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The product is a bone graft substitute. This means that it fills gaps in bones and supports them to heal by acting as a scaffold. The product can be
used in any adult patient. The product is for use in bones of the limbs, hands, and feet. It is also for use in spine surgery (fusion of the spine).

The product contains hydroxyapatite (60%), and beta tricalcium phosphate (40%).
The product will work for at least 12 months allowing time for the bone to heal. The product will be slowly absorbed by the body, mainly within 2 years.
Residual fragments may remain that will be absorbed over time. It does not need any maintenance.

Complications are those that can happen with any surgical procedure. These include delayed wound healing, nerve pain, nerve deficit, infection,
hematoma and pain at the implant site A good result may not happen in every case. Another operation may be needed. This can be caused by
undiagnosed medical conditions or surgical error. It might also be needed where your bone does not heal over time. Movement or physical damage to
the product after surgery might also need a second operation. Allergic reaction to the product may occur very rarely.

There are no known problems of the product with other substances.

There is no special product care that you need to observe. Always follow the advice of your doctor.

The product is safe for use with magnetic resonance imaging (MRI).

Caution: The product partly blocks x-rays and can mask the area on x-ray images.

Consult your doctor if you think you have any problems after your surgery. Any serious incident that happens with the product should be reported. It
should be reported to the manufacturer. It should also be reported to the health authority in your country of residence:

E.U.: to the Competent Authority of your country

Australia: to the Therapeutic Goods Administration (www.tga.gov.au)

Other Territories: to the national authority of your country

The symbols on your implant card and in this leaflet have these meanings:

o ot
'm? Name of the patient Date of surgery [\ Healthcare centre Patient information website

Unique product identifier Product / number d Manufacturer Lot number
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MpoayKkTbT € 3amMecTUTEN Ha KOCTHa Npucazka. ToBa o3HayaBa, Ye 3anbsiBa NpasHnHU B KOCTUTE 1 NoAnomara 3apacTBaHeTO UM, kaTo AeicTBa kaTo
ckene. MpoAyKTbT MOXe Aa ce U3Non3Ba Npy BCekW MbHONETEH nauueHT. MpoayKTbT ce U3non3ea B KOCTUTE Ha KpanHUuuTe, AnaHuTe 1 xogunaTa.
M3nonsBa ce v npu onepaums Ha rpbOHaYHus cTbNb (cnuHanHa gysns).

MpoaykTbT cbabpxka xuapokcmanatTut (60%) n 6eta-Tpukanumes docdat (40%).
MpopyKkTbT AencTBa Han-manko 12 meceua, KaTo Taka AaBa Bpeme Ha KocTTa Aa 3apacHe. [podykTsT ce abcopbupa 6aBHO OT TAMNOTO, rMaBHO B
pamkuTe Ha 2 roauMHu. Bb3MOXHO e la ocTaHaT ocTaTbyHu hparMeHTu, KOUTO Wwe ce abcopbupar ¢ BpemeTo. He ce Hyxaae oT noaapbxka.

Bb3MOXHUTE YCMOXHEHWS Ca ChLUMTE KaTo Te3Mn, KOUTO MOraT [ja Bb3HWKHAT Mpu BCAKa XMpypriuyHa npoueaypa. Te BknoyBaT 3abaBeHo
3asapaBsBaHe Ha paHu, HepBHa 6orka, HepBeH AednUNT, UHAEKLUSA, XeMaToM 1 Bornka Ha MACTOTO Ha umnnaHTa. Moxe aa Hama fo6bp pesynTtaT
BbB BCEKM enH crnyyail. Moxe fa ce Hanoxu ole efHa onepaums. MpuymHaTta 3a ToBa MOXe a € HeAMarHoCTULMPAHO KIMHUYHO CbCTOsIHUE Ui
XUpypruyHa rpetuka. Moxe Oa ce HanmoXu 1 KoraTo KOCTTa He 3apacTBa C TeyeHue Ha BpemeTo. Moxe CbLLOo [a ce HanoXu BTopa ornepauus, ako
NpoAYyKTLT ce pa3mMecTy Unu Gbae ranyecku NoBpeaeH cren Nbpearta. B MHOro peaku criyyam Moxe Aa HacTbny anepryyHa peakums KbM
npoaykTa. He ca n3sectHu npoGnemu 3a npodykTa ¢ Apyr1 BelecTsa.

Hsma cneuvwanHmn rpXxun, KOUTO TpﬂﬁBa Aa ce nonarart 3a npoagykra. BuHaru cnassavite cbBeTUTE Ha nekapsd cu.

. MpopykTbT e 6e3onaceH 3a ynotpeba npu sapeHo-marHuTeH pesoHaHc (AMP).
BHumaHue: MNpogyKTbT YacTUYHO BoKMpa PEHTIEHOBUTE ITbYM U MOXE ia Mackupa 30HaTa Ha PEHTTEHOBUTE CHUMKM.

KoHcynTupaiTe ce ¢ nekapsi cu, ako cMsitate, Ye umate npobrnemu crnep onepauusita. Bcekv ceproseH MHUMAOEHT, CBbp3aH ¢ NpoaykTa, Tpsibea Aa
6bae cbobLueH. TpsibBa Aa 6bae cbobLieH Ha npousBoauTens. Tpsbea Aa 6bae cbobLleH 1 Ha 34paBHUSI opraH BbB BallaTta gbpxaBa Ha
MECTOXMTENCTBO:

EC: Ha komneTeHTHMS opraH BbB Bawata gbpxasa

ABcTpanus: Ha AreHuuaTa Mo NekapcTBEHUTE NpoayKTh (www.tga.gov.au)

Opyrv TepuTopum: Ha HaLMOHanHWs opraH BbB Balwarta gbpxasa

CumBonuTe Ha KapTaTta Ha umnifiaHTa U B Tasu JIMCTOBKa nmMmat creHnTe 3Ha4eHnA:

° ot
? Wwme Ha nauneHTa [aTa Ha onepauusTa A\ NeuebHo 3aBeneHme 1] Yebcant ¢ nHcpopmaums 3a naumeHTa
Lm0
YHUKanNeH UAeHTUVKATOP Ha NpoayKTa MpogyKT/HoMep d MpoussoauTen LOT| MapTuaeH Homep
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Produkt je nahradou kostniho $tépu. To znamena vyplnéni mezer v kostech a podporu pfi jejich Ié€eni skrze fungovani jako podpéra. Pripravek Ize
pouzit u vSech dospélych pacientl. Vyrobek je ur€en pro pouziti v kostech v konéetinach, rukou a chodidlech. Je také uréen pro pouziti pfi operaci
patefe (fuze patere).

Vyrobek obsahuje hydroxyapatit (60 %) a beta-trikalciumfosfat (40 %).
Vyrobek bude fungovat minimalné 12 mésicl a umozni tak kosti se vylécit. Vyrobek se do téla pomalu vstfeba zejména béhem 2 let. Mohou zUstat
zbytkové fragmenty, které se €asem vstrebaji. Nevyzaduje zadnou udrzbu.



Komplikace jsou ty udalosti, které se mohou vyskytnout u jakéhokoli chirurgického zakroku. Patfi mezi né zpomalené hojeni ran, bolest nervd,
nervovy deficit, infekce, hematom a bolest v misté implantatu. Dobrého vysledku nemusi byt dosazeno u kazdého pfipadu. Dal$i operace muze byt
nutna. Toto muze byt zplsobeno nediagnostikovanym zdravotnim stavem ¢i chybé pfi operaci. Muze to také byt nutné, pokud se kost asem
nezahoji. Pohyb nebo fyzické poskozeni vyrobku po operaci mize vyzadovat i druhou operaci. Velmi vzacné muze dojit k alergické reakci na vyrobek.
Nejsou znamy zadné potize pfi pouziti vyrobku spolu s jinymi latkami.

Neni tfeba dodrzovat zadnou zvlastni péci o vyrobek. Vzdy postupujte podle pokynu svého lékare.
Vyrobek je bezpecny pro pouziti pfi magnetické rezonanci (MRI).
Varovani: Vyrobek ¢asteéné blokuje rentgenové zareni a mliize maskovat oblast na rentgenovych snimcich.
Pokud si myslite, Ze mate po operaci néjaké problémy, poradte se se svym lékafem. Kazdy zavazny incident, ktery se s vyrobkem stane, by mél byt
nahladen. Je nutno jej nahlasit vyrobci. Je tfeba jej rovnéz nahlasit zdravotnickému ufadu v zemi vaseho bydlisté:
EU: pfisluSnému organu ve vasi zemi
Australie: Therapeutic Goods Administration (www.tga.gov.au)
Ostatni oblasti: narodnimu dfadu ve vasi zemi
Symboly na vasi karté implantatu a této pfibalové informaci maji nasledujici vyznam:

. o+ .
w? Jméno pacienta Datum operace  fffy Zdravotnické zafizeni Udaje o pacientovi Webova stranka

Jedineény identifikator vyrobku Vyrobek/&islo “ Vyrobce Cislo sarze
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Producktet er en knoglevaevstransplantat-erstatning. Det betyder, at det udfylder huller i knoglerne og stetter dem i deres heling ved at fungere som et
stillads. Produktet kan anvendes til alle voksne patienter. Produktet bruges i knogler i lemmer, haender og fedder. Det bruges ogsa ved rygkirurgi
(fusion af rygsgijlen).

Produktet indeholder hydroxyapatit (60 %) og betatricalciumphosphat (40 %).
Produktet virker i mindst 12 maneder, sa knoglen far tid til at hele. Produktet absorberes langsomt af kroppen primaert inden for 2 ar. Der kan vaere
rester tilbage, som absorberes over tid. Det kraever ingen vedligeholdelse.

Komplikationer er de komplikationer, der kan opsta i forbindelse med enhver kirurgisk procedure. Disse omfatter forsinket sarheling, nervesmerter,
nervedefekt, infektion, haematom og smerter pa implantstedet. Det er ikke altid, at der opnas et godt resultat. Der kan veere behov for endnu en
operation. Dette kan skyldes udiagnosticerede medicinske tilstande eller kirurgiske fejl. Det kan ogsa vaere ngdvendigt, hvis din knogle ikke heler.
Bevaegelse af eller fysisk skade pa produktet efter operationen kan ogsa ngdvendiggere endnu en operation. | meget sjeeldne tilfaelde kan produktet
forarsage en allergisk reaktion. Der er ingen kendte problemer med produktet i forbindelse med andre stoffer.

Der er ingen seerlig produktpleje, som du skal overholde. Fglg altid laegens rad.
Produktet er sikkert til brug i forbindelse med magnetisk resonansbilleddannelse (MR).
Advarsel: Produktet blokerer delvist rentgenstraler og kan maskere omradet pa rgntgenbilleder.
Kontakt din lege, hvis du oplever problemer efter din operation. Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med produktet skal indberettes. De bar
rapporteres til fabrikanten. De bar ogsa indberettes til sundhedsmyndighederne i dit bopaelsland:
EU: til den kompetente myndighed i dit land
Australien: Til Therapeutic Goods Administration pa (www.tga.gov.au)
Andre omrader: Til den nationale myndighed i dit land

Symbolerne pa dit implantatkort og i denne brochure har fglgende betydninger:

L]
o+
w? Patientens navn Operationsdato M\ Sundhedscenter Websted med patientinformation

Unik produktidentifikator Produkt/nummer d Producent Partinummer

DE

Das Produkt ist ein Knochenersatzmaterial. Das Produkt dient demnach dazu, Liicken in Knochen zu fiillen und unterstltzt deren Heilung, indem es
als eine Art Gerust fungiert. Das Produkt kann bei jedem erwachsenen Patienten verwendet werden. Das Produkt ist fir die Verwendung bei
GliedmaRen-, Hand- und Ful3knochen bestimmt. Es ist auch fir die Wirbelsaulenchirurgie (Fusion der Wirbelsaule) geeignet.

Das Produkt enthalt Hydroxylapatit (60 %) und Beta-Trikalziumphosphat (40 %).
Das Produkt wirkt mindestens 12 Monate lang und lasst dem Knochen Zeit, zu heilen. Das Produkt wird vom Kérper langsam, hauptsachlich innerhalb
von zwei Jahren, abgebaut. Eventuell verbleibende Restfragmente werden mit der Zeit vom Korper absorbiert. Es bendtigt keine Pflege.

Es kénnen wie bei jedem chirurgischen Eingriff Komplikationen auftreten. Dazu gehoren verzégerte Wundheilung, Nervenschmerzen, Nervenausfalle,
Infektionen, Hdmatome und Schmerzen an der Implantationsstelle. Ein gutes Ergebnis ist nicht in jedem Fall méglich. Gegebenenfalls ist eine weitere
Operation erforderlich. Dies kann durch nicht diagnostizierte Erkrankungen oder chirurgische Fehler bedingt werden. Ein weiterer Eingriff kann auch
erforderlich sein, sollte Ihr Knochen nicht rechtzeitig heilen. Bewegungen oder physische Schaden am Produkt nach der Operation kénnen ebenfalls
eine zweite Operation erforderlich machen. In auerst seltenen Fallen kdnnen allergische Reaktionen auf das Produkt auftreten. Es sind keine
Probleme des Produkts in Kombination mit anderen Substanzen bekannt.

Es ist keine besondere Produktpflege zu beachten. Befolgen Sie stets den Rat lhres Arztes.

MR
Das Produkt ist sicher fir die Verwendung mit Magnetresonanztomographie (MRT).



Achtung: Das Produkt blockiert teilweise Rdntgenstrahlen und kann den entsprechenden Bereich auf Rontgenbildern maskieren.

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, sollten Sie nach dem dem chirurgischem Eingriff Probleme feststellen. Es sollten alle schwerwiegenden Zwischenfélle,
die sich im Zusammenhang mit dem Produkt ereignen, gemeldet werden. Sie sollten dem Hersteller gemeldet werden. Es sollte ebenfalls eine
Meldung an die Gesundheitsbehdrde in lhrem Wohnsitzland erfolgen:

In der EU: an die zustandige Behorde lhres Landes

In Australien: an die Therapeutic Goods Administration (www.tga.gov.au)

In anderen Territorien: an die nationale Behdrde Ihres Landes

Die Symbole auf lhrem Implantationsausweis und in dieser Packungsbeilage haben folgende Bedeutung:

L]
o+
wf? Name des Patienten Datum des Eingriffs [}y Gesundheitszentrum Website zur Patienteninformation

Eindeutiger Produktidentifikator Produkt / Nummer d Hersteller Chargennummer
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To Tpoidv gival UTTOKATACTATO OCGTIKOU HOOXEUPATOG. AUTO ONUaivel TTwG YEWI(El KEvA 0€ 0OTA KAl TO UTTOOTNPICEl TIPOKEIMEVOU va £TTOUAWBOUV
EVEPYWVTAG WG IKpiwpa. To TTpoidv ptropei va xpnaoipotroindei € otrolovdrTroTe eviAika acBevr). To TTpoidv TTpoopideTal TTPog XPron O€ 00TA Twv
AKpWY, TWV XEPIWV Kal TwV TTodIWV. ETTiong utropei va xpnoipotroindei oe emepaoeig otnv oTTovOUAIKA OTAAN (oTTOVOUA0dETia).

To Trpoidv Tepiéxel udpoguaraTitn (60%), kal BATa- puwo@opikd acBéaTio (40%).

To mpoidv Ba AciToupyroel yia TOUAGXIOTOV 12 PAVEG, EMITPETTOVTAG XPOVO OTO 00TO WOTE va eTTOUAWBEI. To TTpoidv Ba armmoppo@nBei apyd atrd Tov
opyaviopod, Kupiwg evtog 2 eTwv. Evdéxetal va Trapapeivouv utroAgippata mou Ba atmroppo@nBolv pe TNV TTEPOd0 Tou XPOvou. Agv aTraiTel Kapia
OuvTAPNON.

Tuxdv eITTAOKEG €ival QUTEG OI OTTOIEG EVOEXETAI VO TTPOKUWOUV OiXwg OTTOIAdATTOTE XEIPOUPYIKN £TTéPRacn. AuTég TTepihapdvouv kaBuaTepnuévn
€TTOUAWON TPAUPATOG, VEUPIKO TTOVO, VEUPIKO EAAEINUA, AOiJwEN, aludTwa Kal TTovo aTn B€on Tou eu@uTelpaTog. Evdexouévwg va pnv utrdpéel
ETMTUXEG aTToTéEAEOUa O KABe TrepiTTwon. Evdéxetal va ammaitnBei kai emiTTAéov eTéuBaon. AuTo evdéxeTal va TTpokANnBei e€aitiag un-dlayvwoOeIgwyv
IATPIKWYV TTABACEWV 1) €EQITIOG XEIPOUPYIKOU OQAAUATOG. EVOEXOUEVWG VO XPEIOOTE ETTIONG O€ TTEPITITWOEIG OTTOU TO 00TO 0ag Oev ETTOUAWDE ev
Kalpw. Tuxov petakivnon i UAIKA ¢nuIG Tou TTPOIOVTOG KATOTTIV TNG ETTEURACNG EVOEXETAI ETTIONG VO ETTIPEPEI TNV AVAYKN Yia deUTEPN €TTEURAOT.
Evdéxetal va TapouaiaaTei aAAEPYIKR avTidpaon oTo TTPoIdV O€ EEAIPETIKA OTTAVIEG TTEPITITWOEIG. Agv uioTaVTal YVWOTA TTPOBAAATA TOU TTPOIGVTOG
o€ aAnAeTTidpacn pe GAAEG ouaieg.

To Trpoidv dev xpeidletal katrola 181K @povTida. MNavToTe va akoAoubEiTe TIG GUPPBOUAEG TOU YIATPOU OaG.
To Tpoidv eival aoPAA{G yia Xprion YE ayvnTIKA ToPoypagia.
Mpoooxn: To Tpoidv epTTodiCel HEPIKWG TIG OKTIVEG X Kal EVOEXETAI VA ATTOKPUWEI TNV TTEPIOXA O€ ATTEIKOVIOEIG AKTIVOYPOQIWV.
JupBouAeuTEiTE TOV YIQTPO GOG OE TIEPITITWAN TTOU AVTIUETWITTIOETE OTTOIASHTTOTE TIPOBAANATA PETA TNV XEIPOUPYIKNA 0ag eTTéURaacn. Oa TpETel va
avo@epBei 0TToI00ATTOTE TUXOV GUMPBAV TTOU OXETICETAI PE TO TTPOIdV. Oa TTpETTel va avapepBei oTov KataokeuaoTh. Emiong Ba pétel va avagepbei
OTNV apxn UYEIag TNG XWPAg KATOIKIag 0ag:
E.E.: otnv Apuodia Apxr ThG XWpag oag
AuoTpalia: atn Aloiknon OeparreuTikwv MpoidvTwy (www.tga.gov.au)
AMNAeg EmkpdTeleg: oTnVv €6VIKN apxr TNG XWPAG 0ag
Ta guuBola oTnv KAPTa EPPUTEUPATOG Kal 0TO TTapdv UAAGSIO £xouv TIG akOAouBeg onuaaieg:

L
+
w? Ovopa acBevoulg Huepounvia eyxeipnong ’Eﬁ KévTpo uyeiag loToageAida TTAnpogopiwv aagbevolg

Movadiké avayvwpIoTIKG TTPoidvVToC Mpoidv / apiBudg d KaTaokeuaoTAg Ap1Budc TrapTidag
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El producto es un sustituto de injerto 6seo. Esto significa que rellena huecos en los huesos y los ayuda a sanar actuando como un andamio. El
producto se puede usar en cualquier paciente adulto. El producto se puede usar en los huesos de las extremidades, las manos y los pies. También
se puede emplear en cirugia espinal (fusion de la columna).

El producto contiene hidroxiapatita (60 %) y betafosfato tricalcico (40 %).
El producto funcionara durante al menos 12 meses, dando tiempo para que el hueso sane. El producto se absorbera lentamente en el cuerpo,
principalmente en un plazo de 2 afios. Pueden quedar fragmentos residuales que se absorberan con el tiempo. No precisa mantenimiento.

Se pueden dar las complicaciones habituales en cualquier procedimiento quirtrgico. Estas incluyen retraso en la cicatrizacion de la herida, dolor
nervioso, déficit nervioso, infecciéon, hematomas y dolor en el lugar del implante. Puede que no se logre un resultado satisfactorio en todos los casos.
Puede ser necesario realizar otra intervencion. Esto puede deberse a una patologia médica no diagnosticada o a un error quirdrgico. También podria
ser necesaria si el hueso no sana con el tiempo. El desplazamiento o dafo fisico del producto tras la cirugia también podria requerir una segunda
intervencion. En casos muy poco frecuentes se puede producir una reaccion alérgica al producto. No se conocen problemas del producto con otras
sustancias.

No hay que seguir ninguna pauta especial para cuidar el producto. Siga siempre las recomendaciones de su médico.

MR . . .
Se puede usar el producto de forma segura con la captura de imagenes por resonancia magnética (IRM).
Precaucion: El producto bloquea parcialmente los rayos X y puede enmascarar la zona en las imagenes de rayos X.

Consulte a su médico si experimenta cualquier problema tras su intervencion. Se debe notificar cualquier incidente grave que se produzca con el
producto. Se debe notificar al fabricante. También se debe notificar a una autoridad sanitaria de su pais de residencia:

UE: a la autoridad competente de su pais

Australia: a la Administracion de Bienes Terapéuticos (www.tga.gov.au)



Otros territorios: a la autoridad nacional de su pais
Los simbolos que aparecen en su tarjeta de implante y en este folleto tienen los significados siguientes:

L] .+
w? Nombre del paciente Fecha de lacirugia [y Centro de salud Sitio web de informacién para el paciente
Identificador Gnico del producto Producto/niimero d Fabricante Numero de lote
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Toode on luusiirdamise asendaja. See tdhendab, et see taidab tihimikud luudes ja toetab nende paranemist, toimides karkassina. Toodet vdib
kasutada koigil taiskasvanud patsientidel. Toode on mdeldud kasutamiseks jasemete, kate ja jalgade luudes. Seda kasutatakse ka lilisambakirurgias
(Iilisamba liitmine).

Toode sisaldab hidroksuapatiiti (60%) ja beeta-trikaltsiumfosfaati (40%).
Toode toimib vahemalt 12 kuud, andes aega luude paranemiseks. Toode imendub organismis aeglaselt, peamiselt 2 aasta jooksul. Voib jaada jaake,
mis aja jooksul imenduvad. See ei vaja mingit hooldust.

Tusistused on samad, mis vdivad tekkida mis tahes kirurgilise protseduuriga. Nende hulka kuuluvad aeglane haavade paranemine, narvivalu,
narvipuudulikkus, infektsioon, hematoom ja valu implantaadi kohas. Iga juhtumi korral ei pruugi olla head tulemust. Vajalikuks voib osutuda veel Uks
operatsioon. Selle pdhjuseks voib olla diagnoosimata haigusseisund vdi kirurgiline viga. Seda voib vaja minna ka siis, kui teie luu ei parane aja
jooksul. Toote liikumisel voi fllsilise kahjustuse korral parast operatsiooni vdib samuti vaja olla teist operatsiooni. Vaga harva voib tekkida allergiline
reaktsioon tootele. Tootel ei esine teadaolevaid probleeme teiste ainetega.

Erilist tootehooldust, mida peaksite jalgima, ei ole vaja. Jargige alati oma arsti nduandeid.
. .
Toode on magnetresonantstomograafiaga (MRT) kasutamiseks ohutu.
Hoiatus: Toode blokeerib osaliselt rontgenikiirgust ja voib rontgenpiltidel ala maskeerida.
Kui tunnete, et teil on parast operatsiooni probleeme, konsulteerige oma arstiga. Kdigist tootega toimunud tosistest juhtumitest tuleb teatada. Sellest
tuleks teatada tootjale. Sellest tuleks teatada ka oma elukohariigi tervishoiuasutusele:
EL: oma riigi padevale asutusele
Austraalia:: ravitoodete ametile (Therapeutic Goods Administration) (www.tga.gov.au)
Muud territooriumid: teie riigi ametiasutusele

Simbolid teie implantaadikaardil ja sellel infolehel on sellise tdhendusega:

° o+
w? Patsiendi nimi Operatsiooni kuupdev ~ fff} Tervishoiuasutus Patsiendiinfo veebisait

Unikaalne tootetéhis Toode / number “ Tootja LOT| Partii number

Fl

Tuote on luusiirteen korvike. Tama tarkoittaa sita, etta tuote tayttaa luissa olevat raot ja tukee niiden parantumista. Tuote soveltuu kaytettavaksi
kaikille aikuispotilaille. Se on tarkoitettu kaytettavaksi raajojen, kasien ja jalkojen luissa. Sité voidaan kayttdd myo6s selkdrangan leikkauksissa
(selka@rangan fuusio).

Tuote sisaltda hydroksiapatiittia (60 %) ja beta-trikalsiumfosfaattia (40 %).
Tuote toimii vahintaan 12 kuukauden ajan antaen luulle aikaa parantua. Keho absorboi tuotteen hitaasti, padasiassa kahden vuoden kuluessa. Siita
voi jaada jadmia, jotka imeytyvat ajan myota. Tuotetta ei tarvitse huoltaa.

Mahdolliset komplikaatiot ovat samoja kuin tyypillisen leikkauksen yhteydessa. Naita ovat viivastynyt haavan paraneminen, hermokipu, hermovajaus,
infektio, hematooma ja kipu implanttikohdassa. Hyvaa lopputulosta ei valttamatta voida saavuttaa kaikissa tapauksissa. Toinen leikkaus voi olla
tarpeen. Tama voi johtua diagnosoimattomasta terveydentilasta tai leikkausvirheesta. Uusi leikkaus voi myds olla tarpeen, jos luu ei ajan mittaan
parane. Toinen leikkaus voi my®s olla tarpeen, mikali tuote liikkkuu tai vaurioituu fyysisesti leikkauksen jalkeen. Erittain harvinaisissa tapauksissa voi
ilmeta tuotteelle allergisia reaktioita. Tuotteella ei ole tunnettuja ongelmia muiden aineiden kanssa.

Tuotetta ei tarvitse hoitaa erityisesti. Noudata aina laakarisi neuvoja.
Tuotetta voidaan kayttaa turvallisesti magneettiresonanssikuvauksessa (MRI).
Huom! Tuote estaa osin rontgensateet ja voi peittaa alueen rontgenkuvissa.
Ota yhteys laakariisi, mikali sinulla on ongelmia leikkauksesi jalkeen. Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista haittatapahtumista on raportoitava.
Niista on raportoitava valmistajalle. Niistd on raportoitava myds asuinmaasi terveysviranomaiselle:
EU: toimivaltaiselle maasi viranomaiselle
Australia: 1adkinnallisten laitteiden valvontaviranomaiselle osoitteeseen (www.tga.gov.au)

Muut alueet: maasi kansalliselle viranomaiselle

Implanttikorttisi ja tdman tiedotteen symboleilla on seuraavat merkitykset:

° ot
In‘? Potilaan nimi Leikkauspéivé M\ Terveyskeskus Potilastietoverkkosivu
Tuotteen yksildllinen tunnus Tuote/numero d Valmistaja Eranumero
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Le produit est un substitut de greffe osseuse. Cela signifie qu'il comble les lacunes osseuses et favorise leur résorption en agissant comme un
échafaudage. Ce produit peut étre utilisé chez n'importe quel(le) patient(e) adulte. Ce produit est destiné a étre utilisé dans les os des membres, des
mains et des pieds. Il est également destiné a la chirurgie du rachis (arthrodése rachidienne).

Ce produit contient de I'nydroxyapatite (60 %) et du phosphate béta-tricalcique (40 %).
Ce produit fonctionnera pendant au moins 12 mois, ce qui laisse le temps a I'os de se reconstruire. Le produit sera absorbé lentement par
I'organisme, principalement en 2 ans. Des fragments résiduels peuvent subsister et seront résorbés progressivement. Il ne requiert aucun entretien.

Les complications sont celles susceptibles de survenir aprés toute intervention chirurgicale. Il peut s'agir d'une cicatrisation retardée, de douleurs
nerveuses, d'un déficit nerveux, d'une infection, d'un hématome et de douleurs au site d'implantation. Un résultat positif peut ne pas étre obtenu dans
tous les cas. Une autre intervention peut étre nécessaire. Cette nécessité peut résulter de pathologies médicales non diagnostiquées ou d’une erreur
chirurgicale. Une intervention supplémentaire peut également étre nécessaire si votre os ne se reconstruit pas au fil du temps. Un déplacement du
produit ou des dommages physiques sur celui-ci apres l'intervention chirurgicale initiale peut également en rendre une seconde nécessaire. Une
réaction allergique au produit peut survenir dans de trés rares cas. Aucun probleme lié a I'utilisation de ce produit avec d’autres substances n’a été
identifié.
Ce produit ne nécessite aucun soin particulier. Suivez toujours les recommandations de votre médecin.

Le produit ne pose aucun probleme de sécurité dans le cadre de I'imagerie par résonance magnétique (IRM).
Attention : Le produit bloque partiellement les rayons X et peut masquer la zone sur les images radiographiques.
En cas de suspicion de problemes aprés votre intervention chirurgicale, veuillez consulter votre médecin. Tout incident grave impliquant le produit doit
étre signalé. Il doit étre signalé au fabricant. Il doit également étre signalé a l'autorité sanitaire de votre pays de résidence :
U.E. : a l'autorité compétente de votre pays
Australie : a la Therapeutic Goods Administration (www.tga.gov.au)
Autres territoires : a 'autorité nationale de votre pays
Les symboles figurant sur votre carte d'implant et dans cette notice ont les significations suivantes :

L] .+
w? Nom du/de la patient(e) Date de I'intervention chirurgicale Ml Centre de soins Site Internet d'information des patient(e)s

Identifiant unique du produit Produit/numéro dFabricant Numéro de lot
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Proizvod je zamjena za presadivanje kosti. To znaci da ispunjava praznine u kostima i podupire njihovo zacjeljivanje djelujuéi kao skela. Proizvod se
moze koristiti kod bilo kojeg odraslog pacijenta. Proizvod je za primjenu u kostima udova, Saka i stopala. Takoder se Koristi u kirurgiji kraljeznice
(srastanje kraljeznice).

Proizvod sadrzi hidroksiapatit (60%) i beta trikalcijev fosfat (40%).
Proizvod ¢e djelovati najmanje 12 mjeseci i omoguciti dovoljno vremena da kost zacijeli. Proizvod ¢e se polako apsorbirati u tijelo, uglavhom unutar 2
godine. Mogu ostati zaostali fragmenti koji ¢e se s vremenom apsorbirati. Nije potrebno odrzavanje.

Komplikacije se mogu dogoditi kod bilo kojeg kirurSkog zahvata. To uklju€uje odgodeno zacjeljivanje rana, bol u zivcima, deficit Zivaca, infekciju,
hematom i bol na mjestu implantata. Dobar se rezultat mozda nece posti¢i u svakom slu¢aju. Mozda ¢e biti potrebna jos jedna operacija. Uzrok tome
mogu biti nedijagnosticirana medicinska stanja ili kirur§ka pogreska. Operacija moZe biti potrebna i tamo gdje vasa kost ne zaraste tijekom vremena.
Pomicanje ili fizicko oStecenje proizvoda nakon operacije takoder moze zahtijevati drugu operaciju. Vrlo rijetko, moze se javiti alergijska reakcija na
proizvod. Proizvod nema poznatih problema s drugim tvarima.

Ne postoji posebna njega proizvoda koje se morate pridrzavati. Uvijek slijedite savjete svog lije¢nika.
Proizvod je siguran za primjenu kod snimanja magnetskom rezonancijom (MRI).
Oprez: Proizvod djelomi¢no blokira rendgenske zrake i moze maskirati podrucje na rendgenskim slikama.
Posavjetujte se sa svojim lije€nikom ako mislite da imate bilo kakvih problema nakon operacije. Svaki ozbiljan incident koji se dogodi s proizvodom
treba prijaviti. To treba prijaviti proizvodacu. To takoder treba prijaviti zdravstvenom tijelu u vasoj zemlji prebivalista:
E.U.: nadleznom tijelu vade zemlje
Australija: upravi za terapeutske proizvode (www.tga.gov.au)
Drugi teritoriji: nacionalnom zakonodavnom tijelu vase zemlje
Simboli na vasoj kartici za implantate i u ovoj uputi imaju sljede¢a znacenja:

L] .+
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A termék csontgraft-helyettesitd. Ez azt jelenti, hogy kit6lti a csontokban Iévé réseket, és vazként miikddve tamogatja azok gydgyulasat. A termék
minden feln6tt betegnél hasznalhat6. A termék a végtagok, a kéz és a lab csontjaiban hasznalhatd. Hasznalhaté tovabba gerincmitéteknél
(gerincfuzio) is.

A termék hidroxiapatitot (60%) és béta-trikalcium-foszfatot (40%) tartalmaz.



A termék legalabb 12 honapig mikadik, idét hagyva a csontnak a gyogyulasra. A termék lassan szivodik fel a szervezetben, féként 2 éven belll.
Maradhatnak benne maradék részek, amelyek id6vel felszivodnak. Semmilyen karbantartast nem igényel.

Olyan komplikaciok léphetnek fel, amelyek barmely mitéti eljarasnal el6fordulhatnak. llyenek példaul a késleltetett sebgydgyulas, idegfajdalom,
ideghiany, fert6zés, véromleny és fajdalom az implantatum helyén. Nem minden esetben érhet6 el j6 eredmény. El6fordulhat, hogy Ujabb operacié
szukséges. Ezek oka diagnosztizalatlan kérallapot vagy sebészi hiba lehet. Akkor is Ujabb operaciora lehet szikség, ha a csont idével nem gyogyul
meg. A termék mtétet kdvetd elmozdulasa vagy fizikai karosodasa szintén Gjabb operaciot tehet szliikségessé. Nagyon ritkan eléfordulhat a
termékkel kapcsolatos allergias reakcio. A termék mas anyagokkal torténé hasznalataval kapcsolatban problémak nem ismeretesek.

Nincs kulénleges termékapolas, amelyet be kell tartania. Mindig kdvesse orvosa tanacsat.
A termék biztonsagosan hasznalhaté magneses rezonancian alapulé képalkoto eljarassal (MRI).
Vigyazat: A termék részben gatolja a rontgensugarakat, és elfedi a teriiletet a rontgenképeken.
Amennyiben a mitét utdn barmilyen problémat tapasztal, forduljon orvosahoz. A termékkel kapcsolatban el6fordulé minden sulyos eseményt jelenteni
kell. Az eseményeket jelenteni kell a gyartonak. Ezenkivil a lakohelye szerinti orszag egészségligyi hatosaganak is jelenteni kell ezeket:
EU: az On orszaga illetékes hatésaganak
Ausztrdlia: az ausztral gyogyszerfelligyeleti hatosagnak (Therapeutic Goods Administration), (www.tga.gov.au)
Egyéb teriiletek: az On orszaga nemzeti hatésaganak
Az implantatumkartyan és a jelen tajékoztatéban talalhatd szimbdlumok jelentése a kdvetkez6:
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Varan kemur i stadinn fyrir beinigraedslu. bad pydir ad baran fyllir inn i bil i beinum og hjalpar peim ad graeda med pvi ad gegna hlutverki stodar. Nota
ma voruna fyrir alla fullordna sjuklinga. Varan er aetlud til notkunar fyrir bein i limum, héndum og fétum. Hun er einnig til notkunar vié adgerdir a hrygg
(samrunaadgerdir).

Varan inniheldur hydroxyapatit (60%) og beta-prikalsiumfosfat (40%).
Varan virkar i ad minnsta kosti 12 manudi, sem gefur beininu tima til ad gréa. Varan uppsogast haegt i likamanum, adallega innan 2 ara. Leifar af
efninu geta ordid eftir sem frasogast med timanum.. Hun krefst ekki vidhalds.

Fylgikvillar eru peir sému og komid geta upp eftir almennar skurdadgerdir. Par 8 medal eru seinkud saragraedslu, taugaverkir, taugaskemmdir,
sykingar, bl6dgulp og verkir a igraedslustad. Godur arangur naest ekki i dllum tilvikum. Porf getur verid a annarri adgerd. Orsokin getur verid égreindur
sjukdomur eda mistok vid skurdadgerd. Einnig getur verid porf & annarri adgerd ef bein gréir ekki. Ef varan feerist til eda skemmdir verda a henni eftir
adgerd geeti einnig verid porf ad annarri adgerd. Ofnaemisvidbrogd vid vorunni koma orsjaldan fyrir. Ekki er vitad um nein sérstok vandamal i tengslum
vi® notkun vorunnar asamt 68rum efnum.

Ekki parf ad fylgja neinum sérstokum fyrirmaelum um vidhald vérunnar. Fylgid alltaf radleggingum leeknisins.
Varan er 6rugg til notkunar med segulémun.
Varud: Varan lokar ad hluta til & rontgengeisla og getur hulid svaedid a réntgenmyndum.
Haféu samband vié laekni ef pu telur vandamal hafa komid upp eftir adgerdina. Tilkynna parf um alvarleg tilvik sem koma upp i tengslum vid véruna.
Tilkynna skal framleidanda um pau. Einnig skal tilkynna til heilbrigdisyfirvalda i viskomandi busetulandi:
ESB: til I6gbeers yfirvalds i pinu landi
Astralia: til Therapeutic Goods Administration (www.tga.gov.au)
Onnur 16nd: til landsyfirvalds i pinu landi
Taknin & igreedslukortinu pinu og i pessum fylgisedli hafa eftirfarandi merkingu:
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Il prodotto € un sostituto dell'innesto osseo. Cid significa che operera come riempitivo negli interstizi della ossa e sosterra il loro processo di
guarigione agendo come un'impalcatura. Il prodotto pud essere impiegato su qualunque paziente adulto. Esso € destinato all'uso sulle ossa di arti,
mani e piedi. E inoltre concepito per I'utilizzo in procedure di chirurgia vertebrale (fusione spinale).

Il prodotto contiene idrossiapatite (60%) e beta-fosfato tricalcico (40%).
Il prodotto agira per almeno 12 mesi dando tempo all'osso di guarire. Il prodotto verra assorbito lentamente dall'organismo, principalmente entro 2
anni. Potrebbero rimanere frammenti residui che verranno assorbiti nel tempo. Non & necessario alcun tipo di assistenza successiva all'applicazione.

Le complicazioni sono le stesse che possono verificarsi in qualunque procedura chirurgica. Tra queste, ritardo nella guarigione delle ferite, dolore ai
nervi, deficit dei nervi, infezioni, ematomi e dolore nel sito dell'impianto. In alcuni casi non & possibile conseguire un risultato efficace. Pud rendersi
necessario un ulteriore intervento. Cio puod essere determinato da condizioni cliniche non diagnosticate o da errore chirurgico. Potrebbe essere inoltre
necessario in caso il processo di guarigione non si verifichi nel tempo. Anche lo spostamento o il danno fisico del prodotto successivamente
all'innesto pud determinare I'esigenza di un secondo intervento. In circostanze estremamente rare possono presentarsi reazioni allergiche al prodotto.
Non sono note criticita circa l'interazione del prodotto con altre sostanze.

Non é richiesta alcuna attenzione specifica per il prodotto. Seguire sempre le indicazioni del proprio medico.



Il prodotto € sicuro per I'utilizzo in caso di risonanza magnetica (RM).
Attenzione: Il prodotto pud parzialmente ostruire i raggi x offuscando I'immagine sulle radiografie.

Consultare il proprio medico in caso di problematiche successive all'intervento. Qualunque incidente occorso in concomitanza con il prodotto deve
essere comunicato. Esso deve essere riferito al produttore. Deve essere inoltre riferito all'autorita sanitaria del proprio paese di residenza:

U.E.: all'autorita competente nel proprio paese

Australia: alla Therapeutic Goods Administration (www.tga.gov.au)

Altre aree geografiche: all'autorita nazionale competente per il proprio paese

| simboli sulla propria tessera dell'impianto e sul presente opuscolo hanno i seguenti significati:
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Produktas yra kaulo transplantato pakaitalas. Tai reiSkia, kad jis uzpildo kauly trkumus ir padeda jiems gyti veikdamas kaip karkasas. Gaminys gali
bati naudojamas bet kuriam suaugusiam pacientui. Gaminys skirtas naudoti galiniy, ranky ir kojy kauluose. Jis taip pat skirtas naudoti stuburo
chirurgijoje (stuburo fuzijai).

Gaminj sudaro hidroksiapatitas (60 %) ir beta trikalcio fosfatas (40 %).
Gaminys veiks maziausiai 12 ménesiy, kad per §j laikg kaulas sugyty. Gaminys bus |étai absorbuojamas organizmo, daugiausia per 2 metus. Gali likti
liku€iy, kurie laikui bégant absorbuosis. Jam nereikia jokios priezitros.

Siai procedirai bidingos tos pagios komplikacijos, kaip ir bet kuriai chirurginei procedirai. Tai uZdelstas Zaizdy gijimas, nervy skausmas, nervy
deficitas, infekcija, hematoma ir skausmas implanto vietoje. Ne visada galima pasiekti gerg rezultatg. Gali reikéti kitos operacijos. Tai gali nulemti
nediagnozuotos sveikatos biklés ar chirurginé klaida. Jos taip pat gali prireikti, kai kaulas ilgainiui nesugyja. Dél gaminio pajudéjimo ar fizinio
sugadinimo po operacijos, taip pat gali prireikti antros operacijos. Labai retai gali pasireiksti alerginé reakcija j gaminj. Apie gaminio sgveikos su
kitomis medziagomis problemas néra zinoma.

Gaminys nereikalauja jokios specialios priezidros. Visada laikykités gydytojo nurodymuy.
Gaminj saugu naudoti atliekant magnetinio rezonanso tomografijg (MRT).
|spéjimas: Gaminys i$ dalies blokuoja rentgeno spindulius ir gali uzmaskuoti plotg rentgeno vaizduose.
Jei manote, kad susiddréte su problemomis po operacijos, pasitarkite su savo gydytoju. Apie visus rimtus su gaminiu susijusius incidentus reikéty
pranesti. Apie tai reikia pranesti gamintojui. Apie tai taip pat reikia pranesti savo gyvenamosios Salies sveikatos prieZidros institucijai:
ES: kompetentingai savo $alies institucijai
Australija: Terapiniy prekiy tarnybai (Therapeutic Goods Administration)(www.tga.gov.au)
Kitos teritorijos: nacionalinei savo Salies institucijai

Jasy implanto korteléje ir Siame informaciniame lapelyje esantys simboliai turi Sias reikSmes:
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Produkts ir kaulu transplantata aizstajéjs. Tas nozimé, ka tas aizpilda kaulos eso$as spraugas un veicina to dziSanu, nodroSinot to balstiSanu.
Izstradajumu var izmantot jebkuram pieauguSam pacientam. Izstradajums ir paredzéts ekstremitasu, plaukstu un pédu kauliem. To lieto ari muguras
operacijas (mugurkaula saaudzésana).

Izstradajums satur hidroksiapatitu (60%) un beta-trikalcija fosfatu (40%).
Izstradajums darbosies vismaz 12 ménesus, dodot kauliem laiku sadzit. Produkts organisma uzsiksies Iénam, galvenokart 2 gadu laika. Var palikt
atlikuSie fragmenti, kas laika gaitad uzsiksies. Tam nav nepiecieSama nekada veida apkalpoSana.

Komplikacijas ir iespajamas, ké pie jebkuras kirurgiskas procediras. Tas ietver aizkavétu bricu dzisanu, nervu sapes, nervu deficitu, infekciju,
hematomu un sapes implanta vieta. Visos gadijumos nav garantéts labs rezultats. Var bit nepiecieSama atkartota operacija. Sada nepiecieSamiba
var rasties nediagnosticétu veselibas traucéjumu vai kirurgiskas kltdas dé|. Operacija var bit vajadziga ar tad, ja kauls laika gaitd nesadzist.
Atkartota operacija var bat nepiecieSama ari tad, ja izstradajums péc operacijas izkustas no vietas vai tiek fiziski bojats. Loti retos gadijumos var
rasties alergiska reakcija pret izstradajumu. Nav zinams par problémam ar izstradajumu, to izmantojot ar citam vielam.

Izstradajumam nav vajadziga ipasa kop$ana. Vienmér ievérojiet arsta ieteikumus.

MR
Izstradajums nerada apdraudéjumu, veicot magnétiskas rezonanses (MRI) izmekl&jumus.
Uzmanibu! Izstradajums dalgji bloké rentgenstarus un rentgena attélos var paslépt attiecigo zonu.

Ja péc operacijas paradas kadas problémas, konsultgjieties ar arstu. Ir jazino par visiem nopietniem incidentiem saistiba ar izstradajumu. Par to ir
japazino razotajam. Par to ir japazino art veselibas aizsardzibas iestadei jisu dzivesvietas valst.

ES: jusu valsts kompetentajai iestadei

Australija: Terapeitisko pre¢u parvaldei (Therapeutic Goods Administration)(www.tga.gov.au)

Citas teritorijas: kompetentajai valsts iestadei



Simboliem, kas noraditi uz implanta kartites un $aja brosara, ir sekojoSa nozime:
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Het product is een botgrafting-vervanging. Dit betekent dat het gaten in botten opvult en botten ondersteunt bij de genezing door te fungeren als een
stellage. Het product is te gebruiken voor alle volwassen patiénten. Het product kan gebruikt worden in botten van het ledematen, handen en voeten.
Het kan ook gebruikt worden voor wervelkolomchirurgie (spinale fusie).

Het product bevat hydroxyapatiet (60%) en beta-tricalciumfosfaat (40%).

Het product werkt ten minste 12 maanden en geeft het bot de tijd om te genezen. Het product wordt langzaam door het lichaam opgenomen,
voornamelijk binnen 2 jaar. Er kunnen restfragmenten achterblijven die na verloop van tijd worden geabsorbeerd. Het product heeft geen onderhoud
nodig.

Mogelijke complicaties zijn die welke zich bij elke operatie kunnen voordoen. Deze omvatten vertraagde wondgenezing, zenuwpijn, zenuwschade,
infectie, hematoom en pijn op de implantatieplaats. Het resultaat zal niet altijd goed zijn. Er kan nog een operatie nodig zijn. De oorzaak daarvan kan
zijn niet-gediagnosticeerde medische aandoeningen of een chirurgische fout. Ook kan dat nodig zijn waar uw bot ook na verloop van tijd niet geneest.
Verschuiven van of fysieke schade aan het product na de chirurgische ingreep kan een reden zijn dat een tweede operatie nodig is. In zeer zeldzame
gevallen kan een allergische reactie op het product optreden. Problemen met gebruik samen met andere stoffen zijn niet bekend.

Het product heeft geen speciale verzorging of onderhoud nodig. Volg altijd het advies van uw arts op.
Het product is veilig voor gebruik met MRI (magnetic resonance imaging).
Let op: Het product blokkeert gedeeltelijk rontgenstralen en kan het gebied op rontgenfoto's verbergen.
Raadpleeg uw arts als u het idee heeft dat er iets niet goed is na uw operatie. leder ernstig incident met het product moet gerapporteerd worden. Het
moet ook aan de fabrikant gerapporteerd worden. Het moet ook gerapporteerd worden aan de gezondheidszorg-autoriteit in het land waar u woont:
EU: aan de bevoegde autoriteit in uw land
Australié: aan de Therapeutic Goods Administration (www.tga.gov.au)
Andere gebieden: aan de bevoegde autoriteit in uw land

De symbolen op uw implantaatkaart en in deze folder hebben de volgende betekenis:
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Produktet er en benimplantatserstatning. Det betyr at den fyller inn hull i ben og stetter dem ved & fungere som et stillas. Produktet kan brukes med
alle voksne pasienter. Produktet er for bruk i benene i lemmer, hender og fetter. Den er ogsa for bruk i ryggradskirurgi (spinal fusjon).

Produktet inneholder hydroksyapatitt (60 %) og beta-trikalciumfosfat (40 %).
Produktet vil virke i minst 12 maneder og gi benet tid til & helbredes. Produktet vil sakte bli absorbert av kroppen, hovedsakelig innen 2 ar. Resterende
fragmenter kan bli igjen som vil bli absorbert over tid. Det krever ingen vedlikehold.

Komplikasjoner er de som kan oppsta ved enhver operasjon. Disse inkluderer forsinket sarheling, nervesmerter, nervedefekt, infeksjon, hematom og
smerter pa implantasjonsstedet. Et godt resultat kan ikke oppnas i alle tilfeller. Det kan vaere ngdvendig med ytterlig operasjon. Dette kan forarsakes
av udiagnostiserte medisinske forhold eller kirurgisk feil. Det kan ogsa veere ngdvendig nar benet ditt ikke helbredes over tid. Bevegelse av eller fysisk
skade pa produktet etter operasjon kan ogsa fare til behov for en andre operasjon. Allergisk reaksjon av produktet kan i sjeldne tilfeller oppsta. Det er
ingen kjente problemer med produktet med andre stoffer.

Det er ingen spesiell pleie av produktet du ma utfgre. Fglg alltid radene til legen din.
Produktet er trygt for bruk med MR.
Advarsel: Produktet blokkerer delvis rantgenstraler, og kan maskere omradet pa rgntgenbilder.
Ta kontakt med legen din hvis du tror du har problemer etter operasjonen din. Alle alvorlige hendelser som skjer med produktet, bar rapporteres. Det
bar rapporteres til produsenten. Det bar ogsa rapporteres til helsemyndighetene i bostedslandet ditt:
E.U.: til kompetent myndighet i landet ditt
Australia: til Therapeutic Goods Administration (www.tga.gov.au)
Andre omrader: til de nasjonale myndighetene i landet ditt

Symbolene pa implantatkortet ditt, og dette pakningsvedlegget, har falgende betydninger:

° ot
w? Pasientnavn @ Operasjonsdato M\ Legesenter Pasientinformasjon nettside

Unik produktidentifikator Produkt/nummer dProdusent Partinummer



PL

Produkt jest substytutem przeszczepu kostnego. Oznacza to, ze wypetnia on ubytki w kosciach i wspiera tkanke kostng w procesie gojenia, petnigc
role rusztowania. Produkt moze by¢ stosowany u kazdego dorostego pacjenta. Produkt jest przeznaczony do zastosowan w ubytkach kosci konczyn,
dioni i stop. Nadaje sie takze do uzytku w operacjach kregostupa (spondylodezy).

Produkt zawiera hydroksyapatyt (60%) i beta-fosforan triwapnia (40%).

Produkt bedzie dziata¢ przez co najmniej 12 miesigcy, aby koS¢ mogta sie zagoi¢. Produkt zostanie powoli wchtoniety przez organism, gtéwnie w
ciggu 2 lat. Moga pozosta¢ fragmenty resztkowe, ktére z czasem ulegng wchtonigciu. Po wszczepieniu nie wymaga on podejmowania zadnych
dodatkowych czynnosci.

Mozliwe powiktania sg takie same jak w przypadku kazdego zabiegu chirurgicznego. Nalezg do nich: op6znione gojenie sie rany, bél nerwéw, deficyt
nerwdw, infekcja, krwiak i bol w miejscu implantacji. Nie kazdy zabieg moze zakonczy¢ sie sukcesem. Konieczna moze by¢ kolejna operacja. Moze
ona by¢ skutkiem niezdiagnozowanych choréb lub btedu chirurga. Operacja moze takze by¢ konieczna, jesli ko$¢ nie zrosnie sie z biegiem czasu. Z
koniecznoscig drugiej operacji moze takze wigzac sie¢ przemieszczenie lub fizyczne uszkodzenie produktu po wszczepieniu. W bardzo rzadkich
przypadkach moze wystapi¢ reakcja alergiczna na produkt. Brak jest informaciji o jakichkolwiek problemach przy stosowaniu z innymi substancjami.

Po wszczepieniu nie ma potrzeby podejmowania zadnych czynnosci pielegnacyjnych dotyczacych produktu. Zawsze nalezy stosowac sie do zalecen
lekarza.

MR
Produkt nie stwarza zagrozen podczas obrazowania rezonansem magnetycznym (RM).
Przestroga: Produkt czesciowo blokuje promienie rentgenowskie i moze zastoni¢ przeswietlany obszar na zdjeciach rentgenowskich.

W razie jakichkolwiek probleméw po zabiegu nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem. Nalezy zgtasza¢ wszelkie powazne incydenty zwigzane z
produktem. Informacje te nalezy przesta¢ do producenta. Nalezy takze przekaza¢ je do organu opieki zdrowotnej w kraju zamieszkania:
UE: do odpowiedniego organu w kraju zamieszkania
Australia: do organizacji Therapeutic Goods Administration (www.tga.gov.au)
Inne regiony: do wtasciwego organu krajowego
Znaczenia symboli umieszczonych na karcie implantu i w niniejszej ulotce:
- +
w? Imie i nazwisko pacjenta Data operaciji h’.ﬁ Placéwka stuzby zdrowia Witryna z informacjami dla pacjenta

Unikatowy identyfikator produktu Produkt / numer d Producent Numer serii

PT

O produto é um substituto do enxerto 6sseo. Isto significa que preenche as falhas 6sseas e ajuda os ossos a regenerar ao atuar como suporte. O
produto pode ser usado em qualquer paciente adulto. O produto destina-se aos ossos dos bragos e pernas, méaos e pés. E também usado na cirurgia
da coluna (fuséo da coluna)

O produto contém hidroxiapatita (60%) e fosfato beta-tricalcico (40%).
O produto atua durante, pelo menos, 12 meses para permitir ao osso regenerar. O produto é lentamente absorvido pelo corpo, principalmente no
espacgo de 2 anos. Os fragmentos residuais podem permanecer e seréo absorvidos com o tempo. Nao requer manutengao.

Complicagdes sao situagdes que podem ocorrer em qualquer procedimento cirurgico. Estas incluem a cicatrizagao tardia da ferida, dor nos nervos,
défice nervoso, infegdo, hematoma e dor no local do implante. Nem todos os casos poderao ter um resultado positivo. Podera ser necessaria outra
cirurgia. Esta situagéo pode ficar a dever-se a condigdes médicas ndo diagnosticadas ou a erros cirirgicos. Também podera ser necessaria caso o
0ss0 ndo regenere com o tempo. Uma segunda operagdo também pode ser necessaria caso o produto se desloque ou fique fisicamente danificado
ap6s a cirurgia. Em circunstancias muito raras, podem ocorrer reagdes alérgicas. Nao sao conhecidos problemas resultantes da mistura do produto
com outras substancias.

Nao existem cuidados especiais associados ao produtos. Siga sempre as recomendagdes do seu médico.
O produto pode ser usado em seguranga durante uma ressonancia magnética (RM).
Cuidado: O produto bloqueia parcialmente os raios X e pode ocultar a area nas imagens de raios X.
Consulte o seu médico se tiver razdes para crer que existem problemas pds-operatérios. Deve reportar quaisquer incidentes graves que ocorrerem
com o produto. O fabricante deve ser contactado. As autoridades de saldde do seu pais de residéncia também devem ser contactadas.
U.E.: a autoridade competente do seu pais
Australia: a administragao de produto terapéuticos (www.tga.gov.au)
Outros territorios: a autoridade nacional do seu pais
Os simbolos no seu cartao de implante e nesta brochura podem ter estes significados:

° ot
w? Nome do paciente Data da cirurgia A Centro de saude Site com informagdes para os pacientes
Identificador Gnico de produto Produto / nimero d Fabricante Numero de lote

RO

Produsul este un nlocuitor al grefei osoase. Acest lucru inseamnéa ca umple golurile din oase si le ajuta sa se vindece jucand rolul de schelet de
sustinere. Produsul poate fi utilizat la orice pacient adult. Acesta se poate folosi la oasele din membre, maini si labele picioarelor. De asemenea,
poate fi utilizat Tn cadrul interventiilor chirurgicale la coloana vertebrala (fuziunea coloanei vertebrale).

Produsul contine hidroxiapatita (60%) si fosfat beta tricalcic (40%)



Acesta va fi activ timp de cel putin 12 luni, oferind suficent timp tesutului osos pentru a se vindeca. Va fi absorbit in ritm lent de corp, in principal Tn
decurs de 2 ani. Pot raméane fragmente reziduale care vor fi absorbite in timp. Nu necesita niciun fel de intretinere.

Complicatiile posibile sunt cele care pot aparea in cazul oricarei interventii chirurgicale. Acestea includ vindecarea intarziata a ranilor, dureri nervoase,
deficit nervos, infectii, hematom si durere la locul implantului. Rezultatele bune nu sunt intotdeauna garantate. S-ar putea sa fie nevoie de o
interventie suplimentara. Acest lucru se poate datora afectiunilor medicale nediagnosticate sau erorilor chirurgicale. De asemenea, aceasta s-ar putea
sa fie necesara in cazul in care tesutul osos nu se vindeca odata cu trecerea timpului. Deplasarea produsului sau deteriorarea fizica a acestuia dupa
interventia chirurgicala ar putea constitui de asemenea un motiv pentru o a doua operatie. in cazuri foarte rare, se poate produce o reactie alergica la
produs. Nu exista probleme cunoscute la interactiunea produsului cu alte substante.

Nu este nevoie sa aveti grija de produs intr-un anumit fel. Urmati intotdeauna sfatul medicului dumneavoastra.

Produsul poate fi utilizat in siguranta cu aparaturile de imagistica prin rezonanta magnetica (RMN).

Atentie: Produsul blocheaza partial scanarile cu raze X si poate scadea vizibilitatea in zona Tn cauza.

Consultati medicul in cazul in care sunteti de parere ca intdmpinati orice fel de dificultati dupa operatie. Orice eveniment serios legat de produs
trebuie raportat. Acest lucru trebuie raportat producatorului. De asemenea, trebuie raportat autoritatii de séanéatate din tara in care locuiti:

UE: Autoritatii competente din tara dumneavoastra

Australia: Administratiei pentru Bunuri Terapeutice (Therapeutic Goods Administration) (www.tga.gov.au)

Alte teritorii: autoritatii nationale din tara dumneavoastra

Simbolurile de pe cardul aferent implantului dumnevoastra si din aceasta brogura au urmétoarele semnificatii:

no N : S o : . ) .
w f Numele pacientului Data interventiei chirurgicale A\ Centrul de sanatate Site web cu informatii pentru pacient

Identificator unic al produsului Produs / numar d Producator Numarul lotului

RU

MpoayKT npeacTaBnsieT coboi 3aMmeHUTENb KOCTHOrO TPaHCMnaHTaTa. ATo 03Ha4aeT, YTO OH 3amnoHSET NPOMEXYTKM B KOCTSX U NOAAEPXUBAET UX
3aXMBreHne, AeCTBYS Kak kapkac. MpodyKT MOXHO UCMonb3oBaTb Ans No6oro B3pocnoro nauveHTa. MpodykT npegHasHaueH Ansi UCNosib30BaHNs B
KOCTSIX KOHEYHOCTEN, PyK M Hor. OH TakKe UCMOSb3yeTCs B XMPYPruv NO3BOHOYHMKA (CMOHAMNOAE3 NO3BOHOYHMKA).

MpoaykT cogepxuTt rugpokcuanatut (60%) n 6eta-Tpukansumindocdart (40%).
MpoaykT 6yneT AencteoBaTh He MeHee 12 MecALEeB, YTO MO3BOMNUT KOCTU cpacTuch. [poaykT ByaeT nocTeneHHo paccackbiBaTbCA B OpraHn3me, B
OCHOBHOM B TeyeHue 2 net. MoryT octaBaTbCs OCTaTOYHble hparMeHThl, KOTopble paccocyTcst co BpemeHeM. OH He TpebyeT obcnyXunBaHus.

OCnOXHEHMS1 MOTYT BO3HUKHYTb NPU NoGoii XMpyprveckoi npoueaype. K HAM OTHOCSTCS 3aMeNeHHOe 3aXMBNEHWe paH, HEBpanrus,
HEBPOSIOTMYECKNIA edUUMT, UHEKUMS, remaToMa 1 6Osb B MeCTe MMMaHTaumn. YAauHbIn pesynbTar MOXeT GbiTb MOSTyYeH He B KaXKAOM Criyyae.
MoxeT noTpeGoBaTbca elle ofHa onepauust. ITo MOXET ObiTb BbI3BaHO HEBLISIBNEHHLIMM 3a60MeBaHUSMU UMY XUPYPIMYECKON OLUMBKON. DTO Takke
MOXeT BbITb HEOOXOAMMO, eCnu Balla KOCTb He 3aXMBaeT C TeueHueM BpemeHu. [IBuxeHue unm cusmydeckoe NoBpexaeHne npoaykTa nocrne
oriepaumm Takke MoXeT noTpe6oBaTb MOBTOPHOM onepauun. B oueHb peakux criyyasix Ha NpoayKT MOXKET BO3HUKHYTb annepruydeckas peakuusi. Het
HUKaKMX U3BECTHbIX NPOBnem B3aMMoaencTBIs NpodyKTa ¢ APYruMY BeLlecTBaMu.

Ocoboro yxofa 3a NpoayKToM, KOTOpbI HYyXXHO cobnogaTthk, HeT. Bceraa cnegyiTe coBeTam Bpava.

. MpopykT 6e3onaceH ANA UCMONb30BaHMSA C MarHUTHO-Pe3oHaHCcHoN Tomorpadwuen (MPT).
BHumaHwue! MpoayKT YacTUYHO GIOKMPYET PEHTIEHOBCKME NyYM U MOXET 3aTeHATb 06nacTb Ha PEHTTEHOBCKUX M30DpaxeHuUsIX.

Ecnu BbI cunTaete, 4to y Bac ectb npobnembl nocne onepawuun, NPOKOHCYNbTUpynTech ¢ Bpadom. O nobom cepbe3HOM NPOoUCLLECTBUN,
npousoLleaLlem ¢ npoaykTom, Heobxoammo coobate. O6 aTom cneayeT coobLmnTb NpoussoanTento. Takke crneayeT coobLwuTs 06 3TOM B opraH
3paBOOXPaHEHNsI B CTPaHe BaLLEro NpoXvWBaHus:

EC: B KOMMNETEHTHbIN OpraH Ballemn cTpaHbl

ABcTpanus: B YnpasneHue TepaneBTU4ecknx Tosapos, (www.tga.gov.au)

[pyrve TeppUTOpUN: B HaLMOHamNbHbIV OpraH Balleln CTpaHbl

CuvmBonbl Ha Ballen KapTe nMmnnaHtata n B 3TOM 6y|0'|eTe MUMEIOT Takoe 3Ha4YeHune:

L]
w? Wmsa naumneHTa Hata onepauun h’.ﬂ‘. MeanuuHckoe yypexaeHve l/IchopmauMOHHbM BebG-canT Ansa naumeHToB
YHuKanbHbIN nAeHTUdMKATOP NPOAYKTa MpopayxT / Homep d [MpoussoguTens Homep naptum
SK

Produkt je nahrada kostného $tepu. To znamena, Ze vypifia medzery v kostiach a podporuje ich hojenie tym, Ze pdsobi ako kostra. Vyrobok sa méze
pouzit u akéhokolvek dospelého pacienta. Vyrobok je ur€eny na pouzitie v kostiach kon€atin, ruk a néh. Je tiez uréeny na pouzitie pri operacii chrbtice
(fuzia chrbtice).

Vyrobok obsahuje hydroxyapatit (60 %) a beta-trikalciumfosfat (40 %).
Vyrobok bude pracovat po dobu najmenej 12 mesiacov, €o umozni kosti €as na zahojenie. Produkt sa v tele pomaly vstrebava, najma do 2 rokov.
Mézu v fiom zostat zvySkové fragmenty, ktoré sa €asom vstrebu. Nepotrebuje Ziadnu udrzbu.

Komplikacie su také, aké sa mézu vyskytnut pri akomkolvek chirurgickom zakroku. Patria sem oneskorené hojenie ran, bolest nervov, nervovy deficit,
infekcia, hematém a bolest’ v mieste implantatu. Dobry vysledok sa nemusi dosiahnut v kazdom pripade. M6zZe byt potrebna dalSia operacia. M6ze to
byt spdsobené nediagnostikovanymi zdravotnymi stavmi alebo chirurgickou chybou. Méze byt potrebna aj vtedy, ked sa vasa kost asom nezahoji.
Pohyb alebo fyzické poskodenie vyrobku po operacii mdze tiez vyzadovat druhu operaciu. Za velmi zriedkavych okolnosti sa méze vyskytnut
alergicka reakcia na vyrobok. Nie su zname Ziadne problémy vyrobku s inymi latkami.



Neexistuje ziadna Specialna starostlivost’ o vyrobok, ktoru by bolo potrebné dodrziavat. Vzdy sa riadte radami svojho lekara.

MR
Vyrobok je bezpe€ny na pouzitie so zobrazovanim magnetickou rezonanciou (MRI).
Pozor: Vyrobok ¢iasto€ne blokuje rontgenové li¢e a méze maskovat oblast na réntgenovych snimkach.

Ak si myslite, ze mate po operacii akékolvek problémy, poradte sa so svojim lekarom. Kazdy zavazny incident, ku ktorému s tymto vyrobkom ddjde,
sa musi nahlasit. Musi sa nahlasit vyrobcovi. Musi sa tiez nahlasit' zdravotnému organu vo vasej krajine pobytu:
EU: prisluSnému organu vasej krajiny
Australia: organizacii Therapeutic Goods Administration (www.tga.gov.au)
Iné tzemia: vnutroStatnemu organu vasej krajiny
Symboly na karte implantatu a v tomto letaku maju tieto vyznamy:
- +
wf? Meno pacienta @ Datum chirurgického zakroku 'ﬁ\ Centrum zdravotnej starostlivosti Webova stranka s informaciami pre pacientov

Jedinegny identifikator vyrobku Vyrobok / &islo sl Virobea Gislo vyrobnej Sarze

SL

Izdelek je nadomestek kostnega presadka. To pomeni, da zapolni vrzeli v kosteh in jih podpira pri celjenju, tako da deluje kot ogrodje. Izdelek se lahko
uporablja pri vseh odraslih bolnikih. 1zdelek je namenjen uporabi na kosteh okoncin, rok in stopal. Uporablja se tudi pri operacijah hrbtenice (fuzija
hrbtenice).

Izdelek vsebuje hidroksiapatit (60 %) in B-trikalcijev fosfat (40 %).
Izdelek bo deloval vsaj 12 mesecev, kar bo kosti dalo dovolj Casa, da se zaceli. Izdelek bo telo po€asi absorbiralo, ve€inoma v 2 let. Lahko ostanejo
ostanki fragmentov, ki se bodo s€asoma absorbirali. Ne potrebuje vzdrzevanja.

Mozni zapleti so enaki kot pri ostalih kirurSkih posegih. Mednje spadajo zapoznelo celjenje ran, bole€ine v Zivcih, zivéni primanjkljaj, okuzba, hematom
in bole€ina na mestu vsadka. Dobrega rezultata morda ne bo mogoce doseci v vseh primerih. Mozno je, da bo potrebna Se ena operacija. To je lahko
posledica nediagnosticiranih zdravstvenih stanj ali kirurSke napake. Morda bo potrebna tudi v primeru, ko se vasa kost s€asoma ne zaceli. Druga
operacija je lahko potrebna tudi v primeru premikanja oziroma fizicne poskodbe izdelka po operaciji. V zelo redkih primerih lahko pride do alergi¢ne
reakcije na izdelek. Ni znano, da bi druge snovi v kombinaciji z izdelkom povzrocale tezave.

Izdelek ne zahteva posebne nege. Vedno upostevajte nasvet svojega zdravnika.
Izdelek je varen za uporabo pri slikanju z magnetno resonanco (MRI).
Pozor: Izdelek delno blokira rentgenske Zarke in lahko prikrije obmocje na rentgenskih slikah.
Ce se vam zdi, da imate kakrsne koli pooperativne teZave, se posvetuijte s svojim zdravnikom. Vsak resen zaplet, do katerega pride v povezavi z
izdelkom, je treba prijaviti. O tem je treba porocati proizvajalcu. Prijaviti ga je treba tudi zdravstvenemu organu v drzavi vasega stalnega prebivali§¢a.
EU: prijava pristojnemu organu v vasi drzavi
Auvstralija: prijava Upravi za terapevtske proizvode (Therapeutic Goods Administration, www.tga.gov.au)
Druge drzave: prijava drzavnemu organu v vasi drzavi
Simboli na kartici vsadka in v tej zloZzenki pomenijo sledece:

n° j rur 7y j m informacijami za boln
w { Ime bolnika @ Datum kirurSkega posega M\ Zdravstveni center Spletno mesto z informacijami za bolnike

Edinstvena oznaka izdelka Izdelek/Stevilka d Proizvajalec Serijska $tevilka

SV

Produkten ar en bentransplantatersattning. Detta innebar att den fyller ut haligheter i ben och hjalper dem att laka genom att fungera som en
stddanordning. Produkten kan anvandas till alla vuxna patienter. Produkten ar avsedd for lemmar, hander och fotter. Den kan ocksa anvandas vid
ryggradskirurgi (spinal fusion).

Produkten innehaller hydroxiapatit (60 %) och betatrikalciumfosfat (40 %).
Produkten ar verksam i minst 12 manader, vilket ger benet tid att 1aka. Produkten absorberas langsamt av kroppen, huvudsakligen inom 2 ar.
Resterande fragment kan finnas kvar som absorberas med tiden. Den behéver inget underhall.

Majliga komplikationer ar sddana som kan uppsta vid alla kirurgiska ingrepp. Dessa inkluderar férsenad sarlakning, nervsmarta, nervdefekt, infektion,
hematom och smarta vid implantatstallet. Ett gott resultat kanske inte uppnas i varje fall. Det kan vara nddvandigt med en andra operation. Detta kan
orsakas av odiagnostiserade medicinska tillstand eller kirurgiska fel. Det kan ocksa behdvas om benet inte laker med tiden. En andra operation kan
ocksa behdvas om produkten forflyttar sig eller skadas efter operationen. Allergiska reaktioner pa produkten férekommer mycket séallan. Det finns inga
ké&nda problem med produkten vid interaktion med andra substanser.

Det finns ingen sarskild produktvard som du behéver ta hansyn till. Folj alltid lakarens rekommendationer.

MR
Produkten ar saker att anvandas tillsammans med magnetisk resonanstomografi (MRI).
Varning: Produkten blockerar delvis rontgenstralar och kan skymma omradet pa rontgenbilder.

Kontakta din lakare om du upplever att du har problem efter operationen. Alla allvarliga incidenter som uppkommer med produkten ska rapporteras.
De ska rapporteras till tillverkaren. De ska ocksa rapporteras till hdlsovardsmyndigheten i det land dar du ar bosatt.

EU: till den behériga myndigheten i ditt land

Australien: till Therapeutic Goods Administration (www.tga.gov.au)

Andra territorier: till den nationella myndigheten i ditt land



Symbolerna pa ditt implantatkort och i denna broschyr har dessa betydelser:

L

o+
w? Namn pa patient Datum fér operation fff} Vardcentral Webbplats for patientinformation
Unik produktbeteckning Produkt/nummer d Tillverkare Objektnummer
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