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Fabbricante
Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabricante
Fabricante
Uretici
Fabrikant
Mpounssoguten
Vyrobca
Vyrobce
Proizvajalec

Non risterilizzare
Do not resterilize
Ne pas restériliser
Nicht resterilisieren
No volver a esterilizar
N&o submeter & reesterilizagdo
Sterilize etmeyiniz
Niet opnieuw steriliseren
[a He ce cTepunuanpa noBTOPHO
Nesterilizujte opakovane
Ne re-sterilizovat
Ne sterilizirajte znova
Do not re-use
Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden
No volver a usar
Nao reutilizar
Yeniden kullanmayiniz
Niet hergebruiken
[a He ce n3non3ea NOBTOPHO

Non riutilizzare

NepouZivajte opakovane
Pouze na jednorazové uziti
Samo za enkratno uporabo

Non utilizzare se la confezione & danneggiata
Do not use if the package is damaged
Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
Nicht benutzen, wenn die Verpackung beschadigt ist
No se debe utilizar si el envase esta dafiado
N&o utilizar se a embalagem estiver danificada
Ambalaj hasarli ise kullanmayiniz.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
[la He ce ynoTpebsiBa, ako onakoBkaTta e noepegeHa!
NepouZivajte, ak je obal poskodeny
Pfi poskozeném obalu nelze pouzit
Izdelka ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana
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Sterile, incluso il metodo di sterilizzazione (radiazioni ionizzanti)
Sterile, including the method of sterilization (ionizing radiations)
Stérile, incluant la méthode de stérilisation (radiations ionisantes)
Steril, samt Sterilisationsmethode (ionisierende Strahlungen)
Estéril, incluido el método de esterilizacion (radiaciones ionizantes)
Estéril, incluindo o método de esterilizagéo (radiagdes ionizantes)
Steril, sterilizasyon yontemi ( iyonlastirici radyasyon) dahil
Steriel, inclusief sterilisatiemethode (ioniserende straling)
CTepuneH, BKIIOYUTENHO METOA Ha CTey

(Vo

Sterilné, metdda sterilizacie (ionizujuce Ziarenie)
Sterilni, véetné sterilizacni metody (ionizujici zafeni)
Sterilno, vkljuéno z nacinom sterilizacije (ionizirajoce sevanje)

Utilizzare entro
Use by
Date limite d'utilisation
Mindestens haltbar bis
Fecha de caducidad
Usar antes de
Son kullanma tarihi
Te gebruiken tot
W3anonsBeait 4o
Datum exspiracie
Datum pouzitelnosti
Rok uporabnosti

Marcatura CE

C€

CE marking
Marquage CE
CE-Kennzeichnung
Marcado CE
Marcagéo CE
CE igareti
CE-markering
CE mapkupoBka
CE znacka notifikovaného organu
CE znatka
Oznaka CE

Numero di lotto

LOT
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Batch code
Numeéro de lot
Chargennummer
Numero de lote
Numero de lote
Parti numarasi
Lotnummer

MaptuaeH Ne
Cislo sarze
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Cislo sarze
Stevilka serije
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REF

Numero di catalogo
Catalogue number
Numéro de catalogue
Katalog-Nummer
Numero catalogo
Numero de catélogo
Katalog numarasi
Catalogusnummer
KaranoxeH Ne
Kataldgové ¢islo
Katalogové ¢islo
Kataloska Stevilka

PCS

Numero di pezzi
Number of pieces
Nombre de piéces

Stiickzahl

Numero de piezas

NUmero de unidades
Adet sayisi
Aantal stuks
Bpoliku oT npoaykTa
Pocet kusov v baleni
Pocet kust
Stevilo kosov

Attenzione, vedere le istruzioni per l'uso
Warning: see instructions for use
Attention, voir les instructions pour I'emploi
Achtung, siehe die Gebrauchshinweise
Cuidado, consultar las instrucciones de uso
Atenggo, consultar as instrugdes de uso
Dikkat, kullanim talimatlarina bakiniz
Let op, zie de gebruiksaanwijzing
BHWMaHwe, npoveTeTe MHCTPYKUMSTa 3a ynoTpeba!
Pozor, prestuduijte si priloZzeny navod na pouZitie
Pozor, prectéte si navod k pouZiti
Opozorilo: upostevajte navodila za uporabo

Consultare le istruzioni operative
Consult the operating instructions
Voir les instructions pour I'utilisation
Bedienungsanleitung beachten
Consultar las instrucciones operativas
Consultar as instrugdes operacionais
Isletim talimatlarina bagvurunuz
Lees de gebruiksaanwijzing
KoHcynTupaiite ce ¢ MHCTpyKuwmsiTa 3a ynotpe6al
Dodrzujte navod na pouzitie
Prostuduijte si pokyny
Preverite navodila za uporabo
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Italian

RegenOss Spine

Sostituti Ossei

DESCRIZIONE

RegenOss & un dispositivo medico indicato per la ricostruzione di difetti ossei.
RegenOss €& un dispositivo medico impiantabile, riassorbibile, non attivo, con
funzione di sostituto osseo. E’ costituito da collagene di tipo | (di origine equi-
na) ed idrossiapatite biomimetica con proprieta chimiche, chimico-fisiche e
biologiche equivalenti a quelle della componente minerale dell'osso umano.

Il collagene & una proteina fibrosa e rappresenta la componente strutturale piu
importante della matrice extracellulare di molti connettivi umani mentre I'idros-
siapatite costituisce I'elemento minerale principale dell'osso (65% in peso).

La presenza del collagene di tipo | rende il dispositivo chimicamente e struttu-
ralmente biomimetico, oltre ad assicurarne grande stabilita in sito.

RegenOss si presenta sotto forma di composito flessibile in grado di riprodurre
la struttura anatomica del comparto osseo. RegenOss grazie alla particolare
configurazione e composizione chimica biomimetica € in grado di promuovere
i processi rigenerativi del tessuto osseo danneggiato da rigenerare.

INDICAZIONI per L'USO

RegenOss & indicato nei casi in cui sia necessario il ripristino di perdita di

sostanza ossea, in particolare:

« in presenza di difetti ossei derivanti da traumi, da malattie degenerative del
sistema scheletrico, asportazioni chirurgiche, in combinazione con impianti
di osteosintesi e/o protesici;

« per il iempimento di lacune derivanti da prelievo di osso autologo;

« nel corso di procedure di artrodesi del rachide (fusione intersomatica e fusio-
ne postero-laterale) e trattamento di spondilolistesi.

Il dispositivo agisce come sostituto osseo che si riassorbe in concomitanza al

processo di rimodellamento del tessuto neoformato.

RegenOss pud essere utilizzato in associazione a fluidi fisiologici al fine di mi-

gliorarne la flessibilita. Il dispositivo pud essere utilizzato con colle chirurgiche

per incrementarne la stabilita in caso di applicazione in lesioni tissutali aventi
superfici irregolari o frastagliate.

FORMATI DISPONIBILI
Il dispositivo medico & disponibile in pre-sagomati di varie forme e dimensioni.
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ISTRUZIONI per L'USO

Di seguito si riportano tutte le istruzioni per I'uso chirurgico di RegenOss.

Le seguenti istruzioni vanno considerate soltanto come dei suggerimenti per
I'uso chirurgico di RegenOss, non hanno lo scopo di modificare o sostituire le
procedure standard per il trattamento dei difetti ossei. Le procedure chirurgiche
che prevedono l'uso di sostituti ossei possono presentare risultati variabili. |
fattori da considerare nella scelta del sostituto osseo e della tecnica chirurgica
da utilizzare sono i seguenti: eta del paziente, qualita dell’'osso del paziente,
localizzazione del difetto, condizione di carico prevista, grado e qualita del-
la vascolarizzazione dei tessuti in prossimita del difetto, possibilita di avere
un contatto diretto del sostituto osseo con il tessuto vitale adiacente il difetto,
possibilita di assicurare il completo riempimento del difetto, di ottenere una cor-
retta e sufficiente stabilizzazione primaria del sostituto osseo e una completa
copertura del sostituto osseo.

Trattamento pre-operatorio

Si consiglia un esame radiografico pre-operatorio che consenta di valutare le
condizioni del segmento osseo e 'ampiezza del difetto da trattare, permetten-
do di scegliere di conseguenza la tipologia e la quantita di prodotto da applica-
re e gli eventuali metodi/dispositivi di fissazione. Nel caso in cui il medico spe-
cialista decida di procedere con l'intervento chirurgico, il paziente deve essere
sottoposto ad un trattamento di profilassi antibiotica. Nei pazienti allergici alle
penicilline & indispensabile utilizzare una profilassi sostitutiva.

E’ necessario verificare attentamente I'assenza di infezioni e/o di infiammazio-
ni locali e/o sistemiche prima dell'intervento.

Aspetti intra-operatori

Il dispositivo va impiegato solo per interventi chirurgici in campo operatorio
sterile, adottando ogni precauzione. La confezione del dispositivo deve essere
aperta dopo aver controllato I'integrita dell'involucro e solo in campo sterile.
RegenOss non interferisce con le normali procedure chirurgiche.

Dopo accurata pulizia della superficie ossea del difetto da trattare, il prodotto
puo essere applicato direttamente.

Va evitata la dispersione di materiale all'esterno del sito di impianto, ma va
utilizzata una quantita di materiale sufficiente a colmare l'intero difetto osseo.
Ove necessario, sagomare il dispositivo in funzione della geometria del difetto
da trattare mediante forbici o bisturi chirurgici sterili. Evitare I'impiego di dispo-
sitivo in quantita eccedente rispetto alla dimensione del difetto.

Posizionare il dispositivo nel difetto osseo da trattare e stabilizzarlo, applican-
do una leggera pressione manuale.
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Nel caso fosse necessario, stabilizzare ulteriormente I'impianto mediante I'uti-
lizzo di colla chirurgica. La stabilizzazione del dispositivo pud essere facilitata
dal sanguinamento del comparto osseo.

L’eccesso di materiale va accuratamente rimosso dal sito chirurgico, prestando
attenzione a non dislocare il sostituto osseo appena posizionato nel difetto. Si
consiglia di evitare I'irrigazione del sito del difetto dopo il posizionamento del
sostituto.

Completato il riempimento, richiudere il sito chirurgico, operando secondo la
procedura chirurgica standard.

RegenOss non possiede sufficiente resistenza meccanica per sopportare
carichi diretti nellimmediato post-operatorio. Se applicato in distretti dove sia
richiesto carico immediato, si raccomanda I'utilizzo di idonei mezzi di sintesi o
sistemi di fissazione.

Trattamento post-operatorio

In accordo con le procedure chirurgiche standard, applicare un’opportuna tera-
pia antibiotica post-operatoria.

I medico specialista deve trasferire al paziente tutte le indicazioni per garantire
un corretto decorso post-operatorio, in relazione alla specifica applicazione.
Si raccomanda di verificare radiograficamente la formazione di nuovo tessuto
osseo prima di sottoporre, eventualmente, a carico diretto il distretto anatomico
coinvolto.

CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare il dispositivo in caso di:

infezione sistemica o localizzata;

patologia infiammatoria o autoimmune;

ipercalcemia;

patologia ossea degenerativa;

disordini della coagulazione;

disordini metabolici;

diabete;

alterazioni o complicanze della funzionalita tiroidea;

condizioni sistemiche cha alterano la cicatrizzazione della ferita;

allergia conclamata al collagene di origine equina ed ai sali di calcio-fosfato.
Il prodotto non deve essere impiantato dove non sia possibile una completa
copertura con tessuti molli.

UTILIZZO IN SOGGETTI PARTICOLARI
L'efficacia di RegenOss € sconosciuta in caso di:
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« malattie renali;

« gravidanza;

« allattamento;

« radioterapia in atto;

* neoplasia;

« patologie cardiovascolari.

Non sono noti effetti indesiderati relativamente all'impiego di RegenOss in pre-
senza di patologie tumorali. Tuttavia, i pazienti sottoposti a trattamento con
riempitivi ossei in seguito a rimozione di neoplasia vanno accuratamente mo-
nitorati.

AVVERTENZE

L'utilizzo di RegenOss é riservato esclusivamente a personale medico qualifi-
cato e specializzato.

RegenOss non possiede sufficiente resistenza meccanica per sopportare ca-
richi diretti prima che il tessuto osseo di neo-formazione venga rigenerato. Se
applicato in distretti dove sia richiesta una stabilizzazione e/o un carico imme-
diato, si raccomanda I'impiego di mezzi di sintesi o sistemi di fissazione.

Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

RegenOss & un prodotto monouso. L'eventuale quantita residua non deve es-
sere usata in altri interventi o per altri pazienti e deve essere smaltita come
rifiuto ospedaliero contaminato, secondo le disposizioni in vigore presso la
struttura ospedaliera. Il prodotto non pud essere ri-sterilizzato.

Il fabbricante declina ogni responsabilita sui rischi derivanti da ogni processo
di ri-condizionamento del dispositivo; il ri-condizionamento del dispositivo com-
porta la pedita delle sue proprieta e funzionalita.

Il prodotto non va utilizzato nel caso in cui la confezione risulti danneggiata.
La sterilita del prodotto € garantita solo se la confezione non risulta aperta o
danneggiata.

La confezione contiene I'etichetta aggiuntiva riportante i dati di rintracciabilita
del prodotto; I'impianto va tracciato con I'apposita etichetta che deve essere
applicata sulla cartella clinica del paziente.

In caso di reazione allergica il dispositivo deve essere rimosso e deve essere
istituito un idoneo trattamento terapeutico.

| fattori da considerare nella scelta del dispositivo e dell’approccio terapeutico
da utilizzare sono i seguenti:

« eta del paziente;

« qualita del tessuto osseo;

« localizzazione del difetto;

« condizioni di carico.
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Le procedure che prevedono l'uso di sostituti ossei possono presentare esiti
variabili anche in funzione del rispetto da parte del paziente del protocollo post-
operatorio indicato dal medico.

PRECAUZIONI

Per non compromettere la porosita del prodotto non utilizzare una quantita
eccessiva di materiale né comprimere esageratamente il dispositivo una volta
posizionato nell’'area del difetto. RegenOss non garantisce un supporto mec-
canico post-impianto, pertanto si raccomanda I'utilizzo di un adeguato sistema
di stabilizzazione.

STERILIZZAZIONE

Tutti i formati di RegenOss sono forniti sterili (sterilizzati a raggi gamma:
25 kGy).

Il dispositivo & un prodotto monouso e non puo essere ri-sterilizzato. Il suo
riutilizzo, integrale o in parte, comporta il rischio di contaminazione crociata ed
il pericolo di infezione nel sito di impianto.

CONSERVAZIONE

Conservare il prodotto in luogo fresco ed asciutto, al riparo dalla luce e da fonti
di calore (+10 °C / +30 °C).
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RegenOss Spine

Bone substitutes

DESCRIPTION

RegenOss is a medical device for bone defect reconstruction.

RegenOss is an implantable, reabsorbable, non-active medical device, acting
as bone substitute. It is composed of type-I collagen (of equine origin) and
biomimetic hydroxyapatite whose chemical, chemical-physical and biological
features are equivalent to those of human bone mineral constituent.

Collagen is a fibrous protein and represents the most important structural
component of many human connective tissue extracellular matrixes, while
hydroxyapatite is the main bone mineral element (65% by weight).

The presence of type-I collagen makes this device chemically and structurally
biomimetic and ensures great in-site stability.

RegenOss is a flexible composite that can reproduce the bone anatomical
structure. RegenOss, thanks to its special configuration and biomimetic chemi-
cal composition, can promote bone tissue regeneration processes.

INDICATIONS for USE

RegenOss is indicated for recovering bone substance loss, in particular:

« in presence of bone defects due to trauma, degenerative diseases of the
skeletal system or surgical excisions, in combination with osteosynthesis
implants and/or prosthesis;

« for filling defects due to autologous bone removal;

« during spinal arthrodesis procedures (interbody fusion and posterolateral fu-
sion), and for spondylolisthesis;

The device acts as a bone substitute that is reabsorbed during the remodelling

process of the newly-formed tissue.

RegenOss can be used in combination with saline fluids to improve its flexibil-

ity. The device can be used with surgical glues to increase stability in case of

application on tissue defects with uneven or jagged surfaces.

AVAILABLE SIZES
The device is available in various pre-shaped forms and sizes.

INSTRUCTIONS for USE
Instructions for the surgical use of RegenOss are described below.
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The following instructions are to be considered only as recommendations
for the surgical use of RegenOss, they are not intended to modify or replace
standard procedures for the treatment of bone defects. Surgical procedures
involving the use of bone substitutes may have variable outcomes. The factors
to be taken into account when choosing a bone substitute and the surgical
technique are as follows: age and bone quality of the patient, location of the
defect, expected loading condition, level and quality of tissue vascularity near
the defect, possibility for the substitute to be in direct contact with the vital bone
tissue adjacent to the defect, chances to ensure the complete filling of the bone
defect, possibility to obtain correct and sufficient primary stabilisation of the
bone substitute, chances to obtain complete coverage of the bone substitute.

Pre-operative treatment

Itis advisable to carry out pre-operative radiographs to evaluate the conditions
of the bone segment and the size of the defect to be treated as well as to
choose the type and amount of product to apply and the fixation methods and
devices. In the event the surgeon decides to proceed with surgery, the patient
must undergo antibiotic prophylaxis. An alternative prophylaxis is essential to
be used in patients allergic to penicillins.

It is important to carefully the absence of infections or inflammations prior to
surgery.

Intra-operative aspects

The device must be used only for surgeries performed in sterile operating en-
vironments, adopting every precaution. The package is to be opened after ver-
ifying its integrity and only in sterile environments.

RegenOss does not interfere with normal surgical procedures.

After careful cleaning of the bone surface of the defect to be treated, the prod-
uct can be directly applied.

It is essential to prevent any dispersion of material outside the implant site
but the amount of product used must be enough to fill the entire bone defect.
If necessary, shape the device according to the site by means of sterile forceps
or scalpels. The quantity of device to be used must not exceed the size of the
defect.

Place the device in the bone defect to be treated and stabilise it, pressing
gently.

If necessary, use surgical glue for further stabilisation. Bleeding of the bone
compartment may facilitate stabilisation of the device.

Excess material must be carefully removed making sure not to dislocate the
bone substitute placed in the defect. Avoid irrigating the defect site once the
substitute has been positioned.
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Once the filling is completed, close the surgical site following the standard
procedure.

RegenOss does not have sufficient mechanical resistance to bear direct loads
in the immediate post-op phase. If applied in areas that require immediate
loading, it is important to use suitable fixation means or synthetic systems.

Post-operative treatment

The patient should undergo a suitable post-operative antibiotic therapy accord-
ing to the surgical procedures.

The surgeon must give the patient all the instructions related to the specific
application to guarantee a proper post-operative course.

However, it is important to verify the newly formed bone tissue radiographically
before subjecting the area to direct loading.

CONTRAINDICATIONS

Do not use the device in case of:

systemic or localised infection;

inflammatory or autoimmune disease;

hypercalcemia;

degenerative bone disease;

coagulation disorders;

metabolic disorders;

diabetes;

thyroid function abnormalities or complications;

systemic conditions affecting wound healing;

allergies to collagen of equine origin and to calcium phosphate salts.
The product must not be implanted in areas where complete coverage with soft
tissue is not possible.

USE IN SPECIFIC SUBJECTS

RegenOss efficiency is unknown in case of:

« renal diseases;

* pregnancy;

* breast-feeding;

» ongoing radiotherapy;

* neoplasia;

« cardiovascular diseases.

No side effects due to the use RegenOss in presence of cancer have been
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reported. However, patients undergoing bone filler treatment following tumour
removal must be carefully monitored.

WARNINGS

RegenOss is intended to be used only by qualified and specialised medical
personnel.

RegenOss does not have sufficient mechanical resistance to bear direct loads
before regeneration of the newly formed tissue. If applied in areas that require
immediate stabilisation and/or loading, it is important to use fixation means or
synthetic systems.

Do not use the product after its expiry date.

RegenOss is a single-use product. Do not use any remains for other opera-
tions or other patients but dispose of it as contaminated hospital waste accord-
ing to the regulations in force at the hospital facility. The product must not be
re-sterilised.

The manufacturer is not liable for risks deriving from processes to recondition
the device; reconditioning of the device implies the loss of its features and
functions.

The product is not to be used if its packaging is damaged. The sterility of the
product is guaranteed only if the package is unopened and undamaged.

The package contains an additional label displaying product tracking informa-
tion; the implant must be tracked with the label, which must be applied to the
patient’s medical records.

In case of allergic reaction, the device must be removed and the patient must
be treated with an adequate therapy.

The factors to be taken into account when choosing the device and the surgical
technique are as follows:

« age of the patient;

* bone tissue quality;

« localisation of the defect;

« loading conditions.

Surgical procedures involving the use of bone substitutes may have variable
outcomes, which also depend on the patient's compliance with the post-op
protocol.

PRECAUTIONS

In order not to compromise the porosity of the product, do not use an excessive
amount of material or press the device too much when placing it in the defect
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site. RegenOss does not guarantee immediate post-implantation mechanical
support, therefore it is important to use an adequate stabilisation system.

STERILIZATION

All RegenOss formats are supplied sterile (sterilized by gamma 25 kGy rays).

The device is a single-use product and cannot be resterilised. Its reuse, in
whole or in part, may involve the risk of cross-contamination and the risk of
infection at the implant site.

STORAGE

Keep the product in a cool and dry place, protected from light and from heat
sources (+10 °C / +30 °C).
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RegenOss Spine

Substituts Osseux

DESCRIPTION

RegenOss est un dispositif médical indiqué pour la reconstruction des déficits
0SSeux.

RegenOss est un dispositif médical implantable, résorbable, non actif, qui
sert de substitut osseux. Il est composé de collagéne de type | (d’origine
équine) et d’hydroxyapatite biomimétique, dont les propriétés chimiques, phy-
sico-chimiques et biologiques sont équivalentes a celles de la composante
minérale de I'os humain.

Le collagéne est une protéine fibreuse et représente le composant structurel
le plus important de la matrice extracellulaire de nombreux tissus connectifs
humains alors que I'hydroxyapatite constitue le principal élément minéral de
I'os (65% de son poids).

La présence de collagéne de type | rend le dispositif chimiquement et structu-
rellement biomimétique, outre a assurer une grande stabilité in situ.
RegenOss se présente sous forme de composé flexible capable de reproduire
la structure anatomique du compartiment osseux. Grace a sa configuration
unique et a sa composition chimique biomimétique, RegenOss est capable
de promouvoir les processus régénératifs du tissu osseux endommagé a ré-
générer.

MODE D’EMPLOI

RegenOss est indiqué dans les cas ou il est nécessaire de rétablir la perte de

substance osseuse, en particulier:

« en présence de déficits osseux dérivant de traumas, maladies dégénératives
du systéme squelettique, ablation chirurgicale, en combinaison avec des im-
plants d’ostéosynthése et/ou des prothéses;

« pour combler des lacunes dérivant du prélévement d’os autologue;

« durant les procédures d’arthrodése du rachis (fusion intersomatique et fusion
postéro-latérale) et traitement des spondylolisthéses.

Le dispositif agit comme substitut osseux qui se résorbe durant le processus

de remodelage du tissu néoformé.

RegenOss peut étre associé a des fluides physiologiques afin d’améliorer la

flexibilité. Le dispositif peut étre utilisé avec les colles chirurgicales pour aug-

menter la stabilité en cas d’'implantation dans des Iésions dont les surfaces
sont irrégulieres ou découpées.
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TAILLES DISPONIBLES
Le dispositif est disponible pré-découpé en plusieurs formes et dimensions.

INSTRUCTIONS pour L’'UTILISATION

Les instructions pour I'utilisation chirurgicale de RegenOss sont reportées
ci-dessous.

Les instructions suivantes doivent étre considérées seulement comme des
suggestions pour l'utilisation chirurgicale de RegenOss, elles n’ont pas pour
but de modifier ou remplacer les procédures habituelles pour le traitement des
déficits osseux. Les procédures chirurgicales impliquant I'utilisation de substi-
tuts osseux peuvent porter a des résultats différents. Les facteurs a prendre en
considération dans le choix du substitut osseux et de la technique chirurgicale
a utiliser sont les suivants: age du patient, qualité de I'os du patient, localisation
du déficit, condition de charge prévue, grade et qualité de la vascularisation
des tissus a proximité du déficit, possibilité d’avoir un contact direct du substitut
osseux avec le tissu osseux vital adjacent, possibilité d’assurer le remplissage
complet du déficit osseux et possibilité d’obtenir une stabilisation primaire cor-
recte et suffisante et une compléete couverture du substitut osseux.

Traitement préopératoire.

Un examen radiologique préopératoire est conseillé afin d’évaluer les condi-
tions du segment osseux et 'ampleur du déficit a traiter, permettant également
de choisir en conséquence la typologie et la quantité de produit a appliquer
et les éventuelles méthodes/dispositifs de fixation. Si le médecin spécialiste
décide de procéder a l'intervention chirurgicale, le patient doit étre soumis a un
traitement antibiotique prophylactique. Chez les patients allergiques aux péni-
cillines, il est indispensable d'utiliser une prophylaxie de substitution.

Il est nécessaire d’évaluer attentivement I'absence d’infection et/ou d’inflam-
mation locale et/ou systémique avant I'intervention.

Aspects intra-opératoires.

Le dispositif est destiné exclusivement a I'utilisation chirurgicale en condition
d’asepsie et en adoptant toutes les précautions. L'emballage doit étre ouvert
aprés s’étre assuré qu'il est intact et seulement en condition d’asepsie.
RegenOss n’interfére pas avec les normales procédures chirurgicales.

Aprés un nettoyage attentif de la partie osseuse, le produit peut étre appliqué
directement sur le déficit a traiter.

Eviter la dispersion de matériel hors du site d'implantation, mais utiliser une
quantité suffisante de matiére pour combler tout le déficit osseux.

Lorsque cela s’avére nécessaire, utiliser des ciseaux chirurgicaux stériles ou
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un bistouri pour adapter la forme du dispositif au défaut a traiter. Eviter I'emploi
de dispositif en quantité excessive par rapport aux dimensions du déficit.
Positionner le dispositif dans le déficit a traiter et procéder a sa stabilisation, en
exercant une légere pression manuelle.

Si nécessaire, une colle chirurgicale peut étre utilisée afin d’optimiser la stabi-
lisation. La stabilisation du dispositif peut étre favorisée par le saignement du
compartiment osseux.

L'excés de matériel doit étre minutieusement éliminé du site chirurgical, en fai-
sant attention & ne pas disloquer le substitut osseux a peine positionné dans le
site. Il est conseillé d’éviter d’irriguer le site du déficit apres le positionnement
du substitut.

Fermer le site traité conformément aux procédures standard lorsque le com-
blement est terminé.

RegenOss n’a pas une résistance mécanique suffisante pour supporter des
charges durant 'immédiat postopératoire. Si appliqué dans des zones ou est
nécessaire une charge immédiate, il est recommandé d’utiliser des moyens de
synthese adaptés ou des systemes de fixation.

Traitement postopératoire

En accord avec les procédures chirurgicales standard, appliquer une thérapie
antibiotique postopératoire.

Le médecin spécialiste doit s’assurer que le patient a compris toutes les ins-
tructions nécessaires a garantir un bon décours postopératoire en relation a
I'application spécifique.

Il est toutefois recommandé de vérifier par radiographie la formation de nou-
veau tissu osseux avant de soumettre la région anatomique traitée a une
charge pondérale directe.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser le dispositif en cas de:

infections systémiques ou locales;

maladie inflammatoire ou auto-immune;

hypercalcémie;

maladie osseuse dégénérative;

troubles de la coagulation;

troubles métaboliques;

diabéte;

altérations ou complications de la fonctionnalité thyroidienne;
maladies systémiques affectant la cicatrisation des plaies;
allergie manifeste au collagene équin et aux sels de phosphate de calcium.
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Le produit ne doit pas étre implanté la ou une couverture avec tissus mous
n’est pas possible.

UTILISATION CHEZ CERTAINES POPULATIONS

Lefficacité de RegenOss est inconnue dans les cas suivants :

* maladie rénale;

* grossesse;

« allaitement;

« radiothérapie en cours;

* néoplasie;

» maladies cardiovasculaires.

Aucun effet indésirable relatif a 'usage de RegenOss en présence de patholo-
gies tumorales n’a été relevé. Toutefois, les patients soumis a traitement avec
substituts osseux suite a I'ablation d’une néoplasie doivent étre étroitement
suivis.

MISES EN GARDE

RegenOss est destiné a étre utilisé exclusivement par un personnel médical
qualifié et spécialisé.

RegenOss ne posséde pas une résistance mécanique suffisante pour suppor-
ter des charges directes avant que le tissu osseux néoformé ne soit régénéré.
Si appliqué dans des zones ou une stabilisation et/ou une charge immédiate
sont nécessaires, il est recommandé d’utiliser des moyens de synthese adap-
tés ou des systemes de fixation.

Ne pas utiliser le produit apres sa date d’expiration.

RegenOss est un produit a usage unique. Les éventuels résidus ne doivent
pas étre utilisés pour une autre intervention ou un autre patient et doivent étre
éliminés comme déchet hospitalier contaminé, conformément aux dispositions
en vigueur aupres de la structure hospitaliére. Le produit utilisé ne peut pas
étre restérilisé.

Le fabricant décline toute responsabilité sur les risques dérivant de tout pro-
cessus de reconditionnement du dispositif; le reconditionnement du dispositif
implique la perte de ses propriétés et de sa fonctionnalité.

Ne pas utiliser le produit si I'emballage semble endommagé. La stérilité
du produit est garantie, excepté dans le cas ou I'emballage est ouvert ou
endommagé.

L'emballage contient une étiquette supplémentaire reportant les informations
de tracabilité du produit; I'implant est identifié grace a cette étiquette qui doit
étre collée sur le dossier médical du patient.
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En cas de réaction allergique, le dispositif doit étre retiré et le patient doit étre
soumis a un traitement approprié.

Les facteurs suivants doivent étre pris en considération lors du choix du dispo-
sitif et de 'approche thérapeutique:

* I'age du patient;

* la qualité du tissu osseux;

* I'emplacement de la Iésion;

« les conditions de charge.

Les procédures qui prévoient I'utilisation de substituts osseux peuvent présen-
ter des résultats variables également en fonction de la réponse du patient et du
protocole postopératoire indiqué par le médecin.

PRECAUTIONS

Afin de ne pas compromettre la porosité du dispositif, éviter d’utiliser une quan-
tité excessive de matériel et de comprimer de maniéere exagérée le dispositif
une fois positionné dans la zone du déficit. RegenOss ne garantit pas de sup-
port mécanique apres l'implantation, c’est pourquoi I'utilisation d’'un adéquat
systeme de stabilisation est recommandée.

STERILISATION

Tous les formats de RegenOss sont fournis stériles (stérilisation par rayons
gamma 25 kGy).

Le produit est destiné a un usage unique et ne doit pas étre restérilisé. Sa ré-
utilisation, intégrale ou partielle, engendre un risque de contamination croisée
et le danger d’une infection a I'endroit de I'implant.

CONDITIONS DE STOCKAGE

Conserver le produit en lieu frais et sec, a I'abri de la lumiére et des sources
de chaleur (+10 °C / +30 °C).
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RegenOss Spine

Knochenersatzmaterialien

BESCHREIBUNG

RegenOss ist ein Medizinprodukt zum Wiederaufbau von Knochendefekten.
RegenOss ist ein implantierbares, resorbierbares, nicht aktives Medizinprodukt
mit Knochenersatzfunktion. Es besteht aus Kollagen des Typs | (pferdischer
Herkunft) und biomimetischem Hydroxylapatit mit chemischen, chemisch-phy-
sikalischen und biologischen Merkmalen, die der mineralischen Komponente
von menschlichen Knochen entsprechen.

Kollagen ist ein fibrillares Protein und die wichtigste strukturelle Komponen-
te der extrazellularen Matrix vieler menschlicher Bindegewebe, wahrend Hy-
droxylapatit den hauptséchlichen mineralischen Anteil menschlicher Knochen
darstellt (65% des Gewichts).

Kollagen des Typs | macht das Produkt chemisch und strukturell biomimetisch.
Daneben verspricht es grof3e Stabilitat bei der Anwendung.

RegenOss ist ein flexibles Verbundmaterial, das die anatomische Struktur des
Knochensektors neu zu bilden vermag. Dank seiner speziellen Konfiguration
und seiner biomimetischen chemischen Zusammensetzung kann RegenOss
den Neubildungsprozess von beschadigtem Knochengewebe fordern.

HINWEISE ZUR VERWENDUNG

RegenOss dient zum Wiederaufbau von verlorener Knochensubstanz, im Ein-

zelnen:

» bei Knochendefekten durch Traumata, durch degenerative Erkrankungen
des Skeletts, durch operative Entfernung, in Kombination mit Implantaten
zur Osteosynthese und/oder Prothesen;

« zum Fillen von Hohlrdumen durch die Entnahme von autologen Knochen;

» im Verlauf von Arthrodesen an der Wirbelsaule (Wirbelkdrperverblockung
und postero-laterale Fusion) und der Behandlung von Spondylolisthesen.
Das Produkt agiert als Knochenersatzmaterial, das wahrend der Neubildung

des Gewebes resorbiert wird.

RegenOss kann in Kombination mit Korperfliissigkeiten verwendet werden,

um seine Flexibilitdt zu verbessern. Das Produkt kann zusammen mit chirur-

gischem Klebstoff eingesetzt werden, um seine Stabilitat bei Gewebelasionen
mit unregelméRiger oder gezackter Oberflache zu erhéhen.
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ERHALTLICHE GROSSEN

Das Medizinprodukt ist vorgeformt in unterschiedlichen Formen und GréRen
erhaltlich.

GEBRAUCHSHINWEISE

Es folgen Anweisungen fiir die chirurgische Verwendung von RegenOss.

Die folgenden Hinweise sind lediglich Empfehlungen fir die chirurgische Ver-
wendung von RegenOss. Sie sollen das Standardvorgehen bei der Behand-
lung von Knochendefekten nicht andern oder ersetzen. Chirurgische Eingriffe,
bei denen Knochenersatzmaterialien verwendet werden, konnen unterschied-
liche Ergebnisse erzielen. Folgende Faktoren missen bei der Wahl des Kno-
chenersatzmaterials und der chirurgischen Technik beachtet werden: Alter des
Patienten, Knochenqualitdt des Patienten, Stelle des Defekts, vorgesehene
Belastungsbedingungen, Grad und Qualitat der Durchblutung der Gewebe in
unmittelbarer Nahe des Defekts, Mdglichkeit eines direkten Kontakts des Er-
satzmaterials mit dem vitalen Knochengewebe am Defekt, Moglichkeit der Zu-
sicherung einer vollstandigen Aufflillung des Knochendefekts, einer korrekten
und ausreichenden primaren Stabilisierung des Knochenersatzmaterials und
einer vollstdndigen Abdeckung des Knochenersatzmaterials.

Préoperative Behandlung

Vor dem operativen Eingriff wird eine Réntgenaufnahme zur Beurteilung des
Zustandes des Knochensegments und der GroéRRe des zu behebenden Defekts
empfohlen, um dementsprechend die Art und die Menge des anzuwendenden
Produkts sowie eventuelle Fixationsmethoden und -vorrichtungen wéhlen zu
kénnen. Entscheidet sich der Facharzt fir den chirurgischen Eingriff, muss
der Patient einer Antibiotikaprophylaxe unterzogen werden. Bei Patienten mit
Penicillinallergie muss zwingend eine Ersatzprophylaxe verwendet werden.
Der Patient darf keine lokalen und/oder systeminternen Infektionen und/oder
Entziindungen aufweisen und muss diesbezlglich vor dem Eingriff sorgfaltig
untersucht werden.

Intraoperative Hinweise

Das Produkt darf ausschlieBlich flr chirurgische Eingriffe in sterilem Operati-
onsfeld unter Beachtung aller Vorsichtsmanahmen verwendet werden. Die
Verpackung des Produkts darf nur in sterilem Operationsfeld und erst nach-
dem sichergestellt ist, dass sie unversehrt ist, gedffnet werden.

RegenOss beeinflusst die normalen chirurgischen Handlungen nicht.

Nach einer sorgféltigen Reinigung der Knochenoberflache mit dem zu behan-
delnden Defekt kann das Produkt direkt aufgetragen werden.
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Das Ersatzmaterial darf nicht mit dem Bereich auRerhalb der Implantatstelle in
Berlihrung kommen, sollte jedoch in ausreichender Menge verwendet werden,
so dass der gesamte Knochendefekt aufgefiillt werden kann.

Gegebenenfalls kann das Produkt entsprechend der Beschaffenheit des zu
behandelnden Defekts mit Hilfe einer sterilen chirurgischen Schere oder einem
sterilen Skalpell nachgeformt werden. Die verwendete Produktmenge sollte
die GroRe des Defekts nicht tbertreffen.

Das Produkt im zu behandelnden Knochendefekt positionieren und stabilisie-
ren. Dabei leicht andriicken.

Das Implantat ggf. mit chirurgischem Klebstoff noch starker stabilisieren. Die
Stabilisierung des Produkts kann durch das Bluten des Knochensegments ver-
einfacht werden.

Materialriickstdnde am Bereich des chirurgischen Eingriffs missen sorgfaltig
entfernt werden, ohne dabei das zuvor im Knochendefekt positionierte Ersatz-
material zu beriihren. Es wird empfohlen, den Bereich des Defekts nach dem
Positionieren vor Nasse zu schiitzen.

Nach dem Auffiillen des Knochendefekts die Operationswunde entsprechend
dem chirurgischen Standardvorgehen schlie3en.

Die mechanische Widerstandskraft von RegenOss genlgt nicht, um einer di-
rekten Belastung sofort nach der Operation standzuhalten. Bei Anwendungen
in Bereichen, in denen eine sofortige Belastung erforderlich ist, wird die Ver-
wendung von geeigneten Synthesemitteln oder Fixationssystemen empfohlen.

Postoperative Behandlung

Wie bei jedem chirurgischen Eingriff muss der Patient einer geeigneten
postoperativen Antibiotikabehandlung unterzogen werden.

Der Facharzt muss dem Patienten alle Anweisungen fiir einen korrekten
postoperativen Verlauf erteilen, die mit der spezifischen Anwendung im Zu-
sammenhang stehen.

Es wird empfohlen, die Bildung des neuen Knochengewebes mit Hilfe von
Réntgenaufnahmen zu lberpriifen, bevor die betroffene Stelle eventuell direk-
ten Belastungen ausgesetzt wird.

GEGENANZEIGEN

In folgenden Fallen darf das Implantat nicht verwendet werden:
« bei systeminterner bzw. lokal begrenzter Infektion;

« bei Entziindungs- oder Autoimmun-Krankheiten;

* bei Hyperkalzamie;

* bei Knochenschwund;

* bei Blutgerinnungsstérungen;
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« bei Stoffwechselstérungen;

 bei Diabetes;

« bei Schilddriisenfunktionsveranderungen oder -stérungen;

« bei Konditionen, die den Wundheilungsprozess beeintrachtigen;
 beinachgewiesenerAllergiegegenPferdekollagenund Calciumphosphatsalze.
Das Produkt darf nicht an Stellen implantiert werden, die nicht vollstandig mit
weichem Gewebe abgedeckt werden kénnen.

ANWENDUNG IN BESONDEREN FALLEN

Zur Wirksamkeit von RegenOss in folgenden Fallen liegen keine Studien vor:
« Nierenerkrankungen;

« Schwangerschaft;

« wahrend der Stillzeit;

< andauernder Strahlentherapie;

* Neoplasie;

« kardiovaskulare Erkrankungen.

Es sind keine Gegenanzeigen fir die Verwendung von RegenOss bei vorlie-
genden tumoralen Erkrankungen bekannt. Patienten, denen eine Neoplasie
entfernt wurde und die eine Behandlung mit einem Knochenersatzmaterial er-
halten haben, missen dennoch sorgféltig Gberwacht werden.

WARNHINWEISE

RegenOss ist fiir die ausschliefliche Verwendung durch qualifizierte Fachchi-
rurgen bestimmt.

Die mechanische Widerstandskraft von RegenOss genigt nicht, um einer
direkten Belastung standzuhalten, bevor neu gebildetes Knochengewebe re-
generiert wird. Bei Anwendungen in Bereichen, in denen eine Stabilisierung
und/oder eine sofortige Belastung erforderlich ist, wird die Verwendung von
Synthesemitteln oder Fixationssystemen empfohlen.

Das Produkt nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
RegenOss ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Restmengen dir-
fen nicht fiir weitere Eingriffe verwendet werden, sondern miissen gemag den
geltenden Krankenhausbestimmungen vorschriftsmaRig als kontaminierter
Krankenhausabfall entsorgt werden. Das Produkt darf nicht erneut sterilisiert
werden.

Der Hersteller Gbernimmt keine Haftung fir Risiken, die auf eine Wiederauf-
bereitung des Produkts zuriickzufiihren sind. Die Wiederaufbereitung des Pro-
dukts flihrt zum Verlust seiner Eigenschaften und Funktionen.

Das Produkt bei beschadigter Verpackung nicht verwenden. Die Sterilitat des
Produkts ist nur bei ungeéffneter und unbeschéadigter Verpackung gewahrleistet.
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Die Verpackung enthélt ein zusatzliches Etikett mit den Daten fiir die Riickver-
folgbarkeit des Produkts; Das Implantat ist mit dem entsprechenden Etikett zu
kennzeichnen, das in die Krankenakte des Patienten zu kleben ist.

Im Falle von allergischen Reaktionen muss das Produkt entfernt und eine ge-
eignete therapeutische Behandlung eingeleitet werden.

Bei der Wahl der geeigneten Behandlungsmethode und des geeigneten Pro-
dukts mussen folgende Faktoren beachtet werden:

« Alter des Patienten;

* Qualitét des Knochengewebes;

« Stelle des Defekts;

« Lastbedingungen.

Verfahren, bei denen Knochenersatzmaterialien verwendet werden, kénnen
auch abhangig davon, wie genau der Patient das vom Arzt empfohlene Pro-
tokoll nach der Operation befolgt, sehr unterschiedliche Ergebnisse erzielen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Um die Porositét des Produkts nicht zu beeintrachtigen, darf keine UbermaRige
Menge Material verwendet und das im Bereich des Defekts positionierte Pro-
dukt nicht zu stark gedriickt werden. RegenOss bietet nach der Implantation
keinerlei mechanische Stiitze, deshalb wird ein geeignetes Stabilisierungssys-
tem empfohlen.

STERILISATION

Alle GrofRen von RegenOss werden steril verpackt geliefert (Gamma-Strah-
lung: 25 kGy).

Das Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf nicht er-
neut sterilisiert werden. Seine vollstédndige oder partielle Wiederverwendung
flihrt zu Kreuzkontaminationsgefahr und zu Infektionsgefahr an der Implan-
tatstelle.

LAGERBEDINGUNGEN

Produkt an einem kihlen und trockenen Ort vor Sonnenstrahlen und Hitze-
quellen (+10 °C / +30 °C) geschiitzt lagern.
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RegenOss Spine

Sustitutos Oseos

DESCRIPCION

RegenOss es un dispositivo médico indicado para la reconstruccion de de-
fectos 6seos.

RegenOss es un dispositivo médico que se implanta, se absorbe, no activo,
con funcién de sustituto 6seo. Esta formado por colageno de tipo | (de origen
equino) e hidroxiapatita biomimética con propiedades quimicas, quimico-fisi-
cas y bioldgicas equivalentes a las del componente mineral del hueso humano.
El colageno es una proteina fibrosa y constituye el componente estructural
mas importante de la matriz extracelular de muchos conectivos humanos,
mientras que la hidroxiapatita representa el elemento mineral principal del
hueso (65% en peso).

La presencia del colageno de tipo | vuelve el dispositivo quimica y estructural-
mente biomimético, ademas de asegurar su gran estabilidad en el sitio.
RegenOss se presenta bajo forma de compuesto flexible capaz de reproducir
la estructura anatémica del sector 6seo. Gracias a su especial configuracion y
a su composicion quimico-biomimética, RegenOss es capaz de promover los
procesos regenerativos del tejido éseo dafiado que se debe regenerar.

INDICACIONES de USO

RegenOss es recomendado cuando es necesario reemplazar la pérdida de

sustancia 6sea, especialmente:

« si hay defectos 6seos procedentes de traumas, enfermedades degenerati-
vas del sistema esquelético, extirpaciones quirdrgicas, en combinacion con
implantes de osteosintesis y/o protésicos;

« para el llenado de lagunas procedentes de recogida de hueso autélogo;

« durante procedimientos de artrodesis del raquis (fusién intersomatica y fu-
sién posterolateral) y tratamiento de espondilolistesis.

El dispositivo proporciona un injerto 6seo que se reabsorbe durante el proceso

de remodelado del tejido de nueva formacion.

RegenOss puede usarse junto con fluidos fisioldgicos para mejorar su flexibi-

lidad. Este dispositivo puede usarse con colas quirlrgicas para aumentar su

estabilidad en caso de aplicacién en lesiones de tejidos que tienen superficies
irregulares o no uniformes.

FORMATOS DISPONIBLES
Este dispositivo esta disponible en cortes de varias formas y tamafos.
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INSTRUCCIONES de USO

A continuacién indicamos todas las instrucciones para el uso quirrgico de
RegenOss.

Las instrucciones descritas a continuacion deben considerarse tan solo como
recomendaciones para el uso quirdrgico de RegenOss, ya que su objetivo no
es modificar o sustituir los procedimientos estandares para el tratamiento de
los defectos éseos. Los procedimientos quirdrgicos que implican el uso de
sustitutos 6seos pueden tener resultados variables. A la hora de elegir un sus-
tituto 6seo y la técnica quirurgica que se debe usar, se analizaran los siguien-
tes factores: edad del paciente, calidad del hueso del paciente, localizacion del
defecto, condicion de carga prevista, nivel y calidad de la vascularizacion de
los tejidos en proximidad del defecto, posibilidad de realizar un contacto direc-
to del sustituto dseo con el tejido 6seo vital adyacente al defecto, posibilidad
de asegurar el completo llenado del defecto para conseguir una estabilizacion
primaria correcta y suficiente del sustituto 6seo y una cobertura completa del
sustituto 6seo.

Tratamiento preoperatorio

Se recomienda un examen radiografico pre-operatorio para evaluar las con-
diciones del segmento dseo y la extensién del defecto que se debe tratar, y
después elegir la tipologia y la cantidad de producto que va a ser aplicado,
junto con los posibles métodos y dispositivos de fijacién. Si el médico especia-
lista decide realizar la intervencion quirdrgica, el paciente debe ser sometido a
tratamiento de profilaxis antibiética. En los pacientes alérgicos a la penicilina,
es indispensable utilizar una profilaxis sustitutiva.

Es necesario comprobar con cuidado la ausencia de infecciones y/o de infla-
maciones locales y/o sistémicas antes de empezar la intervencién quirurgica.

Aspectos intraoperatorios

El dispositivo tiene que utilizarse exclusivamente en intervenciones quirirgi-
cas bajo condiciones de esterilizacion, adoptando todas las precauciones pre-
vistas. El envase del dispositivo se debera abrir después de haber controlado
la integridad de su envoltorio y solamente en condiciones estériles.
RegenOss no interfiere con los normales procedimientos quirdrgicos.

Tras limpiar con cuidado la superficie 6sea del defecto que se debe tratar, el
producto puede aplicarse directamente.

Se debera evitar la dispersion de material fuera del sitio del implante. Se de-
bera usar pues una cantidad suficiente de material para llenar todo el defecto
éseo.

Si fuera necesario, se podra perfilar el dispositivo en funcién de la geometria
del defecto que se debe tratar con tijeras o bisturis quirtrgicos estériles. Evitar
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el uso de una cantidad excedente de dispositivo respecto a la dimension del
defecto.

Posicionar el dispositivo en el defecto 6seo que se debe tratar y estabilizarlo,
aplicando una ligera presion manual.

Si fuera necesario, se podra estabilizar ulteriormente el implante a través del
uso de cola quirdrgica. La estabilizacion del dispositivo puede ser facilitada por
el sangrado del sector éseo.

El material excedente debera quitarse con cuidado del sitio quirdrgico, pres-
tando atencion a no desplazar el sustituto 6seo que se acaba de posicionar.
Les aconsejamos evitar la irrigacion del sitio del defecto después del posicio-
namiento del sustituto.

Una vez rellenado, volver a cerrar el sitio quirtrgico, segun el procedimiento
quirargico estandar.

RegenOss no tiene una resistencia mecanica suficiente para soportar cargas
directas en la fase postoperatoria inmediata. Si se aplica en zonas donde se
necesita carga inmediata, les aconsejamos usar instrumentos adecuados o
sistemas de fijacion.

Tratamiento postoperatorio

Como en cualquier operacion quirdrgica estandar, el paciente debe recibir una
adecuada terapia antibiética postoperatoria.

El médico especialista debera brindar al paciente todas las indicaciones para
garantizar una fase postoperatoria correcta, segun la aplicacion especifica.
De todas formas, recomendamos comprobar a través de una radiografia la
formacién de nuevo tejido éseo antes de que a la zona anatémica interesada
pueda aplicarse una carga directa.

CONTRAINDICACIONES

No usar el dispositivo en caso de:

infeccion sistémica o localizada;

enfermedad autoinmune o inflamatoria;

hipercalcemia;

enfermedad 6sea degenerativa;

alteracion de la coagulacion;

desordenes metabdlicos;

diabetes;

alteraciones o complicaciones en la funcionalidad de la tiroides;
condiciones sistémicas que afectan la cicatrizacion de las heridas;
alergia evidente al colageno equino y a las sales de fosfato calcico.
El producto no debe implantarse donde no sea posible realizar una cobertura
total de los tejidos blandos.
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USO EN POBLACION VULNERABLE

La eficacia de RegenOss no se conoce en caso de:

enfermedades renales;

embarazo;

lactancia;

radioterapia en curso;

neoplasia;

enfermedades cardiovasculares.

No se conocen efectos secundarios relativos al uso de RegenOss con pa-
tologias tumorales. Sin embargo, los pacientes sometidos a tratamiento con
sustitutos 6seos tras la extirpacion de neoplasia deberan ser controlados aten-
tamente.

ADVERTENCIAS

RegenOss debe ser utilizado solo por personal médico cualificado y especia-
lizado.

RegenOss no tiene una resistencia mecanica suficiente para soportar cargas
directas antes de que el tejido 6seo de neoformacion se haya regenerado. Si
se aplica en zonas donde se necesita una estabilizacién y/o carga inmediata,
les aconsejamos usar instrumentos adecuados o sistemas de fijacion.

No utilizar el producto después de su fecha de vencimiento.

RegenOss es un producto desechable. La eventual cantidad residual no se
debe utilizar en otras intervenciones o para otros pacientes y debe ser des-
echada como desecho hospitalario contaminado, de acuerdo con las disposi-
ciones en vigor en el hospital. El producto no puede ser esterilizado otra vez.

El fabricante declina toda responsabilidad sobre los riesgos procedentes de
cada proceso de re-acondicionamiento del dispositivo; el re-acondicionamien-
to del dispositivo supone la pérdida de sus propiedades y funciones.

No utilizar el producto si el embalaje esta dafiado. Se garantiza la esterilidad
del producto solamente si el envase no esta abierto o dafiado.

El envase contiene otra etiqueta con los datos de trazabilidad del producto; el
implante debera marcarse con la etiqueta correspondiente que debera aplicar-
se en el historial del paciente.

En caso de reaccion alérgica, el dispositivo debera quitarse y ser sustituido
con un tratamiento terapéutico adecuado.

A continuacion se indican los factores que deben tomarse en consideracion a
la hora de elegir el dispositivo y/o el enfoque terapéutico adecuado:

 edad del paciente;

« calidad del tejido 6seo;
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« ubicacion del defecto;

« condiciones de carga.

Los procedimientos que prevén el uso de sustitutos 6seos pueden tener re-
sultados variables incluso en funcién del respeto por parte del paciente del
protocolo postoperatorio indicado por el médico.

PRECAUCIONES

Para no comprometer la porosidad del producto, no utilizar una cantidad ex-
cesiva de material y no comprimir demasiado el dispositivo una vez colocado
en el area del defecto. RegenOss no brinda ningun tipo de soporte mecanico
después de la implantacion, por lo tanto, se aconseja el uso de un dispositivo
de estabilizacion apropiado.

ESTERILIZACION
Todos los tamafios de RegenOss se suministran estériles (por radiacién gama:
dosificacion 25 kGy).
Este dispositivo es un producto desechable y no puede ser esterilizado otra
vez. Su reutilizacion, total o parcial, podria implicar el riesgo de contaminacion
cruzada y peligro de infeccion en el lugar del implante.

CONSERVACION

Mantener el producto en un ambiente seco y fresco, protegido de la luz y de
las fuentes de calor (+10 °C / +30 °C).
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RegenOss Spine

Substitutos 6sseos

DESCRIGAO

RegenOss é um dispositivo médico indicado para a reconstrugéo de defeitos
bsseos.

RegenOss é um dispositivo médico implantavel, reabsorvivel, ndo ativo, com
fungdo de substituto 6sseo. E constituido por colagénio de tipo | (de origem
equina) e hidroxiapatita biomimética com propriedades quimicas, fisico-qui-
micas e bioldgicas equivalentes as propriedades da componente mineral do
osso humano.

O colagénio é uma proteina fibrosa e representa a componente estrutural mais
importante da matriz extracelular de muitos tecidos conectivos humanos, ao
passo que a hidroxiapatita constitui o principal elemento mineral do osso (65%
em peso).

A presenga do colagénio de tipo | torna o dispositivo quimica e estruturalmente
biomimético, para além de lhe garantir grande estabilidade in situ.

RegenOss apresenta-se sob a forma de composto flexivel capaz de repro-
duzir a estrutura anatémica do osso. Gragas a sua configuracédo especial e
a sua composigao quimica biomimética, RegenOss é capaz de promover os
processos regenerativos do tecido ésseo danificado que deve ser regenerado.

INDICAGOES DE USO

RegenOss ¢ indicado nos casos em que seja necessario recuperar a perda de

substancia 6ssea, nomeadamente:

* na presenga de defeitos 6sseos decorrentes de traumas, de doengas dege-
nerativas do sistema esquelético, excisdes cirurgicas, em combinagao com
implantes de osteossintese e/ou protéticos;

* para o preenchimento de lacunas decorrentes de retirada de osso autélogo;

« durante procedimentos de artrodese da coluna (fuséo intersomatica e fuséo
posterolateral) e tratamento de espondilolistese.

O dispositivo atua como substituto dsseo que é reabsorvido simultaneamente

ao processo de remodelagao do tecido recém-formado.

RegenOss pode ser utilizado em associagdo com fluidos fisiolégicos com a

finalidade de melhorar a respetiva flexibilidade. O dispositivo pode ser utilizado

com colas cirtrgicas para aumentar a respetiva estabilidade em caso de apli-
cagao em lesdes de tecido com superficies irregulares ou recortadas.
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FORMATOS DISPONIVEIS

O dispositivo médico esta disponivel em formatos pré-modelados de varias
formas e dimensdes.

INSTRUGOES DE USO

Fornece-se, de seguida, todas as informagdes para o uso cirurgico do produto
RegenOss.

As instrugbes seguintes devem ser consideradas apenas como sugestdes
para o uso cirtrgico do RegenOss e com elas ndo se pretende modificar ou
substituir os procedimentos padréo para o tratamento de defeitos 6sseos. Os
procedimentos cirirgicos que preveem o uso de substitutos 6sseos podem
apresentar resultados variaveis. Os fatores que devem ser levados em consi-
deragéo para a escolha do substituto 6sseo e da técnica cirurgica a utilizar sdo
os seguintes: idade do paciente, qualidade do osso do paciente, localizagéo
do defeito, condigdo de carga prevista, grau e qualidade da vascularizagéo
dos tecidos nas proximidades do defeito, possibilidade de ter um contacto
direto entre o substituto 6sseo e o tecido ésseo vital adjacente ao defeito,
possibilidade de garantir o preenchimento completo do defeito e de obter uma
estabilizagao primaria correta e suficiente do substituto 6sseo e uma cobertura
completa do substituto 6sseo.

Tratamento pré-operatério

Aconselha-se a efetuar um exame radiografico pré-operatorio que permita
avaliar as condigdes do segmento 6sseo e a amplitude do defeito que deve
ser tratado, como também escolher, consequentemente, o tipo e quantidade
de produto a aplicar e os possiveis métodos e dispositivos de fixacdo. Se o
médico especialista decidir realizar a intervengao cirdrgica, o paciente devera
ser submetido a um tratamento profilatico com antibidticos. Para os pacien-
tes alérgicos as penicilinas, é indispensavel utilizar um tratamento profilatico
substitutivo.

E necessario certificar-se atentamente da auséncia de infegdes e/ou inflama-
¢oes locais e/ou sistémicas antes da intervengao cirlrgica.

Aspectos intraoperatérios

O dispositivo deve ser empregado somente para intervengdes cirdrgicas em
campos operatorios estéreis, adotando todas as precaugdes. A embalagem do
dispositivo s6 deve ser aberta depois de controlar a integridade do invélucro e
somente em ambientes estéreis.

RegenOss néo interfere com os procedimentos cirdrgicos normais.

Depois de uma limpeza cuidadosa da superficie 6ssea do defeito, o produto
pode ser aplicado diretamente.
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Deve ser evitada a dispersdao de material fora do local do implante, porém
deve ser utilizada uma quantidade de material suficiente para preencher todo
o defeito ésseo.

Se for necessario, modele o dispositivo em fungdo da geometria do defeito a
tratar, utilizando tesouras ou bisturis cirirgicos estéreis. Evite utilizar o disposi-
tivo em quantidade excedente em relagdo ao tamanho do defeito.

Posicione o dispositivo no defeito dsseo a tratar e estabilize-o aplicando uma
ligeira pressdo manual.

Se for necessario, utilize cola cirurgica para obter uma estabilizagéo ulterior.
A estabilizagdo do dispositivo pode ser facilitada pelo sangramento do com-
partimento ésseo.

O excesso de material deve ser removido cuidadosamente do local cirdrgico,
prestando atengdo a ndo deslocar o substituto 6sseo que acabou de ser posi-
cionado no defeito. Aconselha-se a evitar a irrigagéo do local do defeito apos
o posicionamento do substituto.

Uma vez concluido o preenchimento, feche o local cirdrgico operando em con-
formidade com os procedimentos cirtirgicos de tipo padréo.

RegenOss ndo possui uma resisténcia mecanica suficiente para suportar car-
gas diretas no periodo pds-operatdrio imediato. Se for aplicado em zonas nas
quais é exigida uma carga imediata, aconselha-se a utilizagao de sistemas de
sintese ou de fixagado adequados.

Tratamento pés-operatério

Aplique, em conformidade com os procedimentos cirdrgicos, uma terapia pos-
-operatoria apropriada de antibioticos.

O médico especialista deve fornecer ao paciente todas as indicacbes para
garantir uma evolugédo pds-operatoria correta, em fungéo da aplicagdo espe-
cifica.

Recomenda-se verificar radiograficamente a formacgao do novo tecido ésseo
antes de, eventualmente, submeter a zona anatémica envolvida a uma carga
direta.

CONTRAINDICAGOES

Nao utilize o dispositivo nos seguintes casos:
« infecgdes sistémicas ou localizadas;

« patologias inflamatérias ou autoimunes;

* hipercalcemias;

* patologias 6sseas degenerativas;

» desordens na coagulacao;

« desordens metabdlicas;
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diabetes;

alteragdes ou complicagdes da fungéo tireoideia;

condigbes sistémicas que possam alterar o processo de cicatrizagdo da fe-
rida;

alergia constatada a colagénio de origem equina e aos sais de fosfato de
calcio.

O produto ndo deve ser implantado onde nao for possivel ter uma cobertura
completa com tecidos moles.

UTILIZAGAO EM SUJEITOS ESPECIFICOS

A eficacia do produto RegenOss é desconhecida em caso de:

« doencas renais;

« gravidez;

« aleitamento materno;

« radioterapia em curso;

* neoplasias;

« patologias cardiovasculares.

N&o sdo conhecidos efeitos indesejados relativamente a utilizagdo do produto
RegenOss na presencga de patologias tumorais. Todavia, os pacientes que fo-
rem submetidos a tratamento com materiais de preenchimento ésseo a seguir
a remogao de neoplasia devem ser cuidadosamente monitorizados.

ADVERTENCIAS

RegenOss deve ser utilizado exclusivamente por pessoal médico especiali-
zado e qualificado.

RegenOss ndo possui uma resisténcia mecanica suficiente para suportar car-
gas diretas antes de que o tecido 6sseo de neoformacdo seja regenerado. Se
for aplicado em zonas nas quais € exigida uma estabilizagdo e/ou uma carga
imediata, aconselha-se a utilizagéo de sistemas de sintese ou de fixacéo.
Nao utilize o produto apds o prazo de validade.

RegenOss é um produto descartavel. Eventuais residuos ndo devem ser uti-
lizados em outras intervengdes ou para outros pacientes e devem ser corre-
tamente eliminados como residuos hospitalares contaminados, segundo as
disposigdes em vigor na estrutura hospitalar. O produto n&o pode ser re-es-
terilizado.

O fabricante declina toda e qualquer responsabilidade pelos riscos decorren-
tes de quaisquer processos de recondicionamento do dispositivo; o recondi-
cionamento do dispositivo acarreta a perda das suas propriedades e funcio-
nalidades.
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O produto ndo deve ser utilizado no caso de a embalagem estar danificada.
A esterilidade do produto é garantida somente se a embalagem néo estiver
aberta nem danificada.

A embalagem contém a etiqueta adicional com a indicagédo dos dados de ras-
treabilidade do produto; o implante deve ser rastreado por intermédio da eti-
queta, que deve ser aplicada no prontuario médico do paciente.

Em caso de reagao alérgica, o dispositivo deve ser removido e deve ser inicia-
do um tratamento terapéutico apropriado.

Os fatores que devem ser levados em consideragéo para a escolha do disposi-
tivo e da abordagem terapéutica a ser aplicada s&o os seguintes:

 idade do paciente;

» qualidade do tecido 6sseo;

« localizagéo do defeito;

» condi¢des de carga.

Os procedimentos que preveem o uso de substitutos 6sseos podem apresen-
tar resultados variaveis que dependem também do respeito, pelo paciente, do
protocolo pds-operatério indicado pelo médico.

PRECAUGOES

Para ndo comprometer a porosidade do produto, ndo utilize uma quantidade
excessiva de material nem comprima o dispositivo de forma exagerada apds
a colocagdo dele na area com o defeito. RegenOss ndo garante um suporte
mecanico pés-implante, por isso recomendamos a utilizacdo de um sistema
adequado de estabilizagao.

ESTERILIZAGAO

Todos os formatos de RegenOss sdo comercializados estéreis (esterilizagao
por radiagées gama: 25 kGy).

O dispositivo € um produto descartavel e ndo pode ser re-esterilizado. A sua
reutilizacéo, no todo ou em parte, resulta no risco de contaminacéo cruzada e
no perigo de infecgé@o no local do implante.

ARMAZENAMENTO

O produto deve ser armazenado em um local fresco e seco, protegido de fon-
tes de luz e calor (+10 °C / +30 °C).
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RegenOss Spine

Kemik ikameleri

TANIM

RegenOss, kemik hasarlarinin giderilmesinde kullanilan bir tibbi cihazdir.
RegenOss, implant olarak kullanilabilen, yeniden emilebilen, etkin olmayan ve
kemik ikamesi fonksiyonlu bir tibbi cihazdir. Tip | kolajen (at kékenli) ve kim-
yasal bilesimi ve mikro-yapisi dolayisi ile omurgalilarin mineral dis ve kemik
bilesenine benzer biyo-mimetik hidroksiapatitten olusur.

Kolajen, lifli bir proteindir ve birgok insan bagdokusundaki hicre digi matriksin
en 6nemli yapisal bilesenini teskil ederken, hidroksiapatit kemigin ana mineral
unsurunu olusturur (agirlik olarak %65).

Tip | kolajenin mevcut olmasi, cihazin alana iyi sekilde sabitlenmesine yarar-
ken ayni zamanda bunu kimyasal ve yapisal olarak biyo-mimetik hale getir-
mektedir.

RegenOss, kemik kismin anatomik yapisini taklit ederek esnek bir bilesik ha-
linde bulunmaktadir. RegenOss, 6zel biyo-mimetik konfiglirasyonu ve bilesimi
sayesinde, yeniden olusturulacak hasarli kemik dokusunun rejeneratif islemle-
rini tesvik edebilmektedir.

KULLANIM TALIMATLARI

RegenOss, kemik yapisi kaybinin giderilmesinin gerekli oldugu her durumda

kullanilir, 6zellikle:

« travma, iskelet sisteminin dejeneratif hastaliklari veya cerrahi miidahale ile
parca alinmasindan dogan kemik hasarlari, protez ve/veya osteosentez imp-
lantlari ile beraber mevcut iken;

« otolog kemik alimindan dogan bosluklarin doldurulmasi igin;

« spinal artrodez (interbody flizyon ve posterolateral flizyon) ve spondiloliste-
zis igin proseddrleri sirasinda.

Cihaz, yeni olusmus dokunun sekillenmesi islemi sirasinda yeniden emilecek

kemik ikamesi olarak islev gérmektedir.

RegenOss, esnekligin iyilestiriimesi icin fizyolojik sivilar ile beraber kullanilabi-

lir. Cihazin, ylizeyi dlizensiz veya pargali olan doku hasarlarinda uygulanmasi

durumunda sabitlenmeyi arttirmak igin cerrahi tutkallar ile beraber kullanilabilir.

MEVCUT FORMATLAR
Tibbi cihaz, farkl sekil ve boyutlarda 6nceden bigimlendirilmis olarak mevcuttur.
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KULLANIM TALIMATLARI

Asagida, RegenOss’un cerrahi kullanimi igin gerekli butln talimatlar verilmek-
tedir.

Asagidaki talimatlar, sadece RegenOss’un cerrahi kullanimi igin verilen tavsi-
yeler olarak kabul edilmelidir, kemik hasarlarinin tedavisinde standart prose-
durlerin yerine gegme veya degistirme amaci bulunmamaktadir. Kemik ikame-
lerinin kullanimini 6ngdren cerrahi prosedrler, farkli sonuglar verebilir. Kemik
ikamesinin ve kullanilacak teknigin seciminde g6z 6nline alinacak faktorler
sunlardir: Hastanin yasi, hastanin kemik kalitesi, hasarin bulunmasi, 6ngoru-
len ylUk durumu, hasarin yakinlarindaki dokularin damarlanmasinin derece ve
kalitesi, canl kemik dokusu ile ikamenin direk temas olusturma olasiligi, kemik
hasarinin tamamen doldurulmasini gergeklestirme olasiligi, kemik ikamesinin
yeterli ve dogru derecede birincil sabitlenmesi, kemik ikamesinin tamamen
kaplanmasini gerceklestirme olasiligi.

Ameliyat éncesi tedavi

Kemik segmentinin durumunun ve tedavi edilecek hasarin genisliginin deger-
lendiriimesine ve sonug olarak uygulanacak Urlin miktarinin ve cinsinin, olasi
sabitleme metot ve aygitlarinin segilmesine yarayan ameliyat 6ncesi bir rad-
yografik inceleme tavsiye edilimektedir. Uzman doktorun, cerrahi midahale uy-
gulamasi istemesi Gizerine, hasta antibiyotik profilaksis tedavisine baslatiimali-
dir. Penisiline alerjik hastalar durumunda, bunun yerine gegecek bir profilaksis
tedavisi segilmelidir.

Ameliyattan once, sistemik ve/veya lokal enflamasyon ve/veya enfeksiyon bu-
lunmadigi dikkatlice kontrol edilmelidir.

Operasyon sirasinda g6z éniine alinacak noktalar

Cihaz sadece steril kosullar altinda cerrahi kullanim igin kullaniimalidir. Cihazin
paketi, sadece steril alanda ve ambalajinin butlnligu kontrol edildikten sonra
aciimahdir.

RegenOss normal cerrahi prosediirlere engel kosmaz.

Mudahale edilecek hasarli kemik ylizeyinin dikkatli bir sekilde temizlenmesin-
den sonra, Uriin direk olarak uygulanabilir.

implant alaninin disina malzeme tasmasi dikkatlice engellenmeli ama biitiin
kemik hasarini yeterli sekilde dolduracak kadar miktarda malzeme kullaniima-
lidir.

Gerekli oldugunda, steril cerrahi bisturi veya makas yardimi ile hasarli alanin
geometrisine gore cihazi bigimlendirin. Hasarin boyuna gore fazla miktarda
cihaz uygulamayin.

Midahale edilecek hasarli kemige aygiti yerlestirin ve elinizle hafif bir baski
uygulayarak sabitleyin.
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Gerekli oldugunda, implanti cerrahi tutkal kullanarak daha da fazla sabitleyin.
Cihazin sabitlenmesi, kemik kismin kanamasi ile kolaylastirilabilir.

Malzeme fazlasi, hasara yerlestirilmis kemik ikamesini yerinden oynatmamaya
dikkat ederek, cerrahi alandan dikkatlice temizlenmelidir. Ikamenin yerlestiril-
mesinden sonra hasarli alana su tutulmasi tavsiye edilememektedir.
Doldurma tamamlandiginda, standart cerrahi prosedir uygulanarak cerrahi
alan kapatiimalidir.

RegenOss, hemen ameliyat sonrasinda direk ylk tasimaya yeterli mekanik
dirence sahip degildir. Direk ylike maruz kalacagi alanlara uygulandiginda, sa-
bitleme sistemleri veya sentez araclarinin kullanimi énerilmektedir.

Ameliyat sonrasi tedavi

Standart cerrahi prosedirler uyarinca ameliyat sonrasi uygun bir antibiyotik
tedavi uygulanmalidir.

Uzman doktor, dogru bir ameliyat sonrasi iyilesme saglamak igin hastaya 6zel
uygulama ile ilgili butun bilgileri vermelidir.

Bahsi gecen anatomik alanin olasi bir direk ylke maruz birakilmasindan énce
yeni kemik dokusunun olustugunun radyografik olarak kontrol edilmesi tavsiye
edilir.

KONTRAENDIKASYONLAR

Cihaz asagidaki durumlarda kullaniimamalidir:
sistemik veya lokalize enfeksiyon;

enflamatuar veya otoimmun hastaliklar;
hiperkalsemi;

dejeneratif kemik hastaligi;

pihtilasma bozukluklari;

metabolik bozukluklar;

diyabet;

tiroid fonksiyonu bozukluklart;

yara iyilesmesini etkileyen sistemik kosullar;

at kollajeni ve kalsiyum fosfat tuzlarina bilinen alerji.
Uriin, yumusak doku ile tam bir kaplamanin mimkiin olmadigi durumlarda yer-
lestiriimemelidir.

SPESIFIK KONULARDA KULLANIM

RegenOss'in etkisi su kosullarda bilinmemektedir:
« renal hastalik;
* hamilelik;
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* emzirme;

» devam eden radyoterapi;

* tlimor;

« kardiyovaskuler hastaliklar.

RegenOss’un timorll patolojilerde kullaniminda istenmeyen etkileri bilinme-
mektedir. Ancak, neoplazinin alinmasinin ardindan kemik doldurma tedavisine
baslayan hastalar takip edilmelidir.

UYARILAR

RegenOss, sadece kalifiye ve uzman tip personeli tarafindan kullanilabilir.
RegenOss, yeni olusmakta olan kemik dokusu tamamlanmadan 6nce direk
yuk tasimaya yeterli mekanik dirence sahip degildir. Direk ylk ve/veya sabit-
leme gerekli olan alanlara uygulandiginda, sabitleme sistemleri veya sentez
araclarinin kullanimi énerilmektedir.

Son kullanim tarihinden sonra Griint kullanmayiniz.

RegenOss, tek kullanimlik bir Grinddr. Olasi artik malzemeler, baska ameli-
yatlarda veya baska hastalarda kullaniimamali ve hastane yonetmeligine gére
kontamine hastane atigi olarak bertaraf edilmelidir. Uriin yeniden sterilize edi-
lemez.

Uretici, cihazin yeniden ayarlanmasi ile ilgili her hangi bir islemden dogacak
risklerden sorumlu tutulamaz; Cihazin yeniden ayarlanmasi, 6zellik ve fonksi-
yonlarinin kaybina sebep olur.

Ambalajin hasar gérmis olmasi durumunda Uriin kullaniimamaldir. Uriiniin
sterilizasyonu, sadece ambalaji acilmamis veya zarar gérmemis ise gegerlidir.
Ambalajda, iriiniin izlenebilirlik verilerini iceren ek bir etiket mevcuttur; imp-
lant, hastanin klinik dosyasina islenmesi gereken uygun bir etiketle takip edil-
mektedir.

Alerjik reaksiyon durumunda, cihaz g¢ikartilmal ve uygun terapi amaclh tedavi-
ye baslanmalidir.

Uygulanacak tedavi ve cihazin seciminde géz 6niine alinacak faktorler sun-
lardir:

* hastanin yasi;

» kemik dokusunun kalitesi;

« hasarin yeri;

« yuk kosullari.

Kemik ikamesi kullanimini 6ngéren prosedirlerin, hastanin doktor tarafindan
verilen ameliyat sonrasi protokolline uymasina gore de degisebilen farkli so-
nugclari olabilir.
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DIKKAT EDILMESI GEREKEN HUSUSLAR

Cihazin gézenekli 6zelligini azaltmamak amaciyla urtiinden fazla miktarda kul-
lanmaktan ve hasarli alana yerlestiriimesinden sonra asiri sekilde baski uygu-
lanmasindan kaginin. RegenOss, ameliyat sonrasi mekanik bir destek sag-
lamaz, bu nedenle uygun bir sabitleme sisteminin kullaniimasi tavsiye edilir.

STERILIZASYON
Tidm RegenOss urinleri steril (25 kGy gama i1sinimi ile sterilize edilmis olarak)
tedarik edilir .
Bu Uriin tek kullanimliktir ve yeniden sterilize edilmemelidir. Tamamen veya
kismen yeniden kullanimi, implant bélgesinde g¢apraz kontaminasyon riski ve
enfeksiyon tehlikesine neden olabilir.

MUHAFAZA

Uriinii kuru ve serin yerde, i1sik ve 1s1 kaynaklarindan koruyarak (+10 °C/+ 30 °C)
muhafaza ediniz.
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RegenOss Spine

Botvervangers

BESCHRIJVING

RegenOss is een medisch hulpmiddel geschikt voor de reconstructie van bot-
defecten.

RegenOss is een implanteerbaar, resorbeerbaar, niet-actief medisch hulpmid-
del, dat dient als botvervanger. Het bestaat uit collageen type | (van equine
oorsprong) en biomimetische hydroxylapatiet met chemische, fysische en
biologische eigenschappen die overeenkomen met de eigenschappen van de
minerale component van menselijk bot.

Collageen is een vezelachtig eiwit en vormt de belangrijkste structurele com-
ponent van de extracellulaire matrix van vele menselijke bindweefsels, terwijl
hydroxylapatiet het belangrijkste minerale basisbestanddeel van het bot vormt
(65% van het gewicht).

De aanwezigheid van collageen type | zorgt ervoor dat het hulpmiddel zowel
chemisch als structureel biomimetisch is en garandeert daarnaast een grote
stabiliteit.

RegenOss is beschikbaar als een flexibel composiet dat een anatomische
structuur van het botsegment kan nabootsen. RegenOss kan dankzij de spe-
cifieke configuratie en de chemische biomimetische samenstelling het herstel-
proces van het beschadigde botweefsel bevorderen.

GEBRUIKSAANWIJZING

RegenOss kan worden gebruikt wanneer het nodig is verlies van de botsub-

stantie te herstellen, voornamelijk:

« bij aanwezigheid van botdefecten ten gevolge van letsel, door degeneratieve
ziekten van het skeletstelsel, na operatieve verwijdering, in combinatie met
osteosynthetische en/of prothetische implantaten;

« om gaten te vullen, ontstaan na de verwijdering van autoloog bot;

« tijdens het uitvoeren van een lumbale fusie van de wervelkolom (intercorpo-
raal of posterolateraal) en bij de behandeling van spondylolisthesis.

Het apparaat werkt als een osteochondraal substituut dat zich resorbeert in

samenhang met het transformatieproces van het nieuw gevormde weefsel.

RegenOss kan worden gebruikt in combinatie met fysiologische vloeistoffen ter

verbetering van de flexibiliteit. Het hulpmiddel kan in combinatie met chirurgi-

sche lijm worden gebruikt om de stabiliteit bij toepassing op weefselletsel met
ongelijke of rafelige oppervlakken te verhogen.
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BESCHIKBARE FORMATEN

Het medische hulpmiddel is beschikbaar in voorgevormde delen in diverse
vormen en afmetingen.

GEBRUIKSAANWIJZING

Hieronder volgen de instructies voor het chirurgisch gebruik van RegenOss.
De onderstaande instructies moeten alleen worden beschouwd als aanbe-
velingen bij het chirurgische gebruik van RegenOss, zij hebben niet tot doel
de standaardprocedures bij de behandeling van botdefecten te wijzigen of te
vervangen. Chirurgische ingrepen waarbij gebruik wordt gemaakt van botver-
vangers kunnen leiden tot variabele resultaten. Aandachtspunten bij de keuze
van de botvervanger en van de te gebruiken operatietechniek zijn: leeftijd en
botkwaliteit van de patiént, de locatie van het defect, de verwachte belasting,
het niveau en de kwaliteit van vascularisatie van de nabijgelegen weefsels,
mogelijkheid tot direct contact van de botvervanger met het nabijgelegen vitale
botweefsel, mogelijkheid tot volledige opvulling van het botdefect, mogelijkheid
op een juiste en adequate primaire stabilisatie van de botvervanger, mogelijk-
heid op een volledige bedekking van de botvervanger.

Preoperatieve behandeling.

Ter evaluatie van de toestand van het botsegment en de grootte van het te
behandelen botdefect, wordt een preoperatief réntgenonderzoek aanbevolen,
zodat op basis daarvan de soort en de hoeveelheid van het toe te passen
product kan worden bepaald, en de eventuele hechtingswijze en hechtings-
middelen. In het geval dat de medisch specialist besluit over te gaan tot ope-
reren, moet bij de patiént een antibiotische profylaxe worden toegediend. Bij
patiénten die allergisch zijn voor penicilline dient een vervangende profylaxe
te worden gebruikt.

Véor de ingreep moet zorgvuldig worden gecontroleerd of er geen sprake is
van lokale en/of systemische infecties of ontstekingen.

Intraoperatieve aspecten.
Het hulpmiddel mag alleen worden gebruikt voor chirurgische ingrepen in een

steriele omgeving. De verpakking van het hulpmiddel mag na controle van de
integriteit alleen in een steriele omgeving worden geopend.

RegenOss heeft geen invioed op normale chirurgische ingrepen.

Na een zorgvuldige reiniging van het oppervlak van het te behandelen botde-
fect, kan het product direct worden aangebracht.

De hoeveelheid van het gebruikte product moet voldoende zijn om het gehele
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botdefect te vullen, waarbij zorgvuldig elke dispersie van materiaal buiten het
implantatiegebied moet worden vermeden.

Breng waar nodig het hulpmiddel in vorm met een gesteriliseerde schaar of
scalpel, afhankelijk van de afmeting van het defect. Vermijd het gebruik van
een overmatige hoeveelheid van het hulpmiddel in verhouding tot de omvang
van het defect.

Positioneer het hulpmiddel op de daarvoor bestemde plaats en probeer deze
met een lichte manuele druk te stabiliseren.

Indien nodig kan het implantaat met chirurgische lijm verder worden gestabili-
seerd. Stabilisatie van het hulpmiddel kan worden vergemakkelijkt door bloe-
dingen van het botsegment.

Overtollig materiaal moet zorgvuldig van de plaats van de ingreep worden
verwijderd, waarbij de in het botdefect aangebrachte botvervanger niet mag
worden verplaatst. Het is aan te raden om na positionering van de vervanger
de irrigatie van het gebied van het botdefect te voorkomen.

Als het botdefect geheel is opgevuld, moet het behandelde gebied volgens de
standaard chirurgische procedures worden gesloten.

RegenOss heeft onvoldoende mechanische sterkte om in de onmiddellijke
postoperatieve fase directe belasting te verdragen. Bij toepassing op gebieden
die een onmiddellijke stabilisatie en/of belasting vereisen, is het raadzaam fixa-
tiemiddelen of synthetische systemen te gebruiken.

Postoperatieve behandeling

Schrijf in overeenstemming met de chirurgische procedures geschikte
postoperatieve antibiotica voor.

De medisch specialist moet de patiént alle informatie met betrekking tot de
specifieke toepassing verstrekken voor een optimaal postoperatief verloop.
Het is echter aan te bevelen om de vorming van nieuw botweefsel alsnog ront-
genologisch te controleren, alvorens eventueel de betreffende anatomische
gebieden bloot te stellen aan een directe belasting.

CONTRA-INDICATIES

Het hulpmiddel niet gebruiken in geval van:
« systemische of lokale infectie;

« ontstekingsziekte of auto-immuunziekte;
* hypercalciémie;

« degeneratieve botziekte;

« stollingsstoornissen;

« stofwisselingsstoornissen;

« diabetes;
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« veranderingen of complicaties van de schildklierfunctie;

« systemische aandoeningen die de wondgenezing negatief beinvioeden;

« bekende allergie voor collageen van equine oorsprong en calciumfosfaat.
Het product mag niet worden geimplanteerd in gebieden waar een volledige
dekking met zacht weefsel niet mogelijk is.

GEBRUIK BIJ BIJZONDERE GEVALLEN

De werkzaamheid van RegenOss is onbekend in het geval van:

* nierziektes;

« zwangerschap;

« het geven van borstvoeding;

« lopende radiotherapie;

* neoplasie;

* hart- en vaatziekten.

Er zijn geen bijwerkingen bekend met betrekking tot het gebruik van RegenOss
als er tumoren aanwezig zijn. Patiénten die een behandeling met botvulling
ondergaan na verwijdering van een neoplasie, moeten worden gemonitord.

WAARSCHUWINGEN

RegenOss mag alleen gebruikt worden door gekwalificeerd en gespecialiseerd
medisch personeel.

RegenOss heeft onvoldoende mechanische sterkte om directe belasting te
verdragen voordat het nieuwe botweefsel is hersteld. Bij toepassing op gebie-
den die een onmiddellijke stabilisatie en/of belasting vereisen, is het raadzaam
fixatiemiddelen of synthetische systemen te gebruiken.

Niet gebruiken na de vervaldatum.

RegenOss is een product voor eenmalig gebruik. Eventuele residuen mogen
niet worden gebruikt bij andere ingrepen of voor andere patiénten, maar moe-
ten volgens de richtlijnen van het ziekenhuis worden afgevoerd en verwerkt als
besmet ziekenhuisafval. Het product mag niet opnieuw worden gesteriliseerd.
De fabrikant acht zich niet aansprakelijk voor de risico’s die voortvloeien uit het
reconditioneren van het hulpmiddel; het reconditioneren van het hulpmiddel
leidt tot het verlies van zijn eigenschappen en functies.

Het product mag niet gebruikt worden wanneer de verpakking beschadigd is.
Steriliteit kan niet worden gegarandeerd als de verpakking geopend of bescha-
digd is.

De verpakking bevat een extra etiket met gegevens over de traceerbaarheid
van het product; door dit etiket aan te brengen op het medisch dossier van de
patiént kan het implantaat worden gevolgd.
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Bij allergische reacties moet het hulpmiddel worden verwijderd en moet een
geschikte therapeutische behandeling worden bepaald.

Aandachtspunten bij de keuze van de botvervanger en van de te gebruiken
operatietechniek zijn:

« leeftijd van de patiént;

 kwaliteit van het botweefsel;

» plaats van het letsel;

* belastingsomstandigheden.

Ingrepen waarbij gebruik wordt gemaakt van botvervangers kunnen leiden tot
variabele resultaten, afhankelijk van het correct opvolgen door de patiént van
de postoperatieve indicaties van de medisch specialist.

VOORZORGSMAATREGELEN

Om de porositeit van het product niet te compromitteren, dient er niet teveel
materiaal te worden gebruikt en niet te veel druk te worden gegeven op het
hulpmiddel wanneer het eenmaal geplaatst is op de plaats van het letsel. Re-
genOss garandeert geen mechanische postimplantatie ondersteuning, en om
deze reden wordt het gebruik van een geschikt stabilisatiesysteem aangera-
den.

STERILISATIE

Alle formaten van RegenOss worden steriel geleverd (gesteriliseerd met gam-
mastraling: 25 kGy).

Het hulpmiddel is een wegwerpproduct en mag niet opnieuw gesteriliseerd
worden. Hergebruik, geheel of gedeeltelijk, kan het risico van kruisbesmetting
en het gevaar van infectie op de plaats van implantatie met zich meebrengen.

CONSERVERING

Bewaar op een koele en droge plek, uit de buurt van licht en warmtebronnen
(+10°C/ +30 °C).
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RegenOss Spine

KocTHu 3amectutenu

OMUCAHUE

RegenOss e megnumMHCKO n3genve 3a peKOHCTPYKUMSA Ha KOCTHU AedeKTn.
RegenOss e umMnnaHTMpyemMo MeAMUMHCKO u3aenvie, pe3opbupyemo, He-
aKTUBHO, C (pyHKUMATA Ha kOoCcTeH 3amecTuTen. CbCcTom ce OT konareH Tun |
(OT KOHCKM Npon3xoa) U BUOMUMETUYEH XMOPOKCManaTUT ¢ XUMUYeckun, usn-
KO-XMMUYECKN 1 BUONOrnyHM CBOWCTBA, EKBMBANIEHTHU Ha Te3n Ha MuHeparn-
HWS1 KOMMOHEHT Ha YoBeLlKaTa KOCT.

KonareHbT e BnakHecT MpOTeWH U NpeAcTaBnsiBa Haw-BaXKHWUAT CTPYKTypeH
KOMMOHEHT Ha M3BBbHKNETbYHATA MaTpulia Ha HSKOMKO YOBELLKU CbeauHU-
TENHWN TbKaHW, OKaTO XMAPOKCUaNaTUTbT CbCTaBsiBa OCHOBHUS MUHEpaneH
enemMeHT Ha kocTTa (65% oT TernoTo).

HanuuneTto Ha konareH oT Tvn | mMpaBu NpodykTa XUMUYECKU U CTPYKTYPHO
61OMMMETUYEH 1 OCBEH TOBa OCUTypsiBa ronsiMa cTabunHocT Ha MACTOTO.
RegenOss e HanuyeH noa opmaTta Ha rbBKaBO CbeAMHEHME, cnocobHo Aa
Bb3NpoM3Bexaa aHaToMu4yHaTa CTPYKTypa Ha KOCTHWSA cermeHT. bnarogape-
HWe Ha cneumduyHaTa cu KOHMUrypaums n GUOMUMETUYHUS CU XMMUYEH CbC-
TaB, RegenOss e B cbCTOsIHME Aia BriaronpusiTCTBa pereHepaTnBHUTE NpoLecu
Ha yBpeaeHaTa KoCTHa TbKaH, KosiTo TpsibBa Aa ce pereHepupa.

YKA3AHUA 3a YIIOTPEBA

RegenOss ce npenopbyBa B criyyau, B KOUTO € HEOBXOAMMO Bb3CTaHOBSIBaHe-

To Ha 3ary6ara Ha KOCTHa TbkaH, 1 Mo-CreunasnHo:

« MNpn HanNMuMeTo Ha KOCTHW AedeKTH, Npean3BMKaHu OT TpaBMU, AereHepa-
TWBHM 3a60MsiBaHUs Ha CKeNeTHaTa cUCTEMa, XMPYPruHW OTCTpaHsiBaHws, B
KOMGMHALMSA C UMMIIAHTY 3@ OCTEOCUHTE3a W/UM MPOTE3HW UMMIAHTY;

« 3a 3anbBaHeTo Ha NpasHUHW BCIEACTBUE Ha B3eMaHe Ha aBTONOXHA KOCT;

- B xoaa Ha npoueaypy 3a apTpofesa Ha rpbBHauHus CTbib (MHTepcoMaThy-
Ha 1 nocteponarepanHa gy3usi) ¥ neYeHne Ha CnoHaMonucTesa.

MpoayKTHT AelCTBa KaTo KOCTEH 3aMECTUTEN, KOMTO abcopbupa eqHoBPeMeH-

HO C MpoLeca Ha peMogenvpaHe Ha HoBooGpasyBaHaTa ThKaH.

RegenOss mMoxe Aa ce 13MnonaBa 3aefHoO ¢ hU3MONOTNYHU TEYHOCTY C Lien Aa

ce nogobpu HeroBaTta rbBKaBOCT. MPOAYKTLT MOXe Aa Ce U3Morn3sa C XMpyprut-

Yecku nenuna c Len yenuyaBaHe Ha cTabunHocTTa My B Crlyyail Ha Npuroxe-

HWE B TbKaHHM N€3UN C HEPaBHU U Ha3bBEHW NMOBbPXHOCTMU.
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HAJTUYHU ®OPMATU

MeaULMHCKUAT NPOAYKT € HarnnyeH KaTo 3aroToBKu C pasnnyHu (hopmu v pas-
Mepy.

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

BrocneacTtere ca HaHeCeHW BCUYKM yKasaHWs 3a xupyprudecka ynotpeba Ha
RegenOss.

CnepHute ykasaHus TpsibBa Ja ce cyuTaT KaTo Npernopbku 3a Xupyprude-
ckata ynotpeba Ha RegenOss, HAMaT 3a uen ga NPOMEHSAT WUNW 3ameHsaT
CTaHAapTHUTE npoueaypy 3a neveHne Ha KOCTHU AedekTn. Xupypruyeckute
npoueaypu, KOMTO NpeaBwxaaT ynotpedata Ha KOCTHW 3aMecTUTeNnn MoraTt Aa
npeacTaBAT pasnuyHu pesyntatu. daktopuTe, KOUTO TpsiGBa Aa ce B3emaT nog,
BHMMaHWe Npu n3bop Ha KOCTHWSI 3aMeCTUTEN U Ha Xupyprudeckarta TexHuka
3a npunaraHe ca crnegHuWTe: Bb3pacT Ha NauMeHTa, KayecTBO Ha KOCTTa Ha
nauueHTa, nokanusauus Ha fedekra, NpeABUAEHN YCIOBUS Ha HaToBapBaHe,
CTeneH 1 Ka4yecTBO Ha BacKynapusauus Ha TbkaHuTe B 6nmnsocT Jo Aedekra,
BB3MOXHOCT 3a NPSIK KOHTAKT Ha 3aMeCTUTENS C KMBaTa KOCTHA TbKaH OKOJo
AedekTa, Bb3MOXKHOCT 3a OCUrypsiBaHe Ha LISINIOCTHO 3ambfiBaHe Ha KOCTHUSA
AedekT, Bb3MOXHOCT [a ce MOCTUTHe MpaBuiiHa U AocTaTbyHa MbpBUYHA
cTabunu3aumns Ha KOCTHWUS 3aMeCTUTEN W Ha MbIHO MOKPUBaHE Ha KOCTHWS
3amectuTen.

MNpenonepatuBHo nevyexnve

MpenopbyBa ce npefonepaTMBHO PEHTTEHOBO M3crneaBaHe, 3a npeLeHka Ha
CbCTOSIHMETO Ha KOCTHUSI CETMEHT U rofieMuHaTta Ha fedekra, 3a neyeHve v
KOeTo /ia No3Bony crieq ToBa fa ce usbepe BuAa U KONMUMYECTBOTO MPOAYKT, 3a
npunaraHe, KakTo 1 eBeHTyarnlH1 MeToamM 1 NPoayKTu 3a dmkcmpaHe. B cnyyan,
Ye nekapsAT crneumanuct pewn Aa U3BbPLUKM XMpypruyecka onepauusi, nauu-
eHTBT TpsibBa fa 6bae NoAnoxeH Ha aHTMBMoTnYHa npodunakTvka. Mpu na-
LUMEHTH, anepruyHn Ha NeHUUnnH e HeobxoaMMo npunara Ha anTepHaTMBHO
neyeHve.

HyHo e BHMMaTenHo fa ce npoBepu 3a funca Ha UHgeKuun n/vnu nokanHm
n/Mnn CUCTeMHM Bb3NaneHusi npeam onepauusaTa.

WHTpaonepaTvBHW acnekTu

MpoaykTbT TpsiGBa Aa ce U3MOon3Ba camo 3a XMPYPrMyeckn onepauumn B cTe-
PWUMHO XMPYPrUYHO Morie, KaTo ce B3UMaT BCUYKM NpeanasHu Mmepku. Onakos-
KaTa c npogdykTa Tpsibea Aa 6bAe OTBOpeHa, CaMo Crnef NpoBepKa Ha Lenoctta
A N €AMHCTBEHO Ha CTEPUISTHO MACTO.

RegenOss He uHTepdepunpa c HopManHuTe XMpYpPrmyHu npoLeaypu.

pag. 48/68  Ed./Rev.: 01/0 - 22/12/2015 RegenOss - Spine © Instruction for use - Cod. MPA000620-55-00



Bulgarian

Crnep akypaTHO NMoYMcTBaHe Ha KOCTHaTa NMoBbPXHOCT Ha AedekTa, 3a TpeTu-
paHe, NpoAyKTbT MoXe Aa 6bae NpUNoxXeH ANPEKTHO.

Heobxoavmo e npegoTtBpaTsBaHe Ha pa3npbCkBaHe Ha MaTepuarn U3BbH MsiC-
TOTO Ha MMMNaHTUpaHe, 1 TpsabBa Aa ce M3non3ea AOCTATbYHO KONMUYECTBO
mMaTepuarn 3a 3anbJiBaHe Ha LSNOCTHUSI KOCTEH AedeKT.

Ako e HeobxoanMMo ohopmMeTe NPoAyKTa B 3aBUCUMOCT OT reoMeTpusiTa Ha fe-
dekTa, 3a TpeTnpaHe, CbC CTEPUNHU XMPYPIUYHM HOXMLA U ckannen. 36ar-
BauTe ynotpebaTa Ha NpoAyKTa B KOMMYECTBa NO-ronemMmn oT HeobxogumuTe 3a
pa3mepwuTe Ha gedekra.

MocTaBeTe npoaykTa BbpXy KOCTHUS AedbeKT, KoWTo TpsibBa Aa ce TpeTupa v ro
cTabunuavpaiite, KaTo ynpaxHsiBaTe fek HaTUCK C pbKa.

Ako e Heobxoanmo, cTabunmampanTe AOMBAHUTENHO NPOAYKTA, KaTo U3Mon3-
BaTe XupypruyHo nenuno. CtabunuampaHeTo Ha npodykTa Moxe fa ce cro-
MOTHe, NpU KbpBEHE B KOCTHUSI CErMEHT.

M3nuwHmAT maTtepuan ce oTCTpaHsiBa BHUMATESIHO OT XWPYPrMYHOTO none,
6e3 fa ce pasmecTsa noctaBeHVsi B Aedekta KocTeH 3amectuten. lNpenopbu-
Ba ce Ja ce n3bsirea MOKpeHe Ha MACTOTO Ha AedekTa, cres NocTaBsHETO Ha
3amecTuTens.

Cnep kaTto 3anbnBaHeTo ObJe 3aBbpLUEHO, 3aTBOpPETE XUPYPrUYeckoTo none,
KaTo onepupare B CbOTBETCTBME CbC CTaHAapTHATa X1pypruyecka npoueaypa.
RegenOss He nputexasa gocTaTbyHa MeXaHW4yHa YCTONYMBOCT 3a NOHaCsHe
Ha AMPEeKTHW HaToBapBaHWS HEMOCPEACTBEHO cries onepauusTa. Ako ce npu-
NOXW Ha MecTa, KbAeTo ce u3nckea HezabaBHO HaTOBapBaHe, ce npenopbyBa
M3MOM3BaHETO Ha NOAXOASLIM CPEACTBA 3a CUHTE3 WUNK CUCTEMU 3a (DUKCU-
paHe.

CnenonepaTtvBHO TpeTUupaHe

B cbrnacve cbC cTaHaapTHUTE XUPYPrYeckn NpoLeasypu, MPUIoXeTe Noaxo-
[SLLIO aHTUBMOTUYHO CrielonepaTBHO JedeHNe.

JlekapsiT — cneumanuct TpsabBa Aa Aade Ha nauueHTa BCUYKW yKasaHus 3a
rapaHTMpaHe Ha MPaBWUMHOTO MPOTUYaHE Ha CNefonepaTMBHUS Nepuos BbB
BPb3Ka CbC CMNeumUUYHOTO NpunaraHe.

MpenopbyBame BbB BCUYKM Criyyaun Aa ce NpoBepu Ype3 PeHTreHoBa CHUMKa
3a obpasyBaHe Ha HOBa KOCTHa TbKaH, Npeau TpeTupaHaTta aHaToMuyHa 06-
nact Aa 6be noasoxeHa Ha NPsSIKO HaToBapBaHe.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

He nanonsgaiite npoaykTa B cnyyan Ha:

* CHUCTEMHa Unu nokanuampaHa MHheKLms;

* Bb3ManuTesniHo UM aBTOMMYHHO 3abonsiBaHe;
* Xunepkanuemus;
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[ereHepaTMBHO KOCTHO 3abonsiBaHe;

HapyLUEHWsi B KpbBOCHCUPBAHETO;

MeTaBonUTHU HapyLLEHWSI;

nvaber;

N3MEHEHUS UNW YCIOXKHEHUS Ha (OYHKLIMOHMPAHETO Ha LUMTOBUAHATA Xe3a;
CUCTEMHM CbCTOSIHWSI, KOUTO NMPOMEHSIT 3apacTBaHETO Ha paHarta;

M3BECTHa aneprusi KbM KonareHa ¢ KOHCKW MPOM3XOA U KbM CONUTE Ha Kar-
umneBms docdar.

MpoaykTeT He TpsbBa Aa 6bae MMNNaHTVPaH TaMm, KbAETO HE € Bb3MOXHO
MbITHO MOKPUBAHE C MEKM TbKaHW.

YNOTPEBA NMPU OCOBEHU CIYYAU

EcukacHoctTa Ha RegenOss He e n3BecTHa B criegHuTe cryyau:

* 6b6peyHn 3abonsBaHns;

* BpemeHHoCT;

* KbpMeHe;

* nbyeTepanus B Xof;

* TYMOpHa TbKaH;

* CbpAe4HOCHAOBK 3abonsBaHus.

He ca usBecTHu HexenaHu edektun, cBbp3aHu ¢ ynotpebara Ha RegenOss
npu Hanuune Ha Tymopu. [Npu BCUykM crnyyam e HeobXoANMO CTPMKTHO Habnto-
[aBaHe Ha nauueHTWTe, NOAMNOXEHN Ha Nle4eHne C KOCTHU 3amecTuTenu,cneg
OTCTPaHsIBaHe Ha TyMOPHa TbKaH.

NPEOYNPEXOEHUA

MpunaraHeto Ha RegenOss TpsibBa Aa ce U3BbpPLUBA €4VHCTBEHO OT KBanu-
dumumpaH 1 cneunanmampaH MeauLMHCKL NepcoHarn.

RegenOss He npuTexaBa AocTaTbYyHa MEXaHNYHa YCTOMYMBOCT 3a NOHacsiHe
Ha [VPEeKTHU HaToBapBaHUA npean HoBOhOpMUpaHaTa KOCTHA TbKaH 3a ce
pereHepupa. MNpu npunaraHe Ha MecTa, KbAeTo ce usncksa HezabaBHa cTabu-
nu3aumst uvnu HatoBapBaHe, ce NpenopbYBa M3MNON3BaHETO Ha cpeAcTBa 3a
CUHTE3 1N cucTeMm 3a doukcupaHe.

He n3nonaeaiiTe npopykTa crnep aarara Ha n3TuyaHe Ha cpoka Ha rofHOCT.
RegenOss e npopgykT 3a eaHokpaTtHa ynotpeba. EBeHTyanHn octaTbyHu KOnu-
YyecTBa He Tpsibea Aa 6bAaT M3nNonN3BaHW 3a ApYrv onepauun Unu nNpu apyrm
nauueHTn n e Heobxogumo Aa 6bAAT M3XBLPMEHW KaTo 3aMbpCeH GonHuW-
YeH oTnagbk, B CbOTBETCTBME C pasnopeabute, AedcTBaly B CbOTBETHATA
60onHMYHa cTpykTypa. MpoaykTbT He Moxe Aa 6bae cTepunmuanpaH OTHOBO.
Mpon3BoaMTENAT HE HOCK HUKaKBa OTFOBOPHOCT 3a PUCKOBETE, NpoUsTUYaLLmM
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OT BCEKM NPOLEC Ha NPOMsiHa Ha u3genueto; NpomeHuTe B U3nenueTo BoaaT
0o 3arybata Ha HEroBuTe CBOMCTBA U PYHKLMOHANHOCT.

MpoaykTsT He TpsibBa Aa ce ynoTpebsBa B cnyyain, Ye onakoBkata € Hapylue-
Ha. CTepunHocTTa Ha NpoAyKTa e rapaHTpaHa eAUHCTBEHO ako onakoBKaTa
He e OTBapsiHa U He e HapyLleHa.

OnakoBkaTa Cbabpxa AOMbIHATENEH ETUKET C AaHHUTE 3a NpocneasiBaHe Ha
npoaykTa; NpoaykTbT TpsibBa Aa 6bae npocrnefeH Ype3 CbOTBETHUS ETUKET,
MocTaBeH B KNMMHWYHMS KapTOH Ha NauMeHTa.

B cnyyai Ha anepriyHa peakumsi, NpoaykTbT TpsibBa Aa ObAe oTCTpaHeH v aa
6be HasHa4YeHO NOAXOASLLO NeveHne.

dakTopuTe, komTo TpPsiGBa Aa GbAAT B3ETW NOA BHUMaHWeE npu n3bop Ha npo-
OyKTa U Ha TepaneBTUYHUSI NOAXO0A, 3a NpunaraHe ca cnegHuTe:

* Bb3pacT Ha NauueHTa;

* KayecTBO Ha KOCTHaTa TbKaH;

* nokanusauusi Ha fedekTa;

* YCNoBWS Ha HaToBapBaHe.

Mpouenypute, Npy KOUTO Ce NPEABUXAA U3MON3BAHETO HA KOCTHW 3aMecTu-
TENW MoraT Ja UMaT pasnuyHu pe3ynTaTu, CbLO U B 3aBUCUMOCT OT HUBOTO
Ha cnasBaHe OT CTpaHa Ha nauueHTa Ha CriegonepaTBHUA NPOTOKOM, yKasaH
OT Nnekaps.

NPEOMA3HU MEPKU

3a aa He ce HapyLLM NOpPbLO3HOCTTa Ha NPOAYKTA, He 13Mos3BaiiTe TBbPAE ronsi-
MO KOMUYECTBO OT MaTepuana u He NpUTUCKanTe NpekaneHo MHOTO NPOAYKTa,
crnep npunaraHeTo UM BbPXY MSICTOTO Ha AedekTa. RegenOss He rapaHTupa
MexaHW4Ha yCTOMYMBOCT HEMOCPEACTBEHO cred onepauusiTa, nopaau Toea ce
npenopbYBa U3NOM3BaHETO Ha NoAXoasila cucTema 3a ctabunuanpaHxe.

CTEPUNU3ALUA

Beuukn dopmatn Ha RegenOss ce [OCTaBAT CTEPUITHU (CTepUnM3npaHu ¢
rama nbum: 25 kGy).

MpopykTbT e 3a egHokpaTHa ynoTpeba n He Moxe Aa GbAe cTepunuavpaH
NOBTOPHO. HerosaTa LSNocTHa WM YacTuyHa MoBTopHa ynotpeba Boan [0
PUCK OT KPBCTOCAHO 3aMbpCsiBaHE W OMACHOCT OT MH(EKUMs Ha MSCTOTO Ha
UMNMNaHTUPaHeTo.

CBbXPAHEHUE

CbxpaHsiBaiiTe NpoAykTa Ha XnagHoO U CyXO MSICTO, Ha TbMHO U Aaneye ot
N3TOYHMUM Ha TonnuHa (+10 °C / +30 °C).
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RegenOss Spine

Kostné nahrady

POPIS

RegenOss je zdravotnicka pomocka indikovana pre rekonstrukciu kostnych
defektov.

RegenOss je zdravotnicka pomdcka implantovatelna, vstrebatelna, neaktivna
s funkciou kostnej nahrady. Je tvorena kolagénom typu | (konského pévodu)
a biomimeticky hydroxyapatit s chemickymi a chemicko-fyzikalnymi vlastnos-
tami ekvivalentnymi s mineralnou zlozkou ludskych kosti.

Kolagén je fibrézny protein a predstavuje najdélezitejSiu Strukturainu zlozku
extracelularnej matrice mnohych ludskych spojivovych tkaniv, zatial ¢o hy-
droxyapatit je hlavnym mineralnym prvkom kosti (65% hmotnosti).

Pritomnost’ kolagénu typu | ¢ini pomdcky chemicky a Strukturalne biomimetic-
ké, okrem toho zaistuje velku stabilitu v mieste.

RegenOss je vo forme pruznej zlu€eniny, schopnej reprodukovat anatomickud
Strukturu kostného systému. RegenOss vdaka zvlastnej konfiguracii a biomi-
metickému chemickému zloZeniu je schopny stimulovat regeneraéné procesy
poskodeného kostného tkaniva, ktoré sa ma regenerovat.

UCEL URCENIA

RegenOss je indikovany v pripadoch, v ktorych je potrebna obnova stratenej

kostnej hmoty a predovsetkym:

« pri existencii kostnych defektov odvodenych od traum, od degenerativnych
ochoreni kostrového systému, od chirurgickych excizii, v kombinacii s oste-
syntéznymi alebo protetickymi implantatmi;

« pre vyplnenie lakun odvodenych od odberu autolégnej kosti;

« v priebehu artrodéznych procedur chrbtice (intersomaticka fuzia a posterola-
teralna fuzia) a lieCby spondylolistézy.

Pomécka sa sprava ako kostna nahrada, ktora sa vstrebe sucasne s procesom

remodelovania novovytvoreného tkaniva.

RegenOss moze byt pouzity spolo¢ne s fyziologickymi roztokmi s cielom zlep-

Senia pruznosti. Pomécka méze byt pouzita s chirurgickymi lepidlami na zvy-

Senie stability v pripade aplikacie do tkanivovych Iézii, ktoré maju nepravidelny

alebo cipaty povrch.

DOSTUPNE FORMY

Zdravotnicka pomocka je k dispozicii v predtvarovkach, réznych foriem a
rozmerov.
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NAVOD NA POUZITIE

Nasledne je uvedeny navod na chirurgické pouZzitie RegenOss.

Nasledujuci navod ma byt povazovany len za odporucania pre chirurgické po-
uzitie RegenOss , nema za ciel zmenit alebo nahradit Standardné postupy pre
lie¢bu kostnych defektov. Chirurgické postupy, ktoré predpokladaju pouzitie
kostnych nahrad, m6zu poskytovat rézne vysledky. Faktory, ktoré je potrebné
vziat' do Gvahy pri volbe pouzitej kostnej nahrady a chirurgickej techniky, st na-
sledujuce: vek a kvalita kosti pacienta, lokalizacia defektu, predpokladany stav
zataZenia, stupen a kvalita vaskularizacie tkaniv v blizkosti defektu, moznost
priameho kontaktu nahrady so Zivym kostnym tkanivom, prilahlym k defektu,
moznost zaistit' UpIné vyplnenie kostného defektu, moznost dosiahnutia sprav-
nej a dostato€nej primarnej stabilizacie kostnej nahrady, moznost dosiahnutia
uplného pokrytia kostnej nahrady.

Predoperacna starostlivost’

Odporuca sa predoperacné radiografické vySetrenie, ktoré umozni zhodnotit
stav kostného segmentu a rozsah lie€eného defektu a ktoré nasledne umozni
volbu typolégie a mnozstva pouzitého vyrobku a pripadnych fixa¢nych metéd
a prostriedkov. V pripade, Ze sa lekar - $pecialista rozhodne pristupit k chirur-
gickému zasahu, pacient musi podstupit antibioticku profylakticku lie¢bu. U pa-
cientov, alergickych na penicilin, je nevyhnutné pouzit substitu¢nu profylaxiu.
Je potrebné pozorne overit absenciu infekcii alebo lokalnych alebo systemic-
kych zapalov pred zasahom.

Intraopereéné aspekty

Pomécka ma byt pouzita len pre chirurgické zasahy v sterilnom opera¢nom
poli, pri prijati vSetkych opatreni. Balenie pombcky ma byt otvorené len po
skontrolovani celistvosti obalu a len v steriinom poli.

RegenOss neprekaza beznym chirurgickym postupom.

Po dokladnom oéisteni kostného povrchu lie€eného defektu, méze byt vyrobok
priamo aplikovany.

Ma sa vyhnut rozptylu materialu mimo implantacného miesta, ale ma byt po-
uzité mnozstvo materialu dostato¢né na vyplnenie celého kostného defektu.
Tam, kde je potrebné, vytvarovat pomécku v zavislosti od geometrie lie€eného
defektu, a to pomocou sterilnych noznic alebo chirurgického skalpelu. Vyhnuat
sa pouzitiu pomdcky v nadbytoénom mnozstve vzhfadom na rozmer defektu.
Polohovat pomécku na lie€eny kostny defekt a stabilizovat ju vyvinutim fahké-
ho manualneho tlaku.

V pripade potreby stabilizovat dodato¢ne implantat pomocou chirurgické-
ho lepidla. Stabilizacia pomécky modze byt ufah¢ena krvacanim v kostnom
segmente.
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Prebytok materialu ma byt opatrne odstraneny z miesta chirurgického zasa-
hu, pri ¢om je potrebné venovat pozornost tomu, aby sa neposunula kostna
nahrada, prave umiestnena do defektu. Odporuc¢a sa vyhnut sa irigacii miesta
defektu po polohovani nahrady.

Po kompletnom vyplneni uzavriet miesto chirurgického zasahu, pri ¢om je po-
trebné konat podla Standardného chirurgického postupu.

RegenOss nema dostatoéni mechanicku pevnost pre znasanie priamych za-
taZeni bezprostredne v pooperacnom stave. Ak je aplikovany do oblasti, kde
je pozadované bezprostredné zatazZenie, tak sa odpori¢a pouzitie vhodnych
syntéznych prostriedkov alebo fixacnych systémov.

Pooperaéna starostlivost’

V sulade so Standardnymi chirurgickymi postupmi aplikovat vhodnu pooperac-
nu antibioticku terapiu.

Lekar — Specialista musi poskytnut pacientovi vSetky indikacie, aby sa garanto-
val spravny pooperacny priebeh, v zavislosti od Specifickej aplikacie.
Odporuca sa radiograficky overit' tvorbu nového kostného tkaniva pred vysta-
venim priamemu zatazeniu zainteresovanej anatomickej oblasti.

KONTRAINDIKACIE

Nepouzit pomécky v pripade:

systemickej alebo lokalizovanej infekcie;

zapalového alebo autoimunitného ochorenia;

hyperkalcémie;

degenerativneho kostného ochorenia;

portch koagulacie;

metabolickych portch;

diabetu;

zmien alebo komplikacii funkénosti titnej Zlazy;

systemickych stavov, ktoré narisaju hojenie rany;

zjavnej alergie z kolagénu konského pévodu a vapenato-fosfatovych soli.
Vyrobok nesmie byt implantovany tam, kde nie je mozné Uplné pokrytie
makkymi tkanivami.

POUZITIE U ZVLASTNYCH SUBJEKTOV

Uginnost RegenOss je neznama v pripadoch:
* ochoreni ladvin;

« gravidity;

« kojenia;
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« prebiehajucej radioterapie;

* neoplazie;

« kardiovaskularnych ochoreni.

Nie st zname neziaduce Ucinky, vztahujice sa na pouzitie RegenOss pri exis-
tencii tumoralnych ochoreni. V kazdom pripade je potrebné pozorne monito-
rovat’ pacientov podstupujucich lie€bu kostnymi vyplfiami nasledne po odstra-
neni neoplazie.

UPOZORNENIA

Pouzitie RegenOss je vyhradené vylu¢ne kvalifikovanému a $pecializovanému
lekarskemu personalu.

RegenOss nema dostatoéni mechanicku pevnost na znasanie priamych za-
tazeni predtym, ako sa zregeneruje nové kostné tkanivo. Ak je aplikovany do
oblasti, kde je poZzadovana stabilizacia alebo bezprostredné zatazenie, tak sa
odporucéa pouzitie syntéznych prostriedkov alebo fixaénych systémov.
Nepouzivat vyrobok po datume exspiracie.

RegenOss je vyrobok na jednorazové pouzitie. Pripadny zvySok vyrobku ne-
smie byt pouZzity na iné zasahy alebo pre inych pacientov a musi byt zlikvido-
vany ako kontaminovany nemocni¢ny odpad, podla platnych predpisov pre
nemocni¢né zariadenie. Vyrobok nesmie byt opatovne sterilizovany.

Vyrobca odmieta akukolvek zodpovednost za rizika odvodené od akéhokolvek
procesu repasovania pomdacky; repasovanie pomécky ma za nasledok stratu
jej vlastnosti a funkcii.

Vyrobok sa nema pouzivat v pripade poskodenia obalu. Sterilnost vyrobku je
garantovana len vtedy, ked vyrobok nebol otvoreny alebo poskodeny.

Balenie obsahuje doplfiujucu etiketu s udajmi o vystopovatelnosti vyrobku;
implantat je oznaceny Specialnou etiketou, ktora musi byt nalepena na cho-
robopis pacienta.

V pripade alergickej reakcie, ma byt pomocka odstranena a ma byt stanovena
vhodna terapeuticka lieba.

Faktory, ktoré je potrebné vziat do Uvahy pri volbe pomécky a terapeutického
pristupu, su nasledujuce:

« vek pacienta;

« kvalita kostného tkaniva;

« lokalizacia defektu;

« podmienky zatazZenia.

Postupy, ktoré predpokladaju pouzitie kostnych nahrad, mézu poskytovat roz-
ne vysledky a to aj v zavislosti reSpektovania, zo strany pacienta, pooperacné-
ho protokolu, indikovaného lekarom.
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OPATRENIA

Pre neohrozenie poréznosti vyrobku nepouzivat nadbytoéné mnozstvo materi-
alu a ani prili§ nevtlacat prostriedok, ked uz bol polohovany do miesta defektu.
RegenOss negarantuje poimplantaént mechanickd oporu, a preto sa odporu-
¢a pouzitie adekvatneho systému stabilizacie.

STERILIZACIA

VSetky formy RegenOss su dodané sterilné (sterilizované gama Ziarenim: 25
kGy).

Pomécka je vyrobkom na jednorazové pouzitie a nesmie byt opatovne sterili-
zovana. Opakované pouzitie celku alebo len ¢asti pombcky prestavuije riziko
skrizenej kontaminacie a nebezpecenstvo infekcie miesta implantacie.

USKLADNENIE

Vyrobok uchovavat na chladnom a suchom mieste, chranenom pred svetlom
a zdrojmi tepla (+ 10 °C az + 30 °C).
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RegenOss Spine

Kostni nahrady

POPIS

RegenOss je zdravotnicky prostfedek uréeny k rekonstrukci kostnich defektd.
RegenOss je zdravotnicky, implantovatelny, vstfebatelny neaktivni prostfedek
s funkci kostni nahrady. Tvofi jej kolagen typu | (kofiského ptvodu) a biomime-
ticky hydroxyapatit s chemickymi a chemicko-fyzikalnimi vlastnostmi ekviva-
lentnimi s mineralni slozkou lidské kosti.

Kolagen je fibrézni bilkovina a predstavuje nejdulezitéjsi stavebni slozku ex-
tracelularni matrice lidské pojivové tkané zatimco hydroxyapatit tvofi hlavni
mineralni slozku kosti (65% hmotnosti).

Pritomnost kolagenu typu | poskytuje prostfedku chemicky a strukturalné bio-
mimetickou vlastnost, kromé toho, Ze zajistuje velkou mistni stabilitu.
RegenOss je ve formé pruzné slouceniny, schopné reprodukovat anatomickou
strukturu kostniho aparatu. RegenOss diky zvlastni konfiguraci a chemické-
mu biomimetickému sloZeni napomaha regenera¢nim procesiim po$kozené
kostni tkané.

INDIKACE K POUZITI

Kostni nahrady RegenOss Ize pouzit v pfipadech, kdy je zapotiebi obnovit

ztracenou kostni hmotu, obzviasté:

« v pfipadé kostnich defektt v dusledku traumatu, degenerativnich onemoc-
néni kosterniho systému, chirurgickych excizi, v kombinaci s implantaty pro
osteosyntézu a/nebo s protézou;

« pro vypInéni defektd zpdsobenych odstranénim autologni kosti;

« u artrodéznich procedur patefe (intersomaticka fuze a posterolateraini fuze)
a pfi [éCeni spondilolistézy.

Prostfedek se chova jako kostni nahrada, ktera se vstfeba soucasné s proce-

sem remodelovani nové vytvofené tkané.

RegenOss Ize pouzit v spole¢né s fyziologickymi roztoky, které pfispivaji k lep-

i pruznosti. Prostfedek Ize pouzit spolu s chirurgickymi lepidly, ¢imz se zlepSi

stabilita a to hlavné v pfipadé aplikaci na traumata s nepravidelnym &i cipatym

povrchem.

DOSTUPNE FORMATY
Zdravotnicky prostiedek je dostupny jako tvarovka rdznych forem a rozméru.

RegenOss - Spine * Instruction for use - Code MPA000620-55-00 Ed./Rev.: 01/0 - 22/12/2015  pag. 57/68




Cz

Czech

NAVOD K POUZITi

V dal$im textu jsou uvedené pokyny pro chirurgické pouziti RegenOss.
Nasledujici pokyny by mély byt povazovany pouze za doporuceni pro chirur-
gické pouziti RegenOss, nebot' neni jejich cilem zménit ¢i nahradit standard-
ni postupy pro Iécbu kostnich defektl. Chirurgické postupy zahrnujici pouZiti
kostnich ndhrad mohou mit rGzné vysledky. Faktory, které je tfeba brat v tva-
hu pfi vybéru kostni nahrady a chirurgické techniky, jsou nasledujici: Vék,
kvalita kosti pacienta, umisténi defektu, pfedpokladany stav zatizeni, uroven
a kvalita vaskularizace tkani v blizkosti defektu, moznosti pro nahradu byt v
pfimém kontaktu s Zivou kostni tkani v sousedstvi defektu, moznosti zajistit
upIné vypinéni kostniho defektu, moZnosti ziskat spravnou a dostate¢nou pri-
marni stabilizaci kostni nahrady, moznosti dosahnout Uplného prekryti kostni
nahrady.

Predoperacni Ié€ebny postup.

Je vhodné provést pfedoperacni rentgenové vysetfeni pro zhodnoceni pod-
minek kostniho segmentu a velikosti Ié¢eného defektu, které soucasné pfi-
spéje k vybéru druhu a mnozZstvi vyrobku k pouziti a pfipadné, fixaéni meto-
dy/prostfedky. V pfipadé, Zze se chirurg rozhodne pro operaci, musi pacient
podstoupit antibiotickou profylaxi. Alternativni profylaxe je nezbytna u pacientu
alergickych na peniciliny.

Pred zakrokem je tfeba dukladné provéfit nepfitomnost jak lokalnich, tak sys-
témovych infekci a/nebo zanétu.

Intraoperaéni aspekty.

Pouzivejte prostfedek pouze pro operace provadéné ve sterilnim prostfedi a
dodrzujte veskera bezpecénostni opatfeni. Baleni prostfedku mulzZete otevrit
pouze po ovéfeni jeho neporuSeného stavu a to pouze ve sterilnim prostredi.

RegenOss neni v rozporu s béznymi chirurgickymi postupy.

Po dusledném ocisténi kostniho povrchu Ié¢eného defektu, Ize aplikovat vyro-
bek pfimo na IéCenou oblast kosti.

Je tfeba disledné zabranit rozptylu materialu mimo misto implantatu, nebot
mnozstvi pouzitého vyrobku musi byt dostateéné, aby vyplnilo zcela kostni
defekt.

Dle potfeby mlizete pomoci sterilnich niZzek nebo chirurgického skalpelu vy-
tvarovat prostfedek. Vyhybejte se pouziti nadmérného mnozstvi prostfedku
vzhledem k rozméru defektu.

Prilozte prostfedek do kostniho defektu a stabilizujte jej lehkym tlakem na néj.
V pfipadé potfeby stabilizujte jesté prostfedek pomoci chirurgického lepidla.
Stabilizace prostfedku mdze byt usnadnéna krvacenim z kostniho segmentu.
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Prebyteény material se musi opatrné odstranit z mista chirurgické aplikace,
pficemz dbejte, abyste nehybali s kostni nahradou jiz spravné umisténou
v defektu. Vyhnéte se oplachu v misté defektu, jakmile byl prostfedek jednou
umistény.

Jakmile je vypliiovani dokonéeno, uzaviete misto chirurgického vykonu dle
standardniho postupu.

RegenOss nema dostate€nou mechanickou odolnost, aby mohl snaset pfimé
zatizeni v bezprostfedné pooperacni fazi. Pokud se pouzije v oblastech, kte-
ré vyzaduji okamzité zatizeni, je tfeba pouzivat vhodné fixacni systémy nebo
syntetické prostredky.

Pooperacéni Iééebny postup

Pacient musi podstoupit vhodnou pooperaéni antibiotickou Ié¢bu v souladu se
standardnim chirurgickym postupem.

Chirurg musi poskytnout pacientovi vSechny pokyny pro zajisténi spravného
pooperacniho postupu specifické aplikace.

Je vSak dilezité ovéfit nové vytvorené kostni tkané rentgenologicky dfive, nez
dojde k eventuelnimu pfimému zatizeni oblasti.

KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte prostfedek v pfipadé:

celkové nebo lokalizované infekce;

zanétlivé nebo autoimunitni patologie;

hyperkalcémie;

degenerativni kostni patologie;

poruchy koagulace;

metabolické poruchy;

cukrovky;

zmén nebo komplikaci funkce Stitné Zlazy;

celkovych stavd organizmu, které narusuji hojeni ran;

zjevné alergie na kolageny koriského pavodu a vapenato-fosfatovych soli.
Vyrobek nesmi byt implantovan v oblastech, kde neni mozné kompletni pokryti
mékkou tkani.

POUZITi U ZVLASTNICH SUBJEKTU

Uginnost RegenOss neni znama v pipadech:
« onemocnéni ledvin;
« téhotenstvi;
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« kojeni;

« probihajici radioterapie;

* nadoru;

« kardiovaskularnich chorob.

Nejsou znamé zadné nezadouci ucinky v disledku pouziti ENGlpore v pfi-
tomnosti nadorovych onemocnéni. Nicméné je tfeba disledné monitorovat
pacienty podstupujici Ié¢bu pomoci kostni nahrady po odstranéni nadoru.

UPOZORNENI

RegenOss je uréen pro pouziti pouze kvalifikovanym a specializovanym lékaf-
skym personalem.

RegenOss nema dostate¢nou mechanickou odolnost, aby mohl snaset pfimé
zatizeni pfed regeneraci nové vytvorené kostni tkané. Pokud se pouZije v ob-
lastech, které vyzaduji stabilizaci a/nebo okamzité zatiZeni, je tfeba pouzivat
vhodné fixacni systémy nebo syntetické prostredky.

Nepouzivejte vyrobek po uplynuti doby pouzitelnosti.

RegenOss je vyrobek na jednorazové pouziti. Pokud jakékoliv mnozstvi zlsta-
ne nepouZzito, nesmi byt pouzito pfi jiném vykonu nebo u jiného pacienta, ale
musite zajistit jeho likvidaci jako kontaminovany nemocni¢ni odpad podle pred-
pisu platnych v nemocni¢nim zafizeni. Vyrobek nesmi byt znovu sterilizovan.
Vyrobce neni odpovédny za rizika, vyplyvajicich z procest regenerace pro-
stfedku; regenerace prostfedku znamena ztratu jeho vlastnosti a funkci.
Nepouzivejte vyrobek v pfipadé, Ze doslo k poskozeni baleni. Sterilita vyrobku
je zajisténa pouze v pfipadé neposkozeného celistvého baleni.

Baleni obsahuje doplrikovy Stitek zobrazuijici informace k dohledani vyrobku;
Stitek slouzi k dohledani a proto musi byt zaneseny do chorobopisu pacienta.
V pfipadé alergické reakce je tfeba neprodlené odstranit prostfedek a zajistit
vhodnou terapii.

Faktory, které je tfeba brat v uvahu pfi vybéru prostfedku a pouziti vhodné
terapie, jsou nasledujici:

« vék pacienta;

« kvalita kostni tkané;

« umisténi defektu;

« predpokladané zatizeni.

Chirurgické postupy zahrnujici pouZiti kostnich nahrad mohou mit rizné vy-
sledky, které souvisi také dodrzovanim pooperaénich pokyn( poskytnutych od
lékare.
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OPATRENI

Aby nedoslo k ohrozZeni poréznosti vyrobku, nepouzivejte nadmérné mnozstvi
materialu a nevtladujte jej silou potom, co jste prostfedek napolohovali do mis-
ta defektu. RegenOss negarantuje poimplantacni oporu a proto se pfipomina
pouziti vhodného stabiliza¢niho systému.

STERILIZACE

VS8echny formaty fady RegenOss se dodavaji sterilni (sterilizovany gamma
zafenim 25 kGy).

Vyrobek slouzi na jednorazové pouziti a nesmi byt znovu sterilizovan. Opa-
kované pouziti vyrobku, at' jiz celého nebo jeho ¢asti, muze zpUsobit riziko
kfizové kontaminace a riziko infekce mista implantace.

SKLADOVANI

Skladujte vyrobek na chladném a suchém misté, chranéném pred svétlem a
tepelnymi zdroji (+10 °C / +30 °C).
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RegenOss Dental

Kostni nadomestki

OPIS

RegenOss je medicinski pripomocek, indiciran za rekonstrukcijo manjkajo¢ega
kostnega tkiva.

RegenOss je medicinski pripomocéek za vsaditev, reabsorben, neaktiven, s
funkcijo nadomestitve kosti. I1zdelan je iz kolagena tipa | (konjskega izvora) in
bio-mimeti¢nega hidroksiapatita, s kemijskimi in fizikalno-kemijskimi lastnosti,
enakovrednimi lastnostim mineralne komponente ¢loveskih kosti.

Kolagen je vlaknasta beljakovina in predstavlja najpomembnej$o strukturno
komponento zunajceli¢ne matrike v Stevilnih vezivnih tkivih sesalcev, medtem
ko je hidroksiapatit klju¢ni mineralni element kosti (65% teze).

Vsebovani kolagen tipa | zagotavlja kemi€no in strukturno bio-mimeti¢nost iz-
delka ter izrazito stabilnost na mestu vsadka.

RegenOss je v obliki elastiénega kompozita, ki odliéno nadome$¢a anatomsko
strukturo kostnega segmenta. Zaradi posebne konfiguracije in kemi¢no bio-
mimeti¢ne sestave RegenOss spodbuja regenerativne procese poskodovane-
ga kostnega tkiva.

INDIKACIJE za UPORABO

Uporaba izdelka RegenOss je indicirana v primerih, kjer se mora zagotoviti

obnova kostne mase, zlasti:

« v prisotnosti izgube kosti, nastale zaradi travm, degenerativnih bolezni ali
kirurskih odstranitev kostnega tkiva, v kombinaciji z osteosinteti¢nimi in/ali
proteti¢nimi vsadki;

« za zapolnitev vrzeli kostnega tkiva, ki so posledica odstranitve avtologne
kosti ali izreza tumorjev in cist;

« v vseh patoloskih stanjih na podro¢ju odontoiatrije in maksilofacialne kirurgi-
je, kjer je treba ustvariti novo kostno tkivo.

Pripomocek deluje kot kostni nadomestek, ki se absorbira med postopkom pre-

oblikovanja novotvorjenega tkiva.

RegenOss se lahko za izboljSanje proznosti uporablja v kombinaciji s fiziolo-

Skimi tekoginami. Pripomocek se lahko za povecanje stabilnosti v primeru apli-

kacije na predelih poskodovanega tkiva z neenakomerno ali natrgano povrsino

uporablja v kombinaciji s kirurskimi lepili.

RAZPOLOZLJIVI FORMATI

Medicinski pripomocek je na voljo v predoblikovanih vzorcih razli¢nih oblik in
velikosti.
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NAVODILA za UPORABO

V nadaljevanju so navodila za kirur§ko uporabo izdelkov RegenOss.

Navodila v nadaljevanju se morajo upo$tevati samo kot predlog za kirursko
uporabo kostnih nadomestkov RegenOss; njihov namen ni spreminjati ali na-
domestiti predhodnih standardnih postopkov za obravnavo okvar kosti. Kirur-
$ki posegi, ki predvidevajo uporabo kostnih nadomestkov, imajo lahko razli¢ne
rezultate. Dejavniki, Ki jih je treba upoStevati pri izbiri kostnega nadomestka in
kirurSke tehnike, ki se bo uporabila, so: starost pacienta, kakovost kosti paci-
enta, lokalizacija okvare, predvidena obremenitev kosti, stopnja in kakovost
oziljenja tkiv v blizini okvare, moznost neposrednega stika kostnega vsadka z
Zivim kostnim tkivom v blizini okvare, mozZnost zagotovitve popolne zapolnitve
manjkajocega segmenta kosti, moznost pravilne in zadostne primarne stabili-
zacije kostnega nadomestka, mozZnost pokritjia kostnega nadomestka v celoti.

Predoperacijska obravnava.

Priporo¢amo predoperacijsko radiolo$ko preiskavo, s pomocjo katere je mogo-
¢e oceniti stanje kostnega segmenta in obseg okvare, ki se bo zdravila, in ki
omogoca izbiro ustrezne vrste in koli¢ine uporabljenega proizvoda ter morebi-
tnih metod in pripomockov za stabilizacijo slednjega. V primeru, da se zdravnik
specialist odlo¢i za kirur§ki poseg, se mora pri bolniku opraviti cikel preventivhe
antibioti¢ne terapije in/ali oralne higiene. Pri bolnikih, ki so alergi¢ni na penici-
lin, se mora uporabiti nadomestna antibioti¢na profilaksa.

Pred kirurskim posegom je treba temeljito preveriti, da niso v teku lokalne in/ali
sistemske okuzbe in/ali vnetja.

Medoperacijski vidiki.

Pripomocek se uporablja samo za kirurSke posege, izvedene v sterilnem ope-
racijskem okolju, z dosledno uporabo vseh predvidenih ukrepov. Embalazna
ovojnina izdelka se sme odpreti izklju¢no v steriinem okolju in Sele, ko pred-
hodno preverite, da je v brezhibnem stanju.

RegenOss ne vpliva na obi¢ajne kirurSke postopke.

Po temeljiti , kiretazi* in naknadnem ¢iS€enju povrsine kosti lahko izdelek nane-
sete neposredno na obravnavani predel kosti.

Skrbno se izogibajte izhajanju materiala izven obmocja vsadka; uporabite
samo koli¢ino materiala, ki zadostuje za zapolnitev celotnega obmocja manj-
kajoce kosti.

V odontoiatriji se morajo mesta poskodb kosti zapolniti v celoti z materialom,
rana pa zapreti tako, da se zagotovi neposredno zapiranje zavihkov brez nape-
tosti; presezni material se mora odstraniti pred zmanj$anjem zavihkov.

Kjer je to potrebno, kostni nadomestek dodatno oblikujte glede na obliko
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poskodovanega predela s pomocjo sterilnih kirurskih Skarij ali skalpela. 1zogi-
bajte se uporabi prevelike koli¢ine materiala v primerjavi z velikostjo poskodbe.
Namestite nadomestek na predhodno pripravljeno mesto in ga z rahlim priti-
skom roke stabilizirajte v polozaju.

Ce je potrebno, dodatno stabilizirajte kostni vsadek s pomogjo kirurskega le-
pila.

Stabilizacijo pripomocka lahko izbolj$a krvavitev kostnega segmenta.
Presezek materiala je treba skrbno odstraniti z mesta kirurSkega posega; pri
tem pazite, da ne premaknete kostnega nadomestka, ki ste ga pravkar names-
tili na mestu okvare kostnega tkiva. Priporocljivo je, da se mesto posega po
namestitvi nadomestka ne moc¢i.

Po dokonéani zapolnitvi zaprite mesto posega v skladu s standardnimi opera-
cijskimi tehnikami.

RegenOss nima zadostne mehanske trdnosti za neposredne obremenitve v
pooperacijski fazi. V primeru uporabe na predelih, kjer je potrebna stabilizacija,
se priporo¢a uporaba sredstev za sintezo ali sistemov za pritrditev.

Pooperacijska obravnava

V skladu s standardnimi kirurskimi postopki se izvaja ustrezno pooperacijsko
antibioticno zdravljenje. Zdravnik specialist mora bolniku posredovati vse na-
potke za zagotovitev pravilnega pooperacijskega poteka v zvezi z specificnim
posegom. V primeru odontoiatri¢nih kirurskih posegov je klju¢nega pomena
dosledno vzdrZevanje ustne higiene s strani bolnika.

Ce postopek poteka brez zapletov in se vsa navodila zdravnika specialista
v zvezi s pooperacijskim potekom pravilno izvajajo, se primarna stabilizacija
vsadka obi¢ajno zakljuci v €asu, potrebnem za obnovo kosti. V vsakem pri-
meru se pred morebitno neposredno obremenitvijo operiranega anatomskega
podrogja priporo¢a ponovni radiolo$ki pregled novonastalega kostnega tkiva.

KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabljajte pripomocka v primeru:

sistemske ali lokalne okuzbe;

vnetnih ali avtoimunskih obolenj;

hiperkalciemije;

degenerativnih bolezni kosti;

motenj koagulacije;

presnovnih motenj;

sladkorne bolezni;

sprememb ali zapletov, povezanih z delovanje $citnice;
sistemskih pogojev, ki lahko poslabsajo celjenje rane;
izraZzene alergije na kolagen konjskega izvora in soli kalcijevega fosfata.
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Izdelek se ne sme uporabljati na mestih, ki jih ni mogoce v celoti pokriti z
mehkim tkivom.

UPORABA PRI POSEBNIH BOLNIKIH

Uginkovitost pripomocka RegenOss ni znana v primeru:

* bolezni ledvic;

* nosecnosti;

« dojenja;

« radioterapije v teku;

* neoplazije;

* bolezni srca in ozilja.

Stranski ucinki uporabe proizvoda RegenOss v prisotnosti rakastih tvorb niso
znani. Vsekakor morajo biti bolniki, podvrzeni terapiji kostnega polnila po
odstranitvi neoplazij, pod strogim nadzorom.

OPOZORILA

Uporaba izdelka RegenOss je pridrzana izkljuéno za strokovno usposobljeno
in specializirano medicinsko osebje.

RegenOss nima zadostne mehanske trdnosti za neposredne obremenitve,
dokler se novonastalo kostno tkivo ne obnovi. V primeru uporabe na predelih,
kjer je potrebna takojsnja stabilizacija in/ali obremenitev, se priporo€a uporaba
sredstev za sintezo ali sistemov za pritrditev.

Ne uporabljajte izdelka po datumu izteka.

RegenOss je izdelek za enkratno uporabo. Morebitni ostanek materiala se ne
sme uporabiti v drugih kirurskih posegih ali za druge bolnike, pa¢ pa se mora
odstraniti kot kontaminirani bolni$ni¢ni odpadek v skladu z lokalnimi dolo¢ba-
mi, veljavnimi v bolnisnici. Izdelek se ne sme ponovno sterilizirati.
Proizvajalec ne prevzema nobene odgovornosti za tveganja, ki so posledi-
ca kakrSnega koli postopka predelave pripomocka; predelava pripomocka
povzrodi izgubo njegovih lastnosti in namembnosti.

Izdelka ne uporabljajte, ¢e je embalazni ovoj poskodovan. Sterilnost izdelka se
lahko zagotovi samo, €e je embalaZni ovoj zaprt in nepoSkodovan.

Embalazni ovoj vsebuje dodatno nalepko s podatki o sledljivosti izdelka; vsa-
dek je sledljiv s posebno nalepko, ki se mora nalepiti v zdravstveno kartoteko
bolnika.

V primeru alergijske reakcije se mora vsadek odstraniti in opraviti ustrezno
zdravljenje.

Dejavniki, ki jih je treba uposStevati pri izbiri medicinskega pripomocka in tera-
pevtskega pristopa, so:
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« starost bolnika;

» kakovost kostnega tkiva;

* mesto okvare;

* pogoji obremenitve.

Uspeh postopkov, ki vklju€ujejo uporabo kostnih nadomestkov, je lahko odvi-
sen tudi od tega, kako dosledno bo bolnik uposteval navodila v okviru poope-
racijskega protokola, ki jih predpiSe zdravnik.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Da se ohrani poroznost izdelka, ne uporabljajte prevelike koli¢ine materiala
in ga po konéani namestitvi na mesto okvare ne pritiskajte prekomerno.
RegenOss po vsaditvi ne zagotavlja mehanske opore, zato je priporocljiva
uporaba ustreznega sistema za stabilizacijo.

STERILIZACIJA

Vse oblike in formati izdelkov RegenOss se dobavijo v sterilnem stanju (sterili-
zacija z gama zarki: 25 kGy).

Izdelek je namenjen enkratni uporabi in se ne sme ponovno sterilizirati. Po-
novna uporaba izdelka v celoti ali delna namre¢ povzroci tveganje navzkrizne
kontaminacije in nevarnost okuzbe na mestu vsadka.

SHRANJEVANJE

Izdelek hranite na hladnem in suhem mestu, stran od neposredne sonéne svet-
lobe in virov toplote (+10 °C / +30 °C).
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Manufacturer:
FIN-CERAMICA FAENZA S.p.A.
48018 Faenza (Ravenna) - ITALY

Administrative office:
via Granarolo, 177/3
Manufacturing site:

via Ravegnana, 186

info@finceramica.it



