (pavadinima ir adresa)

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukg galima rasti
,Eudamed*“ duomeny bazéje https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kur jai
priskirtas bazinis UDI-DI: 764015324HATCP7U, arba paprasyti gamintojo.

ES: Apie rimtus incidentus bitina pranesti gamintojui ir naudotojo valstybés
narés kompetentingai institucijai ir (arba) paciento jstaigai.

Kitose teritorijose: Apie rimtus incidentus batina pranesti gamintojui ir
atitinkamai nacionalinei institucijai.

Pastaba. EXABONE® HA/TCP skirtas naudoti tik profesionalams. Chirurgas
visiskai atsako uZ tinkama pacienty pasirinkima, uz tinkamus mokymus,
uzZ patirtj, pasirenkant EXABONE® HA/TCR, visus operacijos aspektus ir
pooperaciniy proceddry parinkima.



LIETOSANAS INSTRUKCIJAS
EXABONE® HA/TCP

Materiala un ekspluatacijas ipasSibas

EXABONE® HA/TCP ir resorbgjoss, porains materials bloku (tostarp diska un
Kilveida) un granulu veida, kas sastav no nominali 60% (masas_procentos)
hidroksiapatita un 40% (masas procentos) B-trikalcija fosfata. Sis lidzeklis
nodrosinas osteokonduktivu kaulu balstiSanu vismaz 12 meéneSus, péc
ka atlikusais materials turpinas 1énam resorbéties dabiska parveidosanas
procesa ietvaros, kas notiek 24 ménesu laika, sakot no implantacijas.

Paredzétais mérkis

EXABONE® HA/TCP ir sintétisks kaulu aizstajéjs, kas paredzéts traumas
rezultata guta vai operacija radita kaula bojajuma novérsanai, kas neietekmé
kaula strukturas stabilitati.

LietoSanas noradijumi

EXABONE® HA/TCP ir paredzéts garo kaulu un ekstremitasu bojajumu
arstéSanai. EXABONE® HA/TCP granulas var izmantot arf muguras operacijas
(spondilodéze).

Kiiniskais ieguvums

EXABONE® HA/TCP veicina blakus eso$u dzivotspéjigu kaulu ieaug$anu
un ieklausanos, kad tas ievietots kaula bojajuma vieta, un piedava sintéetisku
alternativu mirusu cilvéku vai dzivnieku kaulu izmanto$anai, tam nav
slimibu parnésasanas riska un daudzos gadijumos tas pacientam aiztaupa
autotransplanta iznem$anas traumu.

Kontrindikacijas

EXABONE® HA/TCP ir kontrindicéts, ja ierici paredzéts izmantot strukturalam
skeleta sistémas atbalstam, un TO NEDRIKST IZMANTOT, LA NODROSINATU
SKRUVJU FIKSACIJU. EXABONE® HA/TCP ir kontrindicéts art pacientiem ar:
+ Akutam vai hroniskam infekcijam, pasi implantacijas vieta

+ Smagam vaskularam vai neirologiskam slimibam

* Nekontrolétu diabé&tu

- Smagam degenerativam slimibam

+ Hiperkalciémiju, anormalu kalcija metabolismu

+ Kaulu iekaisuma slimibu

« Laundabigu audzeju

+ Nopietni bojatu nieru darbibu

+ Augsanas plaksnu defektiem

A Bridinajumi

Piegadata ierice ir STERILIZETA ar gamma starojumu un ievietota noslégta
dubulta iepakojuma, kas lauj to aseptiski apstradat. NEIZMANTOJIET, JA
ATVERTS, CAURDURTS VAI IZSKATAS, KA PRECE IR BOJATA. Skatiet
deriguma terminu un NEIZMANTOJIET PEC DERIGUMA TERMINA BEIGAM.
EXABONE® HA/TCP ir VIENREIZLIETOJAMS. Neméginiet to Vélreiz sterilizét
vai izmantot atkartoti, jo pastav |nfekcuas risks. Negrieziet un neparveidojiet
implantu, kamér tas atrodas kirurgiskaja vieta, lai novérstu siku dalinu
iekliSanu operéjamaja vieta. Bloki un granulas janostiprina, lai novérstu
jebkédu iespejamo implanta migraciju, un to drikst izmantot tikai proceduras,
kuras implantu var atbilstosi ievietot bojajuma. EXABONE® HA/TCP ir
neredzams rentgena, un radiologija tas var paslépties zem vai virs implanta.
lerice ir drosa MRI.

Piesardzibas pasakumi

Svarigi nodrosinat, lai zona ap implanté$anas vietu ir mehaniski nodrosinata ar
stipru fiksaciju, tadéjadi nodrosinot strukturalu atbalstu un uzturétu implantu
nekustiga vide bez slodzes. Lai veicinatu jauna kaula veidosanos, EXABONE®
HA/TCP vajadzétu implantét tikai tieSa saskaré ar labi vaskulétiem,
dzivotspéjigiem kaulu audiem.

lefices izmanto$ana pediatrijas pacientiem nav 1pasi izvértéta, tomér tas
izdos$anas bridi nav noteikti Tpasi piesardzibas pasakumi. Nav informacijas
par tas mijiedarbibu ar citam vielam, tomér izdoSanas bridl nav noteikti pasi
piesardzibas pasakumi.

Paredzétais lietotajs un paredzétais pacients
EXABONE® HA/TCP ir paredzéts tikai profesionalai lietoSanai kirurgiem,
kas ar So izstradajumi ir pazistami un parzina kaulu nomainas un labosanas



tehnikas.
EXABONE® HA/TCP paredzéts izmantot jebkuram pieaugu$am pacientam,
kuram ir nepiecieSams kaula transplantats.

lespéjamas komplikacijas un nelabvéligas reakcijas

Pie iespéjamam pécoperacijas komplikacijam pieder tas, kas var rasties
péc jebkuras operacijas, tai skaita aizkavéta brucu sadzi$ana. lkviena
gadijuma nav iespéjams ieglt veiksmigu rezultatu. Gadijuma, ja pielauta
kirurgiska kluda, pastav konkréti veselibas trauc&jumi, kaulu saaugsana nav
notikusi, ir aizkavejusies vai ir nepilniga, noticis jaunizveidota kaula luzums
vai noticis lizums vai saspieSana [idzek|a izkusté$anas rezultata ar vai bez
dalinu veido$anas, var bit nepiecieSsama turpmaka operacija, lai iznemtu vai
nomainitu implantu. Loti retos gadijumos var rasties alergiskas reakcijas pret
produktu.

LietoSana

Blokus/diskus/Kilus var nedaudz izveidot ar skalpeli vai standarta
kirurgiskajiem kaulu instrumentiem, lai tie derétu atbilstosi defektam. Péc
veidosanas tie janoskalo ar sterilu Gdeni vai fiziologisko $kidumu, lai atbrivotos
no netirumiem pirms implanta ievietoSanas. Implantu pirms implantacijas var
iemérkt asinis ka normala kirurgiskaja procedura. lerice ir saudzigi un uzmanigi
jaievieto defekta vieta, to pilniba aizpildot. Nostipriniet kirurgisko vietu pec
implanta ievieto$anas, lai novérstu kustibu un implanta izkusté$anos. Ja
materials pareizi neiederas, nonemiet implantu un atkartojiet procesu ar jaunu
EXABONE® HA/TCP.

Uzglabasana
Glabajiet EXABONE® HA/TCP temperatira no 5 °C fidz 30 °C. Jaizvairas no
tieSas saskares ar saules gaismu vai apsildes sistemam.

Derigums un utilizacija

Deriguma termin$ ir noradits uz etiketes. Neizmantojiet EXABONE® HA/
TCP péc deriguma termina beigam. Materiala atlikums jautilizé ka standarta
mediciniskie atkritumi.

Implanta kartite, izsekojamiba un zino$ana par blakusparadibam
lerice ir identificéjama péc tas partijas numura uz etiketes un implanta
kartites. Lidz ar $o ierici ieklauta implanta kartite ir jaizsniedz pacientam péc
implantéSanas. Pirms kartites izsniegSanas pacientam veselibas aprupes
iestade aizpilda kartiti ar $adu informaciju:

o
W'? Pacienta vards @ Implantésanas datums

+
'E“ Veselibas apripes iestade (nosaukums un adrese)

DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu var iegut Eiropas
Medicinisko ieri¢u datubaze (Eudamed) https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
kur tas ir sasaistits ar pamata UDI-DI: 764015324HATCP7U, vai ari varat to
sanemt no razotaja.

ES: par nopietniem incidentiem jazino razotajam un tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

Citas teritorijas: par nopietniem incidentiem jazino razotajam un attiecigajai
valsts iestadei.

Piezime. EXABONE® HA/TCP ir paredzéts tikai profesionalai lietosanai.
Atbildiba par pareizu pacientu atlasi, atbilstoSu sagatavosanu, pieredzi
EXABONE® HA/TCP izvélé, visiem operacijas aspektiem un pécoperacijas
proceddru gulstas tiesi uz kirurgu.
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GEBRUIKSAANWIJZING
EXABONE® HA/TCP
Synthetische botvervanger, korrels
Synthetische botvervanger, blok/schijf/wig

Materiaal- en prestatiekenmerken

EXABONE® HA/TCP is een poreus resorbeerbaar materiaal in blokvorm
(onder meer schijf en wig) en korrelvorm, dat samengesteld is uit nominaal
60% (gew. %) hydroxyapatiet en 40% (gew. %) B-tricalciumfosfaat. Het
hulpmiddel ge-draagt zich gedurende ten minste 12 maanden als een
osteoconductieve stellage, waarna het restmateriaal langzaam geresorbeerd
zal worden als onderdeel van het natuurlijke remodelleringsproces, binnen een
periode van 24 maan-den na de implantatie.

Beoogd doel

EXABONE® HA/TCP is een synthetische botvervanger bedoeld om door
trauma of chirurgie gecreéerde botdefecten op te vullen die niet intrinsiek zijn
voor de stabiliteit van de botstructuur.

Gebruiksinstructies

EXABONE® HA/TCP is geindiceerd voor de behandeling van defecten van
de pijpbeenderen (long bones) en ledema-ten. EXABONE® HA/TCP korrels
kunnen ook gebruikt worden bij rugchirurgie (spondylodese).

Klinisch voordeel

EXABONE® HA/TCP ondersteunt de ingroei en versmelting van aangrenzend
levensvatbaar bot wanneer het materiaal in een botdefect wordt geplaatst en
biedt een synthetisch alternatief voor bot van overleden mensen of dieren en
is vrij van risico van overdracht van ziekten en kan in veel gevallen de patiént
het trauma van autograft-oogsten besparen.

Contra-indicaties

EXABONE® HA/TCP is gecontra-indiceerd in gevallen waarin het hulpmiddel
bedoeld is om structurele steun te verlenen in het skelet en MAG NIET
WORDEN GEBRUIKT OM SCHROEFVAST TE KUNNEN ZIJN. EXABONE® HA/
TCP is ook gecontra-indiceerd bij patiénten met:

« Acute of chronische infecties, met name op de implantatieplaats

« Ernstige vasculaire of neurologische aandoeningen

+ Ongecontroleerde diabetes

« Ernstige degeneratieve aandoening

* Hypercalciémie, abnormaal calciummetabolisme

« Inflammatoire botaandoening

+ Kwaadaardige tumoren

« Ernstig verminderde nierfunctie

- Defecten van open epifysaire schijven

& Waarschuwingen

Het hulpmiddel wordt STERIEL door gammastraling geleverd, in een
dubbelgesealde verpakking om aseptische presentatie mogelijk te maken.
NIET GEBRUIKEN ALS DE VERPAKKING OPEN OF DOORBOORD IS
OF ALS HET PRODUCT BESCHADIGD LIJKT. Lees voor gebruik de
houdbaarheidsdatum. NIET GEBRUIKEN NA DE HOUDBAARHEIDSDATUM.
EXABONE® HA/TCP is UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK. Probeer
niet om het product te hersteriliseren of hergebruiken, vanwege het risico
op kruisbesmetting. Het implantaat niet snijden of vormen terwijl het
geimplanteerd wordt op de operatieplaats, om te voorkomen dat stofdeeltjes
in het operatiegebied terechtkomen. Blokken en korrels moeten vastgezet of
ingeperkt worden om mogelijke migratie van het implantaat te voorkomen.
Ze mogen uitsluitend gebruikt worden bij procedures waarbij het implantaat
adequaat kan worden ingeperkt binnen het defect. EXABONE® HA/TCP is
ondoorzichtig voor réntgenstralen en kan op een réntgenfoto gebieden onder
of boven het implantaat verbergen. Het hulpmiddel is MRI-veilig.

Voorzorgsmaatregelen

Het is belangrijk dat het gebied rond de implantatieplaats mechanisch wordt
beveiligd met starre fixatie om structurele steun te bieden en het implantaat in
een statische, onbelaste omgeving te houden. Om de vorming van nieuw bot
te faciliteren, mag EXABONE® HA/TCP uitsluitend geimplanteerd worden in
direct contact met goed gevasculariseerd levensvatbaar botweefsel.

Het gebruik van het hulpmiddel bij pediatrische patiénten is niet specifiek



geévalueerd, maar op het moment van uitgif-te zijn er geen speciale
voorzorgsmaatregelen vastgesteld. Interacties met andere stoffen
zijn onbekend, maar er zijn op het moment van uitgifte geen speciale
voorzorgsmaatregelen vastgesteld.

Bedoelde gebruiker en bedoelde patiént

EXABONE® HA/TCP is uitsluitend voor professioneel gebruik, en is uitsluitend
bedoeld voor gebruik door chirurgen die bekend zijn met en beschikken over
vaardigheden in technieken voor botreparatie en -vervanging.

EXABONE® HA/TCP is bedoeld voor gebruik bij iedere volwassen patiént
voor wie botgrafting geindiceerd is.

Mogelijke complicaties en bijwerkingen

Mogelijke postoperatieve complicaties zijn die welke zich bij elke operatie
kunnen voordoen, met inbegrip van vertraag-de wondgenezing. Het is
mogelijk dat niet in alle gevallen een succesvol resultaat wordt bereikt. Een
tweede operatie kan noodzakelijk zijn om een implantaat te verwijderen of
te vervangen ten gevolge van een chirurgische fout, specifie-ke medische
aandoeningen, niet-genezing, vertraagde of niet volledige genezing, breuk
van het nieuw-gevormde bot, verplaatsing of migratie van het hulpmiddel of
breuk of verbrijzeling met of zonder vorming van stofdeeltjes. In zeer zeldzame
gevallen kan een allergische reactie op het product optreden.

Toepassing

Blokjes/schijfies/wigjes kunnen voorzichtig op maat gemaakt worden met
een scalpel of standaard chirurgische instrumenten voor bot, tot een vorm
die past in het defect. Na het vormen moet het product afgespoeld worden
in steriel water of een steriele zoutoplossing om stofdeeltjes te verwijderen
voordat geprobeerd wordt het product te implanteren. Voor de implantatie
kan het implantaat worden doordrenkt met bloed, zoals gebruikelijk is bij
chirurgische ingrepen. Het implantaat moet voorzichtig en zorgvuldig in het
defect worden geplaatst, dat volledig moet worden opgevuld. Beveilig de
operatieplaats na het implanteren, om beweging en verplaatsing van het
implantaat te voorkomen. Als het materiaal de operatieplaats niet correct
opvult, het implantaat verwijderen en het proces herhalen met een nieuwe
verse hoeveelheid EXABONE® HA/TCP.

Bewaren

Bewaar EXABONE® HA/TCP tussen 5°C en 30°C. Vermijd direct contact met
zonlicht of verwarmingssystemen.

Houdbaarheid en weggooien

De houdbaarheidsdatum staat op het etiket. Gebruik EXABONE® HA/TCP
niet na de houdbaarheidsdatum. Restmateriaal moet weggegooid worden als
standaard ziekenhuisafval.

Implantaatkaart, traceerbaarheid en voorvallenrapportage
Identificatie van het hulpmiddel is mogelijk aan de hand van het lotnummer dat
voorgedrukt staat op het etiket en de implantaatkaart. De bij dit hulpmiddel
bijgesloten implantaatkaart dient na de implantatie aan de patiént te
worden verstrekt. Alvorens de kaart aan de patiént te verstrekken, dient de
zorginstelling de volgende informatie in te vullen op de implantaatkaart:

o
W'P Naam van de patiént @ Datum van de implantatie

+
ﬂ?ﬂ Zorginstelling (naam en adres)

De samenvatting van de veiligheidsresultaten en klinische resultaten
kan worden verkregen via de Eudamed-databank https://ec.europa.
eu/tools/eudamed waar deze is gekoppeld aan de Basic UDI-DI:
764015324HATCP7U, of op aanvraag bij de fabrikant.

EU: Ernstige incidenten moeten aan de fabrikant gerapporteerd worden en
aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat van de gebruiker en/of van de
instelling van de patiént.

Overige gebieden: Ernstige incidenten moeten aan de fabrikant
gerapporteerd worden en aan de relevante nationale autoriteit.

Opgelet: EXABONE® HA/TCP is uitsluitend voor professioneel gebruik. De
verantwoordelijkheid voor juiste selectie van patiénten, adequate training,
ervaring met kiezen van EXABONE® HA/TCF, alle aspecten van de chirurgie en
keuze van postoperatieve procedures berust uitsluitend bij de chirurg.



BRUKSANVISNING
EXABONE® HA/TCP

Syntetisk benerstatning, granulater
Syntetisk benerstatning, blokk/disk/kile

Karakteristikker for materialeog ytelse

EXABONE® HA/TCP er et porost reabsorberbart materiale i blokkform (inkludert
disk og kile) og granulatform, som bestér av nominelt 60 % hydroksyapatitt
(v/v) og 40 % (v/v) B-trikalciumfosfat. Enheten vil fungere som en osteokon-
duktiv struktur i minst 12 méneder, etter dette vil restmateriale fortsette & sakte
reabsorberes som en del av den na-turlige remodelleringsprosessen, innen en
periode pa 24 maneder etter implantasjonen.

Tiltenkt formal

EXABONE® HA/TCP er en syntetisk benerstatning som er tiltenkt & fylle
traumatiske eller kirurgiske skapte bendefekter som ikke er iboende for
benstrukturens stabilitet.

Indikasjoner for bruk

EXABONE® HA/TCP er indikert for & behandle defekter i lange ben
og ekstremiteter. EXABONE® HA/TCP-granulater kan ogsd brukes i
ryggradskirurgi (spondylodese).

Kliniske fordeler
EXABONE® HA/TCP stotter innvekst og fusjon av nzerliggende levedyktig
ben nér plassert innen en osseos defekt og gir et syntetisk alternativ eller
tillegg til ben fra menneske- eller dyrekadaver som er fri for risikoen for
sykdomsoverfering og kan i mange tilfeller spare pasienten for traumet ved
autolog benhesting.

Kontraindikasjoner

EXABONE® HA/TCP er kontraindisert hvor enheten er tiltenkt & gi strukturell
stotte i skjelettsystemet OG MA IKKE BRUKES FOR A OPPNA SKRUEFESTE.
EXABONE® HA/TCP er ogsé kontraindisert i pasienter med:

« Akutte eller kroniske infeksjoner, spesielt pa implantasjonsstedet

« Alvorlige vaskuleere eller neurologiske sykdommer

* Ukontrollert diabetes

+ Alvorlig degenerativ sykdom

+ Hyperkalsemi, unormal kalsiummetabolisme

« Inflammatorisk leddsykdom

+ Ondartede svulster

« Alvorlig nedsatt nyrefunksjon

- Defekter pa apne epifyseplater

A Advarsler

Enheten leveres STERIL ved gammastrdling, og i en dobbel forseglet pakning
for & tillate aseptisk presentasjon. IKKE BRUK OM APNET, PUNKTERT
ELLER PRODUKTET SER SKADET UT. Se utlopsdatoen for bruk og
IKKE BRUK ETTER UTL@PSDATOEN. EXABONE® HA/TCP er KUN FOR
ENGANGSBRUK. Ikke forsek a sterilisere pa nytt eller gjenbruk, pa grunn
av risikoen for kryssinfeksjon. Ikke kutt i eller omforme implantatet nar det
implanteres i operasjonsomradet for & forhindre at partikler kommer i kontakt
med operasjonsomradet. Blokker og granulater mé sikres for & forhindre
mulig bevegelse av implantatet, og skal bare brukes i prosedyrer hvor
implantatet kan sikres tilstrekkelig innen defekten. EXABONE® HA/TCP er
ikke gjennomsiktig for rentgenstraler, og kan skjule omrader under eller over
implantatet pa et rentgenbilde. Enheten er MR-sikker.

Forholdsregler

Det er viktig & serge for at omrédet rundt implantasjonsstedet blir sikret
mekanisk med en stiv fiksering for & gi struktu-rell stotte, og opprettholde
implantatet i et statisk, lastfritt milje. For & tilrettelegge for dannelsen av nytt
ben, bor EXABONE® HA/TCP bare implanteres i direkte kontakt med godt
vaskularisert, levedyktig benvev.

Bruk av enheten til pediatriske pasienter har ikke blitt spesifikt evaluert, men
det er ikke identifisert noen spesielle for-holdsregler pé utgivelsestidspunktet.
Interaksjon av blanding med andre stoffer er ukjent, men ingen spesielle
forholds-regler har blitt identifisert pa utgivelsestidspunktet.

Tiltenkt bruker og tiltenkt pasient

EXABONE® HA/TCP er kun til profesjonell bruk, og er kun tiltenkt brukt av
kirurger som er kjent med og har erfaring med teknikkene for reparasjon og
erstatning av ben.



EXABONE® HA/TCP er tiltenkt for bruk hos voksne pasienter som behover
benimplantat, som indikert.

Mulige komplikasjoner og bivirkninger

Mulige postoperative komplikasjoner er de som kan oppstd ved enhver
operasjon, inkludert forsinket sarshelbreding. Vellykket resultat kan ikke
oppnas i alle tilfeller. En ytterlig operasjon for & fierne eller erstatte et implantat
kan veere ned-vendig pa grunn av kirurgiske feil, spesifikke medisinske
forhold, forskyving av enheten eller feil ved enheten, inkludert brudd eller
knusing med eller uten generering av partikler. Allergisk reaksjon av produktet
kan forekomme i sveert sjeld-ne tilfeller.

Bruk

Blokker/skiver/kiler kan formes forsiktig med en skalpell eller standard
kirurgiske verktey for ben for & passe ordentlig til defekten, og etter forming
ma den renses i sterilt vann eller saltvann for & fierne partikler for implantasjon.
For implantasjon kan implantatet blotlegges i blod, i henhold til normal
kirurgisk praksis. Enheten bor plasseres forsiktig inn i defekten, som skal fylles
helt. Sikre operasjonsomradet etter implantering for & forhindre bevegelse og
forskyvning av implantatet. Om materialet ikke fyller omradet korrekt, fiern
implantatet og gjenta prosessen med en ny mengde av. EXABONE® HA/TCP.

Oppbevaring
Oppbevar EXABONE® HA/TCP mellom 5° C og 30° C. Direkte kontakt med
sollys eller varmesystemer ber unngés.

Holdbarhet og avhending
Utlepsdatoen er trykket pa etiketten. Ikke bruk EXABONE® HA/TCP etter
utlopsdatoen. Restmateriale ber avhendes som standard klinisk avfall.

Implantatkort, sporbarhet og hendelsesrapportering
Enheten kan identifiseres av et partinummer som er forhdndsmerket pa
etiketten og implantatkortet. Implantatkortet som er vedlagt denne enheten
skal gis til pasienten etter implantasjonen. Fer det gis til pasienten, ma
helsetjenesten fullfere implantatkortet med folgende informasjon:

o
’n|'? Pasientens navn L Implantasjonsdato

+
ﬁ’ﬂ Helsetjeneste (navn og adresse)

Sammendrag av sikkerhets- og klinisk ytelse kan innhentes via Eudamed
databasen https://ec.europa.eu/tools/eudamed, hvor det er knyttet til Basic
UDI-DI: 764015324HATCP7U, eller ved & sende forespersel til produsenten.

EU: Alvorlige hendelser ber rapporteres til produsenten og til kompetent
myndighet i medlemsstaten til brukeren og/eller pasientens institusjon.

Andre omrader: Alvorlige hendelser ber rapporteres til produsenten
og relevante nasjonale myndigheter.

Merk: EXABONE® HA/TCP er kun for profesjonell bruk. Kirurgen har fullstendig
ansvar for riktig valg av pasienter, for tilstrekkelig oppleering, for erfaring i
valg av EXABONE® HA/TCR, alle aspekter av operasjonen, og for valg av
postoperative prosedyrer.



PL INSTRUKCJE STOSOWANIA
EXABONE® HA/TCP

Syntetyczny substytut kosci, granulki
Syntetyczny substytut kosci, blok/dysk/klin

Charakterystyka i dziatanie materiatu

EXABONE® HA/TCP jest wchtanialnym porowatym materiatem w postaci
blokéw (w tym dysku i klina) oraz granulek, ztozonym nominalnie w 60%
(wagowo) z hydroksyapatytu i w 40% (wagowo) z beta-fosforanu triwapnia.
Wyrdb ten postuzy jako osteokondukcyjne rusztowanie przez co najmniej
12 miesigcy, po czym pozostaty materiat w dalszym ciagu bedzie powoli
wchfaniany w ramach naturalnego procesu przebudowy, w okresie 24
miesigcy od wszczepie-nia.

Przeznaczenie

EXABONE® HA/TCP jest syntetycznym zamiennikiem tkanki kostnej,
przeznaczonym do wypetniania ubytkow kosci powstatych na skutek urazu
lub zabiegu chirurgicznego, ktére nie wptywaja na stabilnosé struktury kosci.

Wskazania do stosowania

EXABONE® HA/TCP jest wskazany w leczeniu ubytkéw kosci dtugich oraz
konczyn. Granulki EXABONE® HA/TCP moga réwniez by¢ wykorzystywane w
chirurgii kregostupa (w zabiegach spondylodezy).

Zalety kliniczne

EXABONE® HA/TCP sprzyja zrostowi i potaczeniu sig¢ przylegajacej zywej
kosci po umieszczeniu w obszarze ubytku kostnego. Wyrdb ten stanowi wolna
od ryzyka przenoszenia chorob, syntetyczna alternatywe lub uzupetnienie
dla ko-$ci ze zwiok ludzkich lub zwierzecych i moze w wielu przypadkach
oszczedzi¢ pacjentowi niedogodnosci zwigzanych z pobraniem materiatu do
autoprzeszczepu.

Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowa¢ preparatu EXABONE® HA/TCP w celu zapewnienia
strukturalnego wsparcia szkieletu. NIE WOLNO STOSOWAC PREAPARATU
DO MOCOWANIA SRUB. EXABONE® HA/TCP jest takze przeciwwskazany u
pacjentow z:

« ostrymi lub przewlektymi zakazeniami, zwtaszcza w miejscu implantacji;

« ciezkimi chorobami naczyniowymi lub neurologicznymi;

+ niekontrolowana cukrzyca;

- ciezka choroba zwyrodnieniowa;

« hiperkalcemia, nieprawidtowym metabolizmem wapnia;

- choroba zapalna kosci;

* nowotworami ztosliwymi;

 powaznymi zaburzeniami funkcji nerek;

« uszkodzeniami ptytek wzrostu.

A Ostrzezenia

Produkt jest dostarczany w stanie STERYLNYM po napromieniowaniu
gamma, w szczelnym podwéjnym opakowaniu gwarantujgcym aseptycznosc.
NIE STOSOWAC, JESLI OPAKOWANIE JEST OTWARTE, PRZEKLUTE LUB
JESLI PRODUKT WYGLADA NA USZKODZONY. Przed uzyciem sprawdzié
date waznosci i NIE STOSOWAC PO JEJ UPLYWIE. EXABONE® HA/TCP
jest przeznaczony TYLKO DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Nie nalezy
podejmowac prob ponownej sterylizacji lub ponownego uzycia ze wzgledu
na ryzyko zakazenia krzyzowego. Nie cia¢ ani formowac implantu po jego
umieszczeniu w miejscu operowanym, aby zapobiec przedostaniu sig
czastek materiatu do miejsca operowanego. Bloki i granulki musza zostac
zabezpieczone w celu uniknigcia wszelkiego potencjalnego przemieszczenia
implantu. Nalezy z nich korzystac¢ wytacznie na potrzeby zabiegdw, w ktérych
mozliwe jest odpowiednie umiejscowienie implan-tu w obszarze ubytku.
EXABONE® HA/TCP jest nieprzezroczysty dla promieni rentgenowskich i
podczas przeswietlenia moze zastania¢ obszary pod lub nad implantem.
Produkt nie powoduje zakiécen podczas rezonansu magnetycznego.

Srodki ostroznosci

Nalezy upewni¢ sie, ze obszar wokdt miejsca implantacji moze zostac
mechanicznie zabezpieczony za pomocg sztyw-nego mocowania w celu
zapewnienia wsparcia strukturalnego i utrzymania implantu w statycznym
$rodowisku po-zbawionym obciazen. Z mysla o przyspieszeniu tworzenia



sie nowej tkanki kostnej preparat EXABONE® HA/TCP nale-zy umiesci¢
wytacznie w bezposrednim kontakcie z dobrze unaczyniona, zywa tkanka
kostna.

Zastosowanie produktu u pacjentdow pediatrycznych nie zostato poddane
specjalnej ocenie, lecz na moment publikacji nie zidentyfikowano koniecznosci
podijecia jakichkolwiek srodkow ostroznosci. Interakcje z innymi substancjami
nie sa znane, lecz na moment publikacji nie zidentyfikowano koniecznosci
podjecia jakichkolwiek $rodkéw ostroznosci.

Przewidziany uzytkownik i pacjent

Wyréb EXABONE® HA/TCP jest przeznaczony wytacznie do uzytku
profesjonalnego przez chirurgéw kompetentnych w zakresie technik naprawy
i wymiany kosci.

EXABONE® HA/TCP jest przeznaczony do stosowania u kazdego dorostego
pacjenta wymagajacego przeszczepu kosci, zgodnie ze wskazaniem.

Mozliwe powiktania i niepozadane reakcje

Mozliwe powikiania pooperacyjne sa takie same jak w przypadku kazdego zabiegu
chirurgicznego i moga obejmowac wydtuzony okres gojenia rany. Nie kazdy zabieg
moze zakonczy¢ sie sukcesem. Konieczne moze byC przeprowadze-nie drugiej
operacji w celu usuniecia lub wymiany implantu na skutek btedu chirurga, swoistych
schorzen, braku zro-stu, opodznienia zrostu lub niekompletnego zrosniecia,
ztamania nowo utworzonej kosci lub ztamania badz zgniecenia wyrobu na skutek
przemieszczenia, ktore moze, lecz nie musi prowadzi¢ do wytworzenia sie czastek
materiatu. W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ reakcja alergiczna na
produkt.

Stosowanie

Bloki/dyski/kliny mozna ostroznie formowac za pomoca skalpela lub standardowych
instrumentéw do chirurgii kosci, aby odpowiednio dopasowaé implant do ubytku.
Po uformowaniu i przed podjeciem préby implantacji materiat nalezy przeptukac
woda sterylizowang lub solg fizjologiczng w celu usuniecia czgstek materiatu. Przed
wszczepieniem implant mozna nasaczy¢ krwig, zgodnie ze zwyczajowa praktyka
chirurgiczna. Produkt nalezy ostroznie i starannie umiesci¢ w obszarze ubytku
dbajac, aby ubytek zostat catkowicie wypetniony. Zabezpieczy¢ miejsce operowane
po wprowadzeniu implantu, aby zapobiec jego przemieszczaniu. Jesli materiat nie
wypetnia nalezycie obszaru ubytku, nalezy wyja¢ implant i powtdrzy¢ proces z
wykorzystaniem nowej porciji preparatu EXABONE® HA/TCP.

Przechowywanie

Przechowywa¢ EXABONE® HA/TCP w temperaturze od 5°C do 30°C. Unikac
narazania na bezposrednie dziatanie $wiatta stonecznego lub systeméw ogrzewania.

Okres trwatosci i utylizacja

Data waznosci jest wydrukowana na etykiecie. Nie stosowac preparatu EXABONE®
HA/TCP po uptywie daty waznosci. Pozostatosci materiatu nalezy zutylizowac jako
standardowe odpady kliniczne.

Karta implantu, identyfikowalno$¢ i zgtaszanie zdarzen
niepozadanych

Urzadzenie mozna zidentyfikowaé na podstawie numeru partii, ktory jest wstepnie
wydrukowany na etykiecie i karcie implantu. Karta implantu dofaczona do
tego urzadzenia powinna zosta¢ dostarczona pacjentowi po implantacji. Przed
przekazaniem jej pacjentowi zakiad opieki zdrowotnej musi wpisa¢ na karcie
implantu nastgpujace informacje:

o
W?Imit—;inazwisko pacjenta L Data implantacji

+
h'.ﬂ Zakfad opieki zdrowotnej (nazwa i adres)

Podsumowanie informacji na temat bezpieczenstwa stosowania produktu i jego
skutecznosci klinicznej mozna uzyskac za posrednictwem bazy danych Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, gdzie jest ono powiazane z identyfikatorem
Basic UDI-DI: 764015324HATCP7U, lub na zyczenie od producenta.

UE: Powazne incydenty nalezy zgtasza¢ producentowi oraz wtasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktérym zlokalizowana jest placowka uzytkownika i/
lub pacjenta.

Inne terytoria: Powazne incydenty nalezy zgtaszac producentowi oraz wiasciwemu
organowi na poziomie krajowym.

Uwaga: EXABONE® HA/TCP jest przeznaczony wylgcznie do uzytku
profesjonalnego. Chirurg ponosi wytaczng odpowiedzialnos¢ za nalezyta selekcje
pacjentdw, odbycie odpowiedniego szkolenia, zdobycie doswiadczenia w zakresie
wyboru preparatu EXABONE® HA/TCP, wszystkich aspektow chirurgii oraz selekcji
procedur pooperacyjnych.



PT INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
EXABONE® HA/TCP

Substituto ésseo sintético, granulos
Substituto dsseo sintético, bloco/disco/calgo

Caracteristicas dos materiais e do desempenho

EXABONE® HA/TCP é um material poroso reabsorvivel em forma de bloco
(incluindo disco e cunha) e forma granular, composto nominalmente por 60%
(p/p) de hidroxiapatita e 40% (p/p) de fosfato B-tricalcico. O dispositivo atua
como suporte osteocondutor durante, pelo menos, 12 meses,apds os quais
o material residual sera lentamente reabsor-vido pelo corpo como parte do
processo de remodelagem natural, durante 24 meses a partir da data da
implanta-cao.

Utilizacao prevista

EXABONE® HA/TCP é um substituto dsseo sintético que serve para
preencher defeitos dsseos causados por trauma ou cirurgia que ndo sdo
intrinsecos a estabilidade da estrutura dssea.

Indicacoes de utilizacdo

EXABONE® HA/TCP estéd recomendado para tratamento de defeitos de
ossos longos e extremidades. Os granulos de EXABONE® HA/TCP também
podem ser utilizados em cirurgias da coluna (espondilodese).

Beneficios médicos

EXABONE® HA/TCP auxilia no crescimento e na fusdo de ossos viaveis
adjacentes quando aplicado num defeito 6s-seo e é uma alternativa sintética
ou suplementar aos ossos de cadaveres humanos ou animais, sem o risco de
trans-missé@o de doengas. Em muitos casos, pode evitar que o paciente sofra
traumas durante a recolha de autoenxertos.

Contraindicacoes

A utilizagdo do EXABONE® HA/TCP é contraindicada se o dispositivo servir
como suporte estrutural no sistema 6sseo e NAO DEVE SER UTILIZADO
PARA GARANTIR A FIXAGAO DOS PARAFUSOS. A utilizagdo do EXABONE®
HA/TCP também é contraindicada em pacientes com:

« Infegbes agudas ou cronicas, especialmente na zona da implantacéo;

- Doengas vasculares ou neurolégicas graves;

+ Diabetes ndo-controlados;

+ Doengas degenerativas graves;

« Hipercalcemia, metabolismo anormal do célcio;

- Doenca dssea inflamatéria;

+ Tumores malignos;

« Fungéo renal gravemente afetada;

- Defeitos das placas epifisarias abertas.

& Avisos

O dispositivo é fornecido ESTERILIZADO por raios gama, e numa embalagem
duplamente selada para protegéo assética. NAO UTILIZAR SE ABERTA OU
FURADA OU SE O PRODUTO PARECER DANIFICADO. Consultar a data de
validade antes de utilizar e NAO UTILIZAR DEPOIS DA DATA DE VALIDADE. O
EXABONE® HA/TCP destina-se a UTILIZAGAO UNICA. N&o tentar esterilizar
novamente nem reutilizar por causa do elevado risco de infecdo. N&o cortar
nem alterar a forma do implante enquanto implantado na zona da cirurgia
para evitar a entrada de particulas na zona da cirurgia. Os blocos e granulos
devem ser fixados para evitar a potencial migragdo do implante e sé deve
ser utilizado em proce-dimentos onde o implante pode ser adequadamente
contido no defeito. O EXABONE® HA/TCP ¢ opaco a raios X e pode ocultar
areas debaixo ou acima do implante durante uma radiografia. O dispositivo
pode ser utilizado em seguranca durante uma ressonancia magnética.

Precaucées

E importante garantir que a area em redor da zona de implantagdo fique
mecanicamente fixada com uma fixagéo rigida para servir de suporte estrutural
e manter o implante num ambiente estatico e sem carga. Para facilitar a
formag&o de osso novo, o EXABONE® HA/TCP s6 devera ser implantado em
contacto direto com tecido dsseo viavel devidamente vascularizado.

A utilizag8o do dispositivo em pacientes pediatricos néo foi especificamente



avaliada, no entanto, ndo foi identificada a necessidade de precaucoes
especiais aquando do lancamento do produto. Sdo desconhecidos os efeitos
da interagdo com outras substancias. No entanto, a data da emisséo deste
documento, ndo foram identificadas precaucdes especi-ais.

Utilizador previsto e paciente previsto

O EXABONE® HA/TCP destina-se apenas a aplicacdes profissionais e
a ser utilizado exclusivamente por cirurgides familiarizados com, e com
competéncia técnica para, reparagéo e substituicdo 6ssea.

O EXABONE® HA/TCP destina-se a ser utilizado em qualquer paciente que
necessite de um enxerto dsseo, como indicado.

Possiveis complicacdes e reacdes adversas

Possiveis complicagdes pos-operatdrias sdo as que ocorrem em qualquer
cirurgia, incluindo demora na cicatrizagdo de ferimentos. Nem todos os
casos poderdo alcancar um resultado positivo. Pode ser necessaria uma
segunda operagdo para remover ou substituir o implante devido a erro
cirtrgico, condigdes médicas especificas, ndo fuséo, fusdo retar-dada ou
incompleta, fratura do osso recém-formado ou fratura/esmagamento que
causa a deslocagéo do dispositivo, com ou sem regeneracao dos residuos de
particulas. Em circunstancias muito raras, podem ocorrer reagdes alérgicas.

Aplicacao

Os blocos/discos/calgos podem ser suavemente moldados com um bisturi ou
ferramentas normais para cirurgias sseas para adaptar o produto ao defeito.
Depois de dar forma, deve ser lavado com agua esterilizada ou com solugéo
salina para remover quaisquer particulas antes da implantagéo. Antes da
implantagé@o, o implante pode ser embebido em sangue de acordo com as
praticas cirGrgicas normais. O dispositivo devera ser suave e cuidadosamente
implantado no defeito a preencher completamente. Fixar a zona cirlrgica
apds a implantagao para evitar movimentagdo e deslocagéo do implante. Se
o material ndo preencher a zona corretamente, remover o implante e repetir o
processo com uma nova quantidade do EXABONE® HA/TCP.

Armazenamento
Guardar o EXABONE® HA/TCP entre 5 °C e 30 °C. Evitar o contacto direto
com a luz do sol e sistemas de aquecimento.

Prazo de validade e eliminacao

A data de validade estd impressa na etiqueta. N&o utilizar o EXABONE® HA/
TCP apds a data de expirac@o. O material residual deve ser eliminado como
residuos clinicos normais.

Cartao de implante, rastreabilidade e relatar eventos

O dispositivo é identificavel pelo nimero de lote, pré-impresso na etiqueta e
no cartdo de implante. O cartdo de implante fornecido com este dispositivo
devera ser entregue ao paciente apos a implantagé@o. Antes de o entregar ao
paciente, a instituicdo de cuidados de satde devera preencher o cartdo com
a seguintes informagdes:

o
’HW Nome do paciente .@ Data da implantagao

+
'E“ Instituicdo de cuidados de salide (nome e morada)

O sumario dos resultados de seguranca e clinicos podem ser obtidos
através da base de dados Eudamed (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
onde esta associado a UDI-DI basico: 764015324HATCP7U, ou mediante
pedido ao fornecedor.

UE: Incidentes graves devem ser relatados ao fabricante e as autoridades
competentes do estado membro do utilizador e/ou clinica do paciente.
Outros territérios: Incidentes graves devem ser relatados ao fabricante e as
autoridades nacionais relevantes.

Nota: O EXABONE® HA/TCP destina-se exclusivamente a aplicagdo
profissional. O cirurgido é totalmente responsavel pela selecdo correta
dos pacientes, pela formacdo adequada, pela experiéncia na escolha do
EXABONE® HA/TCR, por todos os aspetos da cirurgia e pela escolha dos
procedimentos pds-operatorios.



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
EXABONE® HA/TCP

inlocuitor osos sintetic, granule

Inlocuitor osos sintetic, cub/disc/sectiune

Caracteristicile materialelor si ale performantei

EXABONE® HA/TCP este un material poros resorbabil in forma de cub
(inclusiv bucatele in forma de disc sau sectiuni) sau granule, cu urmatoarea
compozitie nominala: 60% (m/m) hidroxiapatita si 40% (m/m) fosfat B-tricalcic.
Dispozitivul va actiona ca schelet osteoconductiv timp de cel putin 12 luni,
dupa care materialul rezidual va continua sa se resoarba in ritm lent, ca parte
a procesului natural de remodelare, pe parcursul unui interval de 24 de luni
de la implantare.

Utilizarea preconizata
EXABONE® HA/TCP este un inlocuitor osos sintetic conceput pentru a umple
defectele osoase create chirurgical sau prin traume, care nu au impact asupra
stabilitdtii structurii osoase.

Indicatii de utilizare

EXABONE® HA/TCP este recomandat pentru tratarea defectelor oaselor lungi
si ale extremitatilor. Granulele EXABONE® HA/TCP pot fi folosite si in cadrul
interventiilor chirurgicale la coloana vertebrald (spondilodeza).

Beneficiu clinic

EXABONE® HA/TCP sustine cresterea si fuziunea tesutului osos adiacent
viabil atunci cand este introdus intr-un defect osos si ofera o alternativa
sintetica sau un supliment tesutului osos de la cadavre umane sau animale.
Acesta nu prezinta niciun risc de transmitere de boli si poate adesea scuti
pacientul de trauma provocata de colectarea de autogrefa.

Contraindicatii

Utilizarea produsului EXABONE® HA/TCP este contraindicata in situatiile in
care rolul dispozitivului este de sustinere structurald in cadrul sistemului osos
si ESTE INTERZISA PENTRU FIXAREA SURUBURILOR. EXABONE® HA/TCP
este, de asemenea, contraindicat la pacientii cu:

« Infectii acute sau cronice, in special la locul implantarii

- Boala vasculara sau neurologica severa

+ Diabet necontrolat

« Boald degenerativa severa

+ Hipercalcemie, metabolism anormal al calciului

+ Boli inflamatorii ale oaselor

+ Tumori maligne

« Functie renala grav afectata

- Defecte ale placilor epifizare deschise

& Avertismente

Dispozitivul este comercializat STERILIZAT prin radiatii gamma, in ambalaj
dublu sigilat pentru a permite prezentarea aseptica. NU UTILIZATI DACA
AMBALAJUL ESTE DESCHIS SAU PERFORAT SAU DACA PRODUSUL
PREZINTA SEMNE DE DETERIORARE. Cititi data de expirare inainte de
utilizare si NU UTILIZATI DUPA DATA DE EXPIRARE. EXABONE® HA/TCP
este EXCLUSIV DE UNICA FOLOSINTA. Nu incercati sa resterilizati sau sa
reutilizati, in caz contrar expuneti pacientul riscului de infectie incrucisata. Nu
taiati sau remodelati implantul in timp ce este fixat in locul efectudrii operatiei
chirurgicale, pentru ca eventuale resturi de particule s& nu ajunga in locul
chirurgical. Cubuletele si granulele trebuie fixate temeinic pentru a preveni
orice eventuald posibild deplasare a implantului, trebuind sa fie utilizate
numai in proceduri in care implantul poate fi corespunzator mentinut in cadrul
defectului. EXABONE® HA/TCP ramane opac la examenele cu raze X si poate
ascunde pe radiografie zone aflate sub sau deasupra implantului. Dispozitivul
este sigur pentru RMN.

Precautii

Este important sa va asigurati ca zona din jurul locului implantului este fixata
mecanic cu mijloace rigide de fixare, pentru a oferi sustinere structurala si
pentru a mentine implantul intr-un mediu static, nesupus presiunii. Pentru a
facilita formarea de tesut osos nou, EXABONE® HA/TCP trebuie implantat



numai in contact direct cu tesut osos viabil, bine vascularizat.

Nu s-a evaluat in mod specific utilizarea dispozitivului in pediatrie; cu toate
acestea, pana la momentul publicarii nu au fost identificate masuri speciale
de precautie. Nu se cunosc efectele interactiunilor cu alte substante, cu toate
acestea, pana la momentul publicarii nu au fost identificate masuri speciale
de precautie.

Utilizatorul si pacientul preconizati

EXABONE® HA/TCP este destinat exclusiv utilizarii profesionale, putand fi
utilizat doar de medicii chirurgi familiarizati si calificati in folosirea tehnicilor de
reconstructie si inlocuire a tesuturilor osoase.

EXABONE® HA/TCP este proiectat pentru a fi utilizat pentru orice pacient
adult care are nevoie de o grefa osoasa conform celor mentionate.

Posibile complicatii si reactii adverse

Posibilele complicatii post-operatorii sunt cele care pot aparea in orice operatie
chirurgicald, inclusiv vindecarea intarziata a ranii. Nu toate interventiile au
rezultate pozitive. S-ar putea sa fie necesara efectuarea unei a doua operatii
pentru indepartarea sau inlocuirea implantului, acest lucru datorandu-se
erorilor chirurgicale, conditiilor medicale specifice, lipsei unificarii, a unificarii
tarzii sau incomplete, a fracturii osului nou format, a unei fracturi sau sfaramari
care provoacd deplasarea dispozitivului, cu sau fara generarea de resturi de
particule. In cazuri foarte rare, se poate produce o reactie alergica la produs.

Aplicarea

Puteti modela delicat cubuletele/discurile/sectiunile cu ajutorul unui bisturiu
sau cu ajutorul unor instrumente standard pentru chirurgia la nivelul tesutului
osos, pentru a corespunde zonei deficiente, iar dupa modelare, acestea
trebuie clatite in apa sterild sau solutie salind, pentru a inlatura, inainte de
implantare, resturile de particule. Inainte de fixare, implantul poate fi inmuiat
in sénge, conform practicilor chirurgicale obisnuite. Dispozitivul trebuie
implantat incet si cu grija in zona cu defect, pana la acoperire completa. Dupa
implantare, fixati zona efectuarii operatiei chirurgicale, pentru a impiedica
miscarea si deplasarea implantului. In cazul in care materialul folosit nu
acopera corespunzator locul, scoateti implantul si repetati procedura, folosind
o cantitate noua de EXABONE® HA/TCP.

Depozitarea
Depozitati EXABONE® HA/TCP la temperaturi cuprinse intre 5°C si 30°C.
Evitati contactul direct cu lumina soarelui sau sistemele de incélzire.

Perioada de valabilitate si eliminarea
Data de expirare este tiparita pe eticheta. Nu utilizati EXABONE® HA/TCP dupa
data de expirare. Materialul rezidual trebuie eliminat ca deseu clinic standard.

Cardul implantului, trasabilitatea si raportarea evenimentelor
Produsul poate fi identificat dupa numarul lotului, care este inscriptionat pe
eticheta si pe cardul implantului. Cardul implantului, care insoteste dispozitivul,
trebuie sa ramana la pacient, dupa implant. Inainte de a inmana pacientului
cardul implantului, furnizorul de servicii de sanatate trebuie sa completeze pe
card urmatoarele informatii:

o
’HW Numele pacientului L Data efectudrii implantului

o+ . - o . .
(Y Furnizorul de servicii de sanatate (denumirea si adresa)

Rezumatul informatiilor privind siguranta si performanta clinica poate fi
obtinut prin intermediul bazei de date Eudamed https://ec.europa.eu/tools/
eudamed, fiind atasat la UDI-ID de baza: 764015324HATCP7U, sau la cerere
de la producaétor.

UE: Incidentele grave trebuie raportate producatorului si autoritatilor
relevante in statul membru de care apartine utilizatorul si/sau organizatia
pacientului.

Alte teritorii: Incidentele grave trebuie raportate producatorului si autoritatilor
nationale relevante.

Nota: EXABONE® HA/TCP este destinat exclusiv uzului profesional.
Raspunderea pentru alegerea corespunzatoare a pacientilor, pentru instruirea
corespunzdtoare, pentru experienta in alegerea produsului EXABONE®
HA/TCF, pentru toate aspectele operatiei chirurgicale si pentru alegerea
procedurilor post-operatorii revine totalitate medicului chirurg.



WHCTPYKLUUA NO NPUMEHEHUIO
EXABONE® HA/TCP

CUHTETUYECKUIN 3aMEHNTENb KOCTHO TKaHW, rpaHy bl
CUHTETUYECKUIA 3aMEHUTENb KOCTHOW TKaHW, 6NoK/AncK/KnnH

Matepunan n paboune xapakTepucTmku

EXABONE® HA/TCP npepcTasnsieT cobol MopuCTbii Matepuan B Buae
6noKOB (B TOM 4ucne AWCKOB W KIIMHLEB) W TPaHyMpoBaHHbIX (opMm,
KOTOPbIi B BECOBOM COOTHOLIEHMU COCTOUT W3 ruppokcuanatuta
(60%) wn B-Tpukanbumindocdara (40%). MNpenapar 6yneT AencTBOBaTb
Kak OCTEOKOHAYKTUBHbIA Kapkac He MeHee 12 wMecsieB, nocne 4ero
ocTaTouHblll MaTepuan GyfAeT MpoAosKaTb MEASIeHHO paccachbiBaTbCs B
npoLecce eCTECTBEHHOrO pe-MOAEeNMPOBaHs B TeYeHne 24 MecsiLEeB nocre
MMMnaHTaLmumn.

MpeaycmoTpeHHoe Ha3HayeHne

EXABONE® HA/TCP npepcTtaBnseT Co60ii CUHTETUHECKU 3aMeHUTENb
KocTH, I'Ipe,QHaSHaHeHHbIIZ ana 3anosiHeHunsa TpaBMaTn4yeckmn nmwnu
XNpypruvyeckun OGpaGOBaHHbIX KOCTHbIX ,D,ed)eKTOB, KOTOpble He CBA3aHbl CO
CTabUNbHOCTBIO KOCTHOWM CTPYKTYPbI.

MokasaHna K NnpUMeHeHuo

EXABONE® HA/TCP nokasaH Ans neyeHvsi AeekToB AJIMHHBIX KOCTEN U
KoHeuHocTel. Mparynbl EXABONE® HA/TCP Takxe MOXHO MUCMonb30BaTh B
XVPYPruv No3BOHOYHUKA (CNOHAMI0AES).

KnuHnyeckas nonb3a

EXABONE® HA/TCP noppep>xvBaeT BpacTaHue W CAvsiHUE COCepHel
>KN3HEeCNoCcoBHOI KOCTV NPV MOMELLEHNN B KOCTHbIN AedeKT n obecneunsaeT
CUHTETUYECKYIO aflbTepHaTVBY WU [OMOJIHEHNe KOCTHOMY TpaHCriaHTaTy
Yeno-BeKa Unn XKWBOTHOro, KOTopas JnlleHa pycka nepeaayun 3abonesaHuns
1 BO MHOTUX Crly4asix MOXeT 136aBuTb Naun-eHTa oT TpaBMbl, NOJTyHeHHON
npy N3BIEYEHNN ayTOTpaHCMaHTaTa.

MpoTuBonokasanus

EXABONE® HA/TCP npoTviBomnokasaH, ecnv usgenne npegHasHadeHo ans
obecneyeHns CTPYKTYPHO NOAAEPXKKM ckeneTHol cuctemsl, u HE JOJIKEH
MCMNOJIb3BOBATLCA AN MONYYEHUSA BUHTOBOW  ®OUKCALMI.
EXABONE® HA/TCP Tak>ke NpoTMBOMNOKa3aH nauvieHTam c:

+ OCTPbIMU NN XPOHUYECKUMM MH(EKLMSIMUI, OCOBEHHO B MECTE MMMTaHTaLun
+ TsKenbIM COCYAUCTBIM MM HEBPOSIOrMYECKNM 3abonesaHnem

+ HekoHTponupyembim AnabeTom

+ TskenbiM AereHepaTviBHbIM 3aboneBaHnem

« MvnepkanbLuyemMuen, HapylleHneM MeTabonnsMa KanbLms

+ BocnanutenbHbiM 3a6onesaHviem KocTei

+ 3110Ka4eCTBEHHbLIMU OMYyXOSSAMU

+ CbHO HapyLIEHHON (DYHKLMEN NoYeK

+ [ecbekTamn OTKPbITbIX 3NMNU3apHbIX NIACTUHOK

A MpenynpexaeHus

Wspenve noctasnserca CTEPUJIMBOBAHHBIM ramma-usnydeHvem u
B 3aneyaTaHHoil [BOWHOW ynakoBke Ans oBecneyeHns acenTu4eckoro
npepcTasneHns. HE  VICTMOJIB3YWTE, ECAN  MPOOYKT  OTKPbIT,
MPOKONOT WA ECI NPOAYKT BbIMNAANT MOBPEXOEHHbLIM.
lMepen vcnonb3oBaHWeM npoyTuTe cpok rogHocT u HE UCMOJSIb3YNTE
MO NCTEYEHU CPOKA rOAHOCTW. EXABONE® HA/TCP npepHasHaueH
TONbKO ANnd OOHOro WCMNONb3OBAHUA. He nbitaTeCb NOBTOPHO
CTepunns3oBaTh WM UCMONb30BaTb MOBTOPHO M3-3a pUCcKa NepekpecTHOro
3apaxeHusi. YTobbl NpefoTBPATWTL NomajaHue TBEPAbIX YacTul, B
Xupypruyeckoe nose, He obpesante U He U3MeHsIiTe hopMy VMMnIaHTaTa
BO BpEMSs UMMNMaHTauuy B XMpyprudeckom rnone. Broku u rpaHynbl JOMKHbI
6biTb  3adhMKCHPOBaHbl, YTOObI MPefoTBPaTUTL Jilo60e MNOTeHLuanbHoe
rnepemMelleHe UMMIaHTata, W [JO/DKHbl  UCMOMb30BaTbCsl  TOMbKO B
npoleaypax, rae UMMNaHTaT MoXeT 6biTb Haanexalm obpa-30M yaep>xaH
BHYTpW pAedekta. EXABONE® HA/TCP HenpospauyeH A/l PEHTTeHOBCKUX
Nydyeii U MOXET CKpbiBaTb 06nacTv Moj WM Haf WUMMIAHTaToM Ha
peHTreHorpamme. 3penve 6esonacHo ans MPT.

Mepbl NpeaoCTOPOXXHOCTUN

BaxHo oBecneunTb MexaHu4eckyto uKcaumio obracTi BOKpyr MecTa
VMMNaHTauMM G MOMOLLBbIO  XKECTKOW dukca-uym ans  obecneyeHus
CTPYKTYPHOV NOAAEPXKKM N NOAAEPXKaHUSA UMMNaHTaTa B CTaTuieckon cpeae
6e3 Harpy3ku. [ns cnoco6cTBoBaHMS 06pa3oBaHNio HOBOW KOCTHOW TKaHW
EXABONE® HA/TCP cnepgyeT MnNnaHTMpoBaTh TOMLKO B MPSIMOM KOHTaKTe C



XOPOLUO BaCKyNSAPU30BaHHOMN XXMN3HECTIOCOBHOM KOCTHOMN TKaHbHO.

Vicnonb3oBaHve npenapara y nayveHToB neanaTtpu4eckmnx omeneHmﬁ
crneynanbHO He OueHMBanoCb, OAHAaKO HUKa-KMX cneunasnbHbIX Mep
npefoCcTOPOXXHOCTU Ha MOMEHT BbiflyCKa He onpefeneHo. BOS[J,eI?ICTBI/Ie
cMewmBaHnsa C Opy-ruMn  BewecTBamMn HEU3BeCTHO, OOHaKO HUKaKmx
cneynanbHbIX Mep NPeoCTOPOXXHOCTU Ha MOMEHT BbINyCKa He onpeneneHo.

Mpepnonaraembiii Nonb3oBaTesb U NpeanonaraemMbiii
naumeHT

EXABONE® HA/TCP npepHasHayeH TOMbKO [Ansi NpoheccnoHanbHoro
1CrMoNb30BaHUA  XUpyprami, UMEeLMMM  OMbIT  NPUMEHEHUS METOLOB
pereHepauyu 1 3aMeLLeHNs KOCTEA.

EXABONE® HA/TCP npepgHasHayeH [N UCMONb30BaHWs Yy moboro
B3POC/IOr0 MauvieHTa, KOTOPOMY MO rokasaHusM TpebyeTcsi KOCTHbiIi
TpaHcnnaHTar.

B03MO)KHbI€ OCNOXXHEHUSI U MOGOYHbIe peakuun

Bo3MOXHbI MOCeonepaLmnoHHbIE OCIOXKHEHNS, KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTb
npwv nto6oil onepaumy, BKOYas 3a-MeafieHHOe 3aXUB/eHe paH. YAauHbIin
pesynbTaT MOXET ObiTb AOCTUMHYT HE B KaXAOM cryyae. 3-3a xupypride-
CKOV OLUMGKY, OMpefeneHHbIX 3abosieBaHnil, HECPaLLEeHUs, 3aMEeOIEHHOTO
WM HEMOJIHOrO  CpalLieHus, nepesioMa HOBOOGPA30BaHHOW KOCTU  WAW
repenoma Wnn pasMo3XKeHNsi CO CMeLLieHeM npenaparta ¢ 06pa3oBaHeM
nnn 6e3 o6pa3oBaHVst TBepAbIX YacTUL, MOXET NnoTpeGoBaTbCs NoBTOPHas
orepauusi No yAaneHuo uin 3aMmeHe nMnnaHTarta. B odeHb pegkux cnydasx
Ha NPOAYKT MOXET BO3HUKHYTb annepruyeckas peakums.

MpumeHeHne

Bnokam/auckam/KnMHbsiM MOXHO akkypaTHO npuaatb (hopMy C MOMOLLbIO
cKanbnens uin cTaHaapTHbIX XMPYPruYecKnx MHCTPYMEHTOB Anst 06paboTku
KOCTel, 4ToGbl HafexXallM o6pa3om NoforHaTh AedeKT, a nocne npuaaHus
opMbI 1 Nepep, NOMbITKON NMIaHTaLMN HEO6XOAVIMO MPOMbITb CTEPUITBHO
BOJON WM  (DUBMOMOrMYECKM PacTBOPOM [N yAaneHus TBepapblX
vacTuu. [Meped vMnnaHTauuein VMNAaHTaT MOXHO MPONUTaTh KPOBbLIO B
COOTBETCTBUMN C OBbIYHON XMPypruyeckoi npaktukon. Wspgenve cnepyet
aKKypaTHO 1 OCTOPOXXHO BCTaBUTb B AeEKT, KOTOPbIN CrefyeT MoIHOCTbIo
3anonHuTh. lMocne uMnnaHTaumn 3aduKcrpyiiTe MECTO omnepauuwu, YToGbl
npefoTBpaTUTL ABVKEHVe W CMelleHve umnnaHTara. Ecniv matepuan He
3anosHAET MeCTO NPasWIbHO, YAANNTE WMMIAHT U MOBTOPUTE MPOLECC CO
cBexxum konmyectsom EXABONE® HA/TCP.

XpaHeHune
Xpanute EXABONE® HA/TCP npu Temnepatype ot 5 go 30 °C. CnenyeT
nsberatb MPsSIMOro KOHTakTa C COJIHEYHbIMU JlyYamu WM cucTeMamut
OTOMNEHUs!.

CpoK rogHOCTU U yTUnu3aums

Cpok rogHoCTU yKasaH Ha aTukeTke. He ucrnonbayiite EXABONE® HA/TCP no
McTeYeHun cpoka rogHocTi. OcTaTouHbI MaTepuan cnefyeT yTUnn3ampoBaTb
Kak CTaHAapPTHbIE KIMHNYECKIE OTXO/bl.

KapTa mMnnaHTaTa, OTCNeXXuBaemMmocCTb U OTYEeTbl O co6bITUAX
Visgenve  MOXHO — maeHTUUUMPOBaTL MO  HOMEPYy NapTuu,  KOTOPbI
npefBapuTenbHO HarneyataH Ha 9TWKETKe W KapTouke umnnaHTata. KapTouky
nMnnaHTaTa, npunaraemyro K aTomy n3genvo, cnenyet npefoctaBnTb NauneHTy
nocne vMnnaHTauuun. I'Iepe,q TéM Kak npeaocrtasvUTb ee nauyuneHTy, MmeanumnHckoe
yypexaeHue AO0MKHO 3anoNHUTb KapTouKky umMnnadTarta Cl'le}:l,y}OLLl,elh

opMaLment:

¢ Vims nauvenTa

MepuupmHckoe yu

[ata umnnantauun
HVe (Ha3BaHue 1 agpec)

CBopKy Mo 6e30MacHOCTM 1 KIIMHNYECKMM XapaKTEPUCTVIKaM MOXHO MOy4nTb
Yyepes 6a3y AaHHbIX Eudamed https://ec.europa.eu/tools/eudamed, roe

oHa cBsidaHa ¢ 6asoBbiM UDI-DI: 764015324HATCP7U, unu no 3anpocy y
N3roToBUTENS.

EC: O cepbesHbix MHUMAEHTax crnegyeT coobLyaTh NU3roTOBUTENIO U
KOMMNEeTeHTHbIM OpraHam rocyfgapcrsea-4seHa nonb3osarens wvnun yypexaeHusa
naymeHTta.

Lpyrue Tepputopun: O cepbeaHbiX MHLMAEHTaxX cneayeT coobliate
V3roTOBUTEIO U COOTBETCTBYIOLLEMY HALIOHANIEHOMY OpraHy.

IMpumeyarme: EXABONE® HA/TCP npegHaaHa4eH TOsbKO 4J151 PO EeCCOHaIbHOrO
ucnonb3oBaHusi. OTBETCTBEHHOCTb 3a MPaBW/IbHBI  OTGOP NaLUUeHToB, 3a
cooTseTcTByOLiee 0bydeHue, 3a onbiT BoiGopa EXABONE® HA/TCR, 3a Bce
acneKTbl XUpyprim 1 3a BbI6OP MoCaeonepaLUnoHHbIX MPOLEAYP MOTHOCTbIO JIEXUT
Ha xvipypre.



NAVOD NA POUZITIE
EXABONE® HA/TCP

Synteticka nahrada kosti, granule
Synteticka nahrada kosti, blok/kotté/klin

Materialové a vykonové charakteristiky

EXABONE® HA/TCP je vstrebatelny pérovity material vo forme bloku (vratane
kotuca a klinu) a v granulovanej forme, ktory je zloZzeny nominalne zo 60 %
(obj. hm.) hydroxyapatitu a 40 % (obj. hm.) B-trikalciumfosfatu. Pomécka bude
posobit ako osteokonduktivna kostra po dobu aspon 12 mesiacov; po tomto
obdobi sa zvyskovy materidl bude nadalej pomaly vstrebavat ako stcast
procesu prirodzenej remodelacie do 24 mesiacov od implantacie.

Zamysl'ané pouzitie

EXABONE® HA/TCP je syntetickd nahrada kosti ur¢end na vyplnenie
traumatickych alebo chirurgicky vytvorenych kostnych defektov, ktoré nie su
prirodzené stabilite kostnej struktury.

Indikécie na pouzitie

EXABONE® HA/TCP je indikovany na lie¢bu defektov dlhych kosti a kongatin.
Granule EXABONE® HA/TCP sa moézu pouzit aj pri operacii chrbtice
(spondylodézia).

Klinicky prinos

EXABONE® HA/TCP podporuje rast a fuziu susednej funkénej kosti, ak je
umiestneny do kostného defektu, a poskytuje synteticku alternativu k ludskej
alebo zvieracej mrtvej kosti, ktora je bez rizika prenosu choréb a v mnohych
pripadoch méze usetrit pacientovi traumu z odberu jeho vlastnej kosti.

Kontraindikacie

EXABONE® HA/TCP je kontraindikovany tam, kde je pomécka urcena
na poskytnutie $trukturdinej podpory v kostrovom systéme a NESMIE SA
POUZIVAT NA ZISKANIE ZACHYTENIA SKRUTKY. EXABONE® HA/TCP je tiez
kontraindikovany u pacientov s:

- akutnou alebo chronickou infekciou, najma v mieste implantacie,

« zavaznym vaskularnym alebo neurologickym ochorenim,

+ nekontrolovanou cukrovkou,

« zavaznym degenerativnym ochorenim,

« hyperkalcémiou, abnormalnym metabolizmom vapnika,

« zapalovym ochorenim kosti,

+ zhubnymi nadormi,

- zavaznym poskodenim funkcie obli¢iek,

« poruchami otvorenych epifyzovych platniciek.

A Varovania

Pomécka sa dodava STERILNA Ziarenim gama a v uzavretom dvojitom obale,
aby mohla byt pouzitd aseptickd.NEPQUZIVAJTE, AK JE OBAL OTVORENY,
PREPICHNUTY ALEBO AK SA ZDA, ZE JE VYROBOK POSKODENY. Pred
pouzitim si preditajte datum spotreby a NEPOUZIVAJTE PO DATUME
SPOTREBY. EXABONE® HA/TCP je LEN NA JEDNO POUZITIE. Nepokusajte
sa o dal$iu sterilizaciu alebo opakované pouZitie z dévodu rizika nozokomialnej
infekcie. Pocas implantécie v mieste chirurgického zakroku implantat nerezte
ani netvarujte, aby ste predisli vnasaniu necistét do miesta chirurgického
zakroku. Bloky a granule musia byt zaistené, aby sa zabranilo akémukolvek
potencidlnemu pohybu implantatu, a mali by sa pouzivat iba pri postupoch,
pri ktorych je mozné implantat adekvatne zadrzat v ramci defektu. EXABONE®
HA/TCP je nepriehladny pri réntgenovych IG¢och a mdze na réntgenograme
skryt oblasti pod alebo nad implantatom. Pristroj je bezpe¢ny pre MR.

Bezpeénostné opatrenia

Je ddlezité zabezpedit, aby oblast okolo miesta implantécie bola mechanicky
zaistena tuhou fixaciou, ktoré poskytne strukturalnu podporu a udrzi implantat
v statickom prostredi bez zatazenia. Aby sa ulahéila tvorba novej kosti,
EXABONE® HA/TCP by sa mal implantovat iba v priamom kontakte s dobre
vaskularizovanym funkénym kostnym tkanivom.

Pouzitie pomdcky u pediatrickych pacientov nebolo $pecificky vyhodnotené,
avSak v Case vydania neboli identifikované Ziadne $pecialne opatrenia.
Interakcie s inymi latkami nie si znéme, avSak v Case vydania neboli
identifikované Ziadne $pecialne opatrenia.

Uréeny pouzivatel' a uréeny pacient

EXABONE® HA/TCP je urceny iba na profesionalne pouZitie a je uréeny iba
na pouzitie chirurgmi, ktori su oboznameni a kvalifikovani v technikach opravy
a vymeny kosti.



EXABONE® HA/TCP je uréeny na pouzitie u akéhokolvek dospelého pacienta,
ktory potrebuje kostny Step pod!a indikacie.

Mozné komplikacie a neziadlce reakcie

Mozné pooperacné komplikacie su také, aké sa moézu vyskytnut pri
akomkolvek chirurgickom zakroku, vratane oneskoreného hojenia rany.
Uspesny vysledok sa nemusi dosiahnut v kazdom pripade. Méze byt
nevyhnutna sekundarna operacia na odstranenie alebo vymenu implantatu
z doévodu chirurgickej chyby, Specifickych zdravotnych stavov, nespojenia,
oneskoreného alebo netplného spojenia, zlomeniny novo vyformovanej kosti
alebo posunu pomdcky, jej zlomenia alebo pomliazdenia s tvorbou castic
alebo bez nich. Za velmi zriedkavych okolnosti sa méze vyskytnut alergicka
reakcia na vyrobok.

Aplikacia

Bloky / kotu¢e / kliny moézu byt jemne tvarované skalpelom alebo
Standardnymi chirurgickymi nastrojmi na kosti, aby adekvatne zapadli do
defektu, a po tvarovani musia byt pred pokusom o implantaciu oplachnuté
v sterilnej vode alebo fyziologickom roztoku, aby sa odstranili zvysky Castic.
Pred implantaciou sa implantat moze nasiaknut krvou v stlade s beznou
chirurgickou praxou. Pomdcka sa musi jemne a opatrne viozit do defektu,
ktory sa musi Uplne naplnit. Po implantacii zabezpecte miesto chirurgického
zakroku, aby ste zabranili pohybu a posunu implantatu. Ak material nevypliuje
miesto spravne, implantat vyberte a opakujte postup s Eerstvym mnozstvom
pripravku EXABONE® HA/TCP.

Skladovanie

Skladujte EXABONE® HA/TCP pri teplote medzi 5 °C a 30 °C. Je potrebné
zabranit priamemu kontaktu so slnec¢nym Ziarenim alebo vykurovacimi
systémami.

Cas pouzitel'nosti a likvidacia

Datum spotreby je uvedeny na stitku. Nepouzivajte EXABONE® HA/TCP po
datume spotreby. Zvyskovy materidl by sa mal zlikvidovat ako $tandardny
klinicky odpad.

Karta implantatu, sledovatel'nost a hlasenie udalosti

Pomocka je identifikovatelna podla cisla Sarze, ktoré je predtlatené na
Stitku a implantacnej karte. Po implantécii by sa mala prilozena implantacna
karta dodana s touto pomdckou poskytnut pacientovi. Pred jej poskytnutim
pacientovi musi zdravotnicka institucia vyplnit kartu implantatu nasledujucimi
informéaciami:

o

’HW Meno pacienta ‘@ Datum implantacie
+

'E“ Zdravotnicka institicia (ndzov a adresa)

Suhrn bezpecnosti a klinickej U¢innosti mozno ziskat prostrednictvom
databazy Eudamed na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
ktora je prepojena so zakladnym identifikatorom pomaocky (UDI-DI):
764015324HATCP7U, pripadne na poziadanie od vyrobcu.

EU: Zavazné incidenty by sa mali oznamit vyrobcovi a prislusnému organu
¢lenského $tatu pouZzivatela a/alebo organizécie pacienta.

Ostatné Gzemia: Zavazné incidenty by sa mali oznamit vyrobcovi a
prislusnému narodnému organu.

Poznamka: EXABONE® HA/TCP je len na profesionalne pouZitie. Zodpovednost
za spravny vyber pacientov, za adekvatne zaskolenie, za skisenosti s vyberom
pripravku EXABONE® HA/TCF, vSetky aspekty chirurgického zékroku a vyber
pooperacnych postupov spociva vylucne na chirurgovi.



NAVODILA ZA UPORABO
EXABONE® HA/TCP

Sinteti¢ni kostni nadomestek, granulati

Sinteti¢ni kostni nadomestek, blok/disk/klin
Lastnosti materiala in u¢inkovanja
EXABONE® HA/TCP je resorptiven porozni material v obliki blokov (vklju¢no
z diski in klinastimi oblikami) in granulatov, ki je sestavljen iz nominalno 60
% (m/m) hidroksiapatita in 40 % (m/m) B-trikalcijevega fosfata. Pripomocek
bo vsaj 12 mesecev deloval kot osteokonduktivno ogrodje, nato pa se bo
preostali material 8e naprej pocasi resorbiral v okviru naravnega procesa
preoblikovanja, in sicer v 24 mesecih od vsaditve.

-

Predvideni namen

EXABONE® HA/TCP je sinteti¢ni kostni nadomestek, namenjen zapolnitvi
travmaticéno ali kirursko ustvarjenih kostnih poskodb, ki niso kljucne za
stabilnost kostne strukture.

Indikacije za uporabo

EXABONE® HA/TCP je indiciran za zdravljenje poskodb dolgih kosti in
okonéin. Granule EXABONE® HA/TCP se lahko uporabljajo tudi pri operacijah
hrbtenice (spondilodeza).

Kliniéna korist

EXABONE® HA/TCP podpira vras¢anje in zlitie sosednje vitalne kosti, ko je
names$c€en znotraj kostne poskodbe, in predstavlja sinteti¢no alternativo ali
dopolnilo ¢loveski kosti ali kosti trupla zivali, ki ne predstavlja tveganja za
prenos bolezni in lahko v mnogih primerih bolniku prihrani travmo, ki bi ga
Gakala z avtolognim presajanjem.

Kontraindikacije

lzdelek EXABONE® HA/TCP je kontraindiciran, ko je pripravek namenjen
zagotavljanju strukturne podpore v skeletnem sistemu, in GA NI DOVOLJENO
UPORABLJATI ZA PRICVRSTITEV VIJAKOV. Izdelek EXABONE® HA/TCP je
kontraindiciran tudi pri bolnikih z/s:

« akutnimi ali kroni¢nimi okuzbami, predvsem na mestu z vsadkom

- vaskularno ali nevrolosko boleznijo s tezjim potekom

* nenadzorovano sladkorno boleznijo

+ degenerativno boleznijo s tezjim potekom

« hiperkalcemijo, nepravilno presnovo kalcija

* vnetno boleznijo kosti

+ malignimi tumoriji

« hudo okvaro ledvi¢ne funkcije

+ poskodbami na odprtih epifiznih plos¢ah

A Opozorila

Zaradi obsevanja z gama zarki je naprava STERILNA in zapakirana
v zapecateni dvojni embalazi, ki omogoca asepticno dobavo. NE
UPORABLJAJTE GA, CE JE EMBALAZA ODPRTA, PRELUKNJANA ALI CE
JE IZDELEK VIDETI POSKODOVAN Pred uporabo preberite rok uporabe IN
GA NE UPORABLJAJTE PO PRETEKU ROKA UPORABE. EXABONE® HA/
TCP je namenjen LE ENKRATNI UPORABI. Zaradi nevarnosti navzkrizne
okuzbe izdelek ni namenjen ponovni sterilizaciji ali uporabi. Vsadka ne rezite
ali preoblikujte med kirurskim posegom vsaditve na Zeleno mesto, saj bi to
lahko povzrocilo vnos delcev v mesto posega. Bloke in granulate je treba
zavarovati, da se prepre¢i morebitno premikanje vsadka, in jih je dovoljeno
uporabljati le v postopkih, kjer je vsadek mogoce ustrezno zadrzati znotraj
poskodbe. Izdelek EXABONE® HA/TCP ne prepusca rentgenskih Zarkov in
lahko na radiogramu skrije obmocja pod ali nad vsadkom. Pripravek je varen
za uporabo z magnetno resonanco.

Previdnostni ukrepi

Pomembno je zagotoviti, da je obmocje okoli mesta vsadka mehansko
zavarovano s trdno fiksacijo, tako da je zagotovljena strukturna podpora in
se vsadek ohrani v staticnem okolju brez obremenitev. Za bolj u¢inkovito
tvorjenje nove kosti je treba pripravek EXABONE® HA/TCP vsaditi tako, da
je neposredno v stiku z dobro prekrvavljenim delom vitalnega kostnega tkiva.
Uporaba pripomocka ni bila posebej ocenjena na pediatriénih bolnikih,
vendar v €asu izdaje niso bili ugotovljeni nobeni posebni previdnostni ukrepi.
Medsebojno uginkovanje z drugimi snovmi ni znano, vendar v ¢asu izdaje niso
bili ugotovljeni posebni previdnostni ukrepi.

Predvideni uporabnik in predvideni bolnik
EXABONE® HA/TCP je namenjen izkljuéno strokovni uporabi in samo



kirurgom, ki so seznanjeni in obvladajo tehnike popravil in zamenjave kosti.
EXABONE® HA/TCP je namenjen uporabi pri vseh odraslih bolnikih, ki
potrebujejo kostni presadek, kot je indicirano.

Mozni zapleti in nezeleni ucinki

Mozni pooperativni zapleti so tisti, ki se lahko pojavijo pri kateri koli operaciji,
vkljuéno z zapoznelim celjenjem ran. Uspesnega rezultata morda ne bo mogoce
doseci v vseh primerih. Zaradi kirur§ke napake, posebnih zdravstvenih stanj,
nezradcanja, zapoznelega ali nepopolnega zras¢anja, zloma novonastale
kosti ali zZloma oziroma zdrobitve z ali brez nastanka ostankov delcev zaradi
premika pripomoc¢ka bo morda potrebna sekundarna operacija, pri kateri
bo vsadek odstranjen ali zamenjan. V zelo redkih okolis¢inah lahko pride do
alergi¢ne reakcije na izdelek.

Aplikacija

Bloke/diske/klinaste oblike lahko na rahlo oblikujete s skalpelom ali obi¢ajnimi
kirurskimi instrumenti za kosti, da se bodo ustrezno prilegali poSkodbi. Po
oblikovanju jih je treba pred vsaditvijo sprati s sterilno vodo ali fiziolosko
raztopino, da odstranite ostanke delcev. Pred vsaditvijo lahko vsadek v skladu
z obic¢ajnim kirurskim postopkom namocite v kri. Napravo nezno in pazljivo
vstavite v poskodbo, ki jo morate v celoti zapolniti. Po implantaciji zavarujte
mesto kirurS8kega posega, da preprecite premikanje in gibanje vsadka. Ce
material mesta posega ustrezno ne zapolni, odstranite implantat in ponovite
postopek s svezo koli¢ino izdelka EXABONE® HA/TCP.

Shranjevanje

Izdelek EXABONE® HA/TCP shranjujte pri temperaturah od 5 °C do 30 °C.
Preprecite neposredni stik s sonéno svetlobo ali ogrevalnimi sistemi.

Rok uporabe in odstranjevanje

Rok uporabe je natisnjen na etiketi. Izdelka EXABONE® HA/TCP ne
uporabljajte po preteku roka uporabe. Preostali material je treba zavreci kot
obicajne bolnisni¢ne odpadke.

Kartica vsadka, sledljivost in poro¢anje o dogodkih

Pripravek je mogoce identificirati na podlagi Stevilke serije, ki je predhodno
natisnjena na etiketi in implantacijski kartici. Implantacijsko kartico, prilozeno
temu pripravku, predajte bolniku po vsaditvi. Zdravstvena ustanova mora na
implantacijsko kartico vpisati sledece podatke, preden jo preda bolniku:

o

’n'? Ime in priimek bolnika L Datum implantacije
+

’ﬁ‘ Zdravstvena ustanova (ime in naslov)

Povzetek varnosti in kliniéne uinkovitosti je mogoce pridobiti prek
podatkovne baze Eudamed na https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kjer je
povezana z edinstveno oznako osnovni UDI-DI: 764015324HATCP7U, ali na
zahtevo od proizvajalca.

EU: Resne incidente je treba sporogiti proizvajalcu in pristojnemu organu
drzave ¢lanice, v kateri prebiva uporabnik in/ali bolnik.

Druga obmocja: Resne incidente je treba sporoditi proizvajalcu in ustreznemu
nacionalnemu organu.

Opomba: Izdelek EXABONE® HA/TCP je namenjen izkljucno strokovni uporabi.
Ustrezna izbira bolnikov, ustrezno usposabljanje, izkusnje pri izbiri izdelka
EXABONE® HA/TCR, vsi vidiki operacije in izbira pooperativnih postopkov so v
celoti odgovornost kirurga.



sV BRUKSANVISNING
EXABONE® HA/TCP
Syntetiskt bensubstitut, granulat
Syntetiskt bensubstitut, block/skiva/kil

Material & prestandaegenskaper

EXABONE ® HA/TCP é&r ett porost resorberbart material i blockform (inklusive
skivform och kilform) och granulatform som ar sammansatt av nominellt 60 %
(vikt/viktprocent) hydroxiapatit och 40 % (vikt/viktprocent) betatrikalciumfosfat.
Produkten kommer att fungera som en osteokonduktiv stodkonstruktion i
minst 12 ménader. Darefter kommer det kvarvarande materialet fortsatta att
sakta resorberas som en del av den naturliga aterbildningsprocessen inom en
period av 24 manader fran implantationen.

Avsett andamal

EXABONE ® HA/TCPér ett syntetiskt benersattningsmaterial avsett att fylla
traumatiskt eller kirurgiskt skapade bende-fekter som inte &r avgérande for
benstrukturens stabilitet.

Indikationer fér anvandning
EXABONE ® HA/TCP é&r indicerat fér behandling av defekter pa de langa
benen och extremiteterna. EXABONE ® HA/TCP granulat kan ocksa anvandas
vid ryggradskirurgi (spondylodes).

Klinisk férdel

EXABONE ® HA/TCP stoder invéxten och fusionen av intilliggande livskraftigt
ben nar det placeras i en bendefekt och utgér ett syntetiskt alternativ eller
komplement till ben fran méanskliga eller animaliska kadaver som &r fritt fran
risken for sjukdomsoverforing och som i manga fall kan bespara patienten
traumat av att ta ut ett autologt bentransplantat.

Kontraindikationer

EXABONE® HA/TCP éar kontraindicerat om produkten avses att anvandas for
att ge strukturellt stod for skelettsystemet och FAR INTE ANVANDAS FOR ATT
ERHALLA SKRUVFIXATION. EXABONE® HA/TCP &r ocksa kontraindicerat for
patienter med:

« akuta eller kroniska infektioner, speciellt vid implanteringsstallet

« allvarlig vaskulér eller neurologisk sjukdom

+ okontrollerad diabetes

« allvarlig degenerativ sjukdom

+ hyperkalcemi, onormal kalciummetabolism

« inflammatorisk bensjukdom

» maligna tumérer

« allvarligt nedsatt njurfunktion

- defekter pa 6ppna epifysskivor.

& Varning

Produkten tillhandahélls STERIL genom gammastralning och inuti en
forseglad dubbel forpackning for att mojliggéra aseptisk presentation.
ANVAND INTE OM DEN AR OPPNAD, PUNKTERAD ELLER OM PRODUKTEN
VERKAR SKADAD. Se utgdngsdatum innan anvdndning och ANVAND
INTE EFTER UTGANGSDATUMET. EXABONE® HA/TCP ar ENDAST FOR
ENGANGSBRUK. Forsok inte att atersterilisera eller &teranvanda produkten
eftersom risk for korsinfektion foreligger. Skar eller omforma inte implantatet
nér det &r implanterat i operationsstéllet, for att férhindra att partikelrester
kommer in i operationsstallet. Block och granulat méaste fixeras for att undvika
potentiell migration av implantatet och bér endast anvéandas i procedu-rer dar
implantatet kan retineras i defekten pa ett Iampligt satt. EXABONE® HA/TCP &r
ogenomskinligt for rontgenstralar och kan délja omraden under eller ovanfér
implantatet pa en réntgenbild. Produkten ar MR-séker.

Forsiktighetsatgarder

Det &r viktigt att sakerstélla att omrédet runt implanteringsstallet stabiliseras
mekaniskt med en rigid fixering for att ge strukturell support och fér att
bibehélla implantatet i en statisk, belastningsfri miljé. Fér att framja bildande
av nytt ben bér EXABONE ® HA/TCP endast implanteras i direkt kontakt med
val vaskulariserad benvévnad.

Anvéandning av produkten pd pediatriska patienter har inte specifikt



utvarderats. Inga specifika forsiktighetsétgarder har dock identifierats vid
tidpunkten for utfardandet. Interaktioner med andra substanser ar okanda.
Inga specifika forsik-tighetsatgarder har dock identifierats vid tidpunkten for
utfardandet.

Avsedd anvéndare & avsedd patient

EXABONE ® HA/TCP ar endast for yrkesmassig anvandning och &r endast
avsett att anvandas av kirurger som &r val fértrogna med och kvalificerade
avseende tekniska metoder for benreparation och benersattning.

EXABONE ® HA/TCP é&r avsedd for anvandning hos vuxna patienter dar
bentransplantat krévs enligt indicering.

Méjliga komplikationer & allvarliga biverkningar

Majliga postoperativa komplikationer ar sddana som kan uppsta vid all kirurgi,
inklusive férdrojd sarlakning. Ett fram-gangsrikt resultat kanske inte uppnas
i varje fall. En andra operation kan komma att behévas for att avlagsna eller
er-sétta ett implantat pa grund av kirurgiskt fel, sérskilda medicinska tillstand,
utebliven frakturlékning, fordréjd eller ofull-standig frakturlakning, fraktur pa
det nybildade benet alternativt fraktur pa grund av férskjuten produkt eller
krosskada med eller utan generering av partikelrester. Produkten kan ge
upphov till allergisk reaktion i ytterst sallsynta fall.

Applicering

Block/skivor/kilar kan forsiktigt formas med en skalpell eller vanliga
beninstrument for kirurgi for korrekt inpassning i defekten, Efter tillpassningen
méste de skoljas i sterilt vatten eller saltldsning for att avlagsna partikelrester
innan implantationen pabdrjas. Innan implanteringen kan implantatet
blétlaggas med blod enligt normal kirurgisk praxis. Produkten ska noggrant och
forsiktigt placeras i defekten som ska fyllas helt. Stabilisera operationsstéllet
efter implanteringen for att férhindra rérelse och férskjutning av implantatet.
Om materialet inte fyller omradet pa ett korrekt satt, avlagsna implantatet och
upprepa proceduren med en farsk méangd EXABONE® HA/TCP

Forvaring
Férvara EXABONE® HA/TCP mellan 5 °C och 30 °C. Direktkontakt med solljus
eller vdrme bor undvikas.

Hallbarhet och bortskaffande

Utgangsdatumet finns tryckt pa etiketten. Anvand inte EXABONE® HA/TCP
efter utgdngsdatumet. Restmaterial ska bortskaffas som vanligt kliniskt avfall.

Implantatkort, sparbarhet och rapportering av hiandelser
Produkten kan identifieras genom dess unika produktidentifierare som ar
tryckt pa etiketten och implantatkortet. Implantatkortet som &r inneslutet i
denna produkt ska ges till patienten efter implanteringen. Innan det ges till
patienten maste vardinrattningen fylla i féljande uppgifter pa implantatkortet:

o
’n‘?Patientens namn L Implanteringsdatum

+
’ﬁ‘ Vardinrattning (namn och adress)

Sammanfattningen av sékerhet och klinisk prestanda kan hittas i Eudameds
databas https://ec.europa.eu/tools/eudamed déar den &r lankad till
grundlaggande UDI-DI: 764015324HATCP7U, eller pa begéran till tillverkaren.

EU: Allvarliga tillbud ska rapporteras till tillverkaren och till den behériga
myndigheten i den medlemsstat dar anvéndarens och/eller patientens
inrattning finns.

Andra territorier: Allvarliga tillbud ska rapporteras till tillverkaren och till den
berdrda nationella myndigheten.

Anmérkning: EXABONE® HA/TCP é&r endast avsett fér yrkesméssig
anvéndning. Ansvar fér korrekt val av patienter, for adekvat utbildning,
for erfarenhet avseende val av EXABONE® HA/TCF, fér alla aspeker av det
kirurgiska ingreppet samt val av postoperativa procedurer ankommer helt och
héllet pé kirurgen.



EN Use-by date / BG Cpok Ha rogHocT / CS Datum
pouzitelnosti / da Sidste anvendelsesdato /

DE Verfallsdatum / EL Huepopnvia Anéng / ES Fecha
de caducidad / ET Kasutada kuup&evaks / Fl Viimeinen
kayttopaiva / FR Date de péremption / HR Koristenje
po datumu / HU Felhasznalhat6sagi id6 / IS Notist fyrir /
IT Utilizzo entro la data / LT Sunaudoti iki nurodytos
datos / LV Izmantot saskana ar deriguma terminu /

NL ‘Ten minste houdbaar tot’-datum / NO Utlepsdato /
PL Data przydatnosci do uzycia / PT Data de validade
/ RO Data-limitd de consum / RU Vcnonb3oBats oo
natbl / SK Datum spotreby / SL Porabiti do /

SV Utgangsdatum

EN Batch code / BG MapTugeH kog / CS Kéd sarze /
DA Varepartinummer / DE Chargennummer /

EL Kwéikog naptidag / ES Codigo de lote / ET Partii
kood / Fl Erédkoodi / FR Code de lot / HR Kod posilike /
HU Tételkod / IS Lotuntmer / IT Codice lotto /

LT Partijos kodas / LV Partijas kods / NL Batchcode /
NO Partikode / PL Kod partii / PT Cédigo de lote /

RO Codul lotului / RU Kopg naptuu (cepum) / SK Kéd
déavky / SL Koda serije / SV Partinummer

EN Catalogue number / BG KaTtanoxeH Homep /

CS Katalogové ¢islo / DA Katalognummer /

DE Katalognummer / EL ApiBpég kataAodyou /

ES Numero de catélogo / ET Kataloogi number /

FI Luettelonumero / FR Numéro de catalogue /

HR Broj kataloga / HU Katalégusszam /

IS Vérulistanimer / IT Numero di catalogo / LT Katalogo
numeris / LV Kataloga numurs / NL Catalogusnummer /
NO Katalognummer / PL Numer katalogowy /

PT NUmero de catalogo / RO Numar catalog /

RU Howmep no katanory / SK Katalégové &islo /

SL Stevilka kataloga / SV Katalognummer

EN Unique device identifier / BG YHukaneH
naeHtTudgrkaTop Ha nsgenuerto / CS Jedinecny
identifikator prostfedku / DA Unik materialeidentifikator
/ DE Eindeutige Geratebezeichnung / EL ArtokAeloTikO
avayvwploTiké ripoiovtog / ES Identificador

Unico del dispositivo / ET Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus / FI Yksil6llinen laitetunnus /

FR Identifiant de dispositif unique / HR Jedinstveni
identifikator uredaja / HU Egyedi eszk6zazonositd /

IS Einkveem taekjaaudkenning / IT Identificatore unico
dispositivo / LT Unikalus priemonés identifikatorius

/ LV Unikalais ierices identifikators / NL Unieke
hulpmiddelenidentificatie / NO Unik enhetsidentifikator /
PL Unikalny identyfikator wyrobu / PT Identificador de
dispositivo Unico / RO Identificator unic al dispozitivului
/ RU YHuKanbHbIi naeHtudvkaTop nagenvs /

SK Jedinecny identifikator pomocky / SL Edinstven
identifikator pripravka / SV Unik produktidentifierare



EEIED

EN Quantity / BG Konuyectso / CS Mnozstvi /

DA Kvantitet / DE Menge / EL Mooo6tnta / ES Cantidad
/ ET Kogus / FI Maara / FR Quantité / HR Kolic¢ina /
HU Mennyiség / IS Magn / IT Quantita / LT Kiekis /

LV Daudzums / NL Hoeveelheid / NO Antall / PL llo$¢ /
PT Quantidade / RO Cantitate / RU Konnyectso /

SK Mnozstvo / SL Koli¢ina / SV Kvantitiet

EN Do not re-use / BG [1a He ce nsnonssa noBTOpHO /
CS Nepouzivejte opakované / DA M4 ikke genbruges /
DE Keine Wiederverwendung / EL Mnv to
enavaypnolponotroete / ES No reutilizar /

ET Mitte korduvkasutada / Fl Ala kdyt4 uudelleen /

FR Ne pas réutiliser / HR Nemojte ponovo koristiti /
HU Tilos Ujrafelhasznalni / IS Méa ekki endurnota /

IT Non riutilizzare / LT Nenaudoti pakartotinai /

LV Nelietot atkartoti / NL Niet hergebruiken /

NO Ma ikke gjenbrukes / PL Nie nadaje sie do
ponownego uzytku / PT Nao reutilizar / RO A nu se
refolosi / RU He ncnonb3osaTb NOBTOPHO /

SK Nepouzivajte opakovane / SL Ponovna uporaba
prepovedana / SV Ateranvand ej

EN Sterilisation using irradiation / BG CtepunusmpaHo
ypes obnbuBaHe / CS Sterilizace zarenim /

DA Sterilisering ved hjeelp af bestraling /

DE Sterilisation durch Bestrahlung / EL Artooteipwon
pe xprion aktvopoliag / ES Esterilizacion mediante
irradiacion / ET Steriliseerimine kiiritamise abil /

FI Sterilointi sateilyttamalla / FR Stérilisation par
irradiation / HR Sterilizacija radijacijom /

HU Besugarzassal sterilizalva / IS Daudhreinsun med
geislun / IT Sterilizzazione mediante irradiazione /

LT Sterilizacija, naudojant Svitinimag /

LV Sterilizacija, izmantojot iradiaciju / NL Sterilisatie
door bestraling / NO Sterilisering ved stréling /

PL Sterylizacja poprzez napromieniowanie /

PT Esterilizag&o por irradiacdo / RO Sterilizare prin
iradiere / RU CTepunm3auusi ¢ UICNofib30BaHneM
06nyyeHusi / SK Sterilizacia pomocou ozarovania /
SL Sterilizacija z obsevanjem / SV Steriliserad

med stralning
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EN Consult instructions for use / BG KoHcynTuparite
ce C HCTpyKuuuTe 3a ynotpe6a / CS Prectéte si navod
k pouziti / DA Se brugsanvisningen /

DE Gebrauchsanweisung beachten /

EL ZupBouAeuteite Tig 0dnyieg xpriong / ES Consultar
las instrucciones de uso / ET Vaadake kasutusjuhendit
/ Fl Lue kéyttéohjeet / FR Consultez le mode d’emploi /
HR Pogledajte upute za uporabu / HU Tekintse at a
hasznélati utasitast / IS Fylgid notkunarleidbeiningum /
IT Consultare le istruzioni per I'uso / LT Zr. naudojimo
instrukcijg / LV Apskatiet lietoSanas instrukcijas

/ NL Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / NO Se
bruksanvisningen / PL Zapozna¢ sie z instrukcjami
stosowania / PT Consultar instrugdes de utilizagao /
RO Consultati instructiunile de utilizare /

RU lMpokoHCynbTUpynTech ¢ MHCTPYKLMER No
npumeHeHuto / SK Preditajte si navod na pouzitie /

SL Glejte navodila za uporabo /

SV Se bruksanvisningen

EN The instructions for use contain important
cautionary information / BG VIHcTpykunmnTe 3a
ynoTpeba cbabpyKaT BaxkHa NpepynpeanTenHa
nHbopmaumsi / CS Navod k pouziti obsahuje

dulezité varovné informace / DA Brugsanvisningen
indeholder vigtige advarselsoplysninger / DE Die
Gebrauchsanweisung enthalt wichtige Warnhinweise

/ EL Ot 08nyieg xpriong MEPIEXOLV ONUAVTIKEG
TIPOEISOTIOINTIKEG TTANPOPOPIEG /

ES Las instrucciones de uso contienen informacién de
advertencia importante / ET Kasutusjuhend sisaldab
olulist hoiatavat teavet / Fl Kayttdohjeet sisaltavat
térkeita turvallisuustietoja / FR Le mode d’empiloi
contient des mises en garde importantes / HR Upute
za uporabu sadrze vazne upozorenja / HU A hasznalati
utasitas fontos figyelmeztet6 informacidkat tartalmaz

/ IS Notkunarleidbeiningarnar innihalda mikilvaegar
varudarupplysingar / IT Le istruzioni per I'uso
contengono importanti informazioni precauzionali /

LT Naudojimo instrukcijoje yra svarbios

ispéjamosios informacijos / LV LietoSanas

instrukcijas satur svarigu bridinajuma informaciju

/ NL De gebruiksaanwijzing bevat belangrijke
waarschuwingen / NO Bruksanvisningen inneholder
viktig sikkerhetsinformasjon / PL Instrukcje stosowania
zawierajg wazne ostrzezenia /

PT As instrugdes de utilizagdo contém informagdes
cautelares importantes / RO Instructiunile de utilizare
contin informatii importante de avertizare /

RU B “HCTPYKLMM NO MPUMEHEHMIO COAEPXMNTCS
BadkHas npegynpexgatoiias nHchopmaums / SK Navod
na pouzitie obsahuje délezité varovné informacie /

SL Navodila za uporabo vsebujejo pomembne
opozorilne informacije / SV Bruksanvisningen innehaller
viktig sékerhetsinformation



EN Do not use if packaging is opened or damaged /
BG [la He ce 13non3Ba, ako onakosKaTa e OTBOpeHa
vnu noepepeHa / CS NepouZivejte, pokud je obal
otevieny nebo poskozeny / DA M4 ikke bruges, hvis
emballagen er abnet eller beskadiget / DE Nicht
verwenden, wenn die Verpackung geéffnet oder
beschadigt ist / EL Mnv to xpnolpomoleite av n
OLOKELATIa gival avolKTA 1 €xel LTIooTel (UL /

ES No usar si el envase esta abierto o dafiado /

ET Arge kasutage, kui pakend on avatud véi
kahjustatud / FI Al kaytd, mikéli pakkaus on avattu
tai vaurioitunut / FR Ne pas utiliser si I'emballage

est ouvert ou endommagé / HR Ne koristiti ako je
ambalaza otvorena ili oste¢ena / HU Tilos felhasznalni,
ha a csomagolas nyitva van vagy sértlt / IS Notid ekki
ef umbudir hafa verid opnadar eda skemmdar /

IT Non usare se la confezione € aperta o danneggiata
/ LT Nenaudokite, jei pakuoté buvo atidaryta arba
pazeista / LV Nelietojiet, ja iepakojums ir atverts vai
bojats / NL Niet gebruiken als de verpakking open of
beschadigd is / NO Ma ikke brukes hvis pakningen er
apnet eller skadet / PL Nie stosowag, jesli opakowanie
jest otwarte lub uszkodzone / PT Nao utilizar se a
embalagem estiver aberta ou danificada / RO A nu se
utiliza daca ambalajul este desfacut sau deteriorate /
RU He ucnonbsoBatb, ecnv ynakoBka oTKpbITa Ui
nospexpaeHa / SK Nepouzivajte, ak je obal otvoreny
alebo poskodeny / SL Prepovedana uporaba, Ce je
embalaza odprta ali poskodovana / SV Anvand inte om
férpackningen ar 6ppnad eller skadad

EN Do not resterilise / BG [la He ce cTepunuanpa
nosTopHo / CS Nesterilizujte opakované / DA M&

ikke gen-steriliseres / DE Nicht erneut sterilisieren /

EL Mnv enavanootelpwvete / ES No reesterilizar /

ET Mitte resteriliseerida / Fl Al4 steriloi uudelleen /

FR Ne pas restériliser / HR Ne ponovno sterilizirati /
HU Tilos Ujrasterilizalni / IS Saefid ekki aftur / IT Non
sterilizzare nuovamente / LT Pakartotinai nesterilizuoti
/ LV Nesterilizgjiet atkartoti / NL Niet hersteriliseren /
NO Ikke steriliser pé& nytt / PL Nie poddawac¢ ponownej
sterylizacji / PT N&o esterilizar novamente / RO A nu se
resteriliza / RU He cTepunusosartb NOBTOPHO /

SK Nesterilizujte opakovane / SL Prepovedana
ponovna sterilizacija / SV Atersterilisera ej
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EN Keep away from sunlight / BG [a ce gbp>xu
naney ot cnbH4YeBa cBeTnvHa / CS Chrarite pred
slune¢nim zarenim / DA Holdes veek fra sollys /

DE Vor Sonneneinstrahlung fernhalten /

EL Kpatrote To pakptd ano 1o nAlakd éwg /

ES Mantener alejado de la luz solar / ET Hoida
paikesevalgusest eemal / Fl Pid& poissa
auringonvalosta / FR Tenir a I’abri de la lumiére du
soleil / HR Drzati podalje od sunc¢eve svjetlosti /

HU Napfénytél védve tarolandé / IS Verijid gegn
solarljosi / IT Tenere lontano dalla luce solare /

LT Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy / LV Neturiet
saules gaisma / NL Verwijderd houden van zonlicht
/ NO Hold unna sollys / PL Przechowywac z dala od
Swiatta stonecznego / PT Manter afastado da luz do
sol / RO A se pastra la adépost de lumina soarelui /
RU XpaHuTb BOanu ot conHevHoro ceeta /

SK Chrarite pred slne¢nym Ziarenim / SL Hraniti
stran od soncne svetlobe / SV Forvaras skyddat fran
solljus

EN Temperature limit / BG OrpaHuyeHne 3a
Temnepatypa / CS Teplotni rozsah /

DA Temperaturgreense / DE Temperaturgrenze /

EL ‘Oplo Beppokpaciag / ES Limite de temperature /
ET Temperatuuri piirvéértus / FI LAmpétilarajat /

FR Limite de temperature / HR Temperaturne granice
/ HU Hémérsékleti korlat / IS Hitamork /

IT Limite di temperatura / LT Temperaturos ribos /
LV Temperatiras ierobezojumi /

NL Temperatuurlimiet / NO Temperaturgrense /

PL Limit temperatury / PT Limite de temperatura

/ RO Limita de temperature / RU TemnepatypHble
orpaHnyeHusi / SK Teplotny limit / SL Temperaturna
meja / SV Temperaturgrans

EN Double sterile barrier system / BG [iBoiiHa
cTepunHa 6apuepHa cuctema / CS Systém dvojité
sterilni bariéry / DA Dobbelt sterilt barrieresystem

/ DE Doppeltes Sterilbarrieresystem / EL Z0otnua
Simhov ppaypoL amnooteipwong / ES Sistema de
barrera estéril doble / ET Topelt steriilne kate /

FI Kaksinkertainen steriili estejarjestelma /

FR Systeme de double barriere sterile /

HR Sustav dvostruke sterilne barijere / HU Dupla
steril gatrendszer / IS Tvofalt saeft proskuldskerfi

/ IT Sistema a doppia barriera sterile / LT Dviguba
sterili apsauginé Sistema / LV Divkarsa sterilitates
barjera / nl Dubbel steriel barrieresysteem / no
Dobbelsterilt barrieresytem / PL System podwajnej
sterylnej bariery / PT Sistema de barreira duplamente
esterilizada / RO Sistem cu bariera sterild dubla /
RU [BoiHas 6apbepHasn cuctema ans
crepunusauun / SK Systém dvojitej sterilnej bariéry /
SL Dvojni sterilni sistem pregrad / SV Dubbelt sterilt
barridrsystem



EN Date of manufacture / BG [data Ha
npoussogcTeo / CS Datum vyroby /

DA Fremstillingsdato / DE Herstellungsdatum /

EL Hpepopnvia napaywyng / ES Fecha de
fabricacién / ET Tootmiskuupaev / Fl Valmistuspvm /
FR Date de fabrication / HR Datum proizvodnje /
HU Gyartas datuma / IS Framleidsludagur /

IT Data di produzione / LT Pagaminimo data /

LV Razosanas datums / NL Productiedatum /

NO Produksjonsdato / PL Data produkcji /

PT Data de fabrico / RO Data fabricatiei / RU Oarta
naroToneHusi / SK Datum vyroby / SL Datum
izdelave / SV Tillverkningsdatum

EN Patient Information website / BG Ye6canT 3a
nHopmauysi 3a nauveHta / CS Webova stranka

s informacemi pro pacienty / DA Hjemmeside

med patientinformation / DE Website fiir
Patienteninformationen / EL lotooeAida
evnpépwong aoBevav / ES Sitio web de informacion
del paciente / ET Patsienditeabe veebisait /

Fl Potilastietoverkkosivu / FR Site Internet
d’information pour les patients / HR Mrezna stranica
s informacijama o bolesniku / HU Betegtajékoztatd
weboldal / IS Upplysingavefsida fyrir sjuklinga /

IT Sito web informazioni paziente / LT Pacientams
skirtos informacijos interneto svetainé / LV

Pacientu informativa timekla vietne / NL Website
met informatie voor patiénten / NO Nettside for
pasientinformasjon / PL Strona internetowa z
informacjami dla pacjenta / PT Site com informagdes
para os pacientes / RO Site-ul web cu informatii
pentru pacient / RU HdopmaLumoHHbii Be6-cant
ons nauyeHToB / SK Webova stranka s informéaciami
pre pacienta / SL Spletno mesto z informacijami za
bolnike / SV Webbsida fér patientinformation

EN Medical device / BG MegnuyHcko ycTpoincTso /
CS Zdravotnicky prostfedek / DA Medicinsk udstyr /
DE Medizinisches Produkt / EL latpikd okebaopa /
ES Producto sanitaria / ET Meditsiiniseade /

FI La&kinnallinen laite / FR Dispositif medical /

HR Medicinski uredaj / HU Orvostechnikai eszkdz /
IS Leekningateeki / IT Dispositivo medico /

LT Medicinos priemoné / LV Mediciniska ierice / NL
Medisch hulpmiddel / NO Medisinsk utstyr /

PL Wyréb medyczny / PT Dispositivo médico /

RO Dispozitiv medical / RU MeguunHckoe nagenue /
SK Zdravotnicka pomdcka / SL Medicinski pripravek
/ SV Medicinteknisk produkt
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EN Conformity mark / BG 3Hak 3a cboTBeTCTBME /
CS Znacka shody / DA Overensstemmelsesmaerke /
DE Konformitatskennzeichen / EL Zijpa
ouppépodwong / ES Marca de conformidad /

ET Vastavusmark / FI CE-merkinta / FR Marquage de
conformité / HR Oznaka potvrde / HU MegfelelGségi
jelolés / 1S Samraemismerki / IT Marchio /

DI conformita / LT Atitikties Zenklas /

LV Apstiprinajuma zime / NL Conformiteitsmerkteken
/ NO Samsvarsmerke / PL Symbol zgodnosci /

PT Marca de conformidade / RO Marcaj de
conformitate / RU 3Hak cooTBeTcTBuUs / SK Znacka
zhody / SL Oznaka za skladnost / SV CE-markning

EN Manufacturer / BG lMNpowussoguten / CS Vyrobce /
DA Fabrikant / DE Hersteller / EL Kataokevaotnq /
ES Fabricante / et Tootja / Fl Valmistaja / FR Fabricant
/ HR Proizvodac¢ / hu Gyarté / IS Framleidandi /

IT Produttore / LT Gamintojas / LV Razotajs /

NL Fabrikant / NO Produsent / PL Producent /

PT Fabricante / RO Producator / RU U3rotoButenb /
SK Vyrobca / SL Proizvajalec / SV Tillverkare

EN European authorised representative /

BG OTopwu3aupaH npegctasuTen 3a Espona /

CS Evropsky zplnomocnény zastupce / DA Europaeisk
autoriseret repreesentant / DE Europaischer
Bevollmé&chtigter / EL E€ouctodotnuévog Evpwraikog
avtinpoowtog / ES Representante autorizado en
Europa / ET Volitatud esindaja Euroopas /

FI Valtuutettu edustaja Euroopassa / FR Mandataire
agréé pour I'Europe / HR Europski ovlasteni
predstavnik / HU Eurdpai hivatalos képviseld /

IS Vidurkenndur evropskur fulltrdi /

IT Rappresentante autorizzato europeo / LT ]galiotasis
atstovas Europoje / LV Eiropas pilnvarotais parstavis /
NL Erkende Europese vertegenwoordiger /

NO Autorisert europeisk representant /

PL Autoryzowany przedstawiciel w Europie /

PT Representante europeu autorizado /

RO Reprezentant autorizat European /

RU YnosnHoMoueHHbI npeacTasutens B EBpone /
SK Eurdpsky splnomocneny zastupca / SL Evropski
pooblasceni zastopnik / SV Auktoriserad EU-
representant



EN Importer / BG Brocuten / CS Dovozce /

DA Importer / DE Importeur / EL Elcaywyéag /

ES Importador / ET Importija / FI Maahantuoja /
FR Importateur / HR Uvoznik / HU Importér /

IS Innflytjandi / IT Importatore / LT Importuotojas /
LV Importétajs / NL Importeur / NO Importer /

PL Importer / PT Importador / RO Importator /
RU VmnopTep / SK Dovozca / SL Uvoznik /

SV Importor

EN Distributor / BG ducTpubyTop / CS Distributor /
DA Distributer / DE Vertriebspartner / EL Alavopéag /
ES Distribuidor / ET Turustaja / Fl Jakelija /

FR Distributeur / HR Distributer / HU Forgalmazé /
IS Dreifingaradili / IT Distributore / LT Platintojas /

LV Izplatitajs / NL Distributeur / NO Distributer /

PL Dystrybutor / PT Distribuidor / RO Distribuitor /
RU [OunctpubbtoTop / SK Distributor / SL Distributer /
SV Distributor



