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INSTRUCTIONS FOR USE
osIQ®

Synthetic bone graft, paste

Material & Performance Characteristics

OSIQ® is a paste material composed of nominally 38% (w/w) nanocrystalline
hydroxyapatite in water.

The device remains as a soft paste and will perform as an osteoconductive
scaffold for at least 12 months, following which the residual material will continue
to slowly resorb as part of the natural remodelling process, within a period of 24
months from implantation

Intended Purpose
OSIQ® is a synthetic bone graft intended to fill traumatically or surgically created
bone defects that are not intrinsic to the stability of the bony structure.

Indications-for-use

0OSIQ® is indicated for treating defects of the long bones and extremities, and
OSIQ® may also be used for the filling of cages in spinal fusion procedures.

Clinical Benefit

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

Contraindications

0OSIQ® is contraindicated where the device is intended to provide structural
support in the skeletal system and MUST NOT BE USED TO GAIN SCREW
FIXATION. OSIQ® is also contraindicated for use in patients with:

« Acute or chronic infections, particularly at the implantation site

« Severe vascular or neurological disease

« Poorly vascularised implantation site

* Uncontrolled diabetes

« Severe degenerative disease

« Collagen disease

+ Hypercalcemia, abnormal calcium metabolism

« Inflammatory bone disease

« Malignant tumours

« Severely impaired renal function

« Defects of open epiphyseal plates

A Warnings

The device is provided STERILE by gamma irradiation, and within sealed double
packaging to allow aseptic presentation. DO NOT USE IF OPENED, PUNCTURED
OR PRODUCT OR APPLICATOR APPEARS DAMAGED OR PASTE HAS DRIED.
Read the expiration date before use and DO NOT USE BEYOND THE EXPIRATION
DATE. OSIQ® is for SINGLE USE ONLY, do not attempt to re-sterilise or re-use
due to the risk of cross infection. OSIQ® should only be used in procedures where
the implant can be adequately contained within the defect. OSIQ® is opaque to
x-rays and may hide areas under or above the implant on a radiograph. The device
is MRl safe.

Precautions

It is important to ensure that the area around the implantation site be secured
mechanically with rigid fixation to provide structural support and maintain the
implant in a static, load free environment. In order to facilitate the formation of new
bone, OSIQ® should only be implanted in direct contact with well vascularised
bony tissue. As with any material, care should be taken to avoid the occurrence
of emboli, therefore the highly pressurised application of OSIQ® into a tightly
confined defect with venous or arterial access should be avoided.

The use of the device in paediatric patients and pregnant or breastfeeding women
has not been specifically evaluated however no special precautions have been
identified at the time of issue.

Intended User & Intended Patient

0OSIQ® is for professional use only, and is only intended for use by surgeons
familiar with and skilled in the techniques of bone repair and replacement.
OSIQ® is intended for use in any adult patient requiring bone graft as indicated.



Possible Complications & Adverse Reactions

Possible post-operative complications are those that may occur with any surgery,
including delayed wound healing. A successful result may not be achieved in
every case. A secondary operation to remove or replace an implant may be
necessary due to surgical error, specific medical conditions, non-union, delayed or
incomplete union, fracture of the newly formed bone or device displacement.
Allergic reaction to the product may occur in very rare circumstances

Application

0OSIQ® is supplied as a paste in the applicator, ready for use. Optional small or
large cannulas are included to assist implantation if desired.

If using one of the supplied cannulas then screw the selected one to end of the
syringe. The maximum dose of OSIQ® is 20 cubic centimetres per defect. The
defect should be completely filled and the paste moulded to follow the natural
contours of the bone. If using the large cannula, the remaining contents within
the cannula can if necessary be applied by unscrewing and removing the syringe
component and then applying the supplied pusher rod down through the cannula.
Secure the surgical site after implanting to prevent motion and any implant
displacement.

Storage
Store OSIQ® between 5°C and 30°C, and DO NOT FREEZE. Direct contact with
sunlight or heating systems should be avoided.

Shelf Life and Disposal

The expiration date is printed on the label. Do not use OSIQ® after the expiration
date. Residual material and the applicator should be disposed as standard clinical
waste.

Implant Card, Traceability & Event Reporting

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

o
'n"? Name of the patient L Date of implantation

o+ e
’m Healthcare institution (name and address)

The summary of safety & clinical performance may be obtained via the Eudamed
database https://ec.europa.eu/tools/eudamed where it is linked to the Basic UDI-
DI: 506017162PASTE4U, or upon request to the manufacturer.

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

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

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



MHCTPYKLIUM 3A YNNIOTPEBA
osIQ®

CuVHTeTNYHa KOCTHa npucagka, nacta

MaTtepuan 1 TEXHUYECKUN XapaKTePUCTUKMN

OSIQ® e matepuwan nog popmata Ha nacta, CbCTaBeH HOMMHaHO oT 38% (no
Tersno) HaHOKPVCTaNeH XxuapoKcmanaTuT BbB Boaa. /3genveTto octasa nop,
dopmaTa Ha Meka nacTa v [JeficTBa KaTo OCTEOKOHAYKTVBHO CKesle Hail-Masko
12 Meceua, cnef KoeTo OCTaTbYHUAT Marepuan npoabkasa 6aBHO nace
pe3op6urpa KaTo YacT OT eCTECTBEHYIS NPOLIEC Ha PEKOHCTPYMpaHe, KOUTO Tpae
[0 24 mMeceua cnep UMNAAHTUPaHETO.

MpepHasHayeHne

OSIQ® e cyHTETUYEH KOCTEH 3aMecTuTen, NpeJHasHa4eH Aa 3anbisa
TPaBMaTU4HO WU XVMPYPrUYHO Cb3[afeHn KOCTHU AedeKT, KOUTO He 3acsirat
cTabunHOCTTa Ha KOCTHaTa CTPYKTypa.

MokasaHusa 3a ynoTpe6a

OSIQ® e nokasaH 3a neyeHne Ha fedeKTy Ha ObArnTe KOCTH, 1 KpanHuumTe,
kaTto OSIQ® Moxe Aa ce U3nonssa U 3a 3anb/BaHe Ha KNeTKV Npy CruHanHa
dyans.

KnuHuyna nonsa

Korato ce noctasu B kocTeH aecext, OSIQ® nognomara BpacTeaHeTo U
CNMBaHETO Ha CbCeHaTa XU3HECNOCOo6Ha KOCT 1 OCUrypsiBa CUHTETUYHA
anTepHaTviBa nnm J06aBKa KbM KOCT OT HOBELLKM UNW XXUBOTUHCKY TPy, KOSITO
He Kpue OT PUCK OT NpefaBaHe Ha 3a6onsiBaHe U MOXe B MHOrO Ciyyau Ja
CrMecTn Ha NauveHTa TpaBMaTa OT B3eMaHe Ha aBTOTpaHCnIaHTar.

MpoTuBonokasaHus

OSIQ® e npoTMBOMNOKa3aH, Korato U3AENNETO e NpeaHasHa4YeHo aa ocurypu
CTPYKTypHa ornopa B ckeneTtHata cuctema n HE TPABBA [A CE U3MOJI3BA 3A
DUKCVPAHE HA B/IHT. OSIQ® e npoTviBonokasaH 1 3a ynotpe6a npu nauveHTy
C:
* OCTpU UNN XPOHUYHUN NHDEKLMN, OCOBEHO Ha MSICTOTO Ha MMMaHTUPaHe
+ Cep1o3HO CbI0BO W/ HEBPOIOTUYHO 3a6oisiBaHe

* Hepobpe BackynapusnpaHo MSCTO Ha UMMNIaHTupaHe

* HekoHTponupaH auabet

« Texxko AereHepaTtusHoO 3abonsBaHe

« Konarerosa

. XVII'IepKaI'ILleMI/IR, aHopmMareH Kanuues MeTabonuabm

 BbananutenHo KocTHo 3abonssaHe

+ 3r1I0Ka4eCTBEHN TyMOpPU

« Texxko HapylueHa 6bbpeyHa hyHKLMS

+ [echekTn Ha OTBOPEHU PacTeXHI Moyn

& Mpepynpexaenus

Napenveto e CTEPUTIM3NPAHO upes rama sibyeHne 1 ce npeaocTaes B
3anevaraHa ABOHa OrnakoBKa, KosiTo rapaHTupa crepunHoctTa. A HE CE
MN3MOJI3BA, AKO ONMAKOBKATA E OTBOPEHA, MPOBUTA UV MPOOYKTBT
VN ANNMKATOPBT USMEXKOAT MOBPELAEHW N MACTATA E .
N3CBbXHAJIA. Mpepu ynotpeba BUXTE cpoka Ha rogHocT u HE N3MONISBAUTE
NPOOYKTA CIE[ TA3W OATA. OSIQ® e CAMO 3A EIHOKPATHA YINOTPEBA
- He Ce onuTBaiiTe Aa s CTEPUM3NpPaTE UM U3NoJ3BaTe NOBTOPHO NOPaAN PUCK
OT KpbcTocaHa nHpekuus. OSIQ® cneppa fa ce M3non3sa camo npu npoueaypu,
Npu KOUTO MMMNNaHTBLT MoXe Aa 6bae ageksaTHo noctaseH B AecekTta. OSIQ®

e Henpo3payHa 3a PEHTTEHOBUTE TbYY U MOXKE [1a CKpUEe 30HWTe MoJ, U Hap,
VMNNaHTa Ha peHTreHosa cHUMKa. Magenveto e 6esonacHo npu AMP.

MpeanasHu mepku

BaxkHo e Aa ce rapaHTvpa, 4Ye 30HaTa OKOJIO MSCTOTO Ha UMMNIaHTauus e
3aKpeneHa MexaHn4yHoO C TBbp/ rKcaTop, KOMTO OcurypsiBa CTPYKTYpHa oropa
1 noabpXa UMnnaxTa B ctatuyHa cpefa 6e3 HaTosapsaHe. 3a fja ce ynecHn
obpasysaHeTo Ha HoBa KocT, OSIQ® TpsibBa Aa ce UMNNaHTMpa camo B Npsik
KOHTaKT ¢ Jo6pe BackynapusnpaHa KocTHa TbkaH. KakTo npu Bceku matepuan,
TpsibBa Aa ce BHUMaBa fa ce usberHe obpasyBaHeTo Ha embonusi. CnepoBaTenHo
TpsibBa Aa ce n3bsirea npunaraHeto Ha OSIQ® nop BUCOKO HansraHe B MbTHO
orpaHuYeH fedekT ¢ BEHO3EH UM apTepuaneH AOCTbI.

M3nonasaHeTo Ha N3AENNETO NPU NeUATPUYHN NALMEHTV U GPeMEHHN nnu
KbPMELL KEHU He e KOHKPETHO OLIeHSIBaHO, HO KbM MOMEHTa Ha n3fjaBaHe He e
ycTaHOBEeHa HeO6X0AUMOCT OT MpunaraHe Ha creLyantn npeanasHn MepKu.
BsaumopeicTsuisiTa C pyri BELLECTBA He Ca U3BECTHM, HO KbM MOMEHTa

Ha 13[jaBaHe He e ycTaHoBeHa HeoBXOAYMOCT OT NpuUnaraHe Ha creuvasnHu
npeanasH MepKu.



LleneBu noTpe6uTen un uenesn nauneHt

OSIQ® e camo 3a npocecroHanHa ynotpeba u e npegHasHadeH 3a ynotpeba
camo OT XVPYP3W, 3aro3HaTW 1 ONUTHUN B TEXHVKUTE HA KOCTHO Bb3CTaHOBsBaHe
1 3aMsiHa.

OSIQ® e npepHasHayeH 3a ynotpeba npw BCEKN Mb/IHONETEH NALUWEHT, KONTO
1Ma Hy>ia OT KOCTHa npucajka CbrflacHo nokasaHusTa.

Bb3MOXHMU YCNIOXKHEeHUA U HeXXenaHu peakuuu

Bb3MOXHUTE CriefonepaTvBHI YCIIOXHEHUS He Ce pasniniasat oT Teau,
KOWTO MOXE Aa Bb3HUKHAT Npy BCsika onepauusi, BKIIOUNTENHO 3a6aBeHo
3apacTBaHe Ha paHara. Moxe [ia He Gbje MOCTUrHaT yCrelleH pesynTar BbB
BCEKM efuH cnyyai. Moxe [la ce Haloxw BTopa ornepawuyisi 3a nasaxgaqe unm
3aMmsHa Ha UMMaHTa Nopagy XUPypriiHa rpeLuka, CreunuyHO KIIMHUYHO
CbCTOsIHMe, HecpacTBaHe, 3a6aBeHO W/ HEMbJIHO cpacTBaHe, hpakTypa Ha
HOBOOGpaayBaHaTa KOCT W pa3MecTBaHe Ha U3fenueTo. Mpu MHoro peakn
06CTOSITENCTBA MOXe [ja Bb3HUKHE anepriyHa peakuusi KbM npogykTa

MpunoxeHune

OSIQ® ce npepocTass nop, hopmata Ha NacTa B annvkartop, rotos 3a ynotpeba.
Mo 136op B KOMNNeKTa ce BK/IOUBAT Maskv UV roNieMn KaHiony 3a nogrnomaraxe
Ha UMnnaHTauusTa. AKO U3rnon3sare egHa OT NPefOCTaBEHUTE KaHIONM, 3aBUiiTe
n3bpaHara Ha Kpas Ha crpuHuoskaTa. MakcumanHarta gosa OSIQ® e 20 ky6uyHn
caHTUMeTpa Ha AedekT. [letekTsT Tps6Ba Aa 6bae U3LAN0 3anb/HeH, a
nactara oopmMeHa Taka, 4e Aa crefjBa eCTECTBEHWNTE KOHTYPU Ha KOCTTa. AKO
Ce 13non3sa rofismara KaHrona, 0CTaTbKbT B HESl MOXe Npu HeoBxoanMocT fa
6be NPUNOXEH Ype3 pasBUHTBAHE 1 OTCTPaHsiBaHe Ha CpYHLOBKaTa, a crnep
4Ypes HaTuCkaHe Ha npefocTaBeHoTo ByTano Hapony npes kaxonara. Cnep,
VMNNaHTYpaHe yKpeneTe MACTOTO Ha UHTEPBEHLMATA, 3a 1a HEe MOXE UMMNaHTLT
[a ce ABUXW U n3mMecTBa.

CbxpaHeHue

OSIQ® Tpsibea Aa ce cbxpaHsaBsa npu Temnepatypa mexay 5°C n 30°C n HE
TPSABBA JA CE 3AMPA3SBA. TpsibBa Aa ce n3bsarsa npsik KOHTakT CbC
CNbHYEBA CBETNIVHA 1 OTOMINTENHN ypeau.

chK Ha ekcnnoatayua U U3XBbpJisiHe

CpoKbT Ha rofHOCT e oTrnevartaH Ha eTukeTa. He nsnonssaiite OSIQ® cnepn
n3Tn4yaHe Ha cpoka Ha rogHocCT. OcTaTbyHUAT mMarepuan n annmkaTopbT TpﬂﬁBa
Aa ce N3XBBLbPNAT KaTo CTaHAapTeH KNNHUYEeH oTnagbk.

KapTa Ha umnnaHTa, NpocneauMocT U cbobLaBaHe Ha
cbouTus

WN3penneTo ce MﬂeHTMd)MLLVIpa no napTugHusa cu Homep, KOWTO e npensapuTenHo
oTnevaTaH Ha eTuKeTa 1 KapTaTta Ha nMmnnaHTa. KapTaTa Ha uMnnaHTa,
npunoxeHa KbM ToBa n3genue, Tpsibea aa 6bae fafeHa Ha nauueHTa cnep,
nMnnaHdTupaxe. MNpeau Aa st fage Ha nauveHTa, NepcoHansT Ha nevyebHOTo
3aBeneHve TpﬂﬁBa Aa nonb/iHM cnegHarta VIHdJOpMaLI,VIﬂ B KapTaTa Ha nMmnnaHTa:

o
'n‘? Mme Ha nauveHT [ata Ha umnnaHTnpaHe

+
(%] Jleue6Ho 3aBefeHVe (MMe 1 apgpec)

Pe3omMeTo 0THOCHO 6e30MacHOCTTa U KNMHNYHAaTa echeKTUBHOCT Moxe fa Gbae
nonyyeHo ot 6asara aaHHu Eudamed Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
KbAETO TO € CBbp3aHo ¢ 6asosua UDI-DI: 506017162PASTE4U, nnn npu
nouckKBaHe OT Nnpou3soguTens.

EC: 3a cepurosH1Te NHUMAEHTU TpsibBa Aa ce cbobLLaBa Ha Npon3BoauTeNs,
KaKTO 1 Ha KOMMETEHTHWTE OpraHn B Abp>KaBaTa-uieHka no mectonpetusasaHe
Ha NOTPeGUTENS /NN 30PABHOTO 3aBEAEHME, B KOETO € OnepupaH NauneHTsbT.
[pyru Teputopun: 3a Cepro3HUTE MHLUMAEHTU TpsibBa Aa ce CbobLiaBa Ha
NPOV3BOANTENS U HA CLOTBETHUS HaLWIOHANEH OpraH.

3abenexka: OSIQ® e camo 3a npogecroHanHa ynotpeba. XvpyprsT Hocu Lsinata
OTrOBOPHOCT 3a M360pa Ha MOAXOASLUM NaUNEHTH, 3a afeKBaTHOTO 0byJeHue, 3a
ornuta npuv nsbopa Ha OSIQ®, 3a BCuyky acnexkTy Ha onepauysiTa 1 3a nsbopa Ha
criefonepaTvBHI MPOLEAYPU.



NAVOD K POUZITI
osIQ®

Synteticky kostni §tép, pasta

Material a vykonové charakteristiky

OSIQ® je pastovity materidl, ktery se sklada pfiblizné z 38 % (hmotnostni podil)
nanokrystalického hydroxyapatitu ve vodé. Vyrobek zlstane na misté jako mékka
pasta a bude fungovat jako osteokonduktivni podpéra po dobu nejméné 12
mésicl. Poté se zbytkovy materidl bude postupné pomalu vstfebavat jako souéast
pFirozeného predélavaciho procesu béhem 24 mésict po implantaci.

Zamysleny ucel
OSIQ® je synteticky kostni $tép pro pnéni kostnich defektd, které vznikly pfi trazu
&i chirurgicky a neovliviiuji stabilitu kostni struktury.

Indikace k pouziti
OSIQ® se pouziva pro osetfovani defektd na dlouhych kostech a koncetinach, a
OSIQ® se také mlze pouzivat pro plnéni kleci pfi operacich flze patefe.

Klinické vyhody

OSIQ® podporuje vristani a fizi sousednich Zivotaschopnych kosti, pokud je
umistén v kostnim defektu, a poskytuje syntetickou alternativu &i nahradu k lidské
&i zvifeci kosti z mrtvol, neobsahuijici riziko pfenosu nemoci, a mize v mnoha
pfipadech usetfit pacienta traumatu spojeného s odbérem autotransplantatu.

Kontraindikace

OSIQ® je kontraindikovan v pipadech, kdy je prostfedek uréen k zajisténi
strukturalni podpory kosterni soustavy a NESMi BYT POUZIT K ZAJISTENI
SROUBOVE FIXACE. OSIQ® je rovnéz kontraindikovan k pouziti u pacientd s:
« akutnimi nebo chronickymi infekcemi, zejména v misté implantace,

« zavaznym cévnim nebo neurologickym onemocnénim,

- §patné vaskularizovanym mistem implantace,

« nekontrolovanou cukrovkou,

+ zavaznym degenerativnim onemocnénim,

« kolagendzou,

« hyperkalcemii, poruchami metabolismu vapniku,

« zanétlivym onemocnénim kosti,

+ zhoubnymi nadory,

« téZkou poruchou funkce ledvin,

- defekty otevienych epifyzarnich desticek.

A Upozornéni

Prostredek je dodavan STERILNI diky ozafeni gama zéfenim a v utésnéném
dvojitém obalu, ktery umoznuije sterilni prezentaci. NEPOUZIVEJTE POKUD JE
VYROBEK OTEVRENY NEBO PROPICHNUTY, POKUD SE ZDA, ZE JE VYROBEK
NEBO APLIKATOR POSKOZENY, NEBO POKUD PASTA VYSCHLA. Pred pouzitim
si prectete datum pouZzitelnosti a NEPOUZIVEJTE PO DATU POUZITELNOSTI.
0SIQ® je uréen POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI. Nepokousejte se o
opakovanou sterilizaci nebo o opakované pouziti z divodu rizika pfenosu infekce.
OSIQ® je uréen pro pouziti pouze u zékrokd, kde Ize implantat adekvatné udrzet
uvniti defektu. OSIQ® je neprichodny pro rentgenové paprsky a na rentgenovém
snimku mdze zakryt oblasti pod nebo nad implantatem. Prostredek je bezpeény
pro vysetfeni magnetickou rezonanci.

Bezpeénostni opatieni

Je dilezité zajistit, aby byla oblast kolem mista implantace mechanicky zajisténa
pevnou fixaci, ktera zajisti strukturalni podporu a udrzi implantat ve statickém
prostiedi bez zatéze. Aby se umoznila tvorba nové kosti, mél by byt OSIQ®
implantovan pouze v pfimém kontaktu s dobfe vaskularizovanou kostni tkani.
Stejné jako u jinych material je tfeba dbat na to, aby se predeslo vzniku
embolie, proto je tfeba se vyhnout aplikaci OSIQ® pod vysokym tlakem do tésné
ohrani¢eného defektu s Zilnim nebo arterialnim pfistupem.

Pouziti prostfedku u détskych pacientl a téhotnych nebo kojicich Zen nebylo
konkrétné hodnoceno, ale v dobé vydani nebyla zjisténa zadna mimoradna
preventivni opatfeni.

Interakce s jinymi latkami nejsou zndmy, ale v dobé vydani nebyla zjisténa zadna
mimoradna preventivni opatfeni.

Uréeny uzivatel a uréeny pacient

OSIQ® je uréen pouze pro profesionalni pouziti a mohou jej pouzivat pouze
chirurgové, ktefi jsou obeznameni s technikami opravy a nahrady kosti a maji v
nich pozadovanou kvalifikaci.

OSIQ® je ur¢en k pouziti u jakéhokoliv dospélého pacienta, ktery vyzaduje kostni
$tép, jak je uvedeno.



Mozné komplikace a nezadouci u€inky

Mozné poopera¢ni komplikace jsou takové, které se mohou vyskytnout pfi
Jakemkoll chlrurglckem zékroku, véetné opozdeneho léCeni rany. Uspesneho
vysledku nemusi byt dosazeno u kazdého pfipadu. Z divodu chlrurglcke chyby,
spe<:|f|ckeho zdravotniho stavu, nesrdstu, zpozdenemu &i neliplnému srdstu,
zlomeniné &i nové utvorené kosti ¢i posunuti zafizeni mize byt nutna sekundarni
operace na odstranéni nebo vyménu implantatu. Ve velmi vzacnych pfipadech
mize dojit k alergické reakci na vyrobek.

Aplikace

0OSIQ® je dodavan jako pasta v aplikatoru, ktera je pfipravena k pouziti. Pilozeny
jsou volitelné malé a velké kanyly, které Ize podle potieby pfi implantaci pouzit.
Pokud pouzivate jednu z dodavanych kanyl, nasroubujte vybranou kanylu na
konec stfikacky. Maximalni davka OSIQ® je 20 kubickych centimetr(i na jeden
defekt. Defekt by mél byt zcela vyplnén a pasta vytvarovana tak, aby kopirovala
pfirozené kontury kosti. Pokud pouzivate velkou kanylu, Ize v pfipadé potieby
zbyly obsah kanyly aplikovat tak, ze od$roubujete a odejmete strikatku a nasledné
do kanyly vtlacite dodanou tlaénou tyéinku. Po implantaci misto chirurgického
zakroku zajistéte, aby se zabranilo pohybu a jakémukoliv posunu implantatu.

Skladovani
0OSIQ® skladuijte pfi teploté od 5 °C do 30 °C a NEZMRAZUJTE. Je tfeba se
vyhnout pfimému kontaktu se slune¢nim zafenim nebo s topnymi zafizenimi.

Skladovaci doba a likvidace

Datum pouzitelnosti je vyti§téno na etiketé. Nepouzivejte OSIQ® po datu
pouzitelnosti. Zbytkovy material a aplikator by mély byt zlikvidovany jako
standardni klinicky odpad.

Karta implantatu, dohledatelnost a hlaseni udalosti

Prostfedek je identifikovatelny podle ¢isla Sarze, které je predtisténo na etiketé

a na karté s informacemi o implantatu. Karta s informacemi o implantatu, ktera

je priloZzena k tomuto prostredku, by méla byt po implantaci predana pacientovi.
Pred jejim predanim pacientovi musi zdravotnické zafizeni na karté s informacemi
o implantatu vyplnit nasledujici udaje:

o
'n‘? Jméno pacienta @Datum implantace

o+ PR
fﬂl Zdravotnické zafiz (nazev a adresa)

Shrnuti bezpecnosti a klinického chovani Ize ziskat prostiednictvim databaze
Eudamed https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kde je propojeno se zakladnim
UDI-DI: 506017162PASTE4U, nebo na vyzadani u vyrobce.

EU: Zavazné udalosti by mély byt hlaseny vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského
statu uzivatele a/nebo zafizeni pacienta.

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

Poznamka: OSIQ® je urcen pouze pro profesionalni pouZiti. Odpovédnost za
vhodny vybér pacientd, za naleZitou odbornou pfipravu, za zkusenosti s vybérem
vyrobku OSIQ®, za vSechny aspekty operace a za volbu pooperacnich postupti
nese vyhradné chirurg.



BRUGERVEJLEDNING
osIQ®

Syntetisk knogletransplantat, pasta

Karakteristika for materiale og ydeevne

OSIQ® er et pasta-materiale bestdende af nominelt 38 % (vaegt/veegt)
nanokrystallinsk hydroxyapatit i vand. Produktet forbliver en blad pasta og vil
fungere som et osteokonduktivt stillads i mindst 12 méneder, hvorefter det
resterende materiale fortsat langsomt vil resorbere som en del af den naturlige re-
modelleringsproces inden for en periode pé& 24 maneder fra implantationen.

Beregnet formal

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

Indikationer til brug

0OSIQ® er indiceret til behandling af defekter i de lange knogler og ekstremiteter,
og OSIQ® kan ogsé anvendes til udfyldning af bure i forbindelse med
rygmarvsfusionsprocedurer.

Kliniske fordele

OSIQ® understetter indvaekst og fusion af tilstedende levedygtig knogle, nér den
placeres i en knogledefekt, og er et syntetisk alternativ eller sup-plement til knogler
fra menneske- eller animalske kroppe, som er fri for risiko for sygdomsoverforsel
og i mange tilfzelde kan spare patienten for det traume, der er forbundet med
udtagning af autograft.

Kontraindikationer

OSIQ® er kontraindikeret, n&r materialet benyttes til at yde strukturel
understottelse i knoglesystemet og MA IKKE BRUGES TIL AT OPN,
SKRUEFIKSERING. OSIQ® er ogsa kontraindikeret til brug i patienter med:
- Akutte eller kroniske infektioner, isaer omkring implantationsomradet
« Alvorlig vaskuleer eller neurologisk sygdom

- Darligt vaskulariseret implantationssted

« Ukontrolleret diabetes

« Alvorlig degenerativ sygdom

« Kollagen sygdom

+ Hyperkalcaemi, unormal kalciummetabolisme

« Inflammatorisk knoglesygdom

« Ondartede tumorer

« Alvorligt nedsat nyrefunktion

« Mangler ved &bne epifysiske plader

A Advarsler

Enheden leveres som gammabestralt STERIL og i forseglet dobbeltemballage

for at sikre aseptisk praesentation. MA IKKE BRUGES, HVIS DEN ER ABNET,
PUNKTURERET ELLER PRODUKTET ELLER APPLIKATOREN SER BESKADIGET
UD ELLER PASTAEN ER INDT@RRET. Check udlgbsdatoen inden brug, og BRUG
IKKE EFTER UDL@BSDATOEN. OSIQ® is KUN TIL ENGANGSBRUG. Forsag
ikke at gen-sterilisere eller genbruge det af hen-syn til risikoen for krydsinfektion.
OSIQ® ber kun anvendes ved procedurer, hvor implantatet kan holdes
tilstreekkeligt inde i defekten. OSIQ® er uigennemsigtig ved rontgenstraling og
kan skjule omrader under eller over implantatet p4 et rontgenbillede. Materialet er
sikkert under MR-scanning.

Forholdsregler

Det er vigtigt at sikre, at omradet omkring implantationsstedet er sikret mekanisk
med fast fiksering for at give strukturel stotte og fastholde implantatet i et statisk,
belastningsfrit miljo. For at lette dannelsen af ny knogle ber OSIQ® implanteres i
direkte kontakt med godt vaskulariseret levedygtigt knoglevaev. Som med ethvert
materiale skal man vaere opmaerksom pé at undgé forekomsten af emboli. Derfor
ber den hejst trykbaerende anvendelse af OSIQ® i en teetsiddende defekt med
vengs eller arteriel adgang undgés.

Brug af enheden til paediatriske patienter og gravide eller ammende kvinder er ikke
blevet specifikt evalueret, men der er ikke identificeret seerlige forholdsregler pa
udgivelsestidspunktet.

Interaktioner med andre stoffer er ukendte, men der er ikke identificeret szerlige
forholdsregler p& udgivelsestidspunktet.



Tilsigtet bruger og tilsigtet patient

OSIQ® er kun beregnet til professionel brug og er kun beregnet til brug af kirurger,
der er fortrolige med og er erfarne i teknikker indenfor reparation og udskiftning

af knogler.

OSIQ® er beregnet til brug hos alle voksne patienter, der har behov for
knogletransplantation som angivet.

Mulige komplikationer og bivirkninger

Mulige postoperative komplikationer er de samme som ved andre kirurgiske
indgreb, herunder forsinket sarheling. Et vellykket resultat opnas muligvis ikke i
alle tilfeelde. Det kan veere nedvendigt med en sekundaer operation for at fierne
eller udskifte et implantat p& grund af kirurgiske fejl, specifikke medicinske forhold,
manglende union, forsinket eller ufuldsteendig union, brud pa den nydannede
knogle eller forskydning af anordningen. | meget sjeeldne tilfeelde kan der
forekomme en allergisk reaktion ift. produktet

Péaforing

OSIQ® leveres som en pasta i applikatoren, Klar til brug. Valgfri smé eller
store kanyler er inkluderet til at hjeelpe med implantationen, hvis det enskes.
Hvis en af de medfelgende kanyler benyttes, s& skrues den valgte kanyle p&
enden af sprojten. Den maksimale dosis af OSIQ® er 20 ku-bikcentimeter pr.
defekt. Defekten skal veere fuldsteendigt fyldt, og pastaen stebt til at folge de
naturlige konturer af knoglen. Hvis den store kanyle benyttes, kan det sidste
indhold i kanylen om nedvendigt péferes ved at skrue sprojtekomponenten af,
fierne den og derefter skubbe den medfolgende stang ned gennem kanylen.
Fastgor operationsstedet efter implantation for at forhindre beveegelse og
implantatforskydning.

Opbevaring
0SIQ® opbevares mellem 5 °C og 30 °C og MA IKKE FRYSES. Direkte kontakt
med sollys eller varmesystemer ber undgas.

Levetid og bortskaffelse

Udlgbsdatoen er trykt p& meerkatet. Brug ikke OSIQ® efter udlebsdatoen.
Restmateriale og applikatoren skal bortskaffes som standard klinisk affald.

Implantatkort, sporbarhed og handelsesrapportering

Enheden kan identificeres ved hjeelp af dets partinummer, der er fortrykt p&
maerknings- og implantatkortet. Implantatkortet, der folger med denne enhed, skal
leveres til patienten efter implantation. Inden sundhedsinstitutionen leverer det til
patienten, skal implatatkortet udfyldes med folgende oplysninger:

o
'n‘? Patientens navn ‘@Da’(o for implantation

o+ A
m Sundhedsinstitutionen (navn og adresse)

En opsummering af den sikkerhedsmaessige- og kliniske ydeevne kan fas
i Eudamed-databasen https://ec.europa.eu/tools/eudamed med link til
den grundleeggende UDI-DI: 0506017162PASTEPX eller ved anmodning til
producenten.

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

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

Bemaerk: OSIQ® er kun til professionel brug. Ansvaret for korrekt udvaelgelse af
patienter, for tilstraekkelig treening, for erfaring i valget af OSIQ®, alle aspekter
af operationen og for valget af postoperative procedurer pahviler udelukkende
kirurgen.



GEBRAUCHSANWEISUNG
osIQ®

Synthetisches Knochentransplantat, Paste

Material & Leistungsmerkmale

OSIQ® ist ein pastenférmiges Material, bestehend aus nominal 38 % (Gew./
Gew.) nanokristallinem Hydroxylapatit in Wasser. Das Gerat bleibt als weiche
Paste erhalten und wirkt mindestens 12 Monate lang als osteokonduktives Gerust.
Danach wird das Restmaterial als Teil des natirlichen Regenerationsprozesses
innerhalb von 24 Monaten nach der Implantation langsam resorbiert.

Verwendungszweck

OSIQ® ist ein synthetisches Knochentransplantat, das zum Auffiillen von
traumatisch oder chirurgisch entstandenen Knochendefekten bestimmt ist, die flr
die Stabilitit der kndchernen Struktur nicht intrinsisch sind.

Anwendungsbereich

OSIQ® ist fiir die Behandlung von Defekten an Rohrenknochen und den
Extremitaten indiziert, und OSIQ® kann auch fiir die Fiillung von Cages bei
Wirbelsaulenfusionsverfahren verwendet werden.

Klinischer Nutzen

OSIQ® unterstiitzt das Einwachsen und die Fusion des angrenzenden
lebensfahigen Knochens, wenn es in einen knéchernen Defekt

eingebracht wird. Es stellt eine synthetische Alternative oder Ergéanzung zu
menschlichem oder tierischem Kadaverknochen dar, die frei vom Risiko der
Krankheitslibertragung ist und es méglich macht, dem Patienten in vielen
Féllen das Trauma der Entnahme eines Autotransplantats zu ersparen.

Gegenanzeigen

0OSIQ® ist kontraindiziert, wenn das Praparat zur strukturellen Unterstiitzung des
Skelettsystems eingesetzt werden soll und DARF NICHT ZUR FIXIERUNG VON
SCHRAUBEN VERWENDET WERDEN. OSIQ® ist auBerdem kontraindiziert fiir die
Anwendung bei Patienten mit:

« Akuten oder chronischen Infektionen, insbesondere an der Implantationsstelle

« Schweren vaskuldren oder neurologischen Erkrankungen

« Schlecht durchbluteter Implantationsstelle

« Nicht eingestellter Diabetes

« Schwerer degenerativer Erkrankung

« Kollagenose

« Hyperkalzamie, abnormem Kalziumstoffwechsel

« Entziindlicher Knochenerkrankung

« Bosartigen Tumoren

- Stark eingeschrankter Nierenfunktion

& Warnhinweise

Das Produkt wird durch Gammabestrahlung STERIL und in einer versiegelten
Doppelverpackung geliefert, die eine aseptische Darreichung ermdglicht. NICHT
VERWENDEN, WENN DAS PRODUKT ODER DER APPLIKATOR GEOFFNET,
DURCHSTOCHEN ODER BESCHADIGT ERSCHEINT ODER DIE PASTE
EINGETROCKNET IST. Uberpriifen Sie vor der Verwendung das Verfallsdatum
und verwenden Sie das Produkt NICHT NACH DEM VERFALLSDATUM. OSIQ®
ist NUR fir den EINZELGEBRAUCH bestimmt. Versuchen Sie nicht, es erneut zu
sterilisieren oder wiederzuverwenden, da die Gefahr einer Kreuzinfektion besteht.
OSIQ® sollte nur bei Eingriffen verwendet werden, bei denen das Implantat
angemessen in den Defekt eingesetzt werden kann. OSIQ® ist fir Rontgenstrahlen
undurchlassig und kann Bereiche unter oder (iber dem Implantat auf einer
Rontgenaufnahme verbergen. Das Gerat ist MRT-sicher.

VorsichtsmaBnahmen

Es ist wichtig, dass der Bereich um die Implantationsstelle mechanisch mit einer
starren Fixierung gesichert wird und somit das Implantat in einer statischen,
lastfreien Umgebung stabilisiert wird. Um die Knochenneubildung zu férdern,
sollte OSIQ® nur in direktem Kontakt mit gut vaskularisiertem Knochengewebe
implantiert werden. Wie bei jedem Material sollte darauf geachtet werden, das
Auftreten von Embolien zu vermeiden, daher sollte die Anwendung von OSIQ®
unter hohem Druck in einem eng begrenzten Defekt mit vendsem oder arteriellem
Zugang vermieden werden.

Die Verwendung des Produkts bei padiatrischen Patienten und schwangeren oder
stillenden Frauen wurde nicht speziell bewertet, jedoch wurden zum Zeitpunkt der
Herausgabe keine besonderen VorsichtsmaBnahmen festgestellt.

Die Wechselwirkungen mit anderen Substanzen sind nicht bekannt, jedoch sind
zum Zeitpunkt der Ausgabe keine besonderen VorsichtsmaBnahmen bekannt.



Vorgesehener Anwender & bestimmungsgemaBer Patient
OSIQ® ist nur furr den professionellen Gebrauch bestimmt und darf nur von
Chirurgen verwendet werden, die mit den Techniken der Knochenreparatur und
des Knochenersatzes vertraut und darin getibt sind.

OSIQ® ist fir die Verwendung bei allen erwachsenen Patienten bestimmt, die ein
Knochentransplantat entsprechend der Angaben benétigen.

Mogliche Komplikationen und Nebenwirkungen

Es kénnen die gleichen moégliche Komplikationen auftreten, wie bei jedem
chirurgischen Eingriff, einschlieBlich einer verzégerten Wundheilung. Ein
erfolgreiches Ergebnis ist nicht in jedem Fall gewahrleistet. Eine Folgeoperation
zum Entfernen oder Ersetzen eines Implantats kann aufgrund eines chirurgischen
Fehlers, spezifischer medizinischer Bedingungen, einer nicht erfolgten,
verzdgerten oder unvollstandigen Verbindung, einer Fraktur des neu gebildeten
Knochens oder einer Verschiebung des Implantats erforderlich sein. In duBerst
seltenen Fallen kann eine allergische Reaktion auf das Produkt auftreten

Anwendung

0OSIQ® wird als Paste im Applikator geliefert und ist sofort einsatzbereit. Optional
sind kleine oder groBe Kanllen enthalten, um bei Bedarf die Implantation zu
erleichtern. Wenn Sie eine der mitgelieferten Kantilen verwenden, schrauben Sie
die ausgewahite Kaniile an das Ende der Spritze. Die maximale Dosis von OSIQ®
liegt bei 20 Kubikzentimetern pro Defekt. Der Defekt sollte vollstandig aufgefillt
und die Paste sollte gemaB den nattirlichen Konturen des Knochens geformt
werden. Bei Verwendung der groBen Kantile kann bei Bedarf der Restinhalt der
Kaniile durch Abschrauben und Entfernen des Spritzenteils und anschlieBendes
Herabschieben des mitgelieferten Schieberstabs durch die Kantile appliziert
werden. Sichern Sie die Operationsstelle nach der Implantation, um Bewegungen
und jegliche Verschiebung des Implantats zu verhindern.

Aufbewahrung
Lagern Sie OSIQ® zwischen 5 °C und 30 °C und frieren Sie es NICHT ein. Direkter
Kontakt mit Sonnenlicht oder Heizsystemen sollte vermieden werden.

Haltbarkeit und Entsorgung

Das Verfallsdatum ist auf dem Etikett aufgedruckt. OSIQ® nach Ablauf des
Verfallsdatums nicht mehr verwenden. Restmaterial und der Applikator sollten als
gewohnlicher klinischer Abfall entsorgt werden.

Implantatsausweis, Riickverfolgbarkeit und
Ereignisberichterstattung

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

o
|n|7 Name des Patienten @Implantationsdatum

+
Medizinische Einrichtung (Name und Adresse)

Die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistungsfahigkeit kann
Uber die Eudamed-Datenbank unter der Basis-UDI-DI 506017162PASTE4U unter
https://ec.europa.eu/tools/eudamed oder auf Anfrage beim Hersteller abgerufen
werden.

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

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

Hinweis: OSIQ® ist nur fiir den professionellen Gebrauch gedacht.

Die Verantwortung fiir die Auswahl geeigneter Patienten, fiir eine addquate
Ausbildung, fur die nétige Erfahrung bei der Auswahl von OSIQ®, fir alle Aspekte
der Operation und fiir die Wahl der postoperativen MaBnahmen liegt ausschlieBlich
beim Chirurgen.



OAHTIEZ XPHEHE

ZUVBETIKO 0O0TIKO POOXELUA, TTOATOG

XapakTnpeioTika VAIK®V & anédoono

To OSIQ® eival LAIKS AoTag n oroia anoTteAeital ovopacTikd anod 38% (w/w)
VavoKpLOoTAAAIKS udpouanatitn oe vepd. To okeLAOHA TTAPAHEVEL WG HAAAKD
ndota kat Ba anodooel WG 0OTEOAYWYIHO IKPIWHA yia TOVAAXIOTOV 12 priveg,
Katory NG ornoiag neptdédou To evartopévov LAIKG Ba cuvexioel va aroppoddralt
apyd wg PEPOG NG PUOIKAG avadiapdpdwang, EVIOG HIAG XPOVIKAG TEpLodou 24
HNVwv ano tnv eudiTELON.

MpoPAEOUEVOG OKOTIOG

To OSIQ® eival éva CUVBETIKO OTTIKO HOOXELHA TO OTIOIO ATTOCKOTIE( OTNV
TIA)PWON OOTIKWY EAATTWHATWY Ta oroia €xouv dnptoupynBei Adyw TpauHATIGHOD
1 EYXEiPNONG Kat Ta ortoia Sev ival eyyevr| 0TV oTaBepdTNTA TNG OOTIKNG SOUAG.

Evéeigelg xpiong

To OSIQ® evdeikvuTtal TPOG XEron yia Bepareia EAATTWHATWY TwV ETIHAKN
00Td Kal dkpa, kat To OSIQ® propei emiong va xpnolpoToin6ei yia MARpwon Twv
KAwPBWV oe enepPacelg ormovouAodeaiag.

KAwvika Ogénn

To OSIQ® vrooTnpiCel TNV evéoavanTugn Kat oOVINEN TOL MAPAKEIHEVOL BIOOIUIOU
00ToU OTaV TOTOBETEITAL EVTOG EVOG 0TTIKOV EAATTWHATOG, KAl TIAPEXEL pla
OULVOETIKI) EVAANAKTIKN 1} £va CLPTARpwWHA o avBpwrtva rj (wikd 0oTd MTWHATOG,
evw eival eAeVBepo amod Tov kivouvo peTadoong aobevelwV Kal o TIOANEG
TIEPUTTWOELG PTIOPEL VA YAUTWOEL TOV acBevr) amo To Tpavpa g apaipeons
QAUTOPOOXEVHATOG.

Avtevdeigelg

To OSIQ® avtevdeikvuTal o€ MEPITTWOELG OTIOL TO OKEVACKA AMIOCKOTIEL TNV
Tapoxr SOUIKNAG LTIOOTAPIENG OTO OKEAETIKO ouoTnua kat AEN ©A MPEMEI NA
XPHZIMOTIOIEITAI MTPOKEIMENOY NA AIAS®AAIZTEI H STEPEQZH BIAQN. To
OSIQ® ermiong avtevdeikvuTal yla Xprion oe acbeveiq pe:

« Oeieg 1 XPOVIEG NOIPWEELG, KAl EIBIKA OTO ONUEio EPPUTELONG

« ZoBapd ayyelakd fj veupoAoyikd voorjuata

« Znueio epdUTELONG pPE XapnAr ayyeiwon

« Mn puBpiopévo dlaprtn

« ZoPapr ekdULAIOTIKA acBévela

« No6oog koAayovou

« YniepaoBeotiawia, pun puotohoyikog HeTaBOAIOUOG aoBeaTiou

« Aeypovwdn vOoo TwV 00TWV

« KakonBeig dykoug

- ZoBapr) vedpikr duohettoupyia

+ EAQTT@HATA QVoIXTWV ETIPUOIAKWDV TIAAKWV

A Mpoeidomoioeig

To okevaopa napexetat AMIOZTEIPQMENO péow xpriong aktivoBoAiag yappa
Kal evTOG oPpaylopévng SIMANG CUOKELATIAG TIPOKELHEVOL VA TIAPEXETAL
aonnikd. MHN TO XPHZIMOMOIEITE AN EXEl ANOIXOEI, TPYTMHOEI 'H AN
TO MPOION "H TO AMNAIKATEP EXEI YIIOZTEI ZHMIA 'H AN O MOATOX EXEI
AMNO=ZHPANGEI. AlaBaote TNV nuepopnvia ARENG mptv arno tn xprion kat MHN TO
XPHZIMOMMOIEITE META THN HMEPOMHNIA AH=HZ. To OSIQ® mnpoopiCetat
yia MIA KAl MONAAIKH XPHZH, pnv €mxelproeTe va To EMAVATIOOTEIPWOETE 1
va To EnavaypnolporoljoeTe e€attiag Tou KvdOvou SlacTavpolpevng HOALVONG.
To OSIQ® Ba TPETEL VA XPNOIHOTIOLEITAL ATTIOKAEIOTIKA OF ETEPPBACELS OTIOL TO
HOOXELHA PTTOPEL Va TIEPIOPIOTEL EMAPKWG EVTOG TOL EAATTWHATOG. To OSIQ®
eival adladaveg oTiq akTiveg X Kat evogXeTal va KPOPEL TIEPLOXEG KATW ) TTAVW
ano To epPUTELHA OTNV aKTIvoypadia. To okevaoua eival acParég yla xprion oe
Mayvntikr} Topoypadia.

MpoduAageig

Eival onpavtikoé va SiacdpalloTel mwe n meploxr} yopw ard To onpeio epdutebHaToq
€xel a0PaANOTEL PNXaVIKA e AKAUTTTN OTEPEWON, TIPOKELPEVOU Va TIAPEXETAL SOMIKT
UTOCTAPLEN Kal va dlaTnpeital To EPPUTELHA OE OTATIKO TIEPIBANNOV artaAAaypEVO
ano poptia. Mpokelpévou va SIEVKOALVEEL 0 aXNUATIoHOG vEou oaTou, To OSIQ®
Ba npénet va epdputeleTal HOVO O amevdeiag enadr e EMAPKWE AYYELWUEVO
00TIKO 10TO. ‘O Kal pe orolodrrnote AAAo LAKO, Ba miperel va §00ei Tpocoxr
wote va aropeuydei n mepintwon ePBOANG, onoTe n LYPNANG Tieang epappoyr Tou
OSIQ® o€ oTeEVA TIEPIOPIOPEVO EAATTWHA HE AYYELQKN 1 apTNELaKr TpdoPacn Ba
TIPEMEL va arnodpeuyBei.

H xprjon Tou okeuAaopaTog oe MASIATPIKOUG AoBeVEiG Kat EyKueg fi OnAdlovoeg
yuvaikeg dev €xel afloAoynBei CLUYKEKPIUEVA, WOTOOO SevV £XOLV TPOCSIOPIOTEL
£I6IKEG TPOPUAGEELG KATA TN OTLypr TNG €kdoang.



Ot aMNAETUSPATELG TNG AVAKELENAG TOU e AANEG OUTIES eival AyVWOTES, WOTOCO
Sev €xouv IPOCSIOPIOTE EISIKEG TTPOPUAAEELG KATA TN OTIyHr TNG €kSoong.

ZkoroOpeVoL XPRoTES & TIPoopPI{OpEVOL acBeveic

To OSIQ® mpoopileTal AMOKAEITTIKA yla XPrON ATt £MAYYEAHATIES, Kal evaeikvuTal
QATMOKAELOTIKA YIa XPrion €K HEPOUG XELPOUPYWV, OL OTTOIOL Eival EEOIKEIWHEVOL KAl
SLABETOLV TIG KATAANAEG IKAVOTNTEG OoOV adopd TIG TEXVIKEG eTISIOPOWONG Kat
avtikataoTtaong ooTwv.

To OSIQ® mnpoopiCetat MPog Xprion o OTIoIOVONTOTE eVAAIKA aoBevr| 0 omoiog
Xpeladetal ooTIiKO pHOoXeLHA OTIWG evdeikvuTal.

MOavég etumAokéos & avemBupnTes avtidbpaoelc

MBavEG PETEYXELPNTIKEG ETUMAOKEG €ival AUTEG OL OTIOIEG EVEEXETAL VA TTPOKVPOULV
KATOTV OTtolaodHMoTE eyxeipnong, cupmepAapBavopévng TN kabuotepnuévng
£MOLAWONG TPAVHATOG. EVOEXETAL va PNV UTIAPEEL ETUITUXEG AMTOTEAECHA O KABE
nepimtwon. Evoéxetal va anaitnBei Seutepevovoa eMEPBAC TIPOKEIUEVOL va
adaipebei i} va avtikaraotabei €va pdoxevpa, eattiag eyxelpnTikobd opAaipatog,
OUYKEKPIUEVWV LATPIKWY TIABroewy, pun-évwaong, Kabuotepnuévng fi NUITEAODG
£vong, KatdyHaTog Tou TPOoPATWE OXNHATIOHEVOL 00TOL I EAITIAG HETATOTIONG
Tou oKevdopatog. Evdéxetal va mapouaotactei aAAEPYIKN avTiSpaon oTo Mpoidv oe
£EAPETIKA OTIAVIEG TIEPITTTWOELG

Edapuoyn

To OSIQ® napéxetal wg MOATOG EVTOG TOU AMAIKATEP, ETOIO TIPOG XProN.
MeplapBavovtal PoalpeTIKA HIKPOL 1 HEYAAOL OWANVIOKOL, TIPOKEIPEVOL Va
BonBnbei n epdiTeELON EPdOOV XpelaaTel. EQv XpnolpoToleite £vav anod Toug
TIAPEXOHUEVOUG CWANVIOKOUG, BIOWOTE TOV ETIIAEYHEVO OWANVIOKO OTO AKPO TNG
abplyyac. H péylotn xprion tov OSIQ® eival 20 KUPIKA EKATOOTA avd EAATTWHA.
To eAdttwpa Ba mpénet va yepieTat MANpwe Kal o TTOATOG va popdoroleital
€701, WoTe va akoAouBei To puaIko TEpiypappa Tou ootol. Av Xpnaolgoroleital

0 PEYANOG OWANVIOKOG, TO UTIOAOLTIO TIEPIEXOHEVO TOU OWANVIOKOU, EGOTOV
KpBei arnapaitnTo, propei va epappootei pe To EeRidwpa kat Tnv adaipeon Tou
£6apTNUATOG TNG oUPLYYAG KAl OTN CLVEXELQ PE TNV TOTIOBETNONG TOL TIAPEXOPEVOL
epPOAOUL TiEONG TIPOG TO KATW PEPOG TOU OWANViokou. AGdHaAIoTE TO XEIPOUPYIKO
medio PETA TNV EPPUTEVON, TTPOKEILEVOU VA ATIOTPATIEL TUXOV PETaKivnon 1
HETATOTION TOU EUPUTEVHATOG.

ArnoBrikevon
Anobnkevote To OSIQ® petagd 5°C kat 30°C, kat MHN TO KATAWYXETE. Mpénet va
arnogevyetal n arevbeiag emadr] pe To NAlakd Gwe i Ta ovotrpara BEppavong.

Aapkela Zwnig kat Antoppupn

H npepopnvia Aiéng avaypadetatl otnv eTikéTa. Mn xpnotporoleite To OSIQ® peta
TNV nuepopnvia Angng. Tuxdv UMTOAEITIOPEVO LAIKO KaBWG kal To amAkatép Ba mpérmel
va arnoppirrtovral wg ouvrtn KAWVIKA anépAnta.

Kapta Epgutedparog, IxvnAaciuétnta kat Avapopd
Zuppavtov

To okebaopa TauToroleiTal and Tov aplBud napTidag Tou, o omoiog eival
TIPOEKTUTIWHEVOG OTNV ETIKETA Kal TNV KAPTa epduTELHATOG. H KdpTa EUdUTEOPATOG
TIoL MePIA\apBAVETAL OTN CLOKELASIA TOL eV AOyw okevdopatog Ba rpénel va 60Bei
oTov acbevr) HeTa TNV epdiTELON. MPoToL apadobei otov acBevry, To iGpupa
UYEIOVOIKNAG TIEPIBAAPNG TIPETEL VA CUHTTANPWOEL TNV KAPTA EPPUTEVHATOG HE TIG
TIapaKkdaTw mAnpopopies:

o
'n"? ‘Ovopa acBevolg L Hupepopnvia epdutevong

o+

‘I6pupa vyelovopIkig TepiBaAPng (ovopasia kat SievBuvon)

H olbvoyn tng enidoong 6cov adopd TNV achAalela Kat Ta KAIVIKA oTolxeia pmopei
va AneBei peow NG Paong dedopévwy tng Eudamed https://ec.europa.eu/tools/
eudamed, omou eivat Stacuvdedepévn pe To Baowkd UDI-DI: 506017162PASTE4U,
KAToOmV LMTOBOANG AITAHATOG OTOV KATAOKELATTH.

EE: Tuxov coBapd neplotatikd 6a rnpérnet va avadepovtal oTov KaTaokeuaoTr|
KaBWG Kal aTnv appodia apyr Tou KPATOUG HEAOUG TOU XPrOTN 1) KAl Tou TOTIou
£YKATAOTAONG TOU ACBEVOUG.

Nowna Edagn: Tuxov coBapd neplotatika Ba rmpénel va avapEpovtal aTov
KATAOKELAOTH KABWG Kal aTnv appodia eBVIKr apyr.

Znueiwon: To OSIQ® npoopileTal anokAeIoTIKA yia enayyeAuartikry xprjon. H
€vuBuvn éoov agopd TV kKAaTdAAnAn emAoyr Twv aobevav, TNV eMApKri EKMAiSeVOT),
TNV gpnelpia kara v ermAoyrj Tov OSIQ®, yia GAEC TIG TTTUXEG TNG XEIPOVPYIKIG
enépPaong, kabwe Kat yia TNV ermAoyri Twv HETEYXEIPNTIKWY ENELPBATEWY avrikel €€
oAokAripou aTov xelpoupyo.



INSTRUCCIONES DE USO
osIQ®

Injerto 6seo sintético, pasta

Caracteristicas del material y rendimiento

OSIQ® es un material pastoso compuesto nominalmente por un 38 % (p/p) de
hidroxiapatita nanocristalina en agua. El dispositivo se mantiene como una pasta
blanda y actuara como andamio osteoconductivo durante al menos 12 meses,
tras lo cual el material residual se seguira reabsorbiendo lentamente como

parte del proceso de remodelado natural en un periodo de 24 meses desde la
implantacion.

Finalidad prevista

OSIQ® es un injerto 6seo sintético previsto para rellenar defectos 6seos
generados mediante trauma o cirugia y que no sean intrinsecos para la estabilidad
de la estructura dsea.

Indicaciones de uso

OSIQ® esta indicado para tratar defectos de los huesos largos, y las
extremidades, y también puede usarse para rellenar cajas en procedimientos de
fusién de columna.

Ventaja clinica

OSIQ® apoya el crecimiento hacia dentro y la fusién del hueso viable adyacente
cuando se coloca dentro de un defecto dseo, y constituye una alternativa o
complemento sintético al hueso procedente de cadaveres humanos o animales.
Ademas, esta exento del riesgo de transmision de enfermedades y, en muchos
casos, puede ahorrarle al paciente el trauma de la obtencién de un autoinjerto.

Contraindicaciones

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

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

+ Enfermedad neuroldgica o vascular grave

« Lugar del implante con mala vascularizacion

« Diabetes no controlada

« Enfermedad degenerativa grave

« Enfermedad del colageno

« Hipercalcemia, metabolismo anémalo del calcio

+ Enfermedad ésea inflamatoria

« Tumores malignos

« Funcién renal gravemente afectada

« Defectos de placas epifisarias abiertas

& Advertencias

El dispositivo se suministra ESTERIL mediante irradiacion gamma y dentro de un
envase con doble sellado que permite una presentacién aséptica. NO USAR S|
ESTA ABIERTO O PERFORADO, S| EL PRODUCTO O EL APLICADOR PARECEN
DANADOS O Sl LA PASTA SE HA SECADO. Consulte la fecha de caducidad antes
del uso y NO LO USE SI DICHA FECHA YA HA PASADO. OSIQ® es un producto
DE UN SOLO USO. No intente reesterilizarlo ni reutilizarlo, ya que existe riesgo
de infeccién cruzada. OSIQ® solo deberia usarse en procedimientos en los que
el implante se pueda contener de forma adecuada dentro del defecto. OSIQ® es
opaco a los rayos X y puede ocultar zonas debajo o encima del implante en una
radiografia. Se puede usar el dispositivo de forma segura con IRM.

Precauciones

Es importante garantizar que la zona alrededor del lugar del implante se pueda
asegurar mecanicamente con fijacion rigida para proporcionar soporte estructural
y para mantener el implante en un entorno estatico y sin carga. Para facilitar la
formacion de hueso nuevo, OSIQ® solo se debe implantar en contacto directo
con tejido 6seo bien vascularizado. Como con cualquier material, hay que tener
cuidado para evitar la formacién de émbolos, por lo tanto, se debe evitar la
aplicacion con alta presurizacion de OSIQ® en un defecto muy confinado con
acceso venoso o arterial.

El uso del dispositivo en pacientes pediatricos y mujeres embarazadas o en
periodo de lactancia no se ha evaluado de manera especifica; sin embargo,

en el momento de la publicacion de este documento no se han identificado
precauciones especiales que deban tomarse.

No se conocen interacciones con otras sustancias; sin embargo, en el momento
de la publicacion de este documento no se han identificado precauciones
especiales que deban tomarse.



Usuarios y pacientes previstos

OSIQ® solo esta previsto para uso profesional, inicamente por parte de cirujanos
que estén familiarizados y formados en las técnicas de reparacion y sustitucion
Oseas.

OSIQ® estéa previsto, como se indica, para utilizarse con cualquier paciente adulto
que requiera un injerto 6seo.

Posibles complicaciones y reacciones adversas

Las posibles complicaciones posoperatorias son aquellas que se pueden producir
en cualquier cirugia, incluyendo un retraso en la cicatrizacion de la herida. No se
puede lograr un resultado satisfactorio en todos los casos. Puede ser necesaria
una segunda operacion para retirar o sustituir un implante debido a un error
quirdrgico, una patologia médica especifica, la ausencia o retraso de la unién, una
unién incompleta, una fractura del hueso recién formado o un desplazamiento

del dispositivo. En casos muy poco frecuentes se puede producir una reaccion
alérgica al producto.

Aplicacion

OSIQ® se suministra como pasta dentro del aplicador y esta listo para usarse.
Opcionalmente se incluyen canulas grandes o pequefas para ayudar en la
implantacion, si se desea. Si se usa una de las canulas suministradas, hay que
enroscar la canula seleccionada en el extremo de la jeringa. La dosis méxima de
OSIQ® es de 20 centimetros cubicos por defecto. El defecto se debe rellenar
completamente y la pasta se debe moldear para que siga los contornos naturales
del hueso. Si se usa la canula grande, los contenidos restantes dentro de la canula
se pueden aplicar, en caso necesario, desenroscando y retirando el componente
de la jeringa y, después, aplicando la varilla de empuje suministrada dentro de la
canula. Asegure la zona quirdrgica tras la implantacion para evitar el movimiento y
cualquier desplazamiento del implante.

Almacenamiento
Almacene OSIQ® a entre 5 °C y 30 °C y NO LO CONGELE. Se debe evitar el
contacto directo con la luz del sol o sistemas de calefaccion.

Vida util y eliminacion

La fecha de caducidad esta impresa en la etiqueta. No use OSIQ® después de la
fecha de caducidad. El material residual y el aplicador se deben desechar segin la
normativa de residuos clinicos.

Tarjeta de implante, trazabilidad e informe de eventos

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

o
'n'? Nombre del paciente .@ Fecha del implante

o+ . L . "
m Institucién sanitaria (nombre y direccioén)

Puede obtenerse un resumen de las prestaciones clinicas y la seguridad a través
de la base de datos de Eudamed https://ec.europa.eu/tools/eudamed, donde
esta vinculada a la guia basica UDI-DI: 506017162PASTE4U, o solicitandolo al
fabricante.

UE: los incidentes graves deben notificarse al fabricante y a la autoridad
competente del estado miembro del usuario y/o centro del paciente.

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

Nota: OSIQ® solo esta previsto para uso profesional. El cirujano asume
plenamente la responsabilidad por la correcta seleccion de los pacientes, la
formacion adecuada, la experiencia en la eleccion de OSIQ®, todos los aspectos
de la cirugia y la eleccion de los procedimientos posoperatorios.



KASUTUSJUHEND
osiQ®

Sunteetiline luusiirik, pasta

ET

Materjali- ja joudlusnaitajad

OSIQ® on pastamaterjal, mis koosneb nominaalselt 38% (massiprotsent) vees
sisalduvast nanokristallilisest hiidrokstiapatiidist. Seade jaab pehmeks pastaks
ja toimib osteokonduktiivse karkassina vahemalt 12 kuud, mille jarel jaédkmaterjal
jatkab loomuliku tmberkujunemisprotsessi osana aeglaselt imendumist 24 kuu
jooksul parast implanteerimist.

Eesmark

OSIQ® on slinteetiline luusiirdematerjal, mis on ette nahtud traumaatiliselt
voi kirurgiliselt tekkinud luustruktuuri stabiilsusega mitteseotud luudefektide
taitmiseks.

Kasutusnéaidustused
OSIQ® on ette ndhtud pikkade luude ja jdsemete defektide raviks ning toodet
OSIQ® voib kasutada ka ltilide taitmiseks lulisamba liitmise protseduurides.

Kliiniline kasu

0OSIQ® toetab luudefekti asetamise korral kiilgneva elujulise luu sissekasvamist
ja sulandumist ning on stinteetiline alternatiiv voi taiendus inimese voi looma
surnukeha luule, olles vaba haiguste edasikandumise ohust ja voib paljudel
juhtudel saasta patsienti autotransplantaadi kogumisel tekkivast traumast.

Vastunaidustused

OSIQ® on vastunéidustatud juhul, kui seade on ette néhtud luuslisteemis
struktuurse toe tagamiseks ja seda EI TOHI KASUTADA KRUVI FIKSEERIMISEKS.
OSIQ® kasutamine on vastunaidustatud ka patsientidel, kellel on:

- &gedad voi kroonilised infektsioonid, eriti implanteerimiskohas

« raske vaskulaarne vi neuroloogiline haigus

« halvasti vaskulariseeritud implantatsiooni koht

« kontrollimatu diabeet

« raske degeneratiivne haigus

« kollageeni haigus

« hiiperkaltseemia, ebanormaalne kaltsiumi metabolism

- poletikuline luuhaigus

« pahaloomulised kasvajad

« raske neerufunktsiooni kahjustus

- avatud epiftilsiplaatide defektid

A Hoiatused

Seade tarnitakse gammakiirgusega STERILISEERITUNA ja suletud topeltpakendis,
et vdimaldada aseptiline kattetoimetamine. MITTE KASUTADA, KUl PAKEND ON
AVATUD, LABI TORGATUD VOI KUI TOODE VOI APLIKAATOR ON KAHJUSTATUD
VOI PASTA ON KUIVANUD. Enne kasutamist lugege aegumiskuupéeva ja

ARGE KASUTAGE PARAST KOLBLIKKUSAEGA. OSIQ® on mé&eldud AINULT
UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS, ristinfektsiooni ohu téttu drge proovige
resteriliseerida ega korduskasutada. Toodet OSIQ® tuleks kasutada ainult selliste
protseduuride puhul, kus implantaat pisib piisavalt defekti sees. OSIQ® on
réntgenikiirgusele labipaistmatu ja voib radiograafil peita implantaadi all voi kohal
olevaid alasid. Seade on MRT-ohutu.

Ettevaatusabinoud

On oluline, et implanteerimiskoha timbrus oleks mehaaniliselt kinnitatud jaiga
kinnitusvahendiga, et tagada struktuurne tugi ja hoida implantaat staatilises
koormusevabas keskkonnas. Uue luu moodustumise hdlbustamiseks tuleb,
0OSIQ® implanteerida ainult otseses kokkupuutes hésti vaskulariseeritud luukoega.
Nagu iga materjali puhul, tuleb olla hoolikas, et valtida emboolia tekkimist, mistottu
tuleb valtida OSIQ® tugevalt survestatud kasutamist venoosse voi arteriaalse
juurdepaasuga tihedalt suletud defektis.

Seadme kasutamist pediaatriapatsientidel ja rasedatel voi imetavatel naistel ei

ole spetsiaalselt hinnatud, kuid kaibelelaskmise ajal ei maaratletud spetsiaalseid
ettevaatusabindusid.

Teiste ainetega koostoime madjud pole teada, kuid kéibele laskmise ajal ei
médratletud erilisi ettevaatusabindusid.

Ettenéhtud kasutaja ja ette ndhtud patsient

OSIQ® on mdeldud ainult professionaalseks kasutamiseks ning on ette néhtud
kasutamiseks ainult kirurgidele, kes on luude parandamise ja asendamise
tehnikaga kursis ja omavad vastavaid oskusi.

OSIQ® on ette nahtud kasutamiseks igale taiskasvanud patsiendile, kes vajab
vastavalt ndidustustele luusiirdamist.



Véimalikud komplikatsioonid ja kérvaltoimed

Voimalikud operatsioonijérgsed tusistused voivad tekkida mis tahes operatsiooni,
kaasa arvatud haavade hilinenud paranemise korral. Iga juhtumi korral ei pruugita
saavutada onnestunud tulemust. Implantaadi eemaldamisel voi asendamisel voib
osutuda vajalikukssekundaarne operatsioon kirurgiliste vigade, konkreetsete
meditsiiniliste seisundite, mittelitumise, hilinenud voi mittetaieliku litumise, asja
moodustunud luu murru v6i seadme nihkumise tGttu. Vaga harvadel juhtudel voib
tekkida allergiline reaktsioon tootele

Kasutamine

OSIQ® tarnitakse aplikaatoris oleva pastana, kasutusvalmis. Soovi korral
implanteerimise holbustamiseks on kaasas véikesed voi suured kanudlid. Kui
kasutate tihte kaasasolevatest kanutlidest, keerake see sustla otsa. OSIQ®
maksimaalne annus on 20 kuupsentimeetrit defekti kohta. Defekt peaks olema
taielikult taidetud ja pasta vormitud, et jargida luu loomulikke kontuure. Suure
kanuiili kasutamisel saab kantidli alles jaénud sisu vajadusel kasutada, keerates
lahti ja eemaldades sustlakomponendi ning surudes kaasasoleva tdukurvarda
kantitli kaudu alla. Parast implanteerimist kinnitage 16ikuskoht, et véltida liilkumist
ja implantaadi igasugust nihkumist.

Sailitamine
Sailitage OSIQ®t temperatuuril 5 °C kuni 30 °C ja ARGE KULMUTAGE. Valtida
tuleb otsest kokkupuudet péikesevalguse voi kuttestisteemidega.

Kolblikkusaeg ja korvaldamine

Aegumiskuupaev on triikitud etiketile. Arge kasutage OSIQ®t parast
aegumiskuupdeva. Jaakmaterjal ja aplikaator tuleb hévitada standardsete kliiniliste
jaatmetena.

Implantaadikaart, jalgitavus ja siindmuste aruandlus

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

o
|n|7 Patsiendi nimi @ Implanteerimise kuupéev

o+ . . Lo
m Tervishoiuasutus (nimi ja aadress)

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvotte on voimalik saada Eudamedi
andmebaasist https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kus see on seotud pohilise
UDI-DI-ga: 506017162PASTE4U, voi tootja ndudmisel.

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

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

Maérkus: OSIQ® on ette ndhtud ainult professionaalseks kasutamiseks. Vastutus
Gige patsientide valiku, piisava véljadppe, OSIQ® valiku kogemuse, operatsiooni
kbigi aspektide ja operatsioonijérgsete protseduuride valiku eest lasub taielikult
kirurgil.



KAYTTOOHJEET
osiQ®

Synteettinen luusiirre, tahna

Materiaalin ja suorituskyvyn ominaisuudet

OSIQ® on tahna, joka on nimellisesti 38 % (massaosuus) nanokiteista
hydroksiapatiittia vedessa. Laite pysyy koostumukseltaan pehmeéné tahnana ja
toimii osteokonduktiivisena tukena vahintdan 12 kuukauden ajan, jonka jalkeen
jaannosmateriaali resorboituu hitaasti osaksi luonnollista muutosprosessia 24
kuukauden kuluessa implantoinnin jélkeen.

Kayttotarkoitus
0OSIQ® on synteettinen luusiirre, joka on tarkoitettu tayttdméaan trauman tai
leikkauksen aiheuttamat luuvauriot, jotka eivét ole oleellisia luuston tukevuudelle.

Kayttoaiheet

OSIQ® on tarkoitettu pitkien luiden ja raajojen vaurioiden hoitamiseen, ja OSIQ®a
voidaan kayttaa myos selkdrangan fuusiotoimenpiteissé kaytettavien hakkien
téyttamiseen.

Kliiniset hyodyt

OSIQ® tukee laheisen elavan luun kasvamista ja siihen sulautumista, kun se
asetetaan luuvaurioon. Se on synteettinen vaihtoehto tai tdydennys ihmisen tai
elaimen pankkiluulle, ei sisélla taudinsiirtymisriskia ja voi monissa tapauksissa
saastéa potilaan omakudossiirteiden aiheuttamalta traumalta.

Vasta-aiheet

OSIQ®lle on vasta-aiheita sielld, missé laite on tarkoitettu luuston rakenteelliseksi
tueksi ja SITA EI SAA KAYTTAA RUUVIKIINNITYKSEN YHTEYDESSA. OSIQ®Ile
I6ytyy vasta-aiheita my&s potilailla, joilla esiintyy jokin seuraavista:

« akuutit tai krooniset infektiot, varsinkin implantin alueella

« vakava vaskulaarinen tai neurologinen tauti

« heikosti verisuonitettu implantointipaikka

« kontrolloimaton diabetes

« vakava rappeuttava tauti

« sidekudossairaus

« hyperkalsemia, epéatavallinen kalsiumaineenvaihto

« tulehduksellinen luutauti

« pahanlaatuiset kasvaimet

« vakavasti heikentynyt munuaisten toiminta

- avointen epifyysiaalisten levyjen vammat

A Varoitukset

Laite toimitetaan gammasiéteilylla STERILISOITUNA ja se on pakattu
kaksinkertaiseen saumattuun pakkaukseen sen aseptisuuden takaamiseksi.

ALA KAYTA AVATTUA TAI PUHKAISTUA PAKKAUSTA TAI APPLIKAATTORIA,
JOKA VAIKUTTAA VAURIOITUNEELTA TAI KUN TAHNA ON KUIVUNUTTA.

Tarkista parasta ennen -péivéys ennen kéyttamista ALAKA KAYTA PARASTA
ENNEN -PAIVAYKSEN UMPEUDUTTUA. OSIQ® on tarkoitettu VAIN

KERRAN KAYTETTAVAKSI, 4la pyri steriloimaan tai kdyttdmaan uudelleen
ristikkaistartunnan riskin vuoksi. OSIQ®a tulisi kayttaa ainoastaan sellaisissa
toimenpiteissé, joissa implantti voidaan eristaa riittavasti vaurion sisélla. OSIQ® on
rontgenséteille l&pikuultamaton ja voi rontgenkuvassa piilottaa alla tai paalla olevia
alueita. Laite on magneettikuvauksessa turvallinen.

Varotoimenpiteet

On tarkeaa varmistaa, etté implantaatiota ympéroiva alue on suojattu
mekaanisesti kiintedlld kiinnitykselld rakenteellisen tuen muodostamiseksi ja
implantin pitamiseksi muuttumattomassa, jannitteettémassa tilassa. Uuden

luun muodostumisen mahdollistamiseksi on OSIQ® implantoitava vain, kun

silld on suora kontakti runsaasti verisuonia siséltdvaan luukudokseen. Kuten
kaikkien materiaalien yhteydessé, on tassakin toimittava huolellisesti embolian
vélttamiseksi. Siksi on valtettava hyvin paineistettua OSIQ®n levittamista tiukasti
eristettyyn vaurioon, jossa on paasy verisuoniin tai valtimoon.

Laitteen kéyttdéd ei ole testattu lapsipotilailla ja raskaana oleville tai imettaville
naisille, mutta sen markkinoille laskun hetkella ei ole havaittu erityisia tarvittavia
varotoimenpiteita.

Yhteisvaikutuksia muiden aineiden kanssa ei tunneta, erityisia varotoimenpiteité ei
kuitenkaan ole tunnistettu julkaisuhetkella.

Tarkoitettu kayttéja ja potilas

OSIQ® on tarkoitettu ainoastaan ammattikayttoon, ja vain kirurgeille, jotka tuntevat
ja hallitsevat luun korjaus- ja korvaustekniikat.

OSIQ® on tarkoitettu kaikille, luusiirrdnnéista ilmoitetusti tarvitseville
aikuispotilaille.



Mahdolliset komplikaatiot ja haittavaikutukset

Mahdolliset leikkauksen jalkeiset komplikaatiot, mukaan lukien haavan
viivastynyt parantuminen, ovat samoja kuin tyypillisen leikkauksen yhteydessa.
Onnistunutta lopputulosta ei valttamatta voida saavuttaa kaikissa tapauksissa.
Toissijainen leikkaus implantin poistamiseksi tai vaihtamiseksi voi olla tarpeellinen
leikkausvirheen, erityisen terveydentilan, epdonnistuneen yhdistamisen,
viivastyneen tai puutteellisen yhdistamisen, vastamuodostuneen luun murtuman
tai laitteen vaéaran sijoittelun vuoksi. Erittain harvinaisissa tapauksissa voi ilmeta
tuotteelle allergisia reaktioita

Kayttd

OSIQ® on kayttévalmiina tahnana applikaattorissa. Haluttaessa saat myos

pienia tai suuria kanyyleja implantaation avuksi. Kayttdessasi yhta toimitetuista
kanyyleista ruuvaa valitsemasi kanyyli ruiskun paal Suurin vaurioon
annosteltava maara OSIQ®a on 20 kuutiosenttimetrid. Vaurio on taytettava
kokonaan ja tahnaa muotoiltava siten, etta se seurailee luun luontaista muotoa.
Kéaytettdessa suurta kanyylia, voidaan yli a kanyylin sisélto tarvittaessa levittaa
avaamalla ruisku ja poistamalla se seka tyontdmalla mukana toimitettu tyontotikku
alas kanyylin lapi.Sulje leikkauskohta implantoinnin jalkeen estaaksesi liike ja
implantin siirtyminen.

Varastointi

Varastoi OSIQ® 5-30 °C:ssa, ALA PAKASTA. Valt4 suoraa kosketusta
auringonvalon tai lammitysjérjestelmien kanssa.

Varastointiaika ja havittdminen

Viimeinen kéyttopaiva on painettu etikettiin. Ala kayta OSIQ®a viimeisen
kayttopaivan jalkeen. Havita ylijaanyt materiaali ja applikaattori tavanomaisen
sairaalajatteen tavoin.

Implanttikortti, jéljitettéavyys ja héiriétilanteista raportointi
Laite voidaan tunnistaa erdnumeron perusteella, joka on painettu etikettiin ja
implanttikorttiin. Tdman laitteen ohessa toimitettava implanttikortti on annettava
potilaalle implantaation jalkeen. Terveydenhuollon toimintayksikén on téytettava
implanttikorttiin seuraavat tiedot ennen sen antamista potilaalle:

o
W? Potilaan nimi @ Implantaatiopvm

+
n.ﬂ Terveydenhuollon toimintayksikkd (nimi ja osoite)

Loydét turvallisuuden ja kliinisen suorityskyvyn tiivistelman Eudamedin
tietokannasta osoitteessa: https://ec.europa.eu/tools/eudamed, jossa se on
linkitetty yksil6lliseen UDI-DI-tunnisteeseen: 506017162PASTE4U. Voit my6s
tiedustella tiivistelmaa valmistajalta.

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

Muut alueet: Vakavista hairidtilanteista on raportoitava valmistajalle ja vastaavalle
kansalliselle viranomaiselle.

Huomaa: OSIQ® on tarkoitettu ainoastaan ammattikdyttéon. Vastuu soveltuvien
potilaiden valitsemisesta, riittdvéstd koulutuksesta, kokemuksesta OSIQ®n
valinnassa, kaikista leikkauksen ndkdkulmista ja leikkauksen jélkeisten toimien
valinnasta on téysin kirurgin vastuulla.



MODE D’EMPLOI
osIQ®

Greffe osseuse synthétique, pate

FR

Caractéristiques du matériau et des performances

OSIQ® est un matériau sous forme de pate qui possede une composition
nominale de 38 % (poids pour poids) d’hydroxyapatite nanocristalline dans de
I’eau. Le dispositif persiste sous forme de pate molle et servira d’échafaudage
ostéoconducteur pendant au moins 12 mois, puis le matériau résiduel continuera
de se résorber lentement dans le cadre du processus de remodelage naturel, dans
un délai de 24 mois a compter de I'implantation.

Usage prévu

Le OSIQ® est un substitut osseux synthétique destiné a combler les défauts
osseux d’origine traumatique ou chirurgicale qui ne sont pas intrinséques a la
stabilité de la structure osseuse.

Indications thérapeutiques

Le OSIQ® est indiqué pour le traitement des défauts des os longs et des
extrémités, et le OSIQ® peut également étre utilisé pour le remplissage des cages
dans le cadre des procédures d’arthrodése rachidienne.

Avantage clinique

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

Contre-indications

OSIQ® est contre-indiqué lorsque le dispositif est destiné a fournir un soutien
structurel au sein du systéme squelettique et NE DOIT PAS ETRE UTILISE POUR
OBTENIR UNE FIXATION PAR VIS. OSIQ® est également contre-indiqué chez les
patients présentant:
« Des infections aigués ou chroniques, en particulier au niveau du site
d’implantation
+ Une pathologie vasculaire ou neurologique grave
« Un site d’implantation mal vascularisé
« Un diabéte non contrélé
« Une pathologie dégénérative grave
+ Une maladie du collagéne
« Une hypercalcémie ou un métabolisme du calcium anormal
* Une maladie osseuse inflammatoire
« Des tumeurs malignes
« Une insuffisance rénale grave
- Des défauts des plaques épiphysaires ouvertes

A Avertissements

Le dispositif est fourni STERILE par irradiation gamma, et dans un double
emballage scellé afin de permettre une présentation aseptique. NE PAS UTILISER
S'IL EST OUVERT, PERCE, SI LE PRODUIT OU L’APPLICATEUR SEMBLE
ENDOMMAGE, OU SI LA PATE A SECHE Lire la date de péremption avant
utilisation et NE PAS UTILISER AU-DELA DE LA DATE DE PEREMPTION. OSIQ®
est a USAGE UNIQUE EXCLUSIVEMENT. N’essayez pas de restériliser le produit
ou de le réutiliser en raison du risque d’infection croisée. Le OSIQ® ne doit étre
utilisé que dans le cadre des procédures ou I'implant peut étre correctement
confiné a I'intérieur du défaut. OSIQ® est opaque aux rayons X et peut masquer
des zones situées sous I'implant ou au-dessus sur une radiographie. Le dispositif
ne présente aucun danger pour I'lRM.

Précautions

Il est important de s’assurer que la zone autour du site d’implantation est bien
sécurisée mécaniquement avec une fixation rigide afin de fournir un support
structurel et maintenir I'implant dans un environnement statique sur lequel ne
s’exerce aucune charge. Afin de faciliter la formation de nouvelle matiere osseuse,
le OSIQ® ne doit étre implanté qu’en contact direct avec du tissu osseux viable
et bien vascularisé. Comme pour tout matériau, des précautions doivent étre
prises pour éviter 'apparition d’embolies. Par conséquent, I'application sous haute
pression du OSIQ® dans un défaut étroitement confiné avec un accés veineux ou
artériel doit étre évitée.

L'utilisation du dispositif chez les patient(e)s pédiatriques et les femmes enceintes
ou allaitantes n’a pas été spécifiquement évaluée, mais aucune précaution
nécessaire particuliére n’a été identifiée au moment de la publication.

Les interactions avec d’autres substances sont inconnues. Cependant aucune
précaution nécessaire particuliére n’a été identifiée au moment de la publication.



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

Le OSIQ® est exclusivement réservé a un usage professionnel et uniquement
destiné a étre utilisé par des chirurgiens formés et familiarisés aux techniques de
réparation et de remplacement osseux.

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

Complications et effets indésirables possibles

Les complications postopératoires possibles sont celles susceptibles de survenir
aprés toute intervention chirurgicale, notamment un retard de cicatrisation.

Un résultat positif peut ne pas étre obtenu dans tous les cas. Une intervention
secondaire pour retirer ou remplacer un implant peut étre nécessaire en raison
d’une erreur chirurgicale, de circonstances médicales spécifiques, d’une fusion
absente, tardive ou incompleéte, d’une fracture de I'os nouvellement formé ou d’un
déplacement du dispositif. Une réaction allergique au produit peut survenir dans
de tres rares cas

Application

0OSIQ® est fourni prét a I'emploi, sous forme de pate dans I'applicateur. Des
canules petites ou grandes sont fournies en option pour faciliter I'implantation
si vous le souhaitez. Si vous utilisez I'une des canules fournies, vissez celle de
votre choix a I'extrémité de la seringue. La dose maximale de OSIQ® est de
20 centimétres cubes par défaut. Le défaut doit étre complétement comblé et
la pate fagonnée pour épouser les contours naturels de I'os. Si vous utilisez

la grande canule, le cas échéant, le contenu restant dans la canule peut étre
appliqué en dévissant et en retirant le composant de la seringue, puis en insérant
la tige poussoir fournie a travers la canule. Sécurisez le site chirurgical aprés
I'implantation de maniére a empécher le mouvement et le déplacement de
I'implant.

Conservation
Conserver OSIQ® entre 5 °C et 30 °C et NE PAS CONGELER. Le contact direct
avec la lumiére du soleil ou les systémes de chauffage doit étre évité.

Durée de conservation et élimination

La date de péremption est imprimée sur I'étiquette. Ne pas utiliser OSIQ® apres
la date de péremption. Le matériau résiduel et I'applicateur doivent étre éliminés
comme des déchets cliniques standards.

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

o
'n'? Nom du patient @ Date de I'implantation

Etablissement de santé (nom et adresse)

Le résumé de la sécurité et des performances cliniques peut étre obtenu dela base
de données Eudamed https://ec.europa.eu/tools/eudamed ou il est lié & I'lUD-ID
de base : 506017162PASTE4U, ou sur demande aupreés du fabricant.

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

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

Attention : OSIQ® est exclusivement réservé a un usage professionnel. La
responsabilité de la sélection appropriée des patients, de la formation adéquate,
de I'expérience nécessaire au choix de OSIQ®, de tous les aspects de la chirurgie
et du choix des procédures postopératoires incombe entierement au chirurgien.



UPUTE ZA UPORABU
osiQ®

Sinteticki kostani transplantat, pasta

Materijal i karakteristike performansi

OSIQ® pastasti je materijal sastavljen od nominalno 38% (w/w) nanokristalnog
hidroksiapatita u vodi. Sredstvo ostaje kao meka pasta i sluzit ce kao
osteokonduktivna skela najmanje 12 mjeseci, nakon ¢ega ¢e se preostali materijal
nastaviti polako resorbirati kao dio prirodnog procesa remodeliranja, unutar
razdoblja od 24 mjeseca nakon implantacije.

Predvidena namjena
OSIQ® je sinteticki kostani kalem namijenjen za popunjavanje traumatski ili kirurski
nastalih defekata kostiju koji nisu intrinzi¢ni za stabilnost kostane strukture.

Indikacije za uporabu

OSIQ® indiciran je za lijecenje defekata dugih kostiju i ekstremiteta, i OSIQ®
takoder se moze koristiti za punjenje kaveza u postupcima spinalne fuzije.

Klini¢ka korist

OSIQ® podrzava urastanje i fuziju susjedne odrzive kosti kada se postavi unutar
kostanog defekta i pruza sinteticku alternativu ili nadopunu ljudskoj ili Zivotinjskoj
kosti leSa koja je bez rizika od prijenosa bolesti, a u mnogim slu¢ajevima moze
postedjeti pacijenta traume uzimanja autotransplantata.

Kontraindikacije

0OSIQ® kontraindiciran je kada je proizvod namijenjen pruzanju strukturne
potpore u kostanom sustavu i NE SMIJE SE UPOTREBLJAVATI ZA POSTIZANJE
FIKSACIJE VIJKA. OSIQ® takoder je kontraindiciran kod bolesnika s:

« akutnim ili kroni€nim infekcijama, pogotovo na mjestu implantacije

« teSkom vaskularnom ili neuroloskom bolesti

« lo$e vaskulariziranim mjestom implantacije

« nekontroliranim dijabetesom

« teSkom degenerativnom bolesti

« bolesti kolagena

« hiperkalcemijom, abnormalnim metabolizmom kalcija

« upalnom bolesti kostiju

« malignim tumorima

- te$ko ostecenom funkcijom bubrega

« nedostacima otvorenih epifiznih ploc¢a

& Upozorenja

Proizvod se isporucuje STERILIZIRAN gama zracenjem u zatvorenom
dvostrukom pakiranju kako bi se omogudila asepticka prezentacija. NEMOJTE
UPOTREBLJAVATI AKO JE PROIZVOD OTVOREN ILI PROBUSEN ILI AKO SU
PROIZVOD ILI APLIKATOR OSTECENI ILI SE PASTA OSUSILA. Prije upotrebe
procitajte datum isteka i NEMOJTE KORISTITI NAKON DATUMA ISTEKA. OSIQ®
je samo za JEDNOKRATNU UPORABU, ne pokusavajte ponovno sterilizirati ili
ponovno upotrijebiti zbog rizika od unakrsne infekcije. OSIQ® treba koristiti samo
u postupcima gdje se implantat moZe adekvatno zadrzati unutar defekta. OSIQ®
je neproziran za rendgenske zrake i na radiografiji moZze sakriti podrucja ispod ili
iznad implantata. Uredaj je siguran za snimanje MR-om.

Mjere predostroznosti

Vazno je osigurati da podrucje oko mjesta implantacije bude mehani¢ki osigurano
krutom fiksacijom kako bi se osigurala strukturna potpora, a implantat odrzao u
stati€nom okruzenju bez opterecenja. Kako bi se olak3alo stvaranje nove kosti,
OSIQ® treba implantirati samo u izravnom kontaktu s dobro vaskulariziranim
kostanim tkivom. Kao i kod svakog drugog materijala, potrebno je paziti da se
izbjegne pojava embolije, stoga treba izbjegavati primjenu OSIQ® pod visokim
tlakom u usko ograni¢en defekt s venskim ili arterijskim pristupom.

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

Predvideni korisnik i pacijent

0OSIQ® samo je za profesionalnu upotrebu i namijenjen je samo kirurzima kojima
su poznate i koji su vjesti u tehnikama popravka i zamjene kosti.

OSIQ® namijenjen je za upotrebu kod svih odraslih pacijenata kojima je potrebno
presadivanje kosti prema indikacijama.



Moguce komplikacije i nuspojave

Moguce su postoperativne komplikacije koje se mogu pojaviti kod bilo koje
operacije, ukljuéujuéi odgodeno zacjeljivanje rana. Uspjesan rezultat mozda se
nece posti¢i u svim sluc¢ajevima. Sekundarna operacija uklanjanja ili zamjene
implantata moze biti potrebna zbog kirurske pogreske, specifi¢nih zdravstvenih
stanja, nezarastanja, odgodenog ili nepotpunog srastanja, prijeloma novostvorene
kosti ili pomaka uredaja. U vrlo rijetkim slu¢ajevima moZe se pojaviti alergijska
reakcija na proizvod

Primjena

OSIQ® isporucuje se kao pasta u aplikatoru i spreman je za uporabu. Isporu¢ene
su i dodatne male ili velike kanile koje pomazu kod implantacije, prema

potrebi. Ako koristite jednu od isporu¢enih kanila, pri¢vrstite je za rub $trcaljke.
Maksimalna je doza OSIQ® 20 kubi¢nih centimetara po defektu. Nedostatak
treba biti potpuno ispunjen, a pasta oblikovana kako bi pratila prirodni oblik

kosti. Ako se koristi velika kanila, preostali sadrzaj unutar kanile moze se, prema
potrebi, nanijeti odvijanjem i uklanjanjem komponente $trcaljke, a zatim potisnuti s
pomocu isporucenog klipa kroz kanilu. Osigurajte mjesto kirurskog zahvata nakon
implantacije kako biste sprijecili kretanje i eventualno pomicanje implantata.

Skladistenje
Cuvajte OSIQ® na temperaturi od 5 °C do 30 °C i NE ZAMRZAVAJTE. Treba
izbjegavati izravni kontakt sa sunéevom svjetlosti ili sustavima za grijanje.

Vijek trajanja i odlaganje
Rok valjanosti otisnut je na naljepnici. Nemojte koristiti OSIQ® nakon isteka roka
valjanosti. Preostali materijal i aplikator treba zbrinuti kao standardni klinicki otpad.

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

o
|n|7 Ime bolesnika \@ Datum implantacije

o+ Lo
‘m Zdravstvena ustanova (naziv i adresa)

Sazetak sigurnosti i klinicke ucinkovitosti moze se dobiti putem baze podataka
Eudamed https://ec.europa.eu/tools/eudamed gdje je povezan s osnovnom UDI-
DI oznakom: 506017162PASTE4U, ili na zahtjev proizvodaca.

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

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

Napomena: OSIQ® namijenjen je samo za profesionalnu uporabu. Kirurg je u
potpunosti odgovoran za pravilan odabir bolesnika, odgovaraju¢u obuku, iskustvo
u odabiru proizvoda OSIQ®, sve aspekte zahvata i odabir poslijeoperacijskih
postupaka.



HASZNALATI UTASITAS
osIQ®

Szintetikus csontgraft, paszta

Az anyag és a teljesitmény jellemzgi

Az OSIQ® egy névlegesen 38% (m/m) nanokristalyos, vizben oldott
hidroxiapatitbdl &ll6 pasztaanyag. Az eszkéz lagy pasztaként marad meg, és
oszteokonduktiv vazként miikodik legalabb 12 hdnapig, ezt kévetben pedig a
maradékanyag a természetes atformalddasi folyamat részeként tovabbra is lassan
reszorbedldodik, a belltetéstdl szamitott 24 hdnapon bell.

Rendeltetés

Az OSIQ® szintetikus csontgraft, amelynek rendeltetése kitolteni azokat a
traumatikus vagy miitéti iton létrej6tt csonthibakat, amelyek nem Iényegesek a
csontszerkezet stabilitdsara vonatkozdan.

Hasznalati javallatok

Az OSIQ® a hosszU csontokban és a végtagokban |évé hibak kezelésére javallott,
és az OSIQ® a spindlis fuzids eljarasokban a csigolyakozti tavtartok kitoltésére is
hasznalhato.

Klinikai elény

Az OSIQ® csonthianyossagba helyezve tamogatja a kozeli életképes csont
benovését és fuzidjat, és az emberi vagy allati tetemek csontjainak olyan
szintetikus alternativajat vagy kiegészitését biztositja, amely mentes a betegségek
atvitelének kockazatatdl, és szamos esetben megkimélheti a beteget az
autograftgy(ijtés dltal okozott traumatdl.

Ellenjavallatok

A OSIQ® ellenjavallt azokban az esetekben, ahol az eszkozt arra szanjak, hogy
szerkezeti tamaszt nyUjtson a csontvazrendszerben, és TILOS A CSAVAROK
ROGZITESENEK ELERESERE HASZNALNI. A OSIQ® haszndlata tovabba
ellenjavallt azoknal a betegeknél, akiknél fennallnak a kévetkezok:

- Akut vagy kronikus fertézések, kulénésen az implantatum helyén

- Sulyos érrendszeri vagy neurologiai betegség

- Erekkel gyengén ellatott betiltetési tertlet

« Ellendrizetlen cukorbetegség

- Sllyos degenerativ betegség

- Kollagénbetegség

« Hiperkalcémia, abnormdlis kalcium anyagcsere

+ Gyulladasos csontbetegség

« Rosszindulat daganatok

« Stlyosan karosodott vesefunkcio

- Nyilt epifizedlis lemezek hibai

A Figyelmeztetés

Az eszkdzt gamma besugarzassal STERILIZALTAN, lezart dupla csomagolasban
szallitjuk, hogy lehetévé tegylik az aszeptikus atadast. NE HASZNA

HA FEL VAN NY|TVA, KI VAN LYUKASZTVA VAGY A TERMEK VAGY AZ
APPLIKATOR SERULTNEK TUNIK, VAGY A PASZTA KISZARADT. Haszndlat el6tt
olvassa el a lejérati id6t, és NE HASZNALJA A TERMEKET A LEJARATI IDOT
KOVETOEN. A OSIQ® KIZAROLAG EGYSZERI FELHASZNALASRA SZOLGAL, a
keresztfertézések kockazata miatt ne probalja jrasterilizalni vagy Ujrafelhasznalni.
Az OSIQ® kizarolag olyan eljarasokban hasznélhatd, ahol az implantatum
megfeleléen koriilhatarolhato a hianyossagon beliil. A OSIQ® réntgensugarak
szamara atlatszatlan, és a rontgenfelvételen elrejtézhet az implantatum. Az eszkoéz
MRI hasznalata esetén biztonsagos.

Ovintézkedések

A szerkezeti tdmogatas biztositasa érdekében fontos biztositani a betiltetés korli
tertilet mechanikus rogzitését merev régzitéssel, valamint annak érdekében,

hogy az implantétumot statikus, tehermentes kdrnyezetben tartsuk. Az Uj csont
kialakulasanak elGsegitése érdekében az OSIQ®-t kizardlag erekkel ellatott
csontszdvethez kdzvetlentl kapcsolddva szabad bediltetni. Mint minden anyag
esetén, gondoskodni kell az embdlia eléfordulasanak elkeriilésérd ért kerlini
kell az OSIQ® szorosan korilhatarolt, vénas vagy artérias hozzaférés( hianyossag
esetén torténd, nagy nyomassal jard alkalmazasat.

Az eszkdz gyermekgyogyaszati betegeknél valamint terhes vagy szoptaté néknél
t6rténé hasznalatat konkrétan nem értékelték, azonban a kiadas idépontjaban nem
azonositottak kilonleges évintézkedéseket.

A més anyagokkal valo interakciok nem ismertek, azonban a kiadas idépontjaban
nem azonositottak kilonleges 6vintézkedéseket.




Rendeltetésszerii felhasznaldk és célzott betegek

Az OSIQ® kizardlag szakmai hasznalatra készilt, és kizardlag a csontjavitasi és
-csere technikékat ismerd és azokban jaratos sebészek altali hasznélatra késziilt.
Az OSIQ® olyan felnétt betegeknél térténé hasznalatra készilt, akik szamara
csontgraft javallott.

Lehetséges komplikaciok és kedvezétlen reakciok

A lehetséges mitét utani komplikaciok olyan szévédmények, amelyek barmely
mtétnél eléfordulhatnak, a késleltetett sebgydgyulast is beleértve. Nem minden
esetben lehetséges sikeres eredményt elérni. Sebészi hiba, specidlis korallapotok,
az egyestilés hianya, késleltetett vagy nem teljes egyestilés, az Gjonnan képz4dott
csont térése vagy az eszkoz elmozduldsa miatt eléfordulhat, hogy masodlagos
operéacié sziikséges az implantatum eltavolitdsahoz vagy cseréjéhez. Nagyon ritka
esetben eléfordulhat a termékkel kapcsolatos allergias reakcid

Alkalmazas

A OSIQ® az applikatorban 1év6 pasztaként szallitjuk, felnasznalasra kész
allapotban. Opciondlis kis- vagy nagyméret( kantilt tartalmaz, amely szikség
esetén segitheti a beliltetést. Valamely tartozék kanil hasznalata esetén
csavarja a valasztott kantilt a fecskend6 végére. Az OSIQ® maximalis dézisa
hianyossagonként 20 kdbcentiméter. A hianyossagot teljes mértékben fel kell
tolteni, és a pasztat formazni kell, hogy kdvesse a csont természetes konturjait.
A nagy kaniil hasznalata esetén kaniilben marado tartalom sziikség esetén
alkalmazhat6 a fecskendé elem lecsavarasaval és eltavolitasaval, majd a mellékelt
tolérdd kanildn keresztill térténd alkalmazasaval. Régzitse a miitéti teriiletet a
betiltetés utan a mozgas megakadalyozasa, valamint az implantatum barmilyen
elmozdulasanak megelézése érdekében.

Tarolas
Térolja a OSIQ® 5°C és 30°C kozotti hémérsékleten. TILOS FAGYASZTANI.
Kerdilje a napfénnyel vagy f(itési rendszerekkel val6 kézvetlen érintkezést.

Eltarthatésag és artalmatlanitas

Lejarati id6: a cimkére nyomtatva. A lejérati id6 utan tilos a OSIQ® hasznalata.
A maradékanyagokat és az applikatort standard klinikai hulladékként kell
artalmatlanitani.

Implantatumkartya, nyomonkévethet6ség és esetek
bejelentése

Az eszkoz a tételszammal azonosithatd, amely el6renyomtatva, a cimkén és

az implantatumkartyan talalhaté. A belltetést kdvetSen az eszkdzh6z mellékelt
implantatumkartyat a beteg rendelkezésére kell bocsatani. A kartya beteg
részére torténd biztositasa el6tt az egészséguigyi intézménynek meg kell adnia a
kovetkez6 informaciokat az implantatumkartyan:

o
|n|7 A beteg neve @ A beliltetés datuma

+
’En Az egészséguigyi intézmény (Név és cim)

A biztonsagi és klinikai teljesitéképesség 6sszefoglaldja az Eudamed A
biztonsagi és klinikai teljesitéképesség 6sszefoglalédja az Eudamed adatbazisabol
megszerezhet6: https://ec.europa.eu/tools/eudamed, ahol az ésszefoglald a
kovetkez6 alapvetdé UDI-DI-hez van hozzarendelve: 506017162PASTE4U, vagy
kérésre a gyart6tol megkaphato.

EU: A sllyos varatlan eseményeket jelenteni kell a gyarténak és a felhasznalé és/
vagy a beteg intézménye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

Egyéb teriletek: A sulyos varatlan eseményeket jelenteni kell a gyartonak és a
relevans nemzeti hatésagnak.

Megjegyzés: A OSIQ® kizardlag szakmai hasznalatra készdilt. A

betegek megfeleld kivélasztasaval, a megfelel6 képzéssel, a OSIQ® kivalasztasara
vonatkozd tapasztalattal, a m(itét ésszes szempontjaval, valamint a mditét utani
eljardsok kivalasztasaval kapcsolatos feleldsség kizérdlag a sebészt terheli.



NOTKUNARLEIDBEININGAR
osIQ®

Tilbtinn beingraedlingur, lim

Efnislegir eiginleikar og nothzefiseiginleikar

OSIQ® er limefni sem samanstendur nokkurn veginn af 38% (massahlutfall)
nanokristélludu hydroxyapatiti i vatni. Bunadurinn er afram mjukt lim sem mun
virka sem beinleidandi stodmot i ad minnsta kosti 12 manudi en ad pvi loknu byrja
eftirstandandi efni ad uppsogast sem hluti af nattdrulegu endurgerdarferli, innan 24
manudi fra igreedslu.

Fyrirhugadur tilgangur

OSIQ® er tilblin beingraedlingur sem aetlad er til ad fylla i beinskemmdir,
af voldum averka eda eftir skurdadgerd, sem ekki hafa med stédugleika
beinauppbyggingarinnar ad gera.

Abendingar
OSIQ® er eetlad til a0 medhondla skemmdir | [6Gngum beinum og Gtlimum og
OSIQ® ma einnig nota til ad fylla stodgrindur i maenusamrunaadgerdum.

Kliniskur avinningur

OSIQ® stydur vid innvoxt og samruna adliggjandi lifvaenlegs beins pegar pvi er
komid fyrir i beingalla og kemur i stad eda er vidbot vié likamsbein dr likum manna
eda dyra, felur ekki i sér heettu & sjikdémssmiti og getur i mérgum tilfellum hlift
sjuklingnum vid pvi afalli sem beinflutningur er.

Frabendingar

OSIQ® er frabent par sem taekinu er zetlad ad veita burdarstod i stodkerfinu og
MA EKKI NOTA TIL AB NA SKRUFUFESTINGU. OSIQ® ma ekki heldur nota hja
sjuklingum med:

- Bradar eda langvarandi sykingar, sérstaklega & igreedslustadnum

« Alvarlegan zeda- eda taugasjukdém

- Igraedslustad med Iélegar aedar

« Stjérnlaus sykursyki

« Alvarlegan hrérnunarsjukdém

- Kollagen-sjikdom

« Blodkalsiumhaekkun, dedlileg kalsiumefnaskipti

« Bolgusjikdom i beinum

« lllkynja aexli

- Verulega skerta nyrnastarfsemi

« Galla @ opnum kastpynnum

A Varnadarord

Teekid er DAUPHREINSAD med gammageislun og i tvofoldum

innsigludum umbudum vid afhendingu. NOTIST EKKI EF OPNAD, GATAD

EDA VARA EDA ASETNINGART/EKI VIRDAST SKODDUB EPA LiM

PURRT. Lesid fyrningardagsetningu fyrir notkun og NOTID EKKI EFTIR
FYRNINGARDAGSETNINGU. OSIQ® er EINUNGIS EINNOTA, ekki méa reyna ad
endursaefa eda endurnota vegna hzettu 4 viximengun. OSIQ® zetti adeins ad nota
i adgerdum par sem unnt er ad skorda igraedid neegilega innan skemmdarinnar.
OSIQ® er 6gegnseett fyrir rontgengeislum og getur falié svaedi undir eda yfir
igreedinu & rontgenmynd. Taekid er 6ruggt i seguldémskodun.

Varadarradstafanir

Mikilvaegt er ad tryggja ad svaedid i kringum igraedslustadinn sé tryggt med
aflreenum haetti med stifri festingu til ad veita studning vid burdarvirki og halda
igreedslunni i kyrrstodu, vid alagslausar adsteedur. Til pess ad audvelda myndun
nys beins, zetti adeins ad setja OSIQ® i beina snertingu vid vel &edvaeddan beinvef.
Eins og vid & um 6l efni, skal geeta pess ad koma i veg fyrir blédreka, og pvi eetti
ad fordast ad beita OSIQ® med miklum prystingi inn i péttskordada skemmd med
blaseda- eda slagaedaadgangi.

Notkun bunadarins hja bérnum og pungudum konum eda konum med

barn 4 brjosti hefur ekki verid rannsakadur sérstaklega en engar sérstakar
varidarradstafanir hafa verid tilgreindar vié Gtgéafu.

Ahrif & 6nnur efni eru 6pekkt, en engar sérstakar varidarradstafanir hafa verid
tilgreindar vi¢ Utgafu.

Fyrirhugadur notandi og fyrirhugadur sjuklingur

OSIQ® er eingdngu til faglegrar notkunar og er eingdngu aetlad til notkunar af
skurdleeknum sem pekkja til og hafa faerni i beinvidgerda- og beinskiptataekni.
OSIQ® er tlad til notkunar hja éllum peim fullordnu sjiklingum sem parfnast
beinigraedslu eins og tilgreint hefur verid.



Hugsanlegir fylgikvillar og aukaverkanir

Hugsanlegir fylgikvillar eftir adgerd eru peir sému og komid geta fram eftir
almennar adgerdir, par @ medal lengri greedsla sara. Gédur arangur naest kannski
ekki i 6llum tilvikum. Aukaadgerd til ad fiarleegja eda skipta um igreedslu getur
reynst naudsynleg vegna mistaka i skurdadgerd, tiltekinna sjukdoma, pegar
samruni heppnast ekki, tefst eda er 6fullgerdur eda vegna brots nymyndads beins
eda tilfeerslu bunadar. Ofnaemisvidbrogd vid vorunni geta koma érsjaldan fyrir

Notkun

0SIQ® fylgir med sem lim i dsetningartaeki, tilbdid til notkunar. Urval litilla

eda stdrra holndla fylgir til ad adstoda vid igreedslu ef pess er 6skad. Ef notud

er ein af medfylgjandi holnalum skal skrifa pa voldu & enda sprautunnar.
Hamarksskammtur OSIQ® er 20 rimsentimetrar fyrir hverja skemmd. Gallann eetti
ao fylla alveg og limié métad til ad fylgja nattirulegum Gtlinum beinsins. Ef stéra
holnalin er notud, pa er haegt ad nota restina af innihal-dinu i holnalinni eftir pérfum
med pvi ad skrifa af og fjarleegja sprautuhlutann og beita sidan medfylgjandi bullu
nidur i gegnum holnalina. Tryggid skurdadgerdarsveedio eftir igraedslu til ad koma |
veg fyrir hreyfingu og tilfeerslu igraedis.

Geymsla
Geymid OSIQ® vid hitastig & bilinu 5 °C til 30 °C, og FRYSTID EKKI. Fordast skal
ad efnid komist i beina snertingu vid sélarljés eda hitakerfi.

Geymslupol og forgun

Fyrningardagsetningin er prentud & merkimidann. Ekki nota OSIQ® eftir
fyrningardagsetningu. Afgangsefni og asetningarteekinu skal farga med sté8ludum
haetti fyrir kliniskan Urgang.

I'graeéslukort, rekjanleiki og tilkynningar um aukaverkanir
Bunadurinn er audkenndur med lotuntimeri sem er fyrirfram prentad & merkimidann
og igraedslukortid. Igraedslukortid sem fylgir pessu taeki skal afhenda sjlklingnum
eftir igreedslu. Adur en heilbrigdisstofnunin afhendir pad sjiklingnum parf ad Gtfylla
igreedslukortid med eftirfarandi upplysingum:

o
|n|7 Nafn sjiklings @ Dagsetning igraedsiu

+
‘Eﬂ Heilbrigdisstofnun (nafn og heimilisfang)

Samantekt um 6ryggi og kliniska virkni ma nalgast i gegnum Eudamed
gagnagrunninn https://ec.europa.eu/tools/eudamed par sem hin er tengd vid
Basic UDI-DI: 506017162PASTE4U, eda samkveemt beidni til framleidanda.

ESB: Tilkynna skal alvarleg tilvik til framleidanda og til I6gbeers yfirvalds i adildarriki
notanda og/eda til stofnunarinnar par sem sjdklingurinn hefur verid medhondladur.
Onnur 16nd: Tilkynna skal alvarleg tilvik til framleidanda og vidkomandi
stadaryfirvalda.

Ath.: OSIQ® er eingdngu til faglegrar notkunar. Skurdlaeknirinn ber fulla abyrgd &
ad velja heefa sjuklinga, ad veita fullnaegjandi pjalfun, ad tryggja reynsiu af notkun
0SIQ®, & éllum pattum skurdadgerdarinnar og & vali & medferd i kjolfar abgerdar.



ISTRUZIONI PER L’USO
osIQ®

Innesto osseo sintetico, pasta

IT

Caratteristiche del materiale e delle prestazioni

OSIQ® & un materiale in forma di pasta composto nominalmente dal 38% (in
percentuale peso/peso) di idrossiapatite nanocristallina in acqua. Il dispositivo
permane in forma di pasta morbida e agira da impalcatura osteoconduttiva per
almeno 12 mesi, al termine dei quali il materiale residuo continuera a riassorbirsi
lentamente, in quanto parte del naturale processo di rimodellamento, in un arco di
24 mesi dall'impianto.

Funzione prevista

OSIQ® rappresenta un sostituto sintetico dell’osso, concepito come riempitivo
delle condizioni patologiche di natura traumatica o derivazione chirurgica che non
siano intrinseche alla stabilita della struttura ossea.

Istruzioni per 'uso

0OSIQ® ¢ indicato per il trattamento delle patologie delle ossa lunghe e delle
estremita. OSIQ® puo inoltre essere impiegato per il riempimento di gabbie in
procedure di fusione spinale.

Vantaggi clinici

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

Controindicazioni

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

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

- Gravi patologie vascolari o neurologiche

« Scarsa vascolarizzazione nella zona dell'impianto

« Diabete non controllato

« Gravi patologie degenerative

« Collagenopatie

« Ipercalcemia, metabolismo del calcio anormale

« Patologie ossee di tipo infammatorio

« Tumori maligni

« Funzioni renali gravemente compromesse

« Patologie delle placche epifisarie aperte

A Avvertenze

Il dispositivo & fornito in condizione STERILE tramite irradiazione di raggi gamma,
e in confezione a doppia chiusura per garantire una consegna in stato asettico.
NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE E APERTA, FORATA O IL PRODOTTO

O L'APPLICATORE SEMBRANO DANNEGGIATI O LA PASTA S| E ESSICCATA.
Leggere la data di scadenza prima dell’'uso e NON UTILIZZARE OLTRE LA DATA
DI SCADENZA. OSIQ® ¢ un DISPOSITIVO MONOUSO, non tentare di sterilizzare
nuovamente o riutilizzare a causa del rischio di contaminazione. OSIQ® deve
essere utilizzato esclusivamente in procedure in cui I'impianto possa essere
adeguatamente circoscritto. OSIQ® é radiopaco e pud nascondere aree al di
sopra o al di sotto dell'impianto in caso di radiografia. Il dispositivo e sicuro per le
procedure di risonanza magnetica.

Precauzioni
E importante accertarsi che I'area circostante al punto di impianto sia bloccata

mantenere I'impianto in condizione statica e priva di carico. Al fine di facilitare

la formazione del nuovo osso, OSIQ® deve essere impiantato esclusivamente

a diretto contatto con tessuto osseo ben vascolarizzato. Come nel caso di
qualunque tipo di materiale, & necessario prestare attenzione per scongiurare
I'insorgere di emboli. Pertanto deve essere evitata I'applicazione ad alta pressione
di OSIQ® in un punto di intervento molto ristretto e con afflusso venoso o
arterioso.

L'utilizzo del dispositivo su pazienti pediatrici e donne in gravidanza o allattamento
non e stato sottoposto a valutazioni specifiche, tuttavia, al momento della
presente pubblicazione, non sono state identificate precauzioni specifiche.

Le interazioni con altre sostanze non sono note, tuttavia, al momento della
presente pubblicazione, non sono state identificate precauzioni specifiche.



Utente previsto e paziente previsto

OSIQ® ¢ esclusivamente per uso professionale, e deve essere utilizzato solo da
chirurghi con esperienza e formazione nelle tecniche di riparazione e innesto di
protesi ossee.

OSIQ® & concepito per essere utilizzato sui pazienti adulti che necessitano di
innesto osseo come da indicazioni.

Possibili complicazioni e effetti collaterali dannosi

Le eventuali complicazioni post-operatorie sono le stesse che possono verificarsi
con qualunque intervento chirurgico, inclusa la tardiva guarigione della ferita. In
alcuni casi il risultato ideale pud non essere raggiunto. Puo rendersi necessaria
un’operazione successiva per rimuovere o sostituire I'impianto a causa di

errori chirurgici, situazioni cliniche specifiche, ricomposizione mancata, tardiva

o incompleta, frattura dell’osso neo formato, spostamento del dispositivo. In
circostanze estremamente rare possono presentarsi reazioni allergiche al prodotto

Applicazione

OSIQ® ¢ fornito sotto forma di pasta nell’applicatore, pronto all’'uso. Sono incluse
cannule di piccole e grandi dimensioni per favorire, qualora necessario, I'impianto.
Qualora si utilizzi una delle cannule in dotazione, essa deve essere avvitata
sull’estremita della siringa. La dose massima di OSIQ® & 20 centimetri cubici per
ogni punto di intervento. L’area da trattare deve essere completamente riempita

e la pasta sagomata per seguire i naturali contorni dell’osso. Nel caso si utilizzi la
cannula grande, il contenuto rimanente al suo interno puo eventualmente essere
applicato svitando e rimuovendo la siringa e agendo tramite I'apposita asticella

di spinta attraverso la cannula stessa. Fissare il campo chirurgico dopo I'impianto
per prevenire movimenti e qualunque spostamento dell’impianto stesso.

Conservazione
Conservare OSIQ® tra 5°C e 30°C, e NON CONGELARE. Evitare il contatto diretto
con luce solare e sistemi di riscaldamento.

Durata e smaltimento

La data di scadenza & stampata sull’etichetta. Non utilizzare OSIQ® dopo la data
di scadenza. Il materiale residuo e I'applicatore devono essere smaltiti come
normali rifiuti ospedalieri.

Tessera dell’impianto, tracciabilita e segnalazione eventi

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

o
|n|7 Nome del paziente @ Data dell'impianto

o+
M Struttura sanitaria (home e indirizzo)

Il riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche puo essere ottenuto
tramite il database Eudamed all’indirizzo web https://ec.europa.eu/tools/
eudamed, nel quale il dispositivo & collegato all’'identificativo UDI-DI di base:
506017162PASTE4U, o su richiesta del produttore.

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

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

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



NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
osIQ®

Sintetinis kaulo transplantantas, pasta

Medziaga ir veiksmingumo savybés

OSIQ® yra pastos pavidalo medziaga, kurig nominaliai sudaro 38 % (m/m)
nanokristalinio hidroksiapatito vandenyje. Priemoné iSlieka minksta pasta ir veiks
kaip osteolaidus karkasas maziausiai 12 ménesiy, po to likusi medziaga ir toliau
bus létai rezorbuojama kaip natiralaus remodeliavimo proceso dalis per 24
ménesius nuo implantacijos.

Numatyta paskirtis

OSIQ® yra sintetinis kauly transplantatas, skirtas potrauminiams ar
pooperaciniams kauly defektams, kurie nedaro esminés jtakos kauly strukttros
stabilumui, uzpildyti.

Naudojimo indikacijos
OSIQ® yra skirtas ilgyjy kauly ir galtniy defektams gydyti, o OSIQ® taip pat
galima naudoti norint uzpildyti narvelius per stuburo fuzijos procedura.

Klinikiné nauda

OSIQ® palaiko gretimo gyvo kaulo jaugima ir susiliejima, kai medziaga
sumontuojama kauliniame defekte, ir yra sintetiné alternatyva negyvam Zzmogaus
arba gyviino kaului, naudojant §j pakaitalg néra jokios rizikos perduoti ligas,

ir jj naudojant daugeliu atveju pacientas apsaugomas nuo traumuojancio
autotransplantanto paémimo.

Kontraindikacijos

OSIQ® negalima naudoti kaip konstrukcinés atramos skeleto sistemoje, todél
JOKIU BUDU NEGALIMA NAUDOTI NORINT FIKSUOTI VARZTAIS. OSIQ®
naudojimas taip pat kontraindikuotinas pacientams, kuriems pasireiskeé:

« iminés arba Iétinés infekcijos, ypa¢ implantacijos vietoje;

« sunki kraujagysliy arba neurologiné liga;

« prastai vaskuliarizuota implantacijos vieta;

« nekontroliuojamas diabetas;

« sunki degeneraciné liga;

« sisteminés autoimuninés ligos;

« hiperkalcemija, sutrikusi kalcio apykaita;

« uzdegiminé kauly liga;

« piktybiniai navikai;

« labai sutrikusi inksty funkcija;

« atviry epifiziniy ploksteliy defektai.

A |spéjimai

Priemoné STERILIZUOTA gama spinduliais ir tiekiama uzsandarintoje

dviguboje pakuotéje, kad buty galima pateikti aseptiskai. NENAUDOKITE,

JEIGU PAKUOTE ATIDARYTA, PRADURTA, ARBA APLIKATORIUS ATRODO
PAZEISTAS, O PASTA IéDZIUVUSI Prie$ naudodami pasizitrékite galiojimo data ir
NENAUDOKITE, PASIBAIGUS TINKAMUMO NAUDOTI LAIKUI. OSIQ® yra skirtas
tik VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI. Nebandykite pakartotinai sterilizuoti arba
panaudoti gaminio, nes tai gali sukelti kryZminés infekcijos rizikg. OSIQ® galima
naudoti tik tose procedurose, kai implantg galima tinkamai iSlaikyti defekte. OSIQ®
yra rentgenokontrastinis ir rentgeno nuotraukoje gali paslépti zonas, esancias
Zemiau ir vir§ implanto. Priemoné yra saugi, atliekant MRT.

Atsargumo priemonés

Svarbu uztikrinti, kad zona aplink implantacijos vieta blity mechaniskai sutvirtinta,
standziai uzfiksuojant, kad bty uZztikrinta konstrukciné atrama, ir implantas buty
stabilioje, neapkrautoje aplinkoje. Norint palengvinti naujo kaulo susiformavima,
OSIQ® turi bati implantuojamas tiesiogiai priglaudziant jj prie gerai vaskuliarizuoto
kaulo audinio. Kaip ir naudojant bet kokia kita medziaga, reikia elgtis atsargiai
siekiant iSvengti emboly susidarymo, tad vengtina montuoti OSIQ® j uzdarg
defekto vieta, j kurig teka veninis arba arterinis kraujas, naudojant spaudima.

Sios priemonés naudojimas pediatriniams pacientams ir nés¢ioms ar zZindan¢ioms
moterims néra konkreciai jvertintas, taciau pateikimo rinkai metu nebuvo nustatyta
jokiy specialiy atsargumo priemoniy.

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

Numatytasis naudotojas ir numatytasis pacientas

OSIQ® skirtas naudoti tik profesionalams, ir Sia priemone gali naudoti tik chirurgai,
susipazine su kauly gydymo ir keitimo bdais bei turintys reikiamuy jgtdziy.

OSIQ® skirtas suaugusiems pacientams, kuriems reikalingas kaulo transplantatas.



Galimos komplikacijos ir nepageidaujamas poveikis

Galimos bet kuriai operacijai blidingos pooperacinés komplikacijos, jskaitant
uzdelstg Zaizdos gijima. Ne visada galima pasiekti sékmingy rezultaty. Dél
chirurginés klaidos, tam tikros paciento sveikatos buklés, nesusijungimo, uzdelsto
ar ne visi$ko susijungimo, naujai susiformavusio kaulo |GZio ar priemonés
pasislinkimo, gali bati reikalinga antriné operacija implantui pasalinti ar pakeisti.
Labai retais atvejais gali pasireiksti alerginé reakcija j gaminj

Naudojimas

OSIQ® yra pristatomas kaip pasta uzpildytas aplikatorius, kuris yra paruostas
naudoti. Prireikus j komplekta gali bati jtrauktos neprivalomos didelés arba mazos
kaniulés, palengvinancios implantavimo procesa

Jeigu naudojate vieng i$ pristatyty kaniuliy, atsukite pasirinkta kaniule iki SvirkSto
galo. Maksimali OSIQ® dozé vienam defektui yra 20 kubiniy centimetry. Defektas
turi bati visiskai uzpildytas, o pasta suformuota taip, kad atitikty nattralius kaulo
kontdrus. Jei naudojate didele kaniule, prireikus joje esantis medziagos likutis

gali bti panaudotas atsukus ir nuémus $virksto dalj ir stumiant pristatyta stamiklj
kaniule. Po implantavimo sutvirtinkite operuotg vieta, kad implantas nejudéty ir
niekaip nepasislinkty.

Laikymas ox
0OSIQ® laikykite 5-30 °C temperaturoje ir NEUZSALDYKITE. Reikia vengti
tiesioginio kontakto su saulés spinduliais ar Sildymo sistemomis.

Tinkamumo naudoti trukmé ir Salinimas

Galiojimo data yra atspausdinta ant etiketés. Nenaudokite OSIQ® pasibaigus
tinkamumo naudoti terminui. Nepanaudota medziaga ir aplikatoriy reikia alinti
kaip jprastas medicinines atliekas.

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

o
lnl? Paciento varda ir pavarde @ Implantacijos datg

+
rEﬂ Sveikatos priezitrros jstaigos informacijg (pavadinima ir adresa)

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka galima rasti ,,Eudamed*
duomeny bazéje https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kur jai priskirtas bazinis
UDI-DI: 506017162PASTE4U, arba paprasyti gamintojo.

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

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

Pastaba: OSIQ® yra skirtas naudoti tik profesionalams. Chirurgas visiskai atsako uz
tinkama pacienty pasirinkima, tinkamus mokymus, patirtj renkantis OSIQ®, visus
operacijos aspektus ir pooperaciniy procedury parinkima.



LIETOSANAS INSTRUKCIJAS
osIQ®

Sintétisks kaula transplantats, pasta

Lv

Materiala un ekspluatacijas ipasSibas

OSIQ® ir pastveida materials, kas sastav no nominali 38% (masas procentos)
nanokristaliska hidroksiapatita ident. Sis lidzeklis saglaba mikstas pastas
konsistenci un nodrosinas osteokonduktivu kaulu balstisanu vismaz 12 ménesus,
péc kura atlikusais materials turpinas 1&énam resorbéties dabiska parveidosanas
procesa ietvaros, kas notiek 24 ménesu laika, sakot no implantacijas.

Paredzétais meérkis

OSIQ® ir sintétisks kaula transplantats, kas paredzéts tada traumas rezultata guta
vai operacija radita kaula defekta aizpildiSanai, kas neietekmé kaula struktiras
stabilitati.

LietoSanas noradijumi
OSIQ® tiek indicéts garo kaulu un ekstremitasu defektu arstésanai, un OSIQ® var
izmantot arT saaudzeésanas ramju aizpildisanai mugurkaula implantatu proceduras.

Khniskais ieguvums

0OSIQ® veicina blakus esoSu dzivotspejigu kaulu ieaug$anu un ieklausanos, kad
tas ievietots kaula bojajuma punkta, un piedava sintétisku alternativu mirusu
cilveku vai dzivnieku kaulu izmanto$anai, tam nav slimibu parnésasanas riska un
daudzos gadijumos tas pacientam aiztaupa autotransplanta iznemsanas traumu.

Kontrindikacijas

OSIQ® ir kontrindicets, ja ierici paredzeéts izmantot strukturalam skeleta sistémas
atbalstam, un TO NEDRIKST IZMANTOT, LAl NODROSINATU SKRUVJU
FIKSACIJU. OSIQ® ir kontrindicéts art pacientiem ar:

« akttam vai hroniskam infekcijam, pasi implantacijas vieta;

- smagam vaskularam vai neirologiskam slimibam;

« vaji vaskulétu implanta vietu;

« nekontrolétu diabétu;

« smagam degenerativam slimibam;

« kolagéna slimibam;

« hiperkalciémiju, anomalu kalcija metabolismu;

« iekaisuma kaulu slimibam;

« laundabigu audzéju;

« nopietni bojatu nieru darbibu;

« aug$anas plaksnu defektiem.

A Bridinajumi

Piegadata ierice ir STERILIZETA ar gamma starojumu un ievietota noslégta dubulta
iepakojuma, kas |auj to aseptiski apstradat. NEDRIKST IZMANTOT, JA ATVERTS,
CAURDURTS VAI APLIKATORS VAI IZSTRADAJUMS SKIET BOJATS, VAI JA
PASTA IR SACIETEJUSI. Skatiet deriguma terminu un NEIZMANTOJIET PEC
DERIGUMA TERMINA BEIGAM. OSIQ® ir VIENREIZ LIETOJAMS. Neméginiet

to vélreiz sterilizét vai izmantot atkartoti, jo pastav infekcijas risks. OSIQ® drikst
izmantot tikai procediras, kuras implantu var atbilstosi ievietot defekta. OSIQ®

ir necaurredzams rentgena, un radiologija tas var paslépt zonas zem vai virs
implanta. lerice ir drosa MRI.

Piesardzibas pasakumi

Svarigi nodrosinat, lai zona ap implantéSanas vietu ir mehaniski nodrosinata ar
stipru fiksaciju, tadéjadi nodrosinot strukturalu atbalstu un uzturétu implantu
nekustiga vidé bez slodzes. Lai veicinatu jauna kaula veidosanos, OSIQ® ir
jaimplanté tikai tiea saskaré ar labi vaskulétiem kaulu audiem. Gluzi ka ar jebkuru
materialu, ir nepiecieSama piesardziba, lai izvairitos no embolu raSanas, tadé| ir
jaizvairas no OSIQ® ievietosanas ar lielu spiedienu gruti pieejama kaula bojajuma
punkta, ar piek|uvi vénam vai artérijam.

llerices izmanto$ana pediatrijas pacientiem un gritniecém vai sievietém, kas baro
bérnu ar krati, nav ipasi izvertéta, tomér tas izdosanas bridi nav noteikti ipasi
piesardzibas pasakumi.

Nav informacijas par tas mijiedarbibu ar citam vielam, tomér izdo$anas bridi nav
noteikti Ipasi piesardzibas pasakumi.

Paredzétais lietotajs un paredzétais pacients

OSIQ® ir paredzeéts tikai profesionalai lietoSanai kirurgiem, kas ar o izstradajumu
ir pazistami un, parzina kaulu nomainas un labo$anas tehnikas.

0OSIQ® paredzéts izmanto$anai jebkuram pieaugu$am pacientam, kuram
nepiecie$ams kaula transplantats.



lespéjamas komplikacijas un nelabveéligas reakcijas

Pie iespejamam pécoperacijas komplikacijam pieder tas, kas var rasties péc
jebkuras operacijas, tai skaita aizkavéta brli¢u sadzi$ana. lkviena gadijuma nav
iespéjams iegit veiksmigu rezultatu. Gadijuma, ja pielauta kirurgiska k|tda, pastav
konkréti veselibas traucéjumi, kaulu saaug$ana nav notikusi, ir aizkavéjusies vai

ir nepilniga, noticis jaunizveidota kaula lizums vai lidzek|a izkustésanas, var but
nepieciesama turpmaka operacija, lai iznemtu vai nomainitu implantu. Loti retos
gadijumos var rasties alergiskas reakcijas pret produktu

Lietosana

OSIQ® ir piegadats aplikatora iepilditas pastas veida un ir gatavs lieto$anai.

Ir ieklautas papildu mazas vai lielas kanulas, lai palidzétu implantésana, ja
nepiecieSams. Ja izmantojat kadu no ieklautajam kanulam, uzskrivéjiet

izveleto §lirces gala. OSIQ® maksimala deva ir 20 kubikcentimetri katram kaula
bojaujumam. Defekts ir pilnigi jaaizpilda, un pasta ir jaieveido [idz ar dabisko kaula
kontdru. Ja izmantojat liela izméra kanulu, kanula atlikuSo materiala daudzumu

var piemérot, ja nepiecieSams, atskriivéjot un nonemot $lirces detalu un péc tam
spiezot ieklauto virzuli lejup cauri kanulai. Nostipriniet kirurgisko vietu péc implanta
ievietosanas, lai novérstu kustibu un implanta izkustésanos.

Uzglabasana
Glabajiet OSIQ® temperatiira no 5 °C [idz 30 °C un NESASALDEJIET. Jaizvairas
no tieSas saules staru vai sildiSanas iekartu ietekmes.

Derigums un utilizacija

Deriguma termin$ ir noradits uz etiketes. Neizmantojiet OSIQ® péc deriguma
termina beigam. Materiala atlikums un aplikators ir jautilizé ka standarta
mediciniskie atkritumi.

Implanta kartite, izsekojamiba un zinosana par
blakusparadibam

lerice ir identificéjama péc tas partijas numura uz etiketes un implanta kartites.
Lidz ar So ierici ieklauta implanta kartite ir jaizsniedz pacientam péc implantésanas.
Pirms kartites izsniegSanas pacientam veselibas apriipes iestade aizpilda kartiti ar
$adu informaciju:

o
|n|7 Pacienta vards @ Implanté$anas datums

+
n?“ Veselibas aprupes iestade (nosaukums un adrese)

DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu var iegit Eiropas Medicinisko
iericu datubazé (Eudamed) https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kur tas ir
sasaistits ar pamata UDI-DI: 506017162PASTE4U, vai ari varat to sanemt no
razotaja.

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

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

Piezime. OSIQ® ir paredzéts tikai profesionalai lietosanai. Atbildiba par pareizu
pacientu atlasi, atbilstosu sagatavosanu, pieredzi OSIQ® izvélé, visiem operacijas
aspektiem un pécoperacijas proceddru ir tiesi kirurgam.



GEBRUIKSAANWIJZING
osIQ®

Synthetisch bottransplantaat, pasta

NL

Materiaal- en prestatiekenmerken

OSIQ® is een pasta samengesteld uit nominaal 38% (gew. %) nanokristallijn
hydroxyapatiet in water. Het hulpmiddel blijft een zachte pasta en gedraagt zich
gedurende ten minste 12 maanden als een osteoconductieve stellage, waarna
het restmateriaal langzaam zal resorberen als onderdeel van het natuurlijke
remodelleringsproces, binnen een periode van 24 maanden na implantatie.

Beoogd doel

0OSIQ® is een synthetisch bottransplantaat, bedoeld om door trauma of chirurgie
gecreéerde defecten op te vullen die niet intrinsiek zijn voor de stabiliteit van de
botstructuur.

Gebruiksinstructies

0OSIQ® is geindiceerd voor de behandeling van defecten van de pijpbeenderen
(long bones) en ledematen, en OSIQ® kan ook gebruikt worden voor het vullen
van cages bij spinale-fusie-procedures.

Klinisch voordeel

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

Contra-indicaties

0OSIQ® is gecontra-indiceerd in gevallen waarin het hulpmiddel bedoeld is om
structurele steun te verlenen in het skelet en MAG NIET WORDEN GEBRUIKT OM
SCHROEFVAST TE KUNNEN ZIJN. OSIQ® is ook gecontra-indiceerd bij patiénten
met:

« Acute of chronische infecties, met name op de implantatieplaats

« Ernstige vasculaire of neurologische aandoeningen

- Slecht gevasculeerde implantatieplaats

« Ongecontroleerde diabetes

« Ernstige degeneratieve aandoening

« Collageenziekte

* Hypercalciémie, abnormaal calciummetabolisme

« Inflammatoire botaandoening

+ Kwaadaardige tumoren

« Ernstig verminderde nierfunctie

« Defecten van open epifysaire schijven

A Waarschuwingen

Waarschuwingen

Het hulpmiddel wordt STERIEL door gammastraling geleverd, in een
dubbelgesealde verpakking om aseptische presentatie mogelijk te maken. NIET
GEBRUIKEN ALS DE VERPAKKING OPEN OF DOORBOORD IS, ALS HET
PRODUCT OF DE APPLICATOR BESCHADIGD LIJKT OF ALS DE PASTA DROOG
GEWORDEN IS. Lees véor gebruik de houdbaarheidsdatum. NIET GEBRUIKEN
NA DE HOUDBAARHEIDSDATUM. OSIQ® is UITSLUITEND BEDOELD VOOR
EENMALIG GEBRUIK, probeer niet om het product te hersteriliseren of te
hergebruiken, vanwege het risico op kruisbesmetting. OSIQ® mag alleen worden
gebruikt bij procedures waarbij het implantaat adequaat in het defect kan worden
ingeperkt. OSIQ® is ondoorzichtig voor réntgenstralen en kan op een rontgenfoto
gebieden onder of boven het implantaat verbergen. Het hulpmiddel is MRI-veilig.

Voorzorgsmaatregelen

Het is belangrijk dat het gebied rond de implantatieplaats mechanisch wordt
beveiligd met starre fixatie om structurele steun te bieden en het implantaat in
een statische, onbelaste omgeving te houden. Om de vorming van nieuw bot te
faciliteren, mag OSIQ® uitsluitend geimplanteerd worden in direct contact met
goed gevasculariseerd botweefsel. Zoals bij alle materialen moet zorg gedragen
worden voor de vermijding van embolie&n, daarom moet toepassing onder hoge
druk van OSIQ® in een nauw begrensd defect met veneuze of arteriéle toegang
vermeden worden.

Het gebruik van het hulpmiddel bij pediatrische patiénten en zwangere vrouwen
of vrouwen die borstvoeding geven, is niet specifiek geévalueerd, maar op het
moment van uitgifte zijn er geen speciale voorzorgsmaatregelen vastgesteld.
Interacties met andere stoffen zijn onbekend, maar er zijn op het moment van
uitgifte geen speciale voorzorgsmaatregelen vastgesteld.



Bedoelde gebruiker en bedoelde patiént

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

0OSIQ® is bedoeld voor gebruik bij iedere volwassen patiént voor wie botgrafting
geindiceerd is.

Mogelijke complicaties en bijwerkingen

Mogelijke postoperatieve complicaties zijn die welke zich bij elke operatie kunnen
voordoen, met inbegrip van vertraagde wondgenezing. Het is mogelijk dat niet

in alle gevallen een succesvol resultaat wordt bereikt. Een tweede operatie kan
noodzakelijk zijn om een implantaat te verwijderen of te vervangen ten gevolge
van een chirurgische fout, specifieke medische aandoeningen, niet-genezing,
vertraagde of niet volledige genezing, breuk van het nieuw-gevormde bot of
verschuiving van het hulpmiddel. In zeer zeldzame gevallen kan een allergische
reactie op het product optreden.

Toepassing

OSIQ® wordt geleverd als pasta in de applicator, klaar voor gebruik. Optionele
kleine of grote canules zijn inbegrepen om desgewenst te gebruiken bij de
implantatie. Als u een canule wilt gebruiken, schroef de gekozen canule dan op het
uiteinde van de spuit. The maximale dosis van OSIQ® is 20 kubieke centimeter per
defect. Het defect moet volledig opgevuld zijn en de pasta moet gevormd worden
zodanig dat deze de natuurlijke contouren van het bot volgt. Als de grote canule
gebruikt wordt, kan de resterende inhoud indien nodig worden gebruikt, door dit
onderdeel van de spuit los te schroeven en te verwijderen en dan het duwstaafje
omlaag te duwen door de canule. Beveilig de operatieplaats na het implanteren,
om iedere beweging en verplaatsing van het implantaat te voorkomen.

Bewaren

OSIQ® bewaren tussen 5°C en 30°C. Het product NIET INVRIEZEN. Direct contact
met zonlicht of verwarmingssystemen vermijden.

Houdbaarheid en weggooien

De houdbaarheidsdatum staat op het etiket. Gebruik OSIQ® niet na de
houdbaarheidsdatum. Restmateriaal moet weggegooid worden als standaard
ziekenhuisafval.

Implantaatkaart, traceerbaarheid en voorvallenrapportage

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

o
|n|7 Naam van de patiént @ Datum van de implantatie

+
ﬁ.ﬂ Zorginstelling (naam en adres)

De samenvatting van de veiligheidsresultaten en klinische resultaten kan worden
verkregen via de Eudamed-databank https://ec.europa.eu/tools/eudamed waar
deze is gekoppeld aan de Basic UDI-DI: 506017162PASTE4U, of op aanvraag bij
de fabrikant.

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

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

Opgelet: OSIQ® is uitsluitend voor professioneel gebruik. De verantwoordelijkheid
voor juiste selectie van patiénten, adequate training, ervaring met kiezen van
0OSIQ®), alle aspecten van de chirurgie en keuze van postoperatieve procedures
berust uitsluitend bij de chirurg.



BRUKSANVISNING
osiQ®

Syntetisk benimplantat, pasta

Karakteristikker for materiale og ytelse

OSIQ® er et pastamateriale som bestar av nominelt 38 % (v/v) nanokrystallinsk
hydroksyapatitt i vann. Enheten forblir en myk pasta og vil fungere som en
osteokonduktiv struktur i minst 12 méneder, etter dette vil restmateriale fortsette
4 sakte reabsorberes som en del av den naturlige remodelleringsprosessen, innen
en periode pa 24 méneder etter implantasjonen.

Tiltenkt formal

OSIQ® er et syntetisk benimplantat som er tiltenkt & fylle traumatiske eller
kirurgiske skapte bendefekter som ikke er iboende for benstrukturens stabilitet.

Indikasjoner for bruk

OSIQ® er indikert for behandling av defekter i lange ben og ekstremiteter, og
OSIQ® kan ogsé brukes for & fylle bur i spinal fusjon-prosedyrer.

Kliniske fordeler

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

Kontraindikasjoner

OSIQ® er kontraindisert hvor enheten er tiltenkt & gi strukturell stotte i
skjelettsystemet OG MA IKKE BRUKES FOR A OPPNA SKRUEFESTE. OSIQ® er
ogsa kontraindikasjoner for bruk i pasienter med:

- Akutte eller kroniske infeksjoner, spesielt pa implantasjonsstedet

« Alvorlige vaskulzere eller neurologiske sykdommer

- Dérlig vaskularisert implantasjonssted

« Ukontrollert diabetes

« Alvorlig degenerativ sykdom

« Kollagensykdom

« Hyperkalsemi, unormal kalsiummetabolisme

« Inflammatorisk beinsykdom

+ Ondartede svulster

« Alvorlig nedsatt nyrefunksjon

- Defekter pa apne epifyseplater

& Advarsler

Enheten leveres STERIL ved gammastréling, og i en dobbel forseglet pakning
for & tillate aseptisk presentasjon. IKKE BRUK OM APNET, PUNKTERT ELLER
PRODUKTET ELLER APPLIKATOREN SER SKADET UT ELLER PASTAEN ER
TORKET. Se utlepsdatoen fer bruk og IKKE BRUK ETTER UTL@PSDATOEN.
OSIQ® er KUN FOR ENGANGSBRUK, ikke forsok & sterilisere pa nytt eller
gjenbruk, pa grunn av risikoen for kryssinfeksjon. OSIQ® ber bare brukes i
prosedyrer hvor implantatet kan sikres tilstrekkelig innen defekten. OSIQ® er
ikke gjennomsiktig for rentgenstraler, og kan skjule omrader under eller over
implantatet p& et rentgenbilde. Enheten er MR-sikker.

Forholdsregler

Det er viktig & serge for at omradet rundt implantasjonsstedet blir sikret mekanisk
med en stiv fiksering for & gi strukturell stotte, og opprettholde implantatet i et
statisk, lastfritt milje. For 4 tilrettelegge for dannelsen av nytt ben, ber OSIQ® bare
implanteres i direkte kontakt med godt vaskularisert, levedyktig benvev. Som med
alt materiale, veer forsiktig for & unngé at det oppstar embolisme, s& applikasjon
av OSIQ® med hoyt trykk inn i en tett, begrenset defekt med venos eller arteriell
tilgang ber unngas.

Bruk av enheten til pediatriske pasienter og gravide eller ammende kvinner har
ikke blitt spesifikt evaluert, men det er ikke identifisert noen spesielle forholdsregler
pa utgivelsestidspunktet.

Interaksjon av blanding med andre stoffer er ukjent, men ingen spesielle
forholdsregler har blitt identifisert pa utgivelsestidspunktet.

Tiltenkt bruker og tiltenkt pasient

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

OSIQ® er tiltenkt for bruk hos voksne pasienter som behever benimplantat, som
indikert.



Mulige komplikasjoner og bivirkninger

Mulige postoperative komplikasjoner er de som kan oppsté ved enhver operasjon,
inkludert forsinket sérhelbreding. Vellykket resultat kan ikke oppnas i alle tilfeller.
En ytterlig operasjon for & fierne eller erstatte et implantat kan veere nedvendig pa
grunn av kirurgiske feil, spesifikke medisinske forhold, mangel p& sammenvoksing,
forsinket etter ufullfert sammenvoksing, brudd pa det nydormede benet eller
forskyving av enheten. Allergisk reaksjon av produktet kan forekomme i svaert
sjeldne tilfeller

Bruk

OSIQ® leveres som en pasta i applikatoren, klar til bruk. Valgfrie smé eller store
kanyler er inkludert for & hjelpe med implantasjon om enskelig.

Om du bruker en av de leverte kanylene, skru den valgte kanylen til enden av
sproyten. Maks dosering av OSIQ® er 20 kubikkcentimeter per defekt. Defekten
ber fylles helt og pastaen formes til & folge benets naturlige kontur. Om du bruker
den store kanylen, kan det gjenvaerende innholdet i kanylen paferes om nedvendig
ved & skru av og fierne sproytekomponenten og deretter trykke det medfelgende
stempelet ned gjennom kanylen. Sikre operasjonsomrédet etter implantering for &
forhindre bevegelse og enhver forskyvning av implantatet.

Oppbevaring
Oppbevar OSIQ® mellom 5° C and 30° C og IKKE FRYS. Direkte kontakt med
sollys eller varmesystemer ber unngas.

Holdbarhet og avhending

Utlepsdatoen er trykket pé etiketten. Ikke bruk OSIQ® etter utlopsdatoen.
Restmateriale og applikatoren ber avhendes som standard klinisk avfall.

Implantatkort, sporbarhet og hendelsesrapportering

Enheten kan identifiseres av et partinummer som er forh&ndsmerket pé etiketten
og implantatkortet. Implantatkortet som er vedlagt denne enheten skal gis til
pasienten etter implantasjonen. For det gis til pasienten, ma helsetjenesten fullfore
implantatkortet med folgende informasjon:

o

'n"? Pasientens navn ‘@ Implantasjonsdato
+ N

M Helsetjeneste (navn og adresse)

Sammendrag av sikkerhets- og klinisk ytelse kan innhentes via Eudamed
databasen https://ec.europa.eu/tools/eudamed, hvor det er knyttet til Basic UDI-
DI: 506017162PASTE4U, eller ved & sende forespersel til produsenten.

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

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

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



PL INSTRUKCJE STOSOWANIA
osIQ®

Syntetyczny materiat do przeszczepu kostnego, pasta

Charakterystyka i dziatanie materiatu

OSIQ® jest to pasta sktadajaca sig¢ nominalnie w 38% (wagowo) z
nanokrystalicznego hydroksyapatytu w wodzie. Wyréb ten zachowuje postaé¢
migkkiej pasty i postuzy jako osteokondukcyjne rusztowanie przez co najmniej

12 miesigcy, po czym pozostaty materiat w dalszym ciagu bedzie powoli
wchtaniany w ramach naturalnego procesu przebudowy, w okresie 24 miesiecy od
wszczepienia.

Przeznaczenie

0OSIQ® jest syntetycznym wszczepialnym zamiennikiem tkanki kostnej,
przeznaczonym do wypetniania ubytkéw kosci powstatych na skutek urazu lub
zabiegu chirurgicznego, ktére nie wptywaja na stabilnos¢ struktury kosci.

Wskazania do stosowania

OSIQ® jest wskazany w leczeniu ubytkéw kosci diugich i koriczyn. OSIQ® moze
rowniez by¢ stosowany do wypeiniania klatek podczas zabiegéw spondylodezy.

Zalety kliniczne

OSIQ® sprzyja zrostowi i potaczeniu sie przylegajacej zywej kosci po
umieszczeniu w obszarze ubytku kostnego. Wyrdb ten stanowi wolng od ryzyka
przenoszenia chordb, syntetyczna alternatywe lub uzupetnienie dla kosci ze zwiok
ludzkich lub zwierzecych i moze w wielu przypadkach oszczedzi¢ pacjentowi
niedogodnosci zwiazanych z pobraniem materiatu do autoprzeszczepu.

Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac preparatu OSIQ® w celu zapewnienia strukturalnego
wsparcia szkieletu. NIE WOLNO STOSOWAC PREAPARATU DO MOCOWANIA
SRUB. Preparat OSIQ® jest réwniez przeciwwskazany do stosowania u pacjentéw
z
« ostrymi lub przewleklymi zakazeniami, zwtaszcza w miejscu implantaciji;
« ciezkimi chorobami naczyniowymi lub neurologicznymi;

« stabo unaczynionym miejscem implantacii;

« niekontrolowana cukrzyca;

- ciezka choroba zwyrodnieniowa;

« choroba kolagenowa;

« hiperkalcemia, nieprawidtowym metabolizmem wapnia;

- zapalna chorobg kosci;

» nowotworami ztosliwymi;

« powaznymi zaburzeniami funkcji nerek;

« uszkodzeniami ptytek wzrostu.

A Ostrzezenia

Produkt jest dostarczany w stanie STERYLNYM po napromieniowaniu gamma,
w szczelnym podwdjnym opakowaniu gwarantujgcym aseptycznosc. NIE
STOSOWAC, JESLI OPAKOWANIE JEST OTWARTE, PRZEKLUTE LUB JESLI
PRODUKT LUB APLIKATOR WYGLADA NA USZKODZONY, LUB JESLI

PASTA JEST WYSCHNIETA. Przed uzyciem sprawdzi¢ date waznosci i NIE
STOSOWAC PO JEJ UPLYWIE. OSIQ® jest przeznaczony WYLACZNIE

DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU, nie nalezy podejmowac préb ponownej
sterylizacji lub ponownego uzycia ze wzgledu na ryzyko zakazenia krzyzowego.
OSIQ® nalezy stosowac wytacznie wéwczas, gdy implant mozna nalezycie
umiesci¢ w obszarze ubytku. Preparat OSIQ® jest nieprzezroczysty dla promieni
rentgenowskich i podczas przeswietlenia moze zastania¢ obszary pod lub nad
implantem. Produkt nie powoduje zaktdcen podczas rezonansu magnetycznego.

Srodki ostroznosci

Nalezy upewnic sie, ze obszar wokét miejsca implantacji moze zostaé
mechanicznie zabezpieczony za pomocg sztywnego mocowania w celu
zapewnienia wsparcia strukturalnego i utrzymania implantu w statycznym
$rodowisku pozbawionym obciazen. Z mysla o przyspieszeniu tworzenia sie
nowej tkanki kostnej preparat OSIQ® nalezy umiesci¢ wytacznie w bezposrednim
kontakcie z dobrze unaczyniona, zywa tkanka kostna. Podobnie jak w przypadku
kazdego materiatu, nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikng¢ wystapienia
zatordw, dlatego nalezy unika¢ stosowania preparatu OSIQ® pod wysokim
ci$nieniem w $cisle ograniczonym ubytku z dostepem zylnym lub tetniczym.
Zastosowanie produktu u pacjentéw pediatrycznych oraz kobiet w ciazy i
karmigcych piersia nie zostato poddane specjalnej ocenie, lecz na moment
publikaciji nie zidentyfikowano koniecznosci podjecia jakichkolwiek $rodkéw
ostroznosci.

Interakcje z innymi substancjami nie sa znane, lecz na moment publikaciji nie
zidentyfikowano koniecznosci podjecia jakichkolwiek srodkow ostroznosci.



Przewidziany uzytkownik i pacjent

OSIQ® jest przeznaczony wytacznie do uzytku profesjonalnego przez chirurgéw
kompetentnych w zakresie technik naprawy i wymiany kosci.

OSIQ® jest przeznaczony do stosowania u kazdego dorostego pacjenta
wymagajacego przeszczepu kosci, zgodnie ze wskazaniem.

Mozliwe powiktania i niepozadane reakcje

Mozliwe powikfania pooperacyjne sa takie same jak w przypadku kazdego zabiegu
chirurgicznego i moga obejmowaé wydtuzony okres gojenia rany. Nie kazdy
zabieg moze zakonczy¢ sie sukcesem. Konieczne moze by¢ przeprowadzenie
drugiej operacji w celu usunigcia lub wymiany implantu na skutek btedu chirurga,
swoistych schorzen, braku zrostu, op6znienia zrostu lub niekompletnego
zro$niecia, ztamania nowo utworzonej kosci lub przemieszczenia wyrobu. W
bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ reakcja alergiczna na produkt.

Stosowanie

OSIQ® jest dostarczany w postaci gotowej do uzycia pasty w aplikatorze. W razie
potrzeby dotaczono opcjonalne mate lub duze kaniule, ktére utatwiaja implantacije.
W razie uzycia jednej z dostarczonych kaniul, przykreci¢ wybrana kaniule do
korica strzykawki. Maksymalna ilos¢ produktu OSIQ® wynosi 20 centymetrow
szesciennych na ubytek. Ubytek powinien by¢ catkowicie wypetniony, a pasta
uformowana zgodnie z naturalnym konturem kosci. W przypadku korzystania

z duzej kaniuli, pozostatg zawarto$¢ kaniuli mozna w razie potrzeby nanies¢
poprzez odkrecenie i usunigcie elementu strzykawki, a nastgpnie wprowadzenie
dotaczonego preta popychajacego w dét przez kaniule. Zabezpieczy¢ miejsce
operowane po wprowadzeniu implantu, aby zapobiec jego przemieszczaniu.

Przechowywanie

Przechowywaé OSIQ® w temperaturze od 5°C do 30°C i NIE ZAMRAZAC.
Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze $wiattem stonecznym lub systemami
grzewczymi.

Okres trwatosci i utylizacja

Data waznosci jest wydrukowana na etykiecie. Nie stosowac preparatu OSIQ® po
uptywie daty waznosci. Pozostatosci materiatu i aplikator nalezy zutylizowac jako
standardowe odpady kliniczne.

Karta implantu, identyfikowalnos$¢ i zgtaszanie zdarzen
niepozadanych

Urzadzenie mozna zidentyfikowaé na podstawie numeru partii, ktdry jest wstepnie
wydrukowany na etykiecie i karcie implantu. Karta implantu dotgczona do

tego urzadzenia powinna zosta¢ dostarczona pacjentowi po implantaciji. Przed
przekazaniem jej pacjentowi zaktad opieki zdrowotnej musi wpisa¢ na karcie
implantu nastepujace informacije:

o
|n|7 Imig i nazwisko pacjenta @ Data implantacji

+
fEﬂ Zaktad opieki zdrowotnej (nazwa i adres)

Podsumowanie informacji na temat bezpieczeristwa stosowania produktu i jego
skutecznosci klinicznej mozna uzyskac za posrednictwem bazy danych Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, gdzie jest ono powigzane z identyfikatorem
Basic UDI-DI: 506017162PASTE4U, lub na zyczenie od producenta.

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

Inne terytoria: Powazne incydenty nalezy zgtasza¢ producentowi oraz wtasciwemu
organowi na poziomie krajowym.

Uwaga: OSIQ® jest przeznaczony wylacznie do uzytku profesjonalnego. Chirurg
ponosi wylagczng odpowiedzialno$¢ za nalezyta selekcje pacjentdw, odbycie
odpowiedniego szkolenia, zdobycie doswiadczenia w zakresie wyboru preparatu
0SIQ®, wszystkich aspektow chirurgii oraz selekcji procedur pooperacyjnych.



INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
osIQ®

Enxerto 4sseo sintético, pasta

PT

Caracteristicas dos materiais e do desempenho

OSIQ® é uma pasta composta nominalmente por 38% (p/p) de hidroxiapatita
nanocristalina em agua. O dispositivo ndo perde a sua forma de pasta mole e atua
como suporte osteocondutor durante, pelo menos, 12 meses, apds 0s quais 0
material residual seré lentamente reabsorvido pelo corpo como parte do processo
de remodelagem natural, durante 24 meses a partir da data da implantagéo.

Utilizagao prevista

OSIQ® é um enxerto dsseo sintético que serve para preencher defeitos dsseos
causados por trauma ou cirurgia que néo s&o intrinsecos a estabilidade da
estrutura dssea.

Indicacées de utilizacado

OSIQ® esta recomendado para tratamento de defeitos de ossos longos e
extremidades e o OSIQ® também pode ser utilizado para preenchimento de cage
em procedimentos de fusdo da coluna.

Beneficios médicos

OSIQ® auxilia no crescimento e na fuséo de ossos viaveis adjacentes quando
aplicado num defeito 6sseo e é uma alternativa sintética ou suplementar aos
ossos de cadaveres humanos ou animais, sem o risco de transmissao de
doencas. Em muitos casos, pode evitar que o paciente sofra traumas durante a
recolha de autoenxertos.

Contraindicacdes

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

- Infegdes agudas ou crdnicas, especialmente na zona da implantagao

- Doengas vasculares ou neurolégicas graves

« Zonas de implantagdo com vascularizagéo deficiente

« Diabetes né@o controlados

« Doengas degenerativas graves

- Doengas do colagénio

- Hipercalcemia, metabolismo anormal do célcio

- Doengas dsseas inflamatdrias

« Tumores malignos

- Func@o renal gravemente afetada

- Defeitos das placas epifisarias abertas

A Avisos

O dispositivo é fornecido ESTERILIZADO por raios gama, e numa embalagem
duplamente selada para protegao assética. NAO UTILIZAR SE ABERTA, FURADA,
SE O APLICADOR PARECER DANIFICADO OU SE A PASTA TIVER SECADO.
Consultar a data de validade antes de utilizar e NAO UTILIZAR DEPOIS DA DATA
DE VALIDADE. OSIQ® é de APLICAGAO UNICA, néo tentar esterilizar novamente,
nem reutilizar por causa do elevado risco de infegdo. OSIQ® sé deve ser usado
em procedimentos onde o implante pode ser adequadamente contido no

defeito. O OSIQ® é radiopaco e pode ocultar areas abaixo ou acima do implante
numa radiografia. O dispositivo pode ser utilizado em seguranca durante uma
ressonancia magnética.

Precaugées

E importante garantir que a area em redor da zona de implantagao fique
mecanicamente fixada com uma fixagao rigida para servir de suporte estrutural e
manter o implante num ambiente estatico e sem carga. Para facilitar a formagédo
de 0sso novo, o OSIQ® sé devera ser implantado em contacto direto com tecido
dsseo vidvel devidamente vascularizado. Tal como com qualquer material, deve
ter-se 0 maximo cuidado para evitar a ocorréncia de embolia. Assim, devera
evitar-se a aplicagdo altamente pressurizada do OSIQ® num defeito muito
confinado por acesso venoso ou arterial.

A utilizagdo do dispositivo em pacientes pediatricos e mulheres gravidas ou a
amamentar ndo foi especificamente avaliada, no entanto, ndo foi identificada a
necessidade de precaugdes especiais aquando do lancamento do produto.

Sao desconhecidos os efeitos da interagdo com outras substancias. No entanto, a
data da emissdo deste documento, ndo foram identificadas precaucdes especiais.



Utilizador previsto e paciente previsto

O OSIQ® destina-se apenas a aplicagdes profissionais e a ser utilizado
exclusivamente por cirurgides familiarizados com, e com competéncia técnica
para, reparacgéo e substituicdo 6ssea.

O OSIQ® destina-se a ser utilizado em qualquer paciente adulto que necessite de
um enxerto 6sseo, como indicado.

Possiveis complicagées e reagdes adversas

Possiveis complicagdes pds-operatérias sdo as que ocorrem em qualquer cirurgia,
incluindo demora na cicatrizagdo de ferimentos. Nem todos os casos poderdo
alcangar um resultado positivo. Pode ser necessaria uma segunda operagao

para remover ou substituir o implante devido a erro cirirgico, condicdes médicas
especificas, ndo fuséo, fuséo retardada ou incompleta, fratura do osso recém-
formado ou deslocagéo do dispositivo. Em circunstancias muito raras, podem
ocorrer reagdes alérgicas

Aplicacao

O OSIQ® é fornecido como pasta em aplicador, pronta a utilizar. S&o incluidas
canulas pequenas ou grandes opcionais para facilitar a implantagéo, se
necessario. Se utilizar uma das canulas fornecidas, enrosque a canula selecionada
na extremidade da seringa. A dose maxima de OSIQ® é 20 centimetros cubicos
por defeito. O defeito deve ser completamente preenchido e a pasta moldada
para acompanhar os contornos naturais do osso. Se utilizar a canula grande, o
restante contelido na mesma pode, se necessario, ser aplicado, desapertando

e removendo o elemento da seringa e, depois, aplicando a vareta de pressdo
fornecida através da canula. Fixar a zona cirdrgica apds a implantagdo para evitar
movimentagao e deslocagéo do implante.

Armazenamento
Guardar o OSIQ® entre 5 °C e 30 °C. NAO CONGELAR. Deve ser evitado o
contacto direto com a luz do sol ou sistema de aquecimento.

Prazo de validade e eliminacao

A data de validade estéd impressa na etiqueta. N&o utilizar o OSIQ® apds a data de
expiragdo. O material residual e o aplicador devem ser eliminados como residuos
clinicos normais.

Cartéo de implante, rastreabilidade e relatar eventos

O dispositivo é identificavel pelo nimero de lote, pré-impresso na etiqueta e no
cartdo de implante. O cartdo de implante fornecido com este dispositivo devera
ser entregue ao paciente apds a implantagdo. Antes de o entregar ao paciente,

a instituicdo de cuidados de salide devera preencher o cartdo com a seguintes

informagdes:

o
|n|7 Nome do paciente @ Data da implantagéo

+
fEﬂ Instituicdo de cuidados de saude (nome e morada)

O sumario dos resultados de seguranca e clinicos podem ser obtidos através
da base de dados Eudamed (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) onde esta
associado a UDI-DI basico: 506017162PASTE4U, ou mediante pedido ao
fornecedor.

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

Nota: O OSIQ® destina-se exclusivamente a uso profissional. O cirurgido é
totalmente responsavel pela sele¢éo correta dos pacientes, pela formagéo
adequada, pela experiéncia na escolha do OSIQ®, por todos os aspetos da
cirurgia e pela escolha dos procedimentos pds-operatorios.



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
osIQ®

Grefa osoasa sintetica, pasta

Caracteristicile materialelor si ale performantei

OSIQ® este un material tip pasta, alcatuit din 38% (m/m) hidroxiapatita
nanocristalina in apa. Dispozitivul isi mentine consistenta de pasta si actioneaza
ca schelet osteoconductiv timp de cel putin 12 luni, dupa care materialul
rezidual va continua sa se resoarba in ritm lent, ca parte a procesului natural de
remodelare, pe parcursul unui interval de 24 de luni de la implantare.

Utilizarea preconizata

OSIQ® este o grefd osoasa sintetica conceputd pentru a umple defectele osoase
create chirurgical sau prin traume, care nu au impact asupra stabilitatii structurii
osoase.

Indicatii de utilizare

OSIQ® este recomandat pentru tratarea defectelor oaselor lungi si ale
extremitatilor, iar OSIQ® poate fi utilizat si la umplerea custilor in cadrul
procedurilor de fuziune a coloanei vertebrale.

Beneficiu clinic

0OSIQ® sustine cresterea si fuziunea tesutului osos adiacent viabil atunci cand
este introdus intr-un defect osos si ofera o alternativa sintetica sau un supliment
tesutului osos de la cadavre umane sau animale. Acesta nu prezinta niciun risc
de transmitere de boli si poate adesea scuti pacientul de trauma provocata de
colectarea de autogrefa.

Contraindicatii

Utilizarea produsului OSIQ® este contraindicata in situatiile in care rolul
dispozitivului este de sustinere structurala in cadrul sistemului osos si ESTE
INTERZISA PENTRU FIXAREA SURUBURILOR. OSIQ® este contraindicat si la
pacientii cu:

« Infectii acute sau cronice, in special la locul implantarii

- Boala vasculard sau neurologica severa

« Zone de implantare putin vascularizate

« Diabet necontrolat

- Boald degenerativa severa

« Colagenoza

« Hipercalcemie, metabolism anormal al calciului

« Boli inflamatorii ale oaselor

« Tumori maligne

« Functie renala grav afectata

- Defecte ale placilor epifizare deschise

A Avertismente

Dispozitivul este comercializat STERILIZAT prin radiatii gamma, in ambalaj dublu
Avertismente

Dispozitivul este comercializat STERILIZAT prin radiatii gamma, in ambalaj dublu
sigilat pentru a permite prezentarea aseptica. NU UTILIZATI DACA AMBALAJUL
ESTE DESCHIS SAU PERFORAT SAU DACA PRODUSUL SAU APLICATORUL
PREZINTA SEMNE DE DETERIORARE SAU PASTA S-A USCAT. Cititi data de
expirare inainte de utilizare si NU UTILIZATI DUPA DATA DE EXPIRARE. OSIQ®
este de UNICA FOLOSINTA. Nu incercati sd resterilizati sau sa reutilizati, in caz
contrar expuneti pacientul riscului de infectie incrucisata. OSIQ® trebuie utilizat
numai in proceduri in care implantul poate fi corespunzator mentinut in cadrul
defectului. OSIQ® ramane opac la examenele cu raze X si poate ascunde pe
radiografie zone aflate sub sau deasupra implantului. Dispozitivul este sigur pentru
RMN.

Precautii

Este important sa va asigurati ca zona din jurul locului implantului este fixata
mecanic cu mijloace rigide de fixare, pentru a oferi sustinere structurala si pentru a
mentine implantul intr-un mediu static, nesupus presiunii. Pentru a facilita formarea
de tesut osos nou, OSIQ® trebuie implantat numai in contact direct cu tesut osos
bine vascularizat. Ca si in cazul oricarui alt material, trebuie sa se acorde atentie
evitarii aparitiei emboliilor, de aceea trebuie evitata aplicarea cu presiune ridicata

a produsului OSIQ® intr-un defect cu delimitare restransa, cu acces venos sau
arterial.

Nu s-a evaluat in mod specific utilizarea dispozitivului in pediatrie si femei
nsarcinate sau care alapteaza; cu toate acestea, pana la momentul publicarii nu
au fost identificate masuri speciale de precautie.

Nu se cunosc efectele interactiunilor cu alte substante, cu toate acestea, pana la
momentul publicarii nu au fost identificate masuri speciale de precautie.



Utilizatorul si pacientul preconizati

OSIQ® este destinat exclusiv utilizarii profesionale, putand fi utilizat doar de
medicii chirurgi familiarizati si calificati in folosirea tehnicilor de reconstructie si
nlocuire a tesuturilor osoase.

OSIQ® este proiectat pentru a fi utilizat pentru orice pacient adult care are nevoie
de o grefa osoasd conform celor mentionate.

Posibile complicatii si reactii adverse

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

Aplicarea

OSIQ® este comercializat sub forma de pasta in aplicator, gata de utilizare. Daca
doriti, puteti utiliza canulelele mici sau mari prevazute optional pentru a va ajuta
la efectuarea implantului. Daca folositi una din canulele furnizate impreuna cu
produsul, ingurubati-o pe capatul seringii. Doza maxima de OSIQ® este de 20
centimetri cubi per defect. Trebuie s& acoperiti bine zona deficienta de tesut si
sa modelati pasta astfel incat sa respectati conturul natural al osului. In cadrul
tesutului deficient, In cazul utilizarii canulei mari, produsul ramas in interiorul
canulei poate fi aplicat, daca este necesar, prin desurubarea si scoaterea
componentei seringii, urmate de trecerea tijei pistonului prin canula. Dupa
implantare, fixati zona efectudrii operatiei chirurgicale, pentru a impiedica miscarea
si deplasarea implantului.

Depozitarea
Depozitati OSIQ® la temperaturi cuprinse intre 5°C si 30°C. NU CONGELATI.
Evitati contactul direct cu razele soarelui sau sistemele de incélzire.

Perioada de valabilitate si eliminarea

Data de expirare este tipdrita pe etichetd. Nu utilizati OSIQ® dupa data de
expirare. Materialul rezidual si aplicatorul trebuie eliminate ca deseu clinic
standard.

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

o
'n"? Numele pacientului L Data efectuarii implantului
o+ ) - . ’ )

M Furnizorul de servicii de sanatate (denumirea si adresa)

Rezumatul informatiilor privind siguranta si performanta clinica poate fi obtinut
prin intermediul bazei de date Eudamed https://ec.europa.eu/tools/eudamed, fiind
atasat la UDI-ID de baza: 506017162PASTE4U, sau la cerere de la producator.

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

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

Nota: OSIQ® este destinat exclusiv utilizarii profesionale. Raspunderea

pentru alegerea corespunzétoare a pacientilor, pentru instruirea corespunzatoare,
pentru experienta in alegerea produsului OSIQ®, pentru toate aspectele operatiei
chirurgicale si pentru alegerea procedurilor post-operatorii revine in totalitate
medicului chirurg.



MHCTPYKUUA NO MNPUMEHEHUIO
osIQ®

CUHTETUYECKUIN KOCTHBIN TpaHCnnaHTar, nacta

MaTtepuan n pa6oume xapakTepucTuku

OSIQ® npepcTasnseT cobolt nacToo6pasHblii Matepuan, cocTosLwwmin n3 38%
(BecoBoI1 NPOLIEHT) HAHOKPUCTANIMYECKOrO rmapokcranaTuTa B soge. lNpenapar
oCTaeTcs B BUAe MArkoii NacTbl U GyAeT AeNCTBOBATbL Kak OCTEOKOHAYKTVBHBIN
Kapkac He MeHee 12 MecsLEB, NOCE Yero ocTaTouHbIN MaTepuan byaet
NpOAONKaTh MEIEHHO PaccachiBaTbCs B MPOLECCe ECTECTBEHHOMO
pemMoaenpoBaHns B Te4eHNe 24 MecsiLEB NOCne UMMIaHTaLuN.

MNMpeaycmoTpeHHoe Ha3HaYeHne

OSIQ® npepacTaBnseT cobon CUHTETUHECKNIA KOCTHbIN TPaHCNIaHTaT,
npeaHasHadeHHbIi [471s1 3aroHEeHst TPaBMAaTUYECK UM XUPYPritdecki
06pa30BaHHbIX KOCTHbIX [e(DEKTOB, KOTOPbIE HE CBSI3aHbl CO CTAGUIBHOCTHIO
KOCTHOW CTPYKTYpbl.

MokasaHus K NPUMEHEHNIO

OSIQ® nokasaHo Ans neyeHnst AeeKTOB ANIMHHBIX KOCTE 1 KOHEYHOCTEN, a
Takke OSIQ® MOXET UCNONL30BATLCA AJ15 3AMONHEHNS KENAKeN B NpoLeaypax
cnoHpunopesa.

KnuHuuyeckas nonb3a

OSIQ® nopaepxmnBaeT BpacTaHne U CISIHNE COCeAHel XK3HECTOCOBHO
KOCTUM Npu NoMeLleHnmn B KOCTHBIiA JJ,Eq)eKT 1 obecnevnBaeT CUHTETUYECKY0
anbTepHaTnBY UM AONONHEeHNe KOCTHOMY TpaHCniaHTaTy Yyenoseka nav
>KMBOTHOro, KOTOpas nuweHa pucka nepegadun 3ab0neBaHnst 1 BO MHOTUX
cnyyasax Moxet 1n36aBUTb nauveHTa OT TpaBMbl, I'IOny‘—IEHHOVI npu nssneveHnn
ayToTpaHcnnaHTara.

npOTVIBOI'IOKa3aHI/IS|

OSIQ® npoTuBONOKa3aH, eCnv n3fenue npefHasHayYeHo ans obecneyeHns
CTPYKTYPHOI NoaaepKu ckeneTHoii cuctembl, n HE JOJIKEH
NCMOJIb3OBATLCA AN MONYYEHUS BUHTOBOV ®UKCALINK. OSIQ®
TakXXe NPOTMBOMNOKAa3aH K MPVYIMEHEHIO MauneHTaMm c:

+ OCTPBIMY VN XPOHNYECKUMU NH(EKLMSIMA, OCOGEHHO B MECTE MMMNaHTaLun
* TAXKEeNbIM COCYANCTLIM UMY HEBPOIOrMYECKIM 3a60N1eBaHNEM

« Mnoxo BacKyNsipU30BaHHbLIM MECTOM UMMIAHTALMM

* HekoHTponupyembiM guabeTtom

« TakenbIM fereHepaTnBHbIM 3a6oneBaHnem

« Konnarexosoi 60neaHbio

« MMnepKanbuyeMvien, HapyLLeHneM MeTaboama KanbLms

+ BocnanutenbHeiM 3a6onesaHnem KocTtein

+ 3NoKayYeCcTBEHHBIMU ONYXONAMM

+ CnnbHO HapyLIeHHOM hyHKLMeNn noyek

« OechekTamu oTKpPbITbIX ANMU3aPHbIX MNNACTUHOK

& Mpeaynpexaenus

3penvie noctaensetcs CTEPUNTM30OBAHHbBIM ramma-usnyyeHuem n

B 3arneyaraHHoii ABOVHOI yMakoBKe ANs 06ecneyeHs acenTn4ecKoro
npepcrasnenvs. HE CMONb3YUTE, EC/IV NPOOYKT OTKPbIT, MPOKOJIOT
VN ECNI NPOAYKT BbIrNAOUT NOBPEXXOEHHBIM NI MACTA BbICOXJ/IA.
Mepep ncnonb3oBaHnem npoytute cpok rogHoctn n HE UCMONb3YUTE MO
NCTEHEHNI CPOKA rOHOCTW. OSIQ® npeaHasHadeH TOJIbKO OS5
OOHOr O NCMNOJIb3OBAHMS. He nbiTaiiTecb NOBTOPHO CTEPUAN30BATL UK
1Crosb30BaTh NOBTOPHO M3-3a pUCKa NepekpecTHoro 3apaxerus. OSIQ®
CcnepyeT Ncnonb30BaTh TOMbKO B TEX Cy4asix, KOrAa MMNaHTaT MOXET GbiTb
Hagnexatumm o6pasom nomelleH BHyTpb Aedekta. OSIQ® HenpospayeH ans
PEHTTEHOBCKMX yHeli N MOXKET CKpblBaTb 061ACTV MO/ WU Haf MMIAHTaTOM Ha
peHTreHorpamme. Misgenne 6esonacHo ans MPT.

Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTU

BaxkHo o6ecneuntb MexaHn4eckyto dukcaumio obnactit BOKpyr Mecta
VMMNaHTauum ¢ NOMOLLbIO XXeCTKON dukcaumy Ans obecnevennst CTpyKTypHOR
NOAAEPXKKYM U NOAAEPXKaHNS UMMIaHTaTa B CTaTn4eckoi cpeae 6e3 HarpysKku.
[nst obneryeHusi obpasosaHus HoBoit kocT OSIQ® cnepyeT MMNIaHTUpoOBaTL
TOMBKO B MPSIMOM KOHTAKTE C XOPOLLO BACKY/ISPU30BaHHOM KOCTHOMN TKaHbto. Kak
1 B CNyyae ¢ NoGbIM pYrum MaTepuanoMm, creayeT NposiBNsTb OCTOPOXHOCTb,
4TOGbI N36eXaTh 06pa3oBaHNs dIMGOOB, NO3TOMY CrieayeT n3beratb
nMnnanTaumm OSIQ® nop BbICOKVM AaBfiEHUEM B MIOTHO 3aKPbITbIN AedeKT ¢
BEHO3HbIM UNN apTeprasnbHbIM JOCTYMOM.

Vcnonb3oBaHue npenapara y NauMeHToB NeanaTpuyecKnX OTAENEHN a Takxke
6epeMeHHbIX NV KOPMSILLMX SKEHLLIVH CMeLyasnbHO He OLEHUBANOCh, OfHaKO
HUKaKUX creumanbHbIX Mep NPefoCTOPOXHOCTY Ha MOMEHT Bbinycka He
onpeaenexo.



BospeiicTeue cmelumBaHus ¢ ApyruMmn BeLLeCTBamMy HeN3BECTHO, OHAKO HUKAKNX
crneunarnbHbIX Mep NPefOCTOPOXHOCTU HA MOMEHT BbifyCcKa He onpeneneHo.

Mpeanonaraemsbiii nonb3oBaTenb U NpeanonaraemMblii
naumeHT

OSIQ® npepHasHaveHa ToNbKO A5 MPOheCCUOHANBHOMO UCTMOb30BaHUS
XUPYpramu, UMEIOLLIVIM OMbIT MPYIMEHEHSi METO[IOB PEreHepaLyi U 3aMeLLieHns
KOCTEN.

OSIQ® npepHasHadeHa ANs UCMONL30BaHWS Y Nl060ro B3POCIOro nauveHTa,
KOTOPOMY MO NokasaHWsiM TpeByeTCst KOCTHbIV TpaHCMnaHTar.

B0O3MOXXHble OCJTIO)KHEHUS U NOGOYHbIE peakuyun

B03MOXHbI nocneonepauvioHHble OC/TOKHEHNSA, KOTOPbIe MOryT BO3HUKHYTb
npwv NtoGolt onepawyn, BKloYast 3ame/IeHHOE 3aXVBeHUe paH. YaauHblii
pesynbTaT MOXET BbITb JOCTUrHYT He B KaXAOM cryyae. /13-3a xupyprudeckomn
ownbKK, onpefeneHHbIx 3a6oneBaHnii, HecpalleHns, 3aMefIeHHOro nnu
HEenonHoro cpaileHus, nepenoma HOBOOﬁpaSOBaHHOVI KOCTWN nnn cMmelleHns
npenapara MoXeT noTpeboBaTbCsi MOBTOPHAs onepauysi No yaaneHuo unm
3ameHe nmnnaHTaTa. B oyeHb peaKux cnyyasx Ha NpoayKT MOXET BO3HUKHYTb
annepru4yeckas peakuus

MpumeHeHune

OSIQ® nocTtaenseTcs B BUAE NacTbl B annankaTope, roToBbIM K NCMONb30BaHUIO.
[lononHnTenbHble ManeHbkyie i 6onbLe KaHIoNN BKIOYEHb! 715 NOMOLLM
Npu MNNaHTaLmm, ecin 3To Heobxoanumo. Mpy UCMONL30BaHUN OAHON 13
npunaraemblx KaHtosb NPUKPYTUTE BbIGPaHHYIO KaHIosb K KOHUKKY LUMpuLia.
MakcumanbHas fosa OSIQ® coctasnsieT 20 KyGUYECKNX CaHTVMETPOB Ha
AecdexT. [fedekT AomKeH 6biTb MOMHOCTLIO 3aMONHEH, a NacTa oTchopMoBaHa
Takum 06pa3oM, YTOGbl MOBTOPSATL ECTECTBEHHbIE KOHTYPbI KOcTu. Mpun
UCMOSb30BaHUN GONbLLOI KaHIONN OCTaBLLEECS COAEPXKUMOE BHYTPY KaHIoNM
MOXHO NP1 HEOGXOAUMOCTI HAHECTU NyTeM OTBUHUYMBAHWS 1 yaaneHns
KOMMOHeHTa WnpuLa, a 3aTemM NPoTankMBaHUs NpuaraeMoro CTepXKHs
TONKaTeNst BHI3 Yepesa KaHionto. Mocne umnnaHtauumn 3adrkcupyinte Mecto
onepauuy, 4To6bl NPeOTBPATUTL ABUKEHME 1 060 CMeLLeHe MMNaHTara.

XpaHeHue

XpaHute OSIQ® npu Temnepatype ot 5 go 30 °C. HE SAMOPAXVIBATb.
Cne,qyeT nsberatb NPSAMOro KOHTakTa ¢ CO/THEYHbIMW NlydaMmn Unn cucTteMmammn
OoTOonNeHus.

CpoOK rogHOCTU U yTUnu3aumsa

CpoK rogHoOCTY yKasaH Ha aTukeTke. He ncnonbayiite OSIQ® no ucteveHnmn
CpoOKa rogHocTu. OcTaTouHbIi Marepuan v annivkarop cnegyeTt yTunm3mposatb
KaK CTaHgapTHbIE K/IMHNYECKNE OTXOAbI.

KapTa nMnnaHTaTa, OTCJ/1IeXXMBaemMoCTb U OTYETbI O CcoGbITUAX
W3penvie MOXHO MAEHTUMLMPOBATL MO HOMEpPY NapTUM, KOTOPbIi
npeaBapuTenbHO HamevaTaH Ha 3TUKETKe 1 KapTouke iMnnaHTara. KapTouky
VMNnaHTarta, npunaraemyto K SToMy W3fenuio, cneayeT NpefocTaBUTb NauvieHTy
nocne vMnnaHTauuy. Mepen Tem Kak NPeaocTaBnTh ee NaUMEeHTy, MeaVLMHCKoe
yupexaeHne AOMKHO 3arno/HUTL KapToUKy VMMNnaHTaTa cneaytoLei
nHhopmaumen:

o
'n"? msa nauverTa ‘@ [ata umnnaHTayumn

+
f:ﬂ MeauupmHcKkoe yupexaeHve (HasBaHue 1 agpec)

CBO/KY No 6e30MacHOCTY U KIIMHNYECKUM XapaKTepUCTIKaM MOXHO MOJy4nTb
yepes 6a3y paHHbIx Eudamed https://ec.europa.eu/tools/eudamed, roe

OHa cBsidaHa ¢ 6a3osbiM UDI-DI: 506017162PASTE4U, unu no 3anpocy y
U3roToBUTENS.

EC: O cepbesHbIX MHUMAEHTaxX cnegyeT coobLuaTb U3roToBUTeNto 1
KOMMETEHTHbIM OpraHam rocyapcTBa-yeHa nosb3osaTens U/unu yupexaeHns
nauvenTa.[ipyrue Tepputopun: O cepbesHbix HLMAEHTaxX cneayeT coobliate
U3roTOBUTENO 1 COOTBETCTBYIOLLIEMY HaLMOHANIbHOMY OpraHy.

lMpumeqarne: OSIQ® npeaHasHa4eH TONLKO AJ151 MPOGHECCHOHaNbHOMO
vcnonb3osaHus. OTBETCTBEHHOCTb 3a MpaBu/ibHbIVI OTGOP MayneHTos, 3a
cooTBeTcTByoLLee 06yyeHe, 3a onbiT Bbibopa OSIQ®, 3a Bce acnekTsl Xupyprin
1 3a BbIGOP M10C/1e0NEPALMOHHBIX MPOLEAYP MOIHOCTLIO IEXXUT Ha XUpypre.



NAVOD NA POUZITIE
osIQ®

Synteticky kostny $tep, pasta

Materialové a vykonové charakteristiky

OSIQ® je pastovy material zlozeny nominalne z 38 % (obj. hm.) nanokrystalického
hydroxyapatitu vo vode. Pomdcka zostava mékkou pastou a bude posobit ako
osteokonduktivna kostra po dobu aspori 12 mesiacov; po tomto obdobi sa
zvy$kovy material bude nadalej pomaly vstrebavat ako sti¢ast procesu prirodzenej
remodelacie do 24 mesiacov od implantécie.

Zamysl'ané pouzitie
OSIQ® je synteticky kostny Step uréeny na vyplnenie traumatickych alebo

chirurgicky vytvorenych kostnych defektov, ktoré nie st prirodzené stabilite kostnej
Struktary.

Indikacie na pouzitie
0OSIQ® je indikovany na lie¢bu defektov dihych kosti a konéatin a OSIQ® sa moze
pouzit aj na vyplnenie medzier pri zakrokoch spinalnej fuzie.

Klinicky prinos

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

Kontraindikacie

OSIQ® je kontraindikovany tam, kde je tdto pomdcka uréena na poskytnutie
Strukturalnej podpory v kostrovom systéme a NESMIE SA POUZIVAT NA
ZISKANIE ZACHYTENIA SKRUTKY. OSIQ® je tiez kontraindikovany na pouzitie u
pacientov s:

« akutnou alebo chronickou infekciou, najmé v mieste implantacie,

« zavaznym cievnym alebo neurologickym ochorenim,

- zle vaskularizovanym miestom implantéacie,

« nekontrolovanou cukrovkou,

« zavaznym degenerativnym ochorenim,

« kolagénovou chorobou,

« hyperkalcémiou, abnormalnym metabolizmom vapnika,

« zapalovym ochorenim kosti,

« zhubnymi nadormi,

« zavaznym poskodenim funkcie obli¢iek,

« poruchami otvorenych epifyzalnych dosticiek.

A Varovania

Pomocka sa dodava STERILNA Ziarenim gama a v uzavretom dvojitom obale,

aby mohla byt pouzita asepticka.. NEPOUZIVAJTE AK JE OBAL OTVORENY
PREPICHNUTY ALEBO AK SA ZDA, ZE JE VYROBOK ALEBO APLIKATOR
POSKODENY ALEBO PASTA VYSCHLA. Pred pouzitim si precnajte datum
spotreby a NEPOUZIVAJTE PO DATUME SPOTREBY. OSIQ® je LEN NA JEDNO
POUZITIE, nepokUsaijte sa o opatovnu sterilizaciu alebo opakovane pouzitie z
doévodu rizika krizovej infekcie. OSIQ® by sa mal pouzivat iba pri postupoch,

pri ktorych je mozné implantat adekvatne zadrzat v ramci defektu. OSIQ® je
nepriehladny pre réntgenové lice a mdze na rontgene skryt oblasti pod alebo nad
implantatom. Pristroj je bezpe¢ny pre MR.

Bezpeénostné opatrenia

Je dolezité zabezpedit, aby oblast okolo miesta implantacie bola mechanicky
zaistena tuhou fixaciou, ktora poskytne strukturalnu podporu a udrzi implantat v
statickom prostredi bez zatazenia. Aby sa ulah¢ila tvorba novej kosti, OSIQ® by
sa mal implantovat iba v priamom kontakte s dobre vaskularizovanym funkénym
kostnym tkanivom. Ako pri kazdom materiali, aj v tomto pripade je potrebné dbat
na to, aby sa zabranilo vyskytu embolii, preto je potrebné vyhnut sa vysokotlakovej
aplikacii OSIQ® do Uizko ohrani¢eného defektu so Zilovym alebo tepnovym
pristupom.

Pouzitie pomocky u pediatrickych pacientov a tehotnych alebo dojéiacich zien
nebolo $pecificky vyhodnotené, avdak v Ease vydania neboli identifikované Ziadne
$pecialne opatrenia.

Interakcie s inymi latkami nie st zname, avsak v ¢ase vydania neboli identifikované
Ziadne $pecialne opatrenia.

Uréeny pouzivatel' a uréeny pacient

OSIQ® je ur¢eny iba na profesionalne pouzitie a je uréeny iba na pouzitie
chirurgmi, ktori st oboznameni a kvalifikovani v technikdch opravy a vymeny kosti.
OSIQ® je uréeny na pouzitie u akéhokolvek dospelého pacienta, ktory potrebuje
kostny step podla indikacie.



Mozné komplikacie a neziadtce reakcie

Mozné pooperacéné komplikacie s také, aké sa mézu vyskytn(t pri akomkolvek
chirurgickom zakroku, vratane oneskoreného hojenia rany. Uspesny vysledok sa
nemusi dosiahnut v kazdom pripade. MéZe byt nevyhnutna sekundarna operacia
na odstranenie alebo vymenu implantatu z dévodu chirurgickej chyby, $pecifickych
zdravotnych stavov, nespojenia, oneskoreného alebo nelipiného spojenia novo
vyformovanej kosti alebo posunu pomdcky. Za velmi zriedkavych okolnosti sa
moze vyskytnit alergicka reakcia na vyrobok.

Aplikacia

OSIQ® sa dodava ako pasta v aplikatore, pripravena na pouzitie. Stic¢astou
balenia si malé alebo velké kanyly, ktoré ulahéuju implantaciu, ak je to potrebné.
Ak pouzivate jednu z dodavanych kanyl, priskrutkujte ju na koniec injekénej
striekacky. Maximalna davka OSIQ® je 20 kubickych centimetrov na defekt.
Defekt by mal byt Uplne vyplneny a pasta formovana tak, aby sledovala prirodzené
kontury kosti. Ak pouzivate velku kanylu, zostavajtici obsah kanyly je mozné

v pripade potreby aplikovat odskrutkovanim a vybratim komponentu injekénej
striekacky a naslednym priloZzenim dodavanej tla¢nej tyéky nadol cez kanylu. Po
implantécii zabezpecte miesto chirurgického zékroku, aby ste zabranili pohybu a
posunu implantatu.

Skladovanie

OSIQ® uchovavajte pri teplote medzi 5 °C a 30 °C a NEZMRAZUJTE. Je potrebné
zabranit priamemu kontaktu so sine¢nym Ziarenim alebo vykurovacimi systémami.

Cas pouzitelnosti a likvidacia
Datum spotreby je uvedeny na $titku. NepouZivajte OSIQ® po datume spotreby.
Zvyskovy material a aplikator by sa mali zlikvidovat ako $tandardny klinicky odpad.

Karta implantatu, sledovatel'nost a hlasenie udalosti

Pomécka je identifikovatelna podla Cisla Sarze, ktoré je predtlacené na $titku a
implantacnej karte. Po implantacii by sa mala prilozena implantacna karta dodana
s touto pomdckou poskytnit pacientovi. Pred jej poskytnutim pacientovi musi
zdravotnicka institucia vyplinit kartu implantatu nasledujicimi informaciami:

o
'n"? Meno pacienta L Datum implantécie

[ o a
m Zdravotnicka institdcia (nazov a adresa)

Suihrn bezpeénosti a klinickej U¢innosti mozno ziskat prostrednictvom databazy
Eudamed na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed, ktora je prepojena so

zakladnym identifikatorom pomaécky (UDI-DI): 506017162PASTE4U, pripadne na
poziadanie od vyrobcu.

EU: Zavazné incidenty by sa mali oznamit vyrobcovi a prislusnému organu
&lenského statu pouzivatela a/alebo organizacie pacienta.

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

Poznamka: OSIQ® je urceny iba na profesionalne pouZitie. Zodpovednost za
spravny vyber pacientov, adekvatne zaskolenie, skiisenosti s vyberom produktu
OSIQ®, vsetky aspekty chirurgického zékroku a vyber pooperacnych postupov
spociva vyluéne na chirurgovi.



SL NAVODILA ZA UPORABO
osIQ®

Sinteticni kostni presadek, pasta

Lastnosti materiala in uéinkovanja

OSIQ® je pasta, ki je narejena iz nominalno 38 % (m/m) nanokristalnega
hidroksiapatita (m/m) v vodni raztopini. Pripomocek bo vsaj 12 mesecev ostal
v obliki mehke paste in deloval kot osteokonduktivno ogrodje, nato pa se

bo preostali material $e naprej poc¢asi resorbiral v okviru naravnega procesa
preoblikovanja, in sicer v 24 mesecih od vsaditve.

Predvideni namen
0OSIQ® je sinteticni kostni presadek, namenjen zapolnitvi travmati¢no ali kirurSko
ustvarjenih kostnih poskodb, ki niso klju¢ne za stabilnost kostne strukture.

Indikacije za uporabo

OSIQ® je indiciran za zdravljenje poskodb dolgih kosti in okoncin, OSIQ® pa se
lahko uporablja tudi za polnjenje kletk pri postopkih spinalne fuzije.

Kliniéna korist

OSIQ® podpira vras¢anije in zlitje sosednje vitalne kosti, ko je names¢en znotraj
kostne poskodbe, in predstavlja sinteti¢no alternativo ali dopolnilo ¢loveski kosti
ali kosti trupla Zivali, ki ne predstavlja tveganja za prenos bolezni in lahko v mnogih
primerih bolniku prihrani travmo, ki bi ga ¢akala z avtolognim presajanjem.

Kontraindikacije

0OSIQ® je kontraindiciran, ko je pripravek namenjen zagotavljanju strukturne
podpore v skeletnem sistemu, in GA NI DOVOLJENO UPORABLJATI ZA
PRICVRSTITEV VIJAKOV. OSIQ® je prav tako kontraindiciran pri bolnikih z:
« akutnimi oziroma kroni¢nimi vnetji, predvsem na mestu implantacije;

« vaskularnimi oziroma nevroloskimi boleznimi s tezjim potekom;

« slabo prekrvavljenim mestom implantacije;

« nezdravljenim diabetesom;

« resnimi degenerativnimi boleznimi;

« kolagensko boleznijo;

« hiperkalciemijo, nepravilno presnovo kalcija;

« vnetnimi boleznimi kostmi;

« malignimi tumorji;

« hudimi okvarami ledvic;

« poskodbami na odprtih epifiznih plosc¢ah.

A Opozorila

Zaradi obsevanja z gama Zarki je naprava STERILNA in zapakirana v
zapecateni dvojni embalazi, ki omogoca asepticno dobavo. V PRIMERU, DA
JE IZDELEK ODPRT ALI PREDRT, GA NE UPORABLJAJTE; PRAV TAKO GA
NE UPORABLJAJTE, CE JE APLIKATOR POSKODOVAN OZIROMA PASTA
POSUSENA. Pred uporabo preberite rok uporabe IN GA NE UPORABLJAJTE
PO PRETEKU ROKA UPORABE. OSIQ® je SAMO ZA ENKRATNO UPORABO;
zaradi tveganja navzkrizne okuzbe ga nikoli ne poskusajte ponovno sterilizirati
oziroma ponovno uporabiti. OSIQ® se sme uporabljati le pri postopkih, pri katerih
je vsadek mogoce ustrezno zadrzati znotraj poskodbe. OSIQ® ne prepusca
rentgenskih Zarkov, zato lahko pri radiografskih pregledih skrije obmocja, ki se
nahajajo pod oziroma nad vsadkom. Pripravek je varen za uporabo z magnetno
resonanco.

Previdnostni ukrepi

Pomembno je zagotoviti, da je obmocje okoli mesta vsadka mehansko
zavarovano s trdno fiksacijo, tako da je zagotovljena strukturna podpora in se
vsadek ohrani v staticnem okolju brez obremenitev. Za bolj u¢inkovito tvorjenje
nove kosti je pomembno, da se OSIQ® vsadi tako, da je neposredno v stiku

z dobro prekrvavljenim delom kostnega tkiva. Kot pri vsakem materialu je

treba paziti, da se izognemo pojavu embolij, zato se je treba izogibati gostemu
nanosu pripomoc¢ka OSIQ® v tesnih kostnih poskodbah z venskim ali arterijskim
dostopom.

Uporaba pripomocka ni bila posebej ocenjena na pediatri¢nih bolnikih in
nosecnicah ali doje€ih materah, vendar v ¢asu izdaje niso bili ugotovljeni nobeni
posebni previdnostni ukrepi.

Medsebojno ucinkovanje z drugimi snovmi ni znano, vendar v ¢asu izdaje niso bili
ugotovljeni posebni previdnostni ukrepi.

Predvideni uporabnik in predvideni bolnik

OSIQ® je namenjen izkljuéno strokovni uporabi in samo kirurgom, ki so seznanjeni
in obvladajo tehnike popravil in zamenjave kosti.

OSIQ® je namenjen uporabi pri vseh odraslih bolnikih, ki potrebujejo kostni
presadek, kot je indicirano.



Mozni zapleti in nezeleni uéinki

Mozni pooperativni zapleti so tisti, ki se lahko pojavijo pri kateri koli operaciji,
vkljuéno z zapoznelim celjenjem ran. Uspesnega rezultata morda ne bo mogoc¢e
doseci v vseh primerih. Zaradi kirurs§ke napake, posebnih zdravstvenih stanj,
nezra$canja, zapoznelega ali nepopolnega zras¢anja, zloma novonastale kosti

ali zloma oziroma zdrobitve z ali brez nastanka ostankov delcev zaradi premika
pripomocka bo morda potrebna sekundarna operacija, pri kateri bo vsadek
odstranjen ali zamenjan. V zelo redkih okoli§¢inah lahko pride do alergi¢ne reakcije
na izdelek

Aplikacija

OSIQ® je v aplikatorju v obliki paste in je pripravljen za uporabo. Opcijsko so
prilozene tudi majhne oziroma velike kanile, ki po potrebi pomagajo pri implantaciji.
Ce ste se odlocili za uporabo ene od priloZenih kanil, jo privijte na konec brizge.
Najvecji odmerek OSIQ® je 20 kubicnih centimetrov na poskodbo. Poskodbo je
treba v celoti napolniti in pasto oblikovati, da se prilega naravni konturi kosti. Ce
uporabljate veliko kanilo, lahko preostanek vsebine kanile po potrebi nanesete
tako, da odvijete in odstranite brizgo, nato pa uporabite prilozeno potisno pali¢ico,
s katero izdelek potisnete skozi kanilo. Po implantaciji zavarujte mesto kirurskega
posega, da preprecite premikanije in gibanje vsadka.

Shranjevanje
0OSIQ® shranjujte pri temperaturi med 5 °C in 30 °C - IZDELKA NE ZAMRZNITE.
Preprecite neposredni stik s sonéno svetlobo ali ogrevalnimi sistemi.

Rok uporabe in odstranjevanje

Rok uporabe je natisnjen na etiketi. Izdelka OSIQ® ne uporabljajte po preteku roka
uporabe. Preostali material in aplikator je treba zavreci kot obicajne bolnisni¢ne
odpadke.

Kartica vsadka, sledljivost in poro¢anje o dogodkih
Pripravek je mogoce identificirati na podlagi Stevilke serije, ki je predhodno
natisnjena na etiketi in implantacijski kartici. Implantacijsko kartico, prilozeno
temu pripravku, predajte bolniku po vsaditvi. Zdravstvena ustanova mora na
implantacijsko kartico vpisati slede¢e podatke, preden jo preda bolniku:

o
|n|7 Ime in priimek bolnika \@ Datum implantacije

o+ . .
’m Zdravstvena ustanova (ime in naslov)

Povzetek varnosti in klini¢ne ucinkovitosti je mogoce pridobiti prek podatkovne
baze Eudamed na https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kjer je povezana z
edinstveno oznako osnovni UDI-DI: 506017162PASTE4U, ali na zahtevo od
proizvajalca.

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

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

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



BRUKSANVISNING
osiQ®

Syntetiskt bentransplantat, pasta

SV

Material & prestandaegenskaper

OSIQ® é&r ett pastamaterial som ar sammansatt av nominellt 38 % (vikt/
viktprocent) nanokristallint hydroxiapatit i vatten. Produkten férblir som en mjuk
pasta och kommer att fungera som en osteokonduktiv stddkonstruktion i minst
12 manader. Dérefter kommer det kvarvarande materialet inom en period av 24
ménader fran implantationen fortsatta att sakta resorberas som en del av den
naturliga aterbildningsprocessen.

Avsett andamal

OSIQ® ér ett syntetiskt bentransplantat avsett att fylla traumatiskt eller kirurgiskt
skapade bendefekter som inte &r avgérande for benstrukturens stabilitet.

Indikationer fér anvandning
OSIQ® é&r indicerat for behandling av defekter p& de langa benen och
extremiteterna, och OSIQ® kan ocksé anvandas fér att fylla burar vid spinal fusion.

Klinisk fordel

0OSIQ® stoder invéaxten och fusionen av intilliggande livskraftigt ben nar det
placeras i en bendefekt och utgor ett syntetiskt alternativ eller komplement

till ben frdn manskliga eller animaliska kadaver som &r fritt fran risken for
sjukdomsoverféring och som i ménga fall kan bespara patienten traumat av att ta
ut ett autologt bentransplantat.

Kontraindikationer

OSIQ® é&r kontraindicerat om produkten avses att anvéandas for att ge strukturellt
stod for skelettsystemet och FAR INTE ANVANDAS FOR ATT ERHALLA
SKRUVFIXATION. OSIQ® &r ocksé kontraindicerat for anvéndning hos patienter
med:

« akuta eller kroniska infektioner, speciellt vid implanteringsstallet

« allvarlig vaskulér eller neurologisk sjukdom

- daligt vaskulariserat implanteringsstalle

« okontrollerad diabetes

« allvarlig degenerativ sjukdom

« kollagen sjukdom

« hyperkalcemi, onormal kalciummetabolism

« inflammatorisk bensjukdom

« maligna tumérer

« allvarligt nedsatt njurfunktion

- defekter pa& dppna epifysskivor

& Varning

Produkten tillhandahélls STERIL genom gammastraining och inuti en forseglad
dubbel férpackning fér att mojliggéra aseptisk presentation. ANVAND INTE OM
DEN AR OPPNAD, PUNKTERAD ELLER OM PRODUKTEN ELLER APPLIKATORN
VERKAR SKADAD ELLER OM PASTAN HAR TORKAT. Se utgangsdatum innan
anvandning och ANVAND INTE EFTER UTGANGSDATUMET. OSIQ® ar ENDAST
TILL FOR ENGANGSBRUK. Forsok inte att &tersterilisera eller ateranvanda
produkten eftersom risk for korsinfektion féreligger. OSIQ® bér endast anvandas
i procedurer dar implantatet kan retineras i defekten pé ett Iampligt sétt. OSIQ®
ar ogenomskinligt for réntgenstralar och kan délja omraden under eller ovanfér
implantatet p& en réntgenbild. Produkten &r MR-séker.

Forsiktighetsatgarder

Det &r viktigt att sékerstélla att omr&det runt implanteringsstallet stabiliseras
mekaniskt med en rigid fixering fér att ge strukturell support och for att bibehélla
implantatet i en statisk, belastningsfri miljé. For att frdmja bildande av nytt ben bor
OSIQ® endast implanteras i direkt kontakt med val vaskulariserad benvavnad.
Som med alla material bor forsiktighet iakttas for att undvika uppkomst av
embolism. Darfor bér den hogt trycksatta applikationen av OSIQ® i en snavt
begransad defekt med vends eller arteriell atkomst undvikas.

Anvéndning av produkten pa pediatriska patienter och gravida eller ammande
kvinnor har inte specifikt utvarderats. Inga specifika forsiktighetsatgarder har dock
identifierats vid tidpunkten for utfardandet.

Interaktioner med andra substanser &r okanda. Inga specifika forsiktighetsatgarder
har dock identifierats vid tidpunkten fér utfardandet.



Avsedd anvandare & avsedd patient

OSIQ® &r endast for yrkesméassig anvandning och ar endast avsett att anvandas
av kirurger som &r vél fértrogna med och kvalificerade avseende tekniska metoder
fér benreparation och benerséttning.

OSIQ® &r avsedd for anvandning hos vuxna patienter dar bentransplantat kravs
enligt indicering.

Méojliga komplikationer & allvarliga biverkningar

Méjliga postoperativa komplikationer &r de som kan uppsta vid all kirurgi, inklusive
fordrojd sarlakning. Ett framgéngsrikt resultat kanske inte uppnés i varje fall. En
andra operation kan komma att behévas for att aviagsna eller ersatta ett implantat
pa grund av kirurgiskt fel, sérskilda medicinska tillstand, utebliven frakturlékning,
fordrojd eller ofullstandig frakturlakning, fraktur pé& det nybildade benet eller
forskjutning av produkt. Produkten kan ge upphov till allergisk reaktion i ytterst
séllsynta fall

Applicering

OSIQ® tillhandahélls som en pasta i applikatorn och &r redo att anvandas. Valfria
sma eller stora kanyler medféljer for att underlatta implantering om sé énskas. Om
en av de medféljande kanylerna anvands, skruva den valda kanylen pé sprutans
ande. Maximal dosering av OSIQ® &r 20 kubikcentimeter per defekt. Defekten ska
fyllas helt och pastan ska formas for att félja benets naturliga konturer. Om den
storre kanylen anvands kan det aterstdende innehdllet i kanylen, om nédvandigt,
appliceras genom att sprutkomponenten skruvas av och sedan trycks den
medféljiande paskjutarstaven ner genom kanylen. Stabilisera operationsstallet efter
implanteringen for att férhindra rérelse och férskjutning av implantatet.

Foérvaring
Férvara OSIQ® mellan 5 °C och 30 °C. FAR EJ FRYSAS. Direktkontakt med solljus
eller varmesystem bor undvikas.

Hallbarhet och bortskaffande

Utgéngsdatumet finns tryckt pa etiketten. Anvéand inte OSIQ® efter
utgéngsdatumet. Restmaterial samt applikatorn ska bortskaffas som vanligt
kliniskt avfall.

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

o
|n|7 Patientens namn @ Implanteringsdatum

+
n?“ Vardinrattning (nhamn och adress)

Sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda kan hittas i Eudameds
databas https://ec.europa.eu/tools/eudamed dar den ar lankad till grundlaggande
UDI-DI: 506017162PASTE4U, eller pa begaran till tillverkaren.

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

Andra territorier: Allvarliga tilloud ska rapporteras till tillverkaren och till den
berérda nationella myndigheten.

Anmérkning: OSIQ® &r endast avsett for yrkesméssig anvandning. Ansvar fér
korrekt val av patienter, fér adekvat utbildning, fér erfarenhet avseende val av

0SIQ®, fér alla aspekter av det kirurgiska ingreppet samt val av postoperativa
procedurer ankommer helt och héllet p& kirurgen.



LOT

EN Use-by date / BG Cpok Ha rogHocT / CS Datum pouzitelnosti
/ da Sidste anvendelsesdato / DE Verfallsdatum / EL Hpepounvia
Aéng / ES Fecha de caducidad / ET Kasutada kuupéevaks /

Fl Viimeinen kayttépéaiva / FR Date de péremption /

HR Koristenje po datumu / HU Felhasznalhatésagi idd /

IS Notist fyrir / IT Utilizzo entro la data / LT Sunaudoti iki
nurodytos datos / LV Izmantot saskana ar deriguma terminu /

NL ‘Ten minste houdbaar tot’-datum / NO Utlgpsdato /

PL Data przydatnosci do uzycia / PT Data de validade /

RO Data-limita de consum / RU Vcronb3osatb fo gatb! /

SK Datum spotreby / SL Porabiti do / SV Utgangsdatum

EN Batch code / BG MapTugeH kog / CS Kod Sarze /

DA Varepartinummer / DE Chargennummer / EL Kw&ikog
naptidag / ES Caodigo de lote / ET Partii kood / Fl Erdkoodi /

FR Code de lot / HR Kod posilike / HU Tételkdd / IS Lotunimer /
IT Codice lotto / LT Partijos kodas / LV Partijas kods /

NL Batchcode / NO Partikode / PL Kod partii / PT Cédigo de
lote / RO Codul lotului / RU Kopg naptun (cepuv) / SK Kéd davky
/ SL Koda serije / SV Partinummer

EN Catalogue number / BG KatanoxeH Homep / CS Katalogové
¢islo / DA Katalognummer / DE Katalognummer / EL AplBuog
katahoyou / ES Numero de catalogo / ET Kataloogi number /

FI Luettelonumero / FR Numéro de catalogue / HR Broj kataloga
/ HU Katalégusszam / IS Vérulistanimer / IT Numero di catalogo
/ LT Katalogo numeris / LV Kataloga numurs /

NL Catalogusnummer / NO Katalognummer / PL Numer
katalogowy / PT NUmero de catalogo / RO Numar catalog

/ RU Homep no katanory / SK Katalégové &islo / SL Stevilka
kataloga / SV Katalognummer

EN Unique device identifier / BG YHukanex ngeHtugukatop Ha
napenveto / CS Jedinecny identifikator prostiedku /

DA Unik materialeidentifikator / DE Eindeutige
Geratebezeichnung / EL ATIOKAELOTIKO QvayVWPLOTIKO TIPOIOVTOG
/ ES Identificador Unico del dispositivo / ET Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus / FI Yksilollinen laitetunnus / FR Identifiant
de dispositif unique / HR Jedinstveni identifikator uredaja /

HU Egyedi eszkdzazonositd / IS Einkvaem taekjaaudkenning

/1T Identificatore unico dispositivo / LT Unikalus priemonés
identifikatorius / LV Unikalais ierices identifikators / NL Unieke
hulpmiddelenidentificatie / NO Unik enhetsidentifikator /

PL Unikalny identyfikator wyrobu / PT Identificador de
dispositivo unico / RO Identificator unic al dispozitivului

/ RU YHuKanbHblii naeHTudmkaTop nspenus /

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

EN Quantity / BG Konuyectso / CS Mnozstvi / DA Kvantitet /

DE Menge / EL Moaodtnta / ES Cantidad / ET Kogus /

FI Maara / FR Quantité / HR Koli¢ina / HU Mennyiség / IS Magn /
IT Quantita / LT Kiekis / LV Daudzums / NL Hoeveelheid /

NO Antall / PL llo$¢ / PT Quantidade / RO Cantitate /

RU Konunuectso / SK Mnozstvo / SL Koli¢ina / SV Kvantitiet



EEIED

EN Do not re-use / BG [Ja He ce 13nonasa nosTopHoO /

CS Nepouzivejte opakované / DA Ma ikke genbruges /

DE Keine Wiederverwendung / EL Mnv to
enavaypnotpornotjoete / ES No reutilizar / ET Mitte
korduvkasutada / FI Ala kéyta uudelleen / FR Ne pas réutiliser /
HR Nemojte ponovo koristiti / HU Tilos Gjrafelnasznalni /

IS Ma ekki endurnota / IT Non riutilizzare / LT Nenaudoti
pakartotinai / LV Nelietot atkartoti / NL Niet hergebruiken /

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

RU He ucnonb3osatk nosTtopHo / SK Nepouzivajte opakovane /
SL Ponovna uporaba prepovedana / SV Ateranvind ej

EN Sterilisation using irradiation / BG CtepunuaunpaHo 4pe3
obnbuBaHe / CS Sterilizace zarenim / DA Sterilisering ved
hjeelp af bestraling / DE Sterilisation durch Bestrahlung /
EL Anooteipwon pe xprion aktivoBoAiag / ES Esterilizacion
mediante irradiacion / ET Steriliseerimine kiiritamise abil /
Fl Sterilointi sateilyttamalla / FR Stérilisation par irradiation
/ HR Sterilizacija radijacijom / HU Besugarzassal sterilizalva
/1S Daudhreinsun med geislun / IT Sterilizzazione mediante
irradiazione / LT Sterilizacija, naudojant $vitinima /

LV Sterilizacija, izmantojot iradiaciju / NL Sterilisatie door
bestraling / NO Sterilisering ved straling / PL Sterylizacja
poprzez napromieniowanie / PT Esterilizacdo por irradiacéao
/ RO Sterilizare prin iradiere / RU Ctepunusauus ¢
ncnonb3oBaHnem o6nyyeHus / SK Sterilizacia pomocou
ozarovania / SL Sterilizacija z obsevanjem / SV Steriliserad
med strélning

EN Consult instructions for use / BG KoHcyntupaiiTte ce ¢
MHCTPyKumnTe 3a yrnoTpeba / CS Prectéte si navod k pouziti /
DA Se brugsanvisningen / DE Gebrauchsanweisung beachten
/ EL ZupBouleuteite Tig 0dnyieg xpriong / ES Consultar las
instrucciones de uso / ET Vaadake kasutusjuhendit /

FI Lue kayttoohjeet / FR Consultez le mode d’emploi /

HR Pogledajte upute za uporabu / HU Tekintse at a hasznalati
utasitast / IS Fylgid notkunarleidbeiningum / IT Consultare le
istruzioni per I'uso / LT Zr. naudojimo instrukcijg / LV Apskatiet
lietoSanas instrukcijas / NL Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
/ NO Se bruksanvisningen / PL Zapozna¢ sie z instrukcjami
stosowania / PT Consultar instrucdes de utilizagéo /

RO Consultati instructiunile de utilizare /

RU TMpOKOHCYNbTUPYATECH C MHCTPYKLIMEN MO NPUMEHEHIIO

/ SK Precitajte si navod na pouzitie / SL Glejte navodila za
uporabo / SV Se bruksanvisningen



EN The instructions for use contain important cautionary
information / BG ViHcTpykuumnTe 3a ynotpeba cbabp>KaT BaXKHa
npegynpeauTenta nHgopmaums / CS Navod k pouziti obsahuje
dulezité varovné informace / DA Brugsanvisningen indeholder
vigtige advarselsoplysninger / DE Die Gebrauchsanweisung
enthélt wichtige Warnhinweise / EL Ot 06nyieg xpriong neptéxouv
ONHAVTIKEG TIPOEISOTOINTIKEG TTANPOodOpies /

ES Las instrucciones de uso contienen informacion de
advertencia importante / ET Kasutusjuhend sisaldab

olulist hoiatavat teavet / FI Kayttdohjeet sisaltavat tarkeita
turvallisuustietoja / FR Le mode d’emploi contient des mises

en garde importantes / HR Upute za uporabu sadrze vazne
upozorenja / HU A hasznalati utasitas fontos figyelmeztetd
informécidkat tartalmaz / IS Notkunarleidbeiningarnar innihalda
mikilveegar varudarupplysingar / IT Le istruzioni per I'uso
contengono importanti informazioni precauzionali /

LT Naudojimo instrukcijoje yra svarbios jspéjamosios
informacijos / LV Lieto$anas instrukcijas satur svarigu
bridinajuma informaciju / NL De gebruiksaanwijzing bevat
belangrijke waarschuwingen / NO Bruksanvisningen inneholder
viktig sikkerhetsinformasjon / PL Instrukcje stosowania
zawierajg wazne ostrzezenia / PT As instrugdes de utilizagao
contém informagdes cautelares importantes / RO Instructiunile
de utilizare contin informatii importante de avertizare /

RU B MHCTPYKLMW NO NPVMEHEHNIO COAEPXXNTCS BaXHas
npepynpexaatolas nihopmauus / SK Navod na pouzitie
obsahuje dolezité varovné informacie / SL Navodila za uporabo
vsebujejo pomembne opozorilne informacije /

SV Bruksanvisningen innehaller viktig sékerhetsinformation

EN Contains nanomaterial / BG Cbabp>xa HaHomaTepuan /
CS Obsahuje nanomateriél / DA Indeholder nanomateriale /
DE Enthéalt Nanomaterial / EL Epmepiéxetl vavoOAKo /

ES Contiene nanomaterial / ET Sisaldab nanomateriali /

Fl Siséltaa nanomateriaalia / FR Contient un nanomatériau /
HR Sadrzi nanomaterijal / HU Nanoanyagot tartalmaz /

IS Inniheldur nandefni / IT Contiene nanomateriale /

LT Sudétyje yra nanomedziagy / LV Satur nanomaterialu /
NL Bevat nanomateriaal / NO Inneholder nanomateriale /
PL Zawiera nanomateriat / PT Contém nanomateriais /

RO Contine nanomaterial / RU Copep>xuT HaHomatepuan /
SK Obsahuje nanomaterial / SL Vsebuje nanomateriale /
SV Innehaller nanomaterial

EN Do not freeze / BG [a He ce 3ampa3ssia / CS Nezmrazujte /
DA Ma ikke fryses / DE Nicht einfrieren / EL Mnv To Katapuxete
/ ES no congelar / ET Mitte kiilmutada / FI Al4 pakasta /

FR Ne pas congeler / HR Ne zamrzavati / HU Tilos fagyasztani /
IS Ekki frysta / IT Non congelare / LT neuzsaldykite / LV Nedrikst
sasaldét / NL Niet invriezen / NO Ikke frys / PL Nie zamrazac /
PT Nao congelar / RO A nu se congela / RU He 3amopaxwvBatb
/ SK Neuchovavajte v mrazni¢ke / SL Prepovedano zamrzovanje
/ SV Fér ej frysas



EN Do not use if packaging is opened or damaged /

BG [la He ce 113Mo3Ba, ako ornakoBKaTta € OTBopeHa 1
noepefera / CS Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo
poskozeny / DA Ma ikke bruges, hvis emballagen er abnet

eller beskadiget / DE Nicht verwenden, wenn die Verpackung
geodffnet oder beschédigt ist / EL Mnv To xpnotporoleite av

N ouokevaoia eival avolkT 1 €xel urootei {npia / ES No usar

si el envase est4 abierto o dafiado / ET Arge kasutage, kui
pakend on avatud vai kahjustatud / FI Ala kéyta, mikali pakkaus
on avattu tai vaurioitunut / FR Ne pas utiliser si I'emballage

est ouvert ou endommagé / HR Ne koristiti ako je ambalaza
otvorena ili o$te¢ena / HU Tilos felhasznalni, ha a csomagolas
nyitva van vagy sériilt / IS Noti® ekki ef umbudir hafa verié
opnadar eda skemmdar / IT Non usare se la confezione € aperta
o danneggiata / LT Nenaudokite, jei pakuoté buvo atidaryta arba
pazeista / LV Nelietojiet, ja iepakojums ir atvérts vai bojats /

NL Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is /
NO Ma ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet /

PL Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone
/ PT Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada

/ RO A nu se utiliza daca ambalajul este desfacut sau
deteriorate / RU He ncnonb3osatb, ecnv ynakoBka OTKpbITa
unn noepexpaera / SK Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo
poskodeny / SL Prepovedana uporaba, Ce je embalaza odprta
ali poskodovana / SV Anvand inte om férpackningen &r 6ppnad
eller skadad

EN Do not resterilise / BG [la He ce cTepunuavpa noBTopHo /
CS Nesterilizujte opakované / DA Ma ikke gen-steriliseres /

DE Nicht erneut sterilisieren / EL Mnv enavarootelpwvete /

ES No reesterilizar / ET Mitte resteriliseerida / FI Al4 steriloi
uudelleen / FR Ne pas restériliser / HR Ne ponovno sterilizirati /
HU Tilos Gjrasterilizélni / IS Seefid ekki aftur / IT Non sterilizzare
nuovamente / LT Pakartotinai nesterilizuoti / LV Nesterilizgjiet
atkartoti / NL Niet hersteriliseren / NO Ikke steriliser pa nytt /
PL Nie poddawa¢ ponownej sterylizacji / PT Nao esterilizar
novamente / RO A nu se resteriliza / RU He ctepunnsosaTb
noeTopHo / SK Nesterilizujte opakovane / SL Prepovedana
ponovna sterilizacija / SV Atersterilisera ej

EN Keep away from sunlight / BG [a ce gbp>u ganey ot
cnbHyeBa ceetnvHa / CS Chrante pred slune¢nim zafenim

/ DA Holdes vk fra sollys / DE Vor Sonneneinstrahlung
fernhalten / EL Kpatriote To pakptd and to nAlako ¢wg /

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

HU Napfénytdl védve tarolandé / IS Verijid gegn solarljési /

IT Tenere lontano dalla luce solare / LT Laikyti atokiau nuo
saulés spinduliy / LV Neturiet saules gaisma / NL Verwijderd
houden van zonlicht / NO Hold unna sollys / PL Przechowywac
z dala od $wiatta stonecznego / PT Manter afastado da luz do
sol / RO A se pastra la adapost de lumina soarelui /

RU XpanuTb Bganu ot conHeuHoro ceeTa / SK Chrarite pred
slne¢nym Ziarenim / SL Hraniti stran od sonéne svetlobe /

SV Forvaras skyddat fran solljus



EN Temperature limit / BG OrpaHnyeHue 3a Temneparypa /
CS Teplotni rozsah / DA Temperaturgraense /

DE Temperaturgrenze / EL ‘Oplo Beppokpaciag / ES Limite de
temperature / ET Temperatuuri piirvaartus / Fl Lampétilarajat /
FR Limite de temperature / HR Temperaturne granice /

HU Hémérsékleti korlat / IS Hitamaérk / IT Limite di
temperatura / LT Temperattros ribos / LV Temperatiras
ierobezojumi / NL Temperatuurlimiet / NO Temperaturgrense /
PL Limit temperatury / PT Limite de temperatura /

RO Limita de temperature / RU TemnepatypHble
orpaHuyerusi / SK Teplotny limit / SL Temperaturna meja /
SV Temperaturgréans

EN Double sterile barrier system / BG [JBoiiHa cTepunHa
6apuepHa cuctema / CS Systém dvojité sterilni bariéry

/ DA Dobbelt sterilt barrieresystem / DE Doppeltes
Sterilbarrieresystem / EL Z0otnpa 8oL ¢ppaypol
anooteipwong / ES Sistema de barrera estéril doble /

ET Topelt steriilne kate / FI Kaksinkertainen steriili
estejarjestelma / FR Systéme de double barriére sterile /

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

a doppia barriera sterile / LT Dviguba sterili apsauginé
Sistema / LV Divkarsa sterilitates barjera / nl Dubbel steriel
barrieresysteem / no Dobbelsterilt barrieresytem /

PL System podwdjnej sterylnej bariery / PT Sistema de
barreira duplamente esterilizada / RO Sistem cu bariera sterila
dubld / RU [isoiiHasi 6apbepHas cuctema afisi ctepunmsaumm
/ SK Systém dvojitej sterilnej bariéry / SL Dvojni sterilni sistem
pregrad / SV Dubbelt sterilt barridrsystem

EN Date of manufacture / BG [ara Ha npon3BoacTso /

CS Datum vyroby / DA Fremstillingsdato /

DE Herstellungsdatum / EL Hpepopnvia napaywynig /

ES Fecha de fabricacion / ET Tootmiskuupéev /

FI Valmistuspvm / FR Date de fabrication / HR Datum
proizvodnje / HU Gyartas datuma / IS Framleidsludagur /

IT Data di produzione / LT Pagaminimo data / LV Razo$anas
datums / NL Productiedatum / NO Produksjonsdato /

PL Data produkciji / PT Data de fabrico / RO Data fabricatiei
/ RU [ara narotosneHus / SK Datum vyroby / SL Datum
izdelave / SV Tillverkningsdatum



q3

EN Patient Information website / BG Ye6caiiT 3a
vHdopmauys 3a nauneHta / CS Webova stranka s
informacemi pro pacienty / DA Hjemmeside med
patientinformation / DE Website fUr Patienteninformationen

/ EL lotooelida evnpépwong acBevwv / ES Sitio web de
informacion del paciente / ET Patsienditeabe veebisait

/ Fl Potilastietoverkkosivu / FR Site Internet d’information
pour les patients / HR MreZna stranica s informacijama o
bolesniku / HU Betegtajékoztatd weboldal /

IS Upplysingavefsida fyrir sjuklinga / IT Sito web informazioni
paziente / LT Pacientams skirtos informacijos interneto
svetainé / LV Pacientu informativa timekla vietne

/ NL Website met informatie voor patiénten / NO Nettside for
pasientinformasjon / PL Strona internetowa z informacjami dla
pacjenta / PT Site com informagdes para os pacientes

/ RO Site-ul web cu informatii pentru pacient /

RU VHbopmaumnoHHblii Be6-caiT ans naumneHTos /

SK Webova stranka s informéciami pre pacienta /

SL Spletno mesto z informacijami za bolnike / SV Webbsida
for patientinformation

EN Medical device / BG MeauuyHcko ycTponcTso /

CS Zdravotnicky prostfedek / DA Medicinsk udstyr /

DE Medizinisches Produkt / EL latpiké okebaopa /

ES Producto sanitaria / ET Meditsiiniseade / FI Laakinnallinen
laite / FR Dispositif medical / HR Medicinski uredaj /

HU Orvostechnikai eszkdz / IS Laekningataeki / IT Dispositivo
medico / LT Medicinos priemoné / LV Mediciniska ierice /
NL Medisch hulpmiddel / NO Medisinsk utstyr / PL Wyréob
medyczny / PT Dispositivo médico / RO Dispozitiv medical /
RU MeguumtHckoe usgenue / SK Zdravotnicka pomaocka /
SL Medicinski pripravek / SV Medicinteknisk produkt

EN Conformity mark / BG 3Hak 3a cboTBeTCTBUE /

CS Znacka shody / DA Overensstemmelsesmaerke /

DE Konformitétskennzeichen / EL Zrjpa ocuppoppwong /
ES Marca de conformidad / ET Vastavusmérk /

FI CE-merkinta / FR Marquage de conformité / HR Oznaka
potvrde / HU Megfeleléségi jeldlés / IS Samraemismerki /
IT Marchio / DI conformita / LT Atitikties Zenklas /

LV Apstiprinajuma zZime / NL Conformiteitsmerkteken /

NO Samsvarsmerke / PL Symbol zgodnosci / PT Marca
de conformidade / RO Marcaj de conformitate / RU 3Hak
cootsetcTBus / SK Znacka zhody / SL Oznaka za skladnost /
SV CE-mérkning

EN Manufacturer / BG MNpownssoguten / CS Vyrobce /

DA Fabrikant / DE Hersteller / EL Kataokevaotr|g /

ES Fabricante / et Tootja / FI Valmistaja / FR Fabricant /

HR Proizvoda¢ / hu Gyart6 / IS Framleidandi / IT Produttore /
LT Gamintojas / LV Razotajs / NL Fabrikant / NO Produsent /
PL Producent / PT Fabricante / RO Producator

/ RU Wzrotosutens / SK Vyrobca / SL Proizvajalec

/ 8V Tillverkare



EN European authorised representative / BG Otopusupan
npefcrTasuTen 3a EBpona / CS Evropsky zplnomocnény
zastupce / DA Europeeisk autoriseret repraesentant /

DE Europaischer Bevollméchtigter / EL E§oualodotnpévog
Evpwraikog avtimpoowrog / ES Representante autorizado
en Europa / ET Volitatud esindaja Euroopas / Fl Valtuutettu
edustaja Euroopassa / FR Mandataire agréé pour I'Europe /
HR Europski ovlasteni predstavnik / HU Eurdpai hivatalos
képviseld / IS Vidurkenndur evrépskur fulltrdi /

IT Rappresentante autorizzato europeo / LT |galiotasis
atstovas Europoje / LV Eiropas pilnvarotais parstavis /

NL Erkende Europese vertegenwoordiger / NO Autorisert
europeisk representant / PL Autoryzowany przedstawiciel w
Europie / PT Representante europeu autorizado /

RO Reprezentant autorizat European / RU YnonHomMoueHHbIl
npencrasuTens B EBporne / SK Eurdpsky splnomocneny
zastupca / SL Evropski pooblas¢eni zastopnik /

SV Auktoriserad EU-representant

EN Importer / BG BHocuten / CS Dovozce / DA Importer /
DE Importeur / EL Elcaywyéag / ES Importador /

ET Importija / FI Maahantuoja / FR Importateur /

HR Uvoznik / HU Importér / IS Innflytjandi / IT Importatore /
LT Importuotojas / LV Importétajs / NL Importeur /

NO Importer / PL Importer / PT Importador / RO Importator /
RU VimnopTep / SK Dovozca / SL Uvoznik / SV Importor

EN Distributor / BG [iuctpubytop / CS Distributor /

DA Distributer / DE Vertriebspartner / EL Alavopéag /

ES Distribuidor / ET Turustaja / Fl Jakelija / FR Distributeur /
HR Distributer / HU Forgalmazd / IS Dreifingaradili /

IT Distributore / LT Platintojas / LV Izplatitajs /

NL Distributeur / NO Distributer / PL Dystrybutor /

PT Distribuidor / RO Distribuitor / RU OucTpubbtoTtop /

SK Distributor / SL Distributer / SV Distributér

www.ceramisys.com/patientinfo






