OSTES

0 DESCRIPTION

OSTEOPURE is a bone allograft produced
OSTEOPURE is a bone allograft processed
from a femoral head harvested from

a living donor during hip arthroplasty.
Femoral heads are validated for therapeutic
use by OST DEVELOPPEMENT, AUTHORISED
Tissue Bank No. FRO6301T, then processed
according to the OSTEOPURE viral
inactivation

process so as to obtain a safe,
osteoconductive cancellous allograft.

The OSTEOPURE tissue preparation
process applied to selected tissues has
been validated for its ability to eliminate

or inactivate a wide range of viruses. The
products are then terminally sterilised by
radiation (accelerated electron beam at a
dose of 25 kGy) according to ISO standard
11137.

The tissue establishment, OST
DEVELOPPEMENT, and the OSTEOPURE
tissue preparation process have been
authorised by the relevant French
authorities in accordance with articles 3
and 4 of Directive 2006/86/EC.

The OST DEVELOPPEMENT quality
management system is 1ISO
13485-certified.

0 INDICATIONS

OSTEOPURE is used in graft procedures

as a filler or as an interposition graft

in orthopaedics, traumatology and

maxillofacial surgery, in the following cases:

- Segmental substance loss during
arthroplasty revisions

- Addition osteotomy with osteosynthesis

- Spinal arthrodesis

- Fracture with osteosynthesis

- Curettage of benign bone tumours

- Post-extraction filling

- Filling of cyst pockets

- Filling of harvested sites

- Peri-implant filling

O CONDITIONS FOR USE

OSTEOPURE is supplied on personal
medical prescription. The patient must be
informed of the use of tissue of human

origin.

OSTEOPURE is a single-use product which
must not be reused or resterilised. Do not
use after the expiry date which is stated on
the packaging.

Open the immediate packaging under
aseptic conditions immediately before
use; do not use if the packaging has been
opened or damaged.

OSTEOPURE should be rehydrated for at
least 2 minutes using physiological saline
solution at the time of the procedure.

Ensure proper vascularisation of the graft
site (bleeding site) and close, stable contact
with the graft.

Due the cancellous nature

of OSTEOPURE products, rigid
osteosynthesis, per se, to ensure the
stability of the surgical technique is
required in areas of mechanical stress.

O CONTRAINDICATIONS

Do not use in cases of acute or chronic
infection at the surgical site.

Do not use in weight-bearing areas without
rigid osteosynthesis.

Do not use for facial reconstructions.

O TRACEABILITY

Each graft is identified by a unique serial
number linked directly to the donor number.
Traceability up to the graft recipient is
ensured by the user with the traceability
labels contained in each box.

When required, traceability is also

ensured through the implantation form
accompanying each graft. This form

must be completed and returned to the
pre-printed address. Where applicable,
traceability documents must be kept in the
patient’s medical record.

In accordance with current European
regulations, the user must ensure that
traceability records are kept for 30 years
after clinical use.

O DONOR SELECTION
The tissue used in the manufacture of
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OSTEOPURE products is harvested from
living donors who have willingly given their
informed consent.
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Each donor agrees to complete a
questionnaire to collect information relating
to his or her medical history and potentially
risky practices.

In addition, each donor agrees to the testing
of a sample of his/her blood, collected at
the time of the procedure.

Each sample was tested for the following
infectious markers:

Anti-HIV 1 and HIV 2 antibodies

p24 antigen

HBs antigen

Anti-HBc antibodies

Anti-HCV antibodies

Anti-HTLV I/l antibodies

TPHA

O ADVERSE EVENTS OR REACTIONS
The user must report all serious adverse
events (that is, any incident related to
procurement, validation, processing,
storage and distribution of tissues and
cells that could lead to the transmission

of a communicable disease, death or risk
of death, disability or incapacity in the
patient, or which could result in, or prolong,
hospitalisation or disease) or serious
adverse reactions (that is, an unexpected
reaction, including a communicable
disease, in the donor or recipient related to
the procurement or human use of tissues
and cells that is fatal,

or potentially fatal, disabling or
incapacitating or resulting in or prolonging
hospitalisation or a disease) within 24
hours to their OST DEVELOPPEMENT
representative.

SYMBOLS USED:

Graft identification number

Catalogue reference
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Expiry date
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Sterilised by radiation
Tissue establishment
Do not re-sterilise

Do not reuse
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Storage temperature

A

i
Y

Store in a clean and dry place,
away from direct light

Do not use if the package has been
opened or is damaged

&
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OSTER

0 DESCRIPTION

OSTEOPURE est une allogreffe osseuse
réalisée a partir d’'une téte fémorale
prélevée sur donneur vivant lors d’'une
opération pour arthroplastie de la
hanche. Les tétes fémorales sont
validées pour un usage thérapeutique
par OST DEVELOPPEMENT puis traitées
selon le procédé de viro inactivation
OSTEOPURE afin d’obtenir une allogreffe
spongieuse ostéoconductrice sécurisée.
Le procédé de preparatlon tissulaire
OSTEOPURE appllque aux tissus
sélectionnés a eté validé pour sa
capacité a éliminer ou inactiver un
large panel de virus et les produits sont
stérilisés terminalement par irradiation
(faisceau d’électrons accélérés) en
conformité avec la norme ISO 11137.
Létablissement de tissus OST
DEVELOPPEMENT et le procédé de
préparation tissulaire OSTEOPURE sont
autorisés par les autorités compétentes
Francaises conformément aux articles 3
et 4 de la directive 2006/86.

Le systéme de management de la
qualité de OST DEVELOPPEMENT est
certifié 1SO 13485.

O INDICATIONS

OSTEOPURE s'utilise dans les

greffes de comblement et les greffes
d’interposition en orthopédie,
traumatologie et en chirurgie maxillo-
faciale, lors de :

- Perte de substance segmentaire lors
de reprise d’arthroplastie

- Ostéotomie d’addition avec
ostéosynthése

- Arthrodése rachidienne

- Fracture avec ostéosynthése

- Curetage de tumeurs osseuses
bénignes

- Comblement post-extractionnel

- Comblement de poche kystique

- Comblement de site de prélévement
- Comblement péri-implantaire

- Augmentation de volume osseux de la
créte alvéolaire

- Comblement pour élévation sinusienne
- Comblement des lésions angulaires
des maladies parodontales

O CONDITIONS D’EMPLOI

OSTEOPURE est un produit a usage
unique qui ne doit pas étre réutilisé
ou restérilisé. Ne pas utiliser si la date
limite d'utilisation indiquée sur le
conditionnement est dépassée.

Ouvrir le conditionnement primaire
juste avant l'utilisation en respectant
les régles d’asepsie, ne pas utiliser si
I'’emballage est ouvert ou endommageé.

OSTEOPURE se réhydrate au moment
de l'intervention avec du sérum
physiologique, pendant au moins 2
minutes.

Au niveau du site a greffer, s’assurer de
sa bonne vascularisation (site saignant)
et d’un contact étroit et stable avec le
greffon.

Compte tenu de la nature spongieuse
des produits OSTEOPURE le recours a
une osteosynthese rigide permettant

a elle seule d’assurer la stabilité du
montage chirurgical est nécessaire dans
les zones de contraintes mécaniques.

O CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser en cas d’infection

aigué ou chronique au niveau du site
opératoire.

Ne pas utiliser dans les zones porte-
poids sans ostéosynthése rigide.

Ne pas utiliser dans les reconstructions
faciales

0 TRACABILITE

Chaque greffon est identifié par

un numéro de série unique relié
directement au numéro du donneur.

La tracabilité jusqu’au receveur de
la greffe est assurée par l'utilisateur
a l'aide des étiquettes de tracabilité
présentes dans chaque boite.
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Conformément a la reglementatlon
Europeenne en vigueur I'utilisateur doit
s'assurer que la tracabilité est conservée
pendant 30 ans apreés utilisation
clinique.

O SELECTION DU DONNEUR

Le tissu utilisé pour la fabrication
des produits OSTEOPURE provient de
donneurs vivants ayant donné leur
consentement libre et éclairé.

Chaque donneur accepte de répondre a
un questionnaire destiné a recueillir les
informations relatives aux antécédents
médicaux et aux éventuelles pratiques
a risques. De plus chaque donneur
accepte que soit testé un échantillon
de son sang prélevé au moment de
I'intervention.

Sur chaque échantillon la recherche
des marqueurs infectieux suivants a été
réalisée:

Anticorps anti HIV 1 et HIV 2

Antigéne p24

Antigéne HBs

Anticorps anti HBc

Anticorps anti HCV

Anticorps anti HTLV I/1I

TPHA

O EFFETS OU INCIDENTS INDESIRABLES
Lutilisateur devra notifier les
événements indésirables graves (ce qui
signifie tout incident lié a I'obtention,

la validation, la transformation,

le stockage et la distribution des

tissus et cellules qui pourraient
conduire a la transmission d’une
maladie transmissible, de mort ou

de risque de mort, d’invalidité ou

une incapacité chez le patient, ou ce
qui pourrait entrainer, ou prolonger
une hospitalisation ou une maladie)

ou réactions indésirables graves (ce

qui signifie une réaction imprévue,
incluant une maladie transmissible,
chez le donneur ou le receveur, liée a
I'obtention ou application humaine de
tissus et de cellules, qui soit mortelle,
ou potentiellement mortelle, invalidante
ou handicapante ou provoquant ou
prolongeant une hospitalisation ou

une maladie) dans les 24h a leur
représentant de OST DEVELOPPEMENT.

SYMBOLES UTILISES:

[sN] Numéro d’identification du greffon
Référence du catalogue
g Date d’expiration
Stérilisé par irradiation
ad Etablissement de tissus
@ Ne pas restériliser
® Ne pas réutiliser

_ Y Température de conservation

&
Etablissement de tissus:
OST Développement

13 Rue Henri MONDOR
63360 SAINT BEAUZIRE

FRANCE
Tel.: +33 473.98.14.28

Fax.:+33 473.98.75.00
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OSTE
0 BESCHRIJVING

OSTEOPURE is een allogene botgreffe

uit een femurkop die bij een levende
donor wordt afgenomen tijdens
heupartroplastiek. De heupkoppen zijn
gevalideerd voor therapeutisch gebruik
door OST DEVELOPPEMENT, weefselbank
met erkenningsnummer FRO6301T, en
worden nadien behandeld volgens het
procédé van virale inactivatie OSTEOPURE,
waardoor een gesecuriseerde, spongieuze,
osteoconductieve allogreffe wordt
verkregen. Het weefselpreparatieproces
OSTEOPURE dat de geselecteerde weefsels
ondergaan, is gevalideerd vanwege zijn
vermogen om een groot aantal virussen

te verwijderen of te inactiveren. Op

het einde van het proces worden de
producten gesteriliseerd door bestraling
(elektronenbundel versneld tot 25 kGy) in
overeenstemming met de ISO 11137-norm.
De weefselbank OST DEVELOPPEMENT en
het weefselpreparatieproces OSTEOPURE
zijn erkend door de bevoegde Franse
instanties, in overeenstemming met de
artikelen 3 en 4 van richtlijn 2006/86.

Het kwaliteitsmanagementsysteem van
OST DEVELOPPEMENT is ISO 13485
gecertificeerd.

O INDICATIES

OSTEOPURE wordt gebruikt in greffen voor

opvulling en greffen voor interpositie in

orthopedie, traumatologie en maxillofaciale

chirurgie, in geval van:

- verlies van segmentale substantie tijdens
artroplastiek

- additieve osteotomie met osteosynthese

- spinale artrodese

- fractuur met osteosynthese

- curettage van goedaardige bottumoren

- opvullen na extractie

- opvullen van cyste

- opvullen van prelevatieplaats

- opvullen rond implantaat

0 GEBRUIKSVOORWAARDEN
OSTEOPURE wordt afgeleverd op medisch
voorschrift op naam. De patiént moet
worden ingelicht over het gebruik van
weefsel van menselijke oorsprong.

OSTEOPURE is een product voor eenmalig
gebruik dat niet opnieuw mag worden
gebruikt of gesteriliseerd. Niet gebruiken
als de houdbaarheidsdatum op de
verpakking is verstreken.

De buitenverpakking net voor gebruik
aseptisch openen. Niet gebruiken als de
verpakking geopend of beschadigd is.

OSTEOPURE wordt op het moment van de
ingreep gedurende 2 minuten opnieuw
bevochtigd met fysiologische zoutoplossing.

Controleer of de plaats van de greffe goed
gevasculariseerd is (bloedend) en zorg
voor een goed en stabiel contact met het
transplantaat.

Gezien de spongieuze aard van de
OSTEOPURE-producten is een rigide
osteosynthese noodzakelijk in mechanisch
belaste zones om een stabiele chirurgische
montage te garanderen.

O CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken in geval van acute of
chronische infectie op de plaats van de
operatie.

Niet gebruiken op gewichtdragende
plaatsen zonder rigide osteosynthese.
Niet gebruiken in gezichtsreconstructies.

0 TRACEERBAARHEID

Elk transplantaat wordt geidentificeerd door
een uniek serienummer dat rechtstreeks is
gekoppeld aan het donornummer.

De gebruiker kan de traceerbaarheid

van de greffe tot de ontvanger

mogelijk maken met behulp van de
traceerbaarheidsetiketten die in elke doos
worden meegeleverd. Indien nodig kan de
traceerbaarheid ook worden gewaarborgd
door de implantaatfiche bij elk
transplantaat in te vullen en naar het reeds
ingevulde adres te sturen. Indien nodig
moeten de traceerbaarheidsdocumenten
in het medische dossier van de patiént
worden bewaard.

In overeenstemming met de geldende
Europese regelgeving moet de gebruiker
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ervoor zorgen dat de traceerbaarheid
gedurende 30 jaar na klinisch gebruik
wordt bewaard.

O SELECTIE VAN DE DONOR

Het weefsel dat voor de productie van

de OSTEOPURE-producten wordt gebruikt,
is afkomstig van levende donoren die hun
vrijwillige en geinformeerde toestemming
hebben gegeven.

Elke donor gaat ermee akkoord om een
vragenlijst in te vullen voor het verzamelen
van informatie over zijn of haar medische
geschiedenis en mogelijk risicogedrag.
Bovendien aanvaardt elke donor dat

een test wordt uitgevoerd op zijn of haar
bloedstaal die op het moment van de
ingreep wordt afgenomen.

Op elk staal werd een test uitgevoerd op
de volgende infectiemarkers:
antilichamen tegen hiv 1 en hiv 2
p24-antigeen

anti-HBs-antilichamen
anti-HBc-antilichamen
anti-HCV-antilichamen

anti-HTLV I/ll-antilichamen

TPHA

0 BIJWERKINGEN OF ONGEWENSTE
VOORVALLEN

Ernstige ongewenste voorvallen (dit zijn alle
gebeurtenissen die verband houden met
het wegnemen, valideren, transformeren,
bewaren en verdelen van weefsels en cellen
die kunnen leiden tot de transmissie van
een overdraagbare ziekte, overlijden of het
risico op overlijden, invaliditeit of
ongeschiktheid van de patiént, of die een
ziekenhuisopname of ziekte zouden kunnen
veroorzaken of verlengen) of ernstige
bijwerkingen (dit is een onvoorziene reactie,
waaronder een overdraaghare ziekte, bij

de donor of de ontvanger, die verband
houdt met het wegnemen of aanbrengen
bij mensen van weefsels en cellen, die
dodelijk of potentieel dodelijk, invaliderend,
beperkend zijn of een ziekenhuisopname
of ziekte kunnen veroorzaken of verlengen)
moeten door de gebruiker binnen 24

uur aan de vertegenwoordiger van OST
DEVELOPPEMENT worden gemeld.

GEBRUIKTE SYMBOLEN:

[sN] Identificatienummer van het
transplantaat

Referentie van de catalogus
Vervaldatum

Gesteriliseerd door bestraling
“ Weefselbank

@ Niet opnieuw steriliseren
® Niet opnieuw gebruiken
_ Y Bewaartemperatuur

S Bewaren op een schone en droge
ST plaats uit de buurt van rechtstreeks
licht

Niet gebruiken als de verpakking open of
beschadigd is

&
Weefselbank:

OST Développement
13 Rue Henri MONDOR
63360 SAINT BEAUZIRE

FRANKRIJK
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0 DESCRIPCION

OSTEOPURE es un aloinjerto 6seo
procesado a partir de una cabeza femoral
extraida de un donante vivo obtenida

en el transcurso de una artroplastia de
cadera. OST DEVELOPPEMENT, Banco de
Tejidos AUTORIZADO con el N° FRO6301T,
valida las cabezas de fémur para su uso
terapéutico pory a continuacion las procesa
conforme al proceso de inactivacion virica
de OSTEOPURE para obtener un aloinjerto
esponjoso osteoconductor seguro.

El procedimiento de preparacion del
tejido OSTEOPURE que se aplica a una
seleccion de tejidos ha sido validado por
su capacidad de eliminar o inactivar una
amplia gama de virus. A continuacion, los
productos se someten a una esterilizacion
terminal por radiacion (haz de electrones
acelerados a 25 kGy) de conformidad con
la norma ISO 11137.

El establecimiento de tejidos, OST
DEVELOPPEMENT y el proceso de
preparacion del tejldo OSTEOPURE

estan autorizados por las autoridades
competentes francesas de conformidad con
los articulos 3y 4 de la Directiva
2006/86/EC.

El sistema de gestion de calidad de

OST DEVELOPPEMENT cuenta con la
certificacion 1SO 13485.

0 INDICACIONES

OSTEOPURE se emplea en procedimientos

de injerto de relleno o de injerto de

interposicion en cirugia ortopédica,

traumatologia y cirugia maxilofacial, en los

casos siguientes:

- Pérdida de sustancia segmentaria en
revisiones de artroplastias

- Osteotomia de adicion con osteosintesis

- Artrodesis vertebral

- Fractura con osteosintesis

- Curetaje de tumores 6seos benignos

- Relleno postextraccion

- Relleno de sacos quisticos

- Relleno de espacios de extraccion

- Relleno periimplantario

O CONDICIONES DE USO

OSTEOPURE se dispensa bajo prescripcion
médica personal. Es preceptivo informar

al paciente del uso de tejido de origen
humano.

OSTEOPURE es un producto de un solo uso
y no se debe reutilizar ni reesterilizar. No
usar después de la fecha de caducidad que
consta en el envase.

Abrir el acondicionamiento primario en
condiciones de asepsia inmediatamente
antes de la utilizacion; no usar si el envase
esta abierto o danado.

OSTEOPURE se rehidratara durante al
menos 2 minutos con solucion salina
fisiologica

en el momento de realizar el
procedimiento.

Asegirese de que la zona del injerto esta
vascularizada adecuadamente (area
sangrante) y de que mantiene un contacto
estrecho y estable con el injerto.

Teniendo en cuenta la naturaleza esponjosa
de los productos OSTEOPURE, es necesario
realizar una osteosintesis rigida que
permita garantizar la estabilidad de la
técnica quirdrgica en areas sometidas a
estrés mecanico.

O CONTRAINDICACIONES

No usar en caso de |nfecmon aguda
o crénica a nivel del area quirdrgica.
No usar en areas de carga sin una
osteosintesis rigida.

No usar en reconstrucciones faciales.

O TRAZABILIDAD

Cada injerto esta identificado mediante

un nimero de serie exclusivo y vinculado
directamente con el nlimero del donante.
El usuario garantiza la trazabilidad hasta

el receptor del injerto con la ayuda de las
etiquetas de trazabilidad incluidas en cada
caja.

Cuando se requiera, la trazabilidad también
se garantlzara mediante el formulario de
implantacion que acompaiia a cada injerto.
Este formulario se cumplimentara y se
devolvera a la direccion preimpresa. Si
procede, los documentos de trazabilidad
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se cpnservarén en la historia clinica del
paciente.
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De conformidad con la normativa europea
actual, el usuario debe garantizar que los
registros de trazabilidad se conservan
durante 30 afos después del uso clinico.

O SELECCION DEL DONANTE

El tejido utilizado para la fabricacion de
los productos OSTEOPURE se obtiene

de donantes vivos que han otorgado
libremente su consentimiento informado.

Cada donante acepta cumplimentar

un cuestionario destinado a recopilar
informacion relativa a su historia clinicay a
posibles practicas de riesgo.

Asimismo, el donante acepta que se
analice una muestra de su sangre, que se
extrae en el momento de la intervencion.

En cada muestra se analizan los siguientes
marcadores infecciosos:

Anticuerpos anti-VIH 1y anti-VIH 2
Antigeno p24

Antigeno HBs

Anticuerpos anti-HBc
Anticuerpos anti-VHC
Anticuerpos anti-HTLV /1l
TPHA

0 EFECTOS O INCIDENTES
INDESEABLES

El usuario debe notificar todos los
acontecimientos adversos graves (es

decir, cualquier incidente relacionado

con la adquisicion, validacion, procesado,
conservacion y distribucion de tejidos

y células que pudiera resultar en

la transmision de una enfermedad
contagiosa, muerte o riesgo de muerte,
invalidez o incapacidad del paciente,

0 que pueda causar o prolongar una
hospitalizacion o enfermedad) o reacciones
adversas graves (es decir, una reaccion
inesperada, enfermedades contagiosas
inclusive, en el donante o el receptor
relacionada con la adquisicion o el uso
humano de tejidos y células que sea mortal
o potencialmente mortal, invalidante o
incapacitante, o que cause o prolongue una
hospitalizacion o enfermedad) en las 24
horas siguientes al representante de OST
DEVELOPPEMENT.

SiMBOLOS EMPLEADOS:
[sN] Namero de identificacion del injerto
Referencia del catalogo
E Fecha de caducidad
Esterilizado por radiacion
“ Establecimiento de tejidos
@ No reesterilizar
® No reutilizar
.4 Temperatura de conservacion

e & Conservar en un lugar limpio y seco y
al abrigo de la luz directa

No usar si el envase esta abierto o

danado

&
Establecimiento de Téjidos:
OST Développement

13 Rue Henri MONDOR
63360 SAINT BEAUZIRE

FRANCIA
Tel.: +33 473.98.14.28

Fax.:+33 473.98.75.00
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O DESCRICAO

OSTEOPURE é um aloenxerto 6sseo
produzido a partir de uma cabeca femoral
extraida de um dador vivo durante uma
cirurgia de artroplastia da anca. As cabecas
femorais sao validadas para utilizacao
terapéutica pela OST DEVELOPPEMENT,
Banco de Tecidos AUTORIZADO Nim.
FROG6301T, e depois tratadas de acordo
com o processo de inativacao viral
OSTEOPURE a fim de se obter um
aloenxerto esponjoso osteocondutor
seguro.

0 processo de preparacao tecidular
OSTEOPURE, aplicado a tecidos
selecionados, foi validado para a sua
capacidade de eliminar ou inativar uma
larga gama de virus. Os produtos sao entao
esterilizados terminalmente por irradiacao
(feixe de eletroes acelerados com uma
dose de 25 kGy), em conformidade com a
norma ISO 11137.

A empresa de tecidos OST
DEVELOPPEMENT e o processo de
preparacao tecidular OSTEOPURE estao
autorizados pelas autoridades francesas
competentes, em conformidade com os
artigos 3 e 4 da diretiva 2006/86/CE.

0 sistema de gestao da qualidade da OST
DEVELOPPEMENT esta certificado pela
norma ISO 13485.

0 INDICACOES

OSTEOPURE é utilizado nos enxertos de

enchimento e nos enxertos de interposicao

em ortopedia, traumatologia e cirurgia

maxilofacial, nas seguintes situacoes:

- Perda de substancia segmentar aquando
da repeticao de artroplastia

- Osteotomia de adigdo com osteossintese

- Artrodese da coluna vertebral

- Fratura com osteossmtese

- Raspagem de tumores 6sseos benignos

- Enchimento pés-extracional

- Enchimento de bolsa de cistos

- Enchimento do local de extracao

- Enchimento peri-implantar

0 CONDI OES DE UTILIZACAO
OSTEOPURE é fornecido mediante receita
médica pessoal. O doente deve ser
informado sobre a utilizacao do tecido de
origem humana.

OSTEOPURE € um produto de utilizacao
Unica, que nao deve ser reutilizado

ou reesterilizado. Nao utilizar apos a

data limite de utilizacao indicada na
embalagem.

Abrir a embalagem primaria
imediatamente antes da utilizacao,
respeitando as regras de assepsia. Nao
utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada.

OSTEOPURE deve ser reidratado no
momento da intervencao com soro
fisiologico, durante pelo menos 2 minutos.

Assegurar uma vascularlza(iao (local com
sangue) apropriada do local de insercéo do
enxerto e um contacto estreito e estavel
com o enxerto.

Tendo em conta a natureza esponjosa dos
produtos OSTEOPURE, € necessaria uma
osteossintese rigida que permita, por si
s0, assegurar a estabilidade da estrutura
cirlrgica em zonas de tens6es mecanicas.

0 CONTRAINDICACOES

Nao utilizar em caso de infecao aguda ou
cronica ao nivel do local da cirurgia.

Nao utilizar em zonas de sustentagao de
peso sem osteossintese rigida.

Nao utilizar nas reconstrucoes faciais.

O RASTREABILIDADE

Cada enxerto esta identificado por um
nlimero de série tnico ligado diretamente
ao niimero do dador.

A rastreabilidade até ao recetor do enxerto
é assegurada pelo utilizador com o auxilio
de etiquetas de rastreabilidade presentes
em cada caixa.

Quando necessario, a rastreabilidade é
igualmente assegurada pelo formulario de
implantacédo que acompanha cada enxetrto.
Este formulario deve ser preenchido

e devolvido para o endereco pré-impresso.
Quando aplicavel, devem ser mantidos
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documentos de rastreabilidade no processo
clinico do doente.

Em conformidade com a regulamentacao
europeia em vigor, o utilizador

deve assegurar que os registos de
rastreabilidade sao mantidos durante 30
anos ap6s a utilizagao clinica.

0 SELECAO DO DADOR

0 tecido utilizado no fabrico dos produtos
OSTEOPURE provém de dadores vivos que
forneceram o seu consentimento livre e
esclarecido.

Cada dador aceita responder a um
questionario destinado a recolher
informacoes relativas aos seus
antecedentes médicos e a eventuais
praticas de risco. Além disso, cada dador
aceita que seja testada uma amostra

do seu sangue, colhida no momento da
intervencao.

Em cada amostra foi realizada a pesquisa
dos seguintes marcadores infeciosos:
Anticorpo anti-VIH 1 e anti-VIH 2
Antigénio p24

Antigénio HBs

Anticorpo anti-HBc

Anticorpo anti-VHC

Anticorpo anti-HTLV I/l

TPHA

O EFEITOS OU EVENTOS INDESEJAVEIS
O utilizador devera notificar todos os
eventos indesejaveis graves (ou seja,
qualquer incidente associado a obtencao,
validacao, processamento, armazenamento
e distribuicao de tecidos e células que
possa conduzir a transmisséo de uma
doenca transmissivel, a morte ou ao risco
de morte, a invalidez ou a incapacidade
no doente, ou que possa desencadear

ou prolongar uma hospitalizacéo ou uma
doenca) ou reacbes indesejaveis graves
(ou seja, uma reacao imprevista, incluindo
uma doengca transmissivel, no dador ou no
recetor, associada a obtengao ou utilizacao
humana de tecidos e de células, quer

seja mortal ou potencialmente mortal
invalidante ou causadora de def|C|encia,
ou que provoque ou prolongue uma
hospitalizacao ou uma doenca) no prazo
de 24 horas ao seu representante da OST
DEVELOPPEMENT.

SIMBOLOS UTILIZADOS
[sN] Nimero de identificacdo do enxerto
Referéncia do catalogo
E Prazo de validade
Esterilizado por irradiacao
“ Empresa de tecidos
@ Nao reesterilizar
®) No reutilizar
X Temperatura de conservacao

i S Armazenar e local limpo e seco, ao
abrigo da luz direta

Nao utilizar se a embalagem estiver
aberta ou danificada

&

Empresa de tecidos:
OST Développement
13 Rue Henri MONDOR
63360 SAINT BEAUZIRE
FRANCA
Tel.: +33 473.98.14.28
Fax.:+33 473.98.75.00
service-client@ost-dev.com
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0 BESCHREIBUNG

OSTEOPURE ist ein
Knochenallotransplantat, das aus einem
Oberschenkelkopf aufbereitet wird, der
von einem lebenden Spender bei einer
Hiftarthroplastik entnommen wurde.

Die Oberschenkelkopfe sind durch

OST DEVELOPPEMENT, zugelassene
Gewebebank Nr. FRO6301T, fiir den
therapeutischen Einsatz validiert,

und werden dann entsprechend dem
OSTEOPURE Virusinaktivierungsverfahren
aufbereitet, um ein sicheres
osteokonduktives Spongiosa-
Allotransplantat zu erhalten. Das
OSTEOPURE-Gewebepraparationsverfahren,
das bei ausgewahltem Gewebe
angewendet wird, eliminiert bzw.
inaktiviert nachweislich ein breites
Spektrum von Viren. Die Produkte werden
dann abschliefend mittels Bestrahlung
(beschleunigter Elektronenstrahl in einer
Dosis von 25 kGy) gemaf der ISO-Norm
11137 sterilisiert. Die Gewebeeinrichtung,
OST DEVELOPPEMENT, und das
OSTEOPURE- Gewebepraparatlonsverfahren
wurden von den zustandigen franzésischen
Behorden gemaf den Artikeln 3 und 4

der Richtlinie 2006/86/EG zugelassen.
Das Qualitdtsmanagementsystem von
OST DEVELOPPEMENT ist nach ISO 13485
zertifiziert.

O INDIKATIONEN

OSTEOPURE wird bei

Transplantationsverfahren als

Knochendefektfiiller und fiir

interpositionale Knochentransplantate in

der Orthopadie, Traumatologie und Kiefer-

und Gesichtschirurgie in folgenden Fallen

verwendet:

- Segmentaler Substanzverlust bei
Arthroplastikrevisionen

- Additive Osteotomie mit Osteosynthese

- Wirbelsaulenarthrodesen

- Fraktur mit Osteosynthese

- Kurettage gutartiger Knochentumoren

- Beflllung nach Extraktion

- Fiillen von Zystentaschen

- Fullen von Probeentnahmestellen

- Periimplantare Fiillung

0 VERWENDUNGSBEDINGUNGEN
OSTEOPURE wird auf personliche
medizinische Verschreibung zur Verfiigung
gestellt. Der Patient muss uber die
Verwendung von Gewebe menschlichen
Ursprungs informiert werden. OSTEOPURE
ist ein Einmalprodukt, das nicht
wiederverwendet oder resterilisiert werden
darf. Nicht nach dem auf der Verpackung
angegebenen Verfalldatum verwenden.

Die Primarverpackung unter aseptischen
Bedingungen unmittelbar vor Gebrauch
offnen; nicht verwenden, wenn die
Ver%ackung geoffnet oder beschadigt
wurde.

OSTEOPURE sollte zum Zeitpunkt des
Eingriffs mindestens 2 Minuten mit
physiologischer Kochsalzlésung rehydriert
werden

Vergewissern Sie sich, dass die
Transplantationsstelle gut vaskularisiert
ist (blutet) und dass ein enger, stabiler
Kontakt mit dem Transplantat besteht.

In Anbetracht der spongiosen
Beschaffenheit von OSTEOPURE-Produkten
ist in Bereichen, die mechanischen
Belastungen unterliegen, eine ausreichende
starre Osteosynthese erforderlich, um

die Stabilitat der chirurgischen Einheit zu
gewabhrleisten.

O KONTRAINDIKATIONEN

Das Produkt bei akuten oder Jedes
Transplantat wird mit einer eindeutigen
Seriennummer gekennzeichnet, die direkt
mit der Spendernummer verkniipft ist.

Die Ruickverfolgbarkeit bis zum
Transplantatempfanger wird vom Anwender
mittels Riickverfolgbarkeitsetiketten in
jeder Packung sichergestellt.

Bei Bedarf wird die Ruckverfolgbarkeit
auch durch das jedem Transplantat
beigefiigte Implantationsformular
gewahrleistet. Dieses Formular muss
ausgefillt und an die vorgedruckte Adresse
zuruckgeschickt werden. Gegebenenfalls
sind Ruickverfolgbarkeitsdokumente in der
Krankenakte des Patienten aufzubewahren.
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Gemaf den geltenden européischen
Rechtsvorschriften muss der Anwender
sicherstellen, dass die Aufzeichnungen liber
die Ruickverfolgbarkeit 30 Jahre nach dem
klinischen Einsatz aufbewahrt werden.

0 SPENDERAUSWAHL

Das zur Herstellung von

OSTEOPURE-Produkten

verwendete Gewebe stammt von

lebenden Spendern, die bereitwillig ihre

Elnl;mlllgung nach Aufklarung gegeben
haben

Jeder Spender willigt ein, einen Fragebogen
auszufullen, mit dem Informationen zu
seiner medizinischen Vorgeschichte und
moglichen riskanten Praktiken erhoben
werden.

Dariiber hinaus stimmt jeder Spender/jede
Spenderin dem Test einer Blutprobe zu, die
zum Zeitpunkt des Eingriffs enthommen
wird.

Jede Probe wird auf die folgenden
Infektionsmarker getestet:
Anti-HIV 1- und HIV 2-Antikorper
p24-Antigen

HBs-Antigen

Anti-HBc-Antikorper
Anti-HCV-Antikorper

Anti-HTLV I/1I-Antikérper

TPHA

0 UNERWUNSCHTE EREIGNISSE ODER
REAKTIONEN

Der Anwender muss alle schwerwiegenden
unerwiinschten Ereignisse (d. h. jedes
Ereignis im Zusammenhang mit der
Gewinnung, Validierung, Verarbeitung,
Lagerung und Verbreitung von Geweben
und Zellen, die zur Ubertragung einer
Ubertragbaren Krankheit, zum Tod oder
zur Lebensgefahr, zur Behinderung oder
Arbeitsunfahigkeit des Patienten fuhren
oder die einen Krankenhausaufenthalt
oder eine Krankheit nach sich ziehen oder
verlangern konnten) oder schwerwiegende
unerwartete Reaktionen (d. h. eine
unerwartete Reaktion, einschliellich einer
ubertragbaren Krankheit, beim Spender
oder Empfanger im Zusammenhang mit
der Gewinnung oder Verwendung von
menschlichen Geweben und Zellen, die
todlich

oder lebensgefahrlich ist, zur Behinderung
oder zur Arbeitsunfahigkeit bzw. zu

einem Krankenhausaufenthalt oder einer
Krankheit flihrt oder diese verlangert)
binnen 24 Stunden seinem Vertreter von
OST DEVELOPPEMENT melden.

VERWENDETE SYMBOLE:
[sN] Transplantat-ldentifikationsnummer

Artikelnummer

g Verwendbar bis
Strahlensterilisiert

“ Gewebeeinrichtung
@ Nicht resteilisiert

@ Nicht wiederverwenden
- Lagertemperatur

.. .. An einem sauberen und
ZX 4 trockenen Ort, fernab von direkter
Lichteinstrahlung, aufbewahren

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung geodffnet wurde oder
beschadigt ist

&'
Gewebeeinrichtung:
OST Développement

13 Rue Henri MONDOR
63360 SAINT BEAUZIRE
FRANKREICH
Tel. +33 473.98.14.28
Fax. +33 473.98.75.00
service-client@ost-dev.com

Version 2024-06 DE
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0 DESCRIZIONE

OSTEOPURE é un alloinnesto osseo
prodotto a partire da una testa femorale
prelevata su un donatore vivente durante
un intervento di artroplastica dell’anca.

Le teste femorali song approvate per uso
terapeutico da OST DEVELOPPEMENT,
Banca di tessuti autorizzata con

N° FRO6301T, poi sottoposte al processo
di inattivazione di virus OSTEOPURE allo
scopo di ottenere un alloinnesto spongioso
osteoconduttivo sicuro. Il processo di
preparazione tessutale OSTEOPURE
applicato ai tessuti selezionati é stato
convalidato in quanto & in grado di
eliminare o inattivare un’ampia gamma

di virus. | prodotti sono sottoposti a
sterilizzazione terminale per radiazione
(fascio di elettroni accelerati a 25 kGy) ai
sensi della norma ISO 11137. Listituto dei
tessuti OST DEVELOPPEMENT e il processo
di preparazione tessutale OSTEOPURE
sono stati autorizzati dalle autorita francesi
competenti in conformita con gli articoli 3 e
4 della Direttiva 2006/86/CE.

Il sistema di gestione della qualita di OST
DEVELOPPEMENT é certificato 1ISO 13485.

0 INDICAZIONI

OSTEOPURE viene utilizzato negli innesti

ossei come riempitivo o negli innesti

ossei per interposizione en ortopedia,

traumatologia e in chirurgia maxilo-facciale,

nei seguenti casi:

- Perdita di sostanza ossea segmentaria
durante artroplastica di revisione

- Osteotomia aggiuntiva con osteosintesi

- Artrodesi vertebrale

- Frattura con osteosintesi

- Curettage di tumori ossei benigni

- Riempimento post-estrazione

- Riempimento di cavita cistiche

- Riempimento dei siti di prelievo

- Riempimento peri-impianto

O CONDIZIONI PER L'USO

OSTEOPURE é approvvigionato su
prescrizione medica individuale. Il paziente
deve essere informato riguardo I'utilizzo di
tessuto di origine umana.

OSTEOPURE € un prodotto monouso che
non deve essere riutilizzato o risterilizzato.
Non utilizzare oltre la data di scadenza
riportata sulla confezione.

Aprire il confezionamento primario in
ambiente asettico appena prima dell’uso;
non utilizzare se la confezione risulta aperta
o danneggiata.

OSTEOPURE viene reidratato al momento
dell’intervento, per almeno 2 minuti, con
siero fisiologico.

Assicurarsi che la sede dell'innesto sia ben
vascolarizzata (presenza di sanguinamento)
e che vi sia un contatto stabile con I'innesto.

Data la natura spongiosa dei prodotti
OSTEOPURE, & necessario ricorrere a una
osteosintesi rigida in grado di assicurare la
stabilita dell’applicazione chirurgica nelle
aree soggette a sollecitazioni meccaniche.

O CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare in presenza di infezione acuta
o cronica nella sede operatoria.

Non utilizzare in aree sottoposte a carico
senza un’osteosintesi rigida.

Non utilizzare per le ricostruzioni facciali.

0 TRACCIABILITA

Ogni innesto é identificato da un numero
di serie unico direttamente collegato al
numero del donatore.

La tracciabilita fino al ricevente dell’innesto
é garantita dall’'utente grazie alle etichette
di tracciabilita presenti in ogni confezione.
Qualora sia necessario, la tracciabilita
deve essere anche garantita mediante
un’apposita scheda di accompagnamento
per ciascun innesto; tale scheda deve
essere compilata e inviata all’indirizzo
prestampato. | documenti di tracciabilita
saranno eventualmente conservati nella
cartella clinica del paziente.

Conformemente al regolamento europeo
in vigore, I'utente deve accertarsi che la
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tracciabilita sia conservata durante 30 anni
dopo I'utilizzo clinico del prodotto.

O SELEZIONE DEL DONATORE

Il tessuto utilizzato per la realizzazione dei
prodotti OSTEOPURE proviene da donatori
viventi che hanno liberamente consentito a
dare il loro accordo informato.

Ogni donatore accetta di rispondere a un
questionario volto a raccogliere 'anamnesi
medica e le possibili pratiche a rischio.
Inoltre, ogni donatore acconsente all’analisi
di un campione ematico che gli verra
prelevato al momento dell'intervento.

0gni campione viene sottoposto a test per
identificare i seguenti marcatori infettivi:
Anticorpi anti-HIV 1 e HIV 2

Antigene p24

Antigene HBs anti-HBc Anticorpi anti-HCV
Anticorpi anti HTLV I/1l TPHA

0 EVENTI O REAZIONI AVVERSE

Lutente é tenuto a notificare entro 24 ore al
suo rappresentante OST DEVELOPPEMENT
qualsiasi evento avverso grave (ovvero
qualsiasi accadimento collegato ai processi
di ottenimento, convalida, trasformazione,
conservazione e distribuzione dei

tessuti e delle cellule che potrebbero
condurre alla contrazione di una malattia
trasmissibile, alla morte o al rischio di
morte, d’invalidita o a una incapacita del
paziente, o che potrebbe determinare

o prolungare la degenza ospedaliera o
un’infermita) o qualsiasi reazione avversa
grave (ovvero una reazione inaspettata,
inclusa una malattia trasmissibile nel
donatore o nel ricevente collegata ai
processi di ottenimento o applicazione di
cellule e tessuti umani che risulti letale

o potenzialmente letale, che determini
invalidita o disabilita o in grado di provocare
o prolungare la degenza ospedaliera o una
malattia.

SIMBOLI UTILIZZATI:

[sN] Numero d’identificazione dell’innesto
Riferimento catalogo
g Data di scadenza
e Sterilizzato per radiazione
“ Stabilimento dei tessuti
@ Non risterilizzare
® Non riutilizzare
.Y Temperatura di conservazione

o Conservare in un luogo pulito e
- asciutto, al riparo dalla luce diretta

Non utilizzare se la confezione
risulta aperta o danneggiata

&
Stabilimento dei tessuti:
OST Développement

13 Rue Henri MONDOR
63360 SAINT BEAUZIRE

FRANCIA
Tel.: +33 473.98.14.28

Fax.:+33 473.98.75.00
service-client@ost-dev.com

Versione 2024-06 IT



O MEPITPA®H

To OSTEOPURE &ivai évax 00TIKO
(xMouooxsuuq mou nqp(onsuq(s'rou oo
qu)a)\n unplcuou oo-rou mou AapBaveTal
omno {ovTa 60Tn K& Tn SIGPKEIR
XEIPOUPYIKAG EMEPBAONG POPOTIAGIGTIKNG
10xiou. Y] KEPOAEG TOU unplouou OOTOU
EMKUPMVOVTA YIol BEPATTEUTIKN XPCN amd
v OST DEVELOPPEMENT, EYKEKPIUEVN
TpomsZc( 10TWV UTLOP. FR06301T KOl
KO(TOITIV uroB&MovTai og snsEspvqmu
O0UQWVA JE TN SlEpyaiaio adpavoroinang
10v OSTEOPURE np0K8|usvou va )\I](DGSI Vo
(xocpot)\sq omsom(-)oﬁnvmmo cmowwﬁsq
(xMouooxsuuq H digpyaoia nqp(onaunq
10TV OSTEOPURE mou stpapuo(sml o
emAeyuévoug 16ToUG £Xel EMKUPWOET WG
TIPOG TNV IKAVOTNT& TNG Vo eEaAeipel A

Vo a6pavononsl Mix peyého supoq 10v. Ta
np0|ovw unoﬁcxMovwl KQTOTIV 0€ Ts)\lKn
(xnommpwor] Héow O(KTIVOBO)\I(XQ (6soun
smmxuvousvwv nAsKTpowwv oc d6on 25
kGy) ouucpwvot pe To mpoTUTo ISO 11137.
To |6puu(x 1oTwv OST DEVELOPPEMENT ko
n diepyaoio napaOKsunq 10TV OSTEOPURE
sxouv vap|68| and TIg (xpuoﬁlsq YOANIKEG
(xpxeq oUpQWVa pE Ta &pBpa 3 Ko 4 TNG
oanvlaq 2006/86/EK.

To oloThua Slaxeipiong moIdTNTOG g OST
DEVELOPPEMENT (pEpEl TV maToroinon
ISO 13485.

0 ENAEIZEIZ

To OSTEOPURE xpnmuonomnou o

eneppdoeig opBonedikig, Tpotuuc(Tvovlc(q

1l yvaOoMPOOWITIKAG XEIPOUPYIKNG WG

uooxsupc( Y n)\npwon f 1o TpEP BOAR,

OTIG xKOAouBEG nsplmwct:lq

- TUNPoTIK& eEMeippoTa oE ENepBAoEIg
avqeswpnonq apOPOMAXGTIKAG

- I'Ipooesm 0oTEOTOMIO HOdi pE
omaoouveson

- Apepoéson orrovau)\mnq oTHANG

- KlXTO(VH(X Me omsoouveson

- AnoEson KOAOROWYV VEOTIAGOUATWY TwV
00TQV

- I'I)\r]pwcn pET& omo sﬁqywvn

- M\npwon kuor KWV BUAGKWV

- M\npwon 0¢ocwv Anwswv UAIKOU

- MANPwoN TEPIE EYPUTEUPATOG

0 XYNOHKEZ XPHEHE

To OSTEOPURE napexsml KOOy TOMIKAG
IGTPIKAG OUVTOYAG. O 0ieBevNG pEnel vax
svnuspwea YIx TN XPAoN 10TOU avOpwITIvNG
nipoéAeuong.

To OSTEOPURE swcu éva np0|ov

piog XpronG, To oroio dev MPEME Vo
EMAVOXPNOIUOTIOIETOI KOl OUTE VX
EMOVOTTIOCTEIPWVETA.

Mn XPNOILOTIOIEITE MET& TNV NUEPOUNViC
MENG TOU avaypAPETAI GTN CUCKEUATIO.

Av0|ETs ™m o-rop(swobn OUOKEUNOIX uno
(xonmsq OUVONKeG orpsowg mpIv onbd

™ Xpnon. Mn XPnoiporoleite €Gv n
OUCKEUNOIX EXEI AVOIXTET 1 £XEI UTTOOTE]

{nwé.

To OSTEOPURE 6ot npsnsl Vo snavuémwesn
Koré Tov Xpovo TNG eméuBacng pe xpnon
6|(x)\uuchoq (pumo)\oleou opou yio
TOUAGXIOTOV 2 AeTTé

BsBcuwesns omin oryvsnwon TOU 0nuenou
oTIoU Bt EHPUTEUBEI TO HOGXEUHA Eival
KOAR (To onusm QUPOPPAYET) Kall OTI N
EMOQN YE TO HOOXEUNK EIVAI OTEVA KOl
oTaOEPN.

Aséopsvnq NG OTIOYY(WOO0UG cpuonq TWV
npoioviwv OSTEOPURE, e (wveg pnxavi KAG
Komxnovnonq omcuTsnou ampmn
omsoouveeon, N oroia SIKCPAAI(E! o’
saumg TN OTROEPOTNTA TNG XEIPOUPYIKAG
TEXVIKNG.

O ANTENAEIZEIZ

Mn xpnoILoTIOIETE O EPIMTWOEIG OFEiag
1l XPOVIOG PAEYHOVAG GTO onpeio TNG
XEIPOUPYIKNAG EMEUBOONG.
Mn xpnoidotioigiTe o€ {wveg popTIoNG
B&POUG XWwPiG GKAWTITN 0GTEOOUVOEDH.
Mn XPNGIHOTIOIEITE GE AVAKATOOKEUEG
TIPOCWTIOU.

0 IXNHAAZIMOTHTA

Kd&oe uocxauua avuvvan(swl amno Evav
HOVOBIKO OEIPIKO GPIBHG TIOU GUVEETAN
GUEC JE TOV APIOUO TOU BOTN.

H IXVH)\(XOIUOTI‘]T(X £wg TOV Anmrl TOU
uooxsuucnoq élaqutxMZeTal o170 TOV xpno-rn
ueTN BOI’]GEIO( TWV ETIKETOV IXVNAGCINOTNTOG
TIOU TIEPIEXOVTXI OE KXOE KOUTI.
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H |xvn)\q0|uomw 6|cxo<p(x)\|(sw| ermiong,
avaAOYOL UE TIG ATTCITACEIG, JECW TOU
eVTunou £UPUTEUONG TIOU GUVOBEUEI TO
K&OE HOOKEUHG KOl TO OMOI0 TTPEMEl V&K
GUUTIANPWVETO KOl VO EMIOTPEPETAI OTNV
TIPOTUNIWUEVN diebBuvon. Kotk nepimwon,
To EYYPAPA IXVNAKCINOTNTOG TIPEME! VaX
3ITNPOUVTQI OTOV IGTPIKO PAKEND TOU
aoBevouc.

Z0ppwva e Toug |oxuowsq cupwaAiKoUg
KavoviopoUg, o XpHOTNG TPENE! VoL
5IO(CF(plX)\I0€I o1 TO!l otpxsw( |xvnAO(0|u0TnTotq
diarnpolvran yio 30 £Tn PETE TNV KAIVIKK

xpion.

0 EMIAOTH AOTON

0 1010g oy xpncluonmsnou otV
nc(pc(OKsun TWV npomvnov OSTEOPURE
TIPOEPXETAN QMO {WVTEG 5OTEG TIOU £XOUV
6wosn OIKEI00EAWG CUYKATAOEDN KATOTTIV
evNUEPWONG,

ches d6TNg 0up<pwvsn Vo ouun)\npwcrt:l

VOl EPWTIHOTOAOYIO TIPOKEIMEVOU V&
OUMexBouv n)\npO(poplsq OXETIK& e

TO I(XTpIKO TOoU IOTOpIKO KO BUVNTIKEG
EMKIvVOUVEG  TIDOIKTI KEG.

Emn)\sov K&Oe éomg oup(pwvm oToV s)\svxo
evog leypmoq TOU ouuc(Toq TOU, TO OT0i0
OGUMEYETAI KATX TOV XPOVO TNG sneuBaonq

Ké&Be deiypa eAEyxBNKe yia Toug
O(Ko)\oueouq SeiKTEG AoIHOYOVWY
TOPAYOVTWV:

Avnowpqw ovTi-HIV 1 ko avti-HIV 2
Avnvovo p24

Avnvovo HBs

Avnowpqw oavti-HBe

Avricwpora avTi-HCV

AvrioopoTa avT-HTLV I/11

TPHA

0 ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEE'H
ZYMBANTA

0 xpnorng npsna VO OVOPEPEI OAax Tax
ooBapq cxvsmeuunw oupBavra (dnAadA,
ononobnnms cuuBav OXETICETQU E TN
AMyn, Tnv em KUpwon, My enegepyaoia,

™ QUAGEN Kol TN Blcxvout] 10TWV KAl
Kurroxpwv miou 6o UTIOPOUCE Vot 05I'|YI]OEI
oTh uswéoon usméléousvou voonuaToq,
oe GO(VO(TO 1 Kivduvo Bavérou, o€ avomnplcx
] c(vm(xvomw TOU (xoeevouq, (] T0 oroio
O unopouoe Vo Komx)\n§s| O€, f va
ncxpchswm voonAsia 11 vooo) n TIG ooB(xpsq
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OSTEOPURE, kal¢a artroplastisi sirasinda
bir canli donérden alinan bir femur
basindan islenen bir kemik allogreftidir.
Femur baslan terapotik kullanim icin OST
DEVELOPPEMENT, YETKILI Doku Bankasi
No. FRO6301T tarafindan onaylandiktan
sonra OSTEOPURE viral inaktivasyon
islemine gére

glivenli ve osteokondiiktif bir kansel6z
allogreft elde etmek tizere islenir.
Secilmis dokulara uygulanan OSTEOPURE
doku hazirlama stireci, genis bir viriis
araligini ortadan kaldirma veya inaktif hale
getirme ozelligi agisindan dogrulanmistir.
Uriinler daha sonra ISO standardi 11137
uyarinca radyasyonla (25 kGy dozunda
hizlandirimis elektron isini) terminal
sterilizasyondan gecer.

Dokuyu saglayan kurum olan OST
DEVELOPPEMENT ve OSTEOPURE doku
hazirlama siireci ilgili Fransiz makamlari
tarafindan Direktif 2006/86/EC madde 3
ve 4 uyarinca onaylanmistir.

OST DEVELOPPEMENT kalite yonetimi
sistemi, ISO 13485 sertifikalidir.

0 ENDIKASYONLAR

OSTEOPURE asagidaki durumlarda

ortopedi, travmatoloji ve maksillofasiyal

cerrahide bir dolgu veya bir interpozisyon

grefti olarak greft islemlerinde kullanilr:

- Artroplasti revizyonlari sirasinda
segmental madde kaybi

- Osteosentez ile ekleme osteotomisi

- Spinal artrodez

- Osteosentez ile kink

- Benign kemik tiimorlerinin kiiretaji

- Ekstraksiyon sonrasi doldurma

- Kist bosluklarinin doldurulmasi

- Doku alinan bélgelerin doldurulmasi

- Implant cevresinin doldurulmasi

O KULLANIM SARTLARI

OSTEOPURE kisisel bir tibbi receteyle
saglanir. Hastaya insan kokenli doku
kullanimi hakkinda bilgi verilmelidir.
OSTEOPUREtek kullanimlik bir tiriindiir ve
tekrar kullanilmamali veya tekrar sterilize
edilmemelidir. Ambalajda belirtilen son
kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Dis ambalaji kullanimdan hemen énce
aseptik kosullar altinda acin; ambalaj acik
veya hasarliysa kullanmayin.

OSTEOPURE islem zamaninda serum
fizyolojik soliisyonu kullanilarak en az 2
dakika rehidrate edilmelidir.

Greft bolgesinin uygun
vaskiilarizasyonundan (kanayan bolge) ve
greftle yakin ve stabil temastan emin olun.

OSTEOPURE

riinlerinin kansel6z tabiati nedeniyle
cerrahi teknigin stabilitesini saglamak
uzere mekanik stres alanlarinda tek basina
rijid osteosentez gereklidir.

O KONTRENDIKASYONLAR
Cerrahi bolgede akut veya kronik

enfeksiyon bulunan vakalarda kullanmayin.

Yik taslyan bolgelerde rijid osteosentez
yapiimadan kullanmayin.
Fasiyal rekonstriiksiyonlar i¢in kullanmayin.

O IZLENEBILIRLIK

Her greft dogrudan dondr numarasiyla
baglantili benzersiz bir seri numarasiyla
tanimlanir.

Greft alicisinin izlenebilirligi her kutuda
bulunan izlenebilirlik etiketleriyle kullanici
tarafindan saglanir.

Gerektiginde izlenebilirlik ayrica her greftin
beraberindeki implantasyon formuyla
saglanir. Bu form doldurulup dnceden basili
adrese gonderilmelidir. Gegerli oldugunda
izlenebilirlik belgeleri hastanin tibbi
kaydinda tutulmalidir.

Kullanici mevcut Avrupa yonetmelikleriyle
uyumlu olarak izlenebilirlik kayitlarinin
klinik kullanim sonrasinda 30 yil
saklanmasini saglamalidir.

0 DONOR SECIMi

OSTEOPURE urtinlerinin tiretilmesinde
kullanilan doku, goniillii olarak
bilgilendirilmis olur saglamis canli
donarlerden alinmistir.

Her dondr, tibbi dykusii ve riskli olabilecek
davraniglari ile ilgili bilgi toplanmasi i¢in bir

PROCESS
soru formu doldurur.

Ayrica her dondr islem zamaninda alinacak
iekllde bir kan 6rneginin test edilmesini
abul eder.

Her 6rnek su bulasici hastalik belirtecleri
icin test edilmistir:

Anti-HIV 1 ve HIV 2 antikorlar

p24 antijeni

HBs antijeni

Anti-HBc antikorlari

Anti-HCV antikorlan

Anti-HTLV I/1l antikorlari

TPHA

O ADVERS REAKSIYONLAR VEYA
OLAYLAR

Kullanici tiim ciddi advers olaylari

(yani dokularin ve hiicrelerin alinmasi,
onaylanmasi, islenmesi, saklanmasi ve
dagitimiyla iligkili olarak hastaya bulasici
bir hastaligin gecmesi, 6liim veya 6lim
riski, maluliyet veya kapasite kaybina neden
olabilecek veya hastalik veya hastaneye
yatmayla veya bu durumlarin uzamasiyla
sonuglanabilecek herhangi bir olay) veya
ciddi advers reaksiyonlari (yani donorde
veya alicida dokular ve hiicrelerin alinmasi
veya insanda kullanilmasiyla ilgili olarak
bulasici bir hastalik dahil beklenmeyen ve
oliimciil olan veya olabilecek, maluliyete
veya kapasite kaybina yol acabilecek veya
hastanede yatma veya hastalik veya bu
durumlarin uzamasiyla sonuclanabilecek
beklenmeyen bir reaksiyon)

24 saat icinde bir OST DEVELOPPEMENT
temsilcisine bildirmelidir.

KULLANILAN SEMBOLLER:

[sN] Greft tanimlama numarasi
Katalog referansi

E Son kullanma tarihi
Radyasyonla sterilize edilmistir
“ Dokuyu saglayan kurum

@ Yeniden sterilize etmeyin

(R) Tekrar kullanmayn
.4 Saklama sicaklig

2 4 Temiz ve kuru bir yerde,
dogrudan isiktan uzakta saklayin

Paket acik veya hasarliysa
kullanmayin

&

Dokuyu Saglayan Kurum:
OST Développement
13 Rue Henri MONDOR
63360 SAINT BEAUZIRE
FRANSA
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