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The product contains nanocrystals of hydroxyapatite (38 %) in water.
The intended purpose is a bone graft substitute. It can be used in any patient for filling non-structural defects of the long bones, pelvis, and extremities
up to 20cc in size. It can also be used to fill fusion cages for spine surgery.

The product is intended to act as a scaffold to assist the natural ingrowth and healing of a traumatic or surgically created bone defect. The product will
slowly dissolve in the body in line with the natural bone metabolism. The product does not require any maintenance.

Possible complications are those that may occur with any surgery. A successful result may not be achieved in every case, and a corrective operation
may be required. This can be because of unknown underlying conditions of the patient, surgical error, as well as displacement or physical damage to
the implanted product. Allergic reaction to the product may be possible in very rare cases.

The product has not been studied in paediatric patients, but no special precautions have been identified. The interactions with other substances are
unknown, but no special precaution have been identified.

There are no special precautions that need to be observed by the patient. Consult your physician if you experience any problems after your surgery.

The product is safe for use with MRI.

Caution: The product is partially opaque to x-rays and can hide areas around the implant.

E.U.: Any serious incident occurring in relation to the device should be reported to the manufacturer and to the Competent Authority of the patient’s
location

Australia: Any serious incident occurring in relation to the device should be reported to the manufacturer, and to the Therapeutic Goods
Administration (www.tga.gov.au)

Other Territories: Any serious incident occurring in relation to the device should be reported to the manufacturer, and to the relevant national
authority.

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

o ot
'n‘? Name of the patient Date of implantation [} Healthcare institution Patient information website

Unique device identifier Device name / number d Manufacturer Lot number

BG

[MpoayKTLT cbabpXa HaHOKpUCTanu ot xuapokeuanatuTt (38 %) BbB BOAA.
MNpenHasHaveH e fga 3amecTBa KOCTHa npucaaka. Moxe Aa ce nanonasa npu BCEKV MaLUMEHT 3a 3amblBaHe Ha HECTPYKTYPHU AedekTn Ha AbnruTte
KOCTW, Tasa v KpanHuuuTe ¢ paamep o 20 cm®. Moxe Aa ce M3Mon3sa 1 3a 3anbfiBaHe Ha (PY3MOHHM KNETKW NpU rpbBHAYHK onepaumu.

MpoayKTbT e NpegHa3HaveH Aa AelcTBa KaTo ckerle 3a NoArnomaraHe Ha eCTeCTBEHOTO BpacTBaHe W 3a3fpaBsiBaHe Ha TpaBMaTU4HO Mnu
XUPYPIMYHO Cb3aadeH KocTeH fedekT. MpoaykTbT 6aBHO ce pa3TBaps B TAMNOTO B XOAA HA eCTeCTBEHUSI KOCTEH MeTabonusbM. He e Heobxoguma
noaapbXkKa Ha NpoaykTa.

Bb3amoxHute YCNOXHEeHUA He Cce pa3nn4aBaTt OT Te3n, KOUTO MOXe a Bb3HUKHAT NPy BCAKa onepauna. He BuHaru ce noctura ycneweH pesyntart n
MOXe [ia Ce HallioXn KOpeKkTuBHa onepauus. ToBa MOxe [ia ce ObIKM Ha HEU3BECTHU OCHOBHY 3ab0nsiBaHUsi Ha NaLUWEHTa, XUpyprudecka rpeLuka,
KaKToO U nuamectsaHe nnu CbI/I3VIHeCKa nospena Ha uMnnaHTUpaHna NpoaykKT. B MHoro penku cnyy4yan Moxe a Bb3HUKHE anepridyHa peakuna KbmM
npoaykra. rlpO,D,yKT'bT He e npoy4BaH npu negunaTpuyHn nauneHTn, HoO He € yCTaHOBEeHa HeobxoanmMocCT oT npunaraHe Ha cneuuanHu npeanasHu
MepKn. B3aumopgenicteusaTa c Apyrn Beulecrtsa He Ca U3BECTHU, HO He e yCTaHOBEeHa HeobxogumocT oT npunaraHe Ha cneunanHu npeanasHn Mepku.

Hsama cneunanHu npegnasHu Mepku, KOUTO NaUMEHTBLT TpAbBa Aa npeanpueme. KoHcyntuparite ce ¢ Bawusa nekap, ako umate npobnemu cneg
onepauusTa.

MpoaykTsT € 6e3onaceH 3a ynotpeba npu AMP.
BHumaHwme: MNpoayKTbT € YaCTUYHO HEMPO3paYyeH 3a PEHTTEHOBUTE ITbYM 1 MOXE Aa CKpUe 30HMTE OKOIO MMMMaHTa.
EC: Bceku cepno3eH MHUMOEHT, HaCTbMUN BbB BPb3ka C U3AenuneTo, Tpsbaa Aa Obae CbobLLeH Ha NPOVU3BOAUTENSA U HA KOMMNETEHTHUS OpraH no
mecTonpebuBaBaHe Ha nauyeHTa.
[Opyru Teputopumn: Becekn cepmoseH MHUMAEHT, HACTBNWI BBbB Bpb3ka C n3genueTo, Tpsabea Aa 6bae cbobLyeH Ha MPOM3BOAUTENS N HA CbOTBETHUSA
HaLMOHaneH oprax.
CvmBONWTE Ha KapTaTa Ha MMNMaHTa 1 B Ta3u NINCTOBKA MMaT CieAHUTE 3HaYeHns:

L]
o+
'n‘? Mme Ha naumeHTa [ata Ha umnnanTupade [y 3apaBHO 3aBeaeHue MHTepHeT cTpaHuua ¢ uHdopmMauusi 3a naumeHTa

YHUKaneH naeHTndmkaTtop Ha n3genmeTo Mme/Homep Ha usgenueTto d Mpounssoguten MapTngeH Homep

CS

PFipravek obsahuje nanokrystaly hydroxyapatitu (38 %) ve vodé.
Uréeny ucel pouziti je nahrada kostnich $tépl. Mize byt pouZit u jakéhokoliv pacienta k vyplnéni nestrukturalnich defekt dlouhych kosti, panve a
koncetin az do velikosti 20 cm?. Lze jej také pouZit k vypInéni fuznich kleci pfi operaci patefe.

Ptipravek je uréen jako leseni, které napomaha pfirozenému zarustani a hojeni traumatického nebo chirurgicky vytvofeného kostniho defektu.
PFipravek se v téle pomalu rozpusti v souladu s pfirozenym metabolismem kosti. Pfipravek nevyzaduje zadnou péci.



Mozné komplikace jsou takové, které se mohou vyskytnout pfi jakémkoli chirurgickém zakroku. Uspé&&ného vysledku nemusi byt dosaZeno v kazdém
pfipadé a muze byt vyzadovana korekéni operace. Divodem muze byt skryté onemocnéni pacienta, chyba pfi chirurgickém zakroku a také posunuti
nebo fyzické poskozeni implantovaného pfipravku. Ve velmi vzacnych pfipadech muze dojit k alergické reakci na pfipravek. Pripravek nebyl studovan
u détskych pacientd, ale nebyla zji§téna zadna mimoradna preventivni opatfeni. Interakce s jinymi latkami nejsou znamy, ale nebyla zjisténa zadna
mimoradna preventivni opatfeni.

Neexistuji zadna mimoradna preventivni opatfeni, ktera by mél pacient dodrZzovat. Pokud se u vas po operaci vyskytnou néjaké potize, tak se poradte
se svym |ékafem.

MR
. Pripravek je bezpe€ny pro pouziti pfi magnetické rezonanci.
Varovani: Pfipravek je pro rentgenové zareni ¢astec¢né nepruhledny a mize zakryt oblasti kolem implantatu.

EU: Jakakoli zavazna udalost, ktera se v souvislosti s prostfedkem vyskytne, by méla byt nahlaSena vyrobci a pfisluSnému organu v misté bydlisté
pacienta.

Ostatni Uzemi: Jakakoli zavazna udalost, ktera se v souvislosti s prostfedkem vyskytne, by méla byt nahlasena vyrobci a pfisluSnému narodnimu
organu.

Symboly na vasi karté implantatu a této pfibalové informaci maji nasledujici vyznam:

° ot
'm? Jméno pacienta Datum implantace  fff\ Zdravotnické zafizeni Webova stranka s informacemi pro pacienty
Jedinecny identifikator prostredku Nazev/éislo prostredku sl Viroboer Cislo sarze
DA

Produktet indeholder nanokrystaller af hydroxyapatit (38 %) i vand.
Det tilsigtede formal er en knoglevaevstransplantat-erstatning. Det kan bruges pa patienter til udfyldning af ikke-strukturelle defekter i de lange knogler,
baekkenpartiet og ekstremiteterne i starrelser pa op til 20 cc. Det kan ogsa bruges til at udfylde fusionshulrum under rygkirurgi.

Produktet er beregnet til at fungere som et stillads for at hjaelpe den naturlige indvaekst og heling af traumatisk eller kirurgisk opstaede
knogleveevsdefekter. Produktet vil langsomt blive oplgst i kroppen pa samme made som den naturlige knoglevaevsmetabolisme. Produktet kreever
ingen vedligeholdelse.

Mulige postoperative komplikationer er de samme som ved andre kirurgiske indgreb. Et vellykket resultat opnas muligvis ikke i alle tilfeelde, og
korrektionskirurgi kan vaere nadvendig. Dette kan skyldes ukendte underliggende patienttilstande, kirurgiske fejl samt forskydning eller fysisk
beskadigelse af det implanterede produkt. | meget sjaeldne tilfeelde kan der forekomme en allergisk reaktion. Produktet er ikke undersggt hos
paediatriske patienter, men der er ikke identificeret szerlige forholdsregler. Interaktioner med andre stoffer er ukendte, men der er ikke identificeret
seerlige forholdsregler.

Der er ingen seerlige forholdsregler, der skal overholdes af patienten. Kontakt din leege, hvis du oplever problemer efter din operation.
Produktet er sikkert at bruge med MR.
Advarsel: Produktet er delvist uigennemskinneligt for rentgenstraler og kan skjule omrader omkring implantatet.
EU: Enhver alvorlig heendelse, der opstar i forbindelse med enheden, skal rapporteres til producenten, og i til den ansvarlige myndighed for
patientens omrade.
Andre omrader: Enhver alvorlig haendelse, der opstar i forbindelse med enheden, skal rapporteres til producenten, og i til den relevante nationale

myndighed.

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

° ot
'II? Patientens navn Dato for implantation M\ Behandlingsinstitutionen Hjemmeside med patientinformation
Unik udstyrsidentifikationskode Udstyrets navn / nummer d Fabrikant LOT| Partinummer

DE

Das Produkt enthalt Nanokristalle von Hydroxylapatit (38 %) in Wasser.

Der Verwendungszweck ist ein Knochenersatzmaterial. Es kann bei jedem Patienten zum Auffiillen von nichtstrukturellen Defekten der
Roéhrenknochen, des Beckens und der Extremitaten bis zu einer GréRRe von 20 cm? verwendet werden. Es kann auch zum Fillen von Fusionscages in
der Wirbelsaulenchirurgie verwendet werden.

Das Produkt ist als Gerist zur Unterstltzung des naturlichen Einwachsens und der Heilung eines traumatisch oder chirurgisch verursachten
Knochendefekts vorgesehen. Das Produkt 16st sich im Rahmen des nattirlichen Knochenstoffwechsels im Kérper langsam auf. Das Produkt erfordert
keine Pflege.

Es koénnen die gleichen mogliche Komplikationen auftreten, wie bei jedem chirurgischen Eingriff. Es kann sein, dass nicht in jedem Fall ein
erfolgreiches Ergebnis erzielt wird und ein korrigierender Eingriff erforderlich ist. Dies kann auf unbekannte Grunderkrankungen des Patienten,
chirurgische Fehler sowie auf eine Verschiebung oder physische Beschadigung des implantierten Produkts zurlickzufiihren sein. In duRerst seltenen
Fallen kann eine allergische Reaktion auf das Produkt auftreten. Das Produkt wurde nicht an padiatrischen Patienten untersucht, es wurden jedoch
keine besonderen Vorsichtsmanahmen festgestellt. Die Wechselwirkungen mit anderen Substanzen sind nicht bekannt, es wurden jedoch keine
besonderen VorsichtsmaRRnahmen getroffen.

Es gibt keine besonderen VorsichtsmalRnahmen, die vom Patienten beachtet werden miissen. Wenden Sie sich an lhren Arzt, sollten Sie nach einem
chirurgischen Eingriff Probleme feststellen.

Das Produkt ist sicher fir die Verwendung mit MRI.



Achtung: Das Produkt ist teilweise undurchsichtig fur Rdntgenstrahlen und kann Bereiche um das Implantat herum verdecken.

EU:_ Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt sollte dem Hersteller sowie der zustandigen Behérde am Wohnort des
i?\tclizr:'ffl]'-erritorien: Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt sollte dem Hersteller sowie an die zustandige nationale
Behdrde gemeldet werden.

Die Symbole auf lhrem Implantationsausweis und in dieser Packungsbeilage haben die folgenden Bedeutungen:

o ot
'II? Name des Patienten Datum der Implantation i} Einrichtung des Gesundheitswesens Website fiir Patienteninformationen

Eindeutige Geratebezeichnung Name/Nummer des Medizinprodukts d Hersteller Chargennummer

EL

To Tpoidv Tepiéxel vavokpuoTadAAoug udpofuatarTitn (38 %) o€ vepo.

H 1rpoopiféuevn xpron Tou gival wg UTTOKATACTATO OOTIKOU JooXeuparog. MTropei va xpnoipoTtroindei o€ otrolovenTroTe acBevh yia Tnv TTARpwaon un
BOMIKWY EAATTWHATWY TWV ETTIUAKWY 00TWY, TNG AeKAVNG Kal Twv akpwv, peyéBoug éwg 20cc. MTTopei eTtiong va xpnaoipoTtroindei yia Tnv TTARpwaon
KAWBWY oUvVTNENG YIa XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG OTN OTTOVOUAIKR OTAAN.

To Tpoidv TTpoopileTal yia XpAon wg IKpiwPa, TTPOKEIYEvou va BonBnBei n puaikh evooavaTTugn Kai n eToUAWaCN €vOG EAQTTWHOTOG TO OTTOIO EXEI
dnuioupynOei eite Adyw TpaupaTIoPOU €iTe AOyw XEIPOUPYIKAG eTTEPRAONG. To TTPoidV diacTraTal apyd eVIOG TOU CWHATOG, GUP@WVA PE TOV PUOIKO
peTaBoAIond Twv 0oTWV. To TTPoidv dev atTaiTei oudepia Hop@Pr CUVTAPNONG.

MBavég peTeyxeIpNTIKEG ETTITTAOKEG €ival QUTEG OI OTTOIEG EVOEXOPEVWG VA TTPOKUWOUV KATOTTIV OTTOINCOATIOTE £yXEipnang. Evdexopévwg va unv
eMITEUXOET ETTITUXEG ATTOTEAEOUA KABE POPA Kal vOEXETal va aTTaiTnOei S10pBwTIKA TéUBacn. Autd UTTopEi va o@EeiAeTal O€ AYVWOTEG UTTOKEINEVEG
TTaBARoEIG TOU a0BevoUg, O€ XEIPOUPYIKO TPAAUA KaBWG Kal 0g YETATOTTION A UAIKA ¢NUIG TOU EJOUTEUUEVOU TTPOIOVTOG. EVBEXETAI va TTAPOUCIOOTEN
aAAEPYIKA avTiOpaon OTO TTPOIOV O€ ECAIPETIKA OTTAVIEG TTEPITITWOEIG. TO TTPOIOV Oev €xel ueEAETNOEI o€ TTaIdIATPIKOUG a0BeVEiG, WATOOO deV £XOUV
TpoodiopIoTei €10IKEG TIPOPUAGEEIS. Ot aAAnAeIdOPAOEIG TNG avANEIEAS Tou PE AAAEG ouaieg gival AyvwoTeG, WoTOOO0 deV €XOUV TTIPOTDIOPIOTEI EIBIKEG
TTPOPUAGEEIG.

Agv ugioTavTal €I8IKEG TIPOPUAAGEEIG TTOU TTPETTEN VA TNPOUVTal aTTd Tov acBevh. ZUUBOUAEUTEITE TOV YIOTPO 0OG O€ TTEPITITWON TTIOU AVTIMETWTTIOETE
otroIadNTTOTE TTPORAAUOTA HETA TN XEIPOUPYIKA ETTEURACT.

To 1poidv gival aoPaAEG yia Xpron YE JayvnTIKF) TOPOypa®ia.

Mpoooxn: To Tpoidv gival HEPIKWG adla@avEeg OTIG aKTiVEG X Kal EVOEXETAI VO OTTOKPUWEI TTEPIOXEG YUPW OTTO TO EMQUTEUNA.

EE: Otroiodnote coapd epIoTaTikd OXETICOUEVO PE TO oKEUOOUA Ba TTPETTEI va avVOQEPETAI OTOV KOTAOKEUAOTH KaBWG kal otnv Apuodia Apyr Tou
TOTTOU SIAPOVAG TOU 0GBEVOUG.

AM\a ESaen: Otroiodrrote goBapo TrePIOTATIKO OXETICOUEVO PE TO OKEUOOUO Ba TTPETTEI VO AVAPEPETAI GTOV KATAOKEUOOTH KABWG Kal oTnV apuoédia
€OVIKA apxn.

Ta guyBola oTnv KAPTa EPPUTEUPATOG Kal oTo TTapdv UAAGSIo £xouv Tnv akdAoubn onuaaia:

o ot
'n‘? Ovopa aocBevolg Huepopnvia eggutedpar A  Noonheutiké idpupa loTéTOTTOC EVNUEPWONG ACBEVWIV

Movadiké avayvwpIoTIKO TTPoiGVTOog ‘Ovopa/apiBuédg okeudopaTog d KataokeuaaoTrg Ap1Buég TTapTidag

ES

El producto contiene nanocristales de hidroxiapatita (38 %) en agua.
La finalidad prevista es ser un sustituto de injerto 6seo. Puede usarse en cualquier paciente para llenar defectos no estructurales en los huesos
largos, la pelvis y las extremidades hasta un tamario de 20 cc. Asimismo, puede usarse para llenar cajas de fusién en cirugia espinal.

El producto esta previsto para que actie como andamio que soporte el crecimiento hacia el interior y la curacién natural de un defecto 6seo
traumatico o creado quirdrgicamente. El producto se disolvera lentamente en el cuerpo en consonancia con el metabolismo éseo natural. El producto
no requiere ningun tipo de mantenimiento.

Las posibles complicaciones son aquellas que se pueden producir en cualquier cirugia. No se puede lograr un resultado satisfactorio en todos los
casos y podria requerirse una operacion correctiva. Esto podria deberse a condiciones subyacentes desconocidas en el paciente o a un error
quirurgico, ademas de a un desplazamiento o dafio fisico del producto implantado. En casos muy poco frecuentes se puede producir una reaccion
alérgica al producto. El producto no ha sido estudiado en pacientes pediatricos, pero no se han identificado precauciones especiales que deban
tomarse. No se conocen interacciones con otras sustancias, pero no se han identificado precauciones especiales que deban tomarse.

No hay precauciones especiales que deba observar el paciente. Consulte a su médico si experimenta cualquier problema tras su intervencion.

Se puede usar el producto de forma segura con IRM.
Precaucion: el producto es parcialmente opaco a los rayos X y puede ocultar zonas alrededor del implante.

UE: Cualquier incidente grave que ocurra en relacién con el dispositivo debe notificarse al fabricante, y a la autoridad competente de la ubicacion del
paciente.

Otros territorios: Cualquier incidente grave que ocurra en relaciéon con el dispositivo debe notificarse al fabricante, y a la autoridad nacional
pertinente.



Los simbolos en su tarjeta de implante y en este folleto tienen los significados siguientes:

° ot
'n"? Nombre del paciente Fecha de implantacion A\ Institucién sanitaria Sitio web de informacion del paciente
Identificador unico del dispositivo Nombre/nuimero del dispositivo d Fabricante Numero de lote

ET

Toode sisaldab hiidroksuapatiidi nanokristalle (38 %) vees.
Kavandatud otstarve on luusiirdamise asendaja. Seda saab kasutada igal patsiendil pikkade luude, vaagna ja jasemete mittestruktuursete defektide
taitmiseks suurusega kuni 20cc. Seda saab kasutada ka fusiooniproteeside taitmiseks ltlisambaoperatsioonide jaoks.

Toode on ette nahtud toimima karkassina, mis aitab kaasa traumaatilise voi kirurgiliselt tekitatud luudefekti loomulikule sissekasvamisele ja
paranemisele. Toode lahustub kehas aeglaselt kooskdlas loomuliku luu ainevahetusega. Toode ei vaja hooldust.

Voimalikud tisistused voivad tekkida mis tahes operatsiooni korral. Eduka tulemuse saavutamine ei pruugi iga juhtumi korral dnnestuda ja vajalikuks
voib osutuda parandusoperatsioon. Selle pohjuseks vdivad olla patsiendi teadmata haigusseisundid, kirurgiline viga, samuti implanteeritud toote
nihkumine vai fuusiline kahjustus. Allergiline reaktsioon tootele v6ib olla véimalik vaga harvadel juhtudel. Ravimit ei ole lastel uuritud, kuid erilisi
ettevaatusabindusid ei ole kindlaks tehtud. Teiste ainetega koostoime mojud pole teada, kuid erilisi ettevaatusabindusid ei ole maaratletud.
Puuduvad spetsiaalsed ettevaatusabindud, mida patsient peab jargima. Kui teil tekib parast operatsiooni probleeme, konsulteerige oma arstiga.
-

Toode on MRT-ga kasutamiseks ohutu.

Hoiatus: Toode on rontgenkiirte suhtes osaliselt Iabipaistmatu ja voib peita implantaadi imbruse.

EL: Seadmega seotud tosistest juhtumitest tuleks teatada tootjale ja patsiendi asukoha padevale asutusele.
Muud territooriumid: Seadmega seotud tdsistest juhtumitest tuleks teatada tootjale ja asjaomasele riigiasutusele.

Simbolid teie implantaadikaardil ja sellel infolehel on jargmise tahendusega:

L] .+

'm? Patsiendi nimi Siirdamise kuupaev M\ Tervishoiuasutus Patsienditeabe veebisait
Seadme kordumatu identifitseerimistunnus Seadme nimi/number d Tootja Partii number

Fl

Tuote sisaltaa vedessa olevia hydroksiapatiittinanokiteita (38 %).
Tuote on tarkoitettu luusiirrannaisen korvikkeeksi. Sita voidaan kayttaa kaikilla potilailla pitkien luiden, lantion ja jopa 20 cm?:n kokoisten raajojen ei-
rakenteellisten vammojen tayttamiseen. Sita voidaan kayttada myds selkarangan leikkauksissa fuusiohakin tayttamiseen.

Tuote on tarkoitettu huokoiseksi tukirungoksi, joka tukee elavan luun umpeen kasvamista trauman tai leikkauksen aiheuttamissa luuvaurioissa. Tuote
liukenee hitaasti kehossa luontaisen luuaineenvaihdunnan mukaisesti. Tuotetta ei tarvitse huoltaa.

Mahdolliset komplikaatiot ovat samoja kuin tyypillisen leikkauksen yhteydessa. Joissain tapauksissa onnistunutta lopputulosta ei saavuteta ja korjaava
leikkaus voi olla tarpeellinen. Tdman voi aiheuttaa potilaan tuntematon taustalla oleva sairaus, leikkausvirhe, istutettavan tuotteen havittdminen tai sen
fyysinen vaurioituminen. Erittain harvinaisissa tapauksissa voi ilmeta tuotteelle allergisia reaktioita. Tuotetta ei ole testattu lapsipotilailla, mutta erityisia
tarvittavia varotoimenpiteita ei ole havaittu. Yhdysvaikutuksia muiden aineiden kanssa ei tunneta, mutta erityisia tarvittavia varotoimenpiteita ei ole
havaittu.
Potilaan ei tarvitse tehda mitaan erityisia varotoimenpiteita. Ota yhteys laakariisi, mikali sinulla on ongelmia leikkauksesi jalkeen.

Tuotetta voidaan kayttaa turvallisesti magneettikuvauksessa.

Huom! Tuote nakyy réntgenkuvissa osin lapindkymattdmana ja voi piilottaa implanttia ympardivia alueita.

EU: Laitteeseen liittyvista vakavista hairiétilanteista on raportoitava valmistajalle ja potilaan paikassa olevalle toimivaltaiselle viranomaiselle.
Muut alueet: Laitteeseen liittyvista vakavista hairidtilanteista on raportoitava valmistajalle ja vastaavalle kansalliselle viranomaiselle.

Implanttikorttisi ja tdman tiedotteen symbolien merkitykset ovat seuraavia:
° ot
'm? Potilaan nimi Implantaatiopvm A Terveydenhuollon toimintayksikkd Potilastietoverkkosivu

Yksildllinen laitetunnus Laitteen nimi/numero dVaImistaja Erédnumero

FR

Le produit est a base de nanocristaux d'hydroxyapatite (38 %) dans une solution aqueuse.

Le produit est destiné a étre utilisé comme substitut de greffon osseux. Il peut étre utilisé chez tout(e) patient(e) pour combler les défauts non
structuraux des os longs, du bassin et des extrémités jusqu'a une taille de 20 cc. Il peut également étre utilisé pour remplir les cages de fusion dans le
cadre d’intervention chirurgicale sur le rachis.

Le produit est destiné a étre utilisé comme échafaudage pour faciliter la croissance interne et la guérison naturelles des défauts osseux d’origine
traumatique ou chirurgicale. Le produit se dissoudra lentement dans le corps dans le respect du métabolisme osseux naturel. Le produit n'a pas
besoin d'entretien.

Les complications possibles sont celles susceptibles de survenir dans le cadre de toute intervention chirurgicale. Un résultat positif peut ne pas étre
obtenu dans tous les cas, et une intervention corrective peut étre nécessaire. Cela peut étre di a des pathologies sous-jacentes inconnues présentes



chez le/la patient(e), a une erreur chirurgicale, ainsi qu’a un déplacement du produit implanté ou a des dommages physiques subis par celui-ci. Une
réaction allergique au produit peut survenir dans de trés rares cas. L'utilisation du produit n’a pas été étudiée chez des patient(e)s pédiatriques, mais
aucun précaution nécessaire particuliére n’a été identifiée. Les interactions avec d'autres substances sont inconnues, mais aucune précaution
nécessaire particuliére n'a été identifiée.

Il n’est pas nécessaire que le/la patient(e) prenne des précautions particuliéres. En cas de problémes aprés votre intervention chirurgicale, veuillez
consulter votre médecin.
Le produit ne pose aucun probléme de sécurité dans le cadre d'IRM.

Attention : Le produit est partiellement opaque aux rayons X et peut masquer des zones autour de l'implant.

UE : Tout incident grave impliquant le dispositif doit étre signalé au fabricant et a l'autorité compétente du lieu de résidence du patient.
Autres territoires : Tout incident grave impliquant le dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité nationale compétente.

Les symboles figurant sur votre carte d'implant et dans cette notice ont les significations suivantes :

- ot
'll? Nom du/de la patient(e) Date d'implantation  fff§ Etablissement de santé Site Internet d'information pour les patient(e)s

Identifiant de dispositif unique Nom/Numéro du dispositive d Fabricant Numeéro de lot

HR

Proizvod sadrzi nanokristale hidroksiapatita (38 %) u vodi.
Predvidena svrha je zamjena koStanog transplantata. Moze se koristiti kod bilo kojeg pacijenta za ispunjavanje nestrukturnih nedostataka dugih
kostiju, zdjelice i ekstremiteta veli¢ine do 20 ml. Moze se Koristiti i za ispunjavanje fuzijskih kaveza kod kirurskih zahvata na kraljeznici.

Proizvod je predviden za djelovanje kao skela za pomo¢ prirodnom urastanju i zacjeljivanju traumatskog ili kirurSki stvorenog nedostatka kosti.
Proizvod se polako rastapa u tijelu u skladu s prirodnim metabolizmom kosti. Proizvod ne zahtijeva nikakvo odrzavanje.

Moguce komplikacije su one do kojih moze doci kod svakog kirurskog zahvata. UspjesSan rezultat mozda se nece posti¢i u svakom slu¢aju pa moze
biti potreban korektivni kirur§ki zahvat. To moze biti zbog nepoznatih temeljnih stanja pacijenta, kirurske pogreske, kao i pomaka ili fizickog o$te¢enja
implantiranog proizvoda. Alergijska reakcija na proizvod moguéa je u vrlo rijetkim slu¢ajevima. Proizvod nije prou¢avan u pedijatrijskih pacijenata, ali
nisu utvrdene posebne mjere opreza. Interakcije s drugim tvarima nisu poznate, medutim nisu utvrdene posebne mjere opreza.

Ne postoje posebne mjere opreza kojih se pacijent mora pridrzavati. Posavjetujte se sa svojim lije¢nikom ako imate bilo kakvih problema nakon
kirurSkog zahvata.

Proizvod je siguran za uporabu sa snimanjem MR-om.

Oprez: proizvod je djelomié¢no neproziran za rendgenske zrake i moze sakriti podrucja oko implantata.

EU: _Svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodi u vezi s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i, nadleznom tijelu na podrucju na kojem se pacijent
gaslzazllé podrucja: Svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodi u vezi s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i, nadleznom nacionalnom tijelu.
Simboli na implantatskoj kartici i u ovoj uputi imaju sljede¢e znacenije:

L] .+
'n‘? Ime pacijenta Datum implantata M\ Zdravstvena ustanova Internetska stranica s podacima o pacijentima

Jedinstvena identifikacija proizvoda Naziv / broj proizvoda d Proizvodac¢ Serijski broj

HU

A termék hidroxiapatit nanokristéalyokat (38 %) tartalmaz vizben.
Rendeltetése: csontgraftp6tld. Barmely betegben hasznalhaté a hosszu csontokban, a medencében és a végtagokban Iévé nem szerkezeti hibak
kitoltésére, legfeliebb 20 cm® méretben. Gerincmiitéteknél a fuzios tavtartdk kitdltésére szintén hasznalhato.

A termék arra készilt, hogy vazként mikodjon, segitve a traumatikus vagy mitéti uton létrehozott csonthibak természetes bendvését és gydgyulasat.
A termék lassan feloldodik a testben, a természetes csontanyagcserével 6sszhangban. A termék semmilyen karbantartast nem igényel.

A lehetséges komplikaciok olyan komplikaciok, amelyek barmely mitétnél el6fordulhatnak. Nem minden esetben lehetséges sikeres eredményt elérni,
és szikség lehet korrekcios mitétre. Ennek oka lehet a beteg ismeretlen alapbetegsége, mitéti hiba, valamint a beliltetett termék elmozdulasa vagy
fizikai karosodasa. Nagyon ritka esetben lehetséges a termékkel kapcsolatos allergias reakcid. A terméket nem vizsgaltak gyermekgyogyaszati
betegekben, de nem azonositottak kiilénleges 6vintézkedéseket. A mas anyagokkal valo interakciok nem ismertek, de nem azonositottak kilénleges
ovintézkedést.

A betegnek nem kell kiilénleges dvintézkedéseket betartania. Amennyiben a mitét utan barmilyen problémat tapasztal, forduljon orvosahoz.

A termék biztonsagosan hasznalhaté MRI-vel.
Vigyazat: A termék rontgensugarak szamara részben atlatszatlan, és elrejtheti az implantatum korulotti terileteket.

EU: Az eszkdzzel kapcsolatban térténé minden sulyos varatlan eseményt jelenteni kell a gyarténak, valamint a beteg tartézkodasi helye szerinti
illetékes hatésagnak.

Egyéb teriiletek: Az eszkdzzel kapcsolatban torténd minden sulyos varatlan eseményt jelenteni kell a gyartdnak, valamint a relevans nemzeti
hatésagnak.



Az implantatumkartyan és a jelen tajékoztatéban talalhaté szimbélumok jelentése a kdvetkez6:
° ot
'n"? A beteg neve A beliltetés datuma M\ Egészségugyi intézmény Betegtajékoztaté weboldal

Egyedi eszkb6zazonosité Az eszkdz megnevezése / szama d Gyarto Tételszam

IS

Varan inniheldur nanokristalla af hydroxyapatiti (38 %) i vatni.

Fyrirhugud notkun er stadgengill fyrir beinigraedslu. Haegt er ad nota taekid hja 6llum sjuklingum til ad fylla upp i skemmdir, sem ekki hafa ahrif &
beinauppbygginguna, a Idngum beinum, mjadmagrind og Gtlimum sem eru allt ad 20 rimsentimetrar ad staerd. Einnig er haegt ad nota pad til ad fylla
upp i staurlidsgrind i skurdadgerdum a hrygg.

Varan er aetlud til notkunar sem stodmét sem stydur vid natturulegan innvoxt og graedslu adliggjandi lifveenlegs beins sem oréid hefur fyrir
skemmdum, af véldum averka eda eftir skurdadgerd. Varan mun leysast haegt upp i likamanum i takt vid natturuleg efnaskipti beinanna. Varan
parfnast ekki vidhalds.

Hugsanlegir fylgikvillar eru peir sému og komid geta upp eftir almennar skurdadgerdir. Ekki er haegt ad na arangri i 6llum tilvikum og naudsynlegt geeti
verid ad framkvaema leidréttandi adgerdir. Petta getur stafad af 6pekktum undirliggjandi kvillum sjuklingsins, mistokum i skurdadgerd, svo og tilfeerslu
eda skemmdum & igreedslunni. Ofnaemisvidbrdgd vid vorunni geta hugsanlega komid fram i mjog sjaldgaefum tilfellum. Lyfid hefur ekki verid
rannsakad hja bornum en engar sérstakar varadarradstafanir hafa verid tilgreindar. Samverkan vid énnur efni er 6pekkt en engar sérstakar
varudarradstafanir hafa verid tilgreindar.

Sjuklingurinn parf ekki ad fylgja neinum sérstokum vardudarradstéfunum. Haféu samband vid laekni er upp koma vandamal eftir adgerdina.
Varan er 6rugg til notkunar med segulémun.
Varud: Varan er ad hluta 6gegnsae fyrir rontgengeislum og getur falid svaedi i kringum igraedsluna.

ESB: Tilkynna skal ¢ll alvarleg tilvik i tengslum vid teekid til framleidanda, og, til I6gbzers yfirvalds par sem sjuklingur er stadsettur.
Onnur I16nd: Tilkynna skal &Il alvarleg tilvik i tengslum vid taekid til framleidanda, og, til viskomandi stadaryfirvalda.

Taknin & igraedslukortinu pinu og i pessum fylgisedli hafa eftirfarandi merkingu:

° ot

'm? Nafn sjuklings Dagsetning igraedslu M\ Heilbrigdisstofnun Upplysingavefsida fyrir sjuklinga
Einkveem taekjaaudkenning Nafn taekis / numer d Framleidandi Lotunimer

IT

Il prodotto contiene nanocristalli di idrossiapatite (38 %) in acqua.

La funzione prevista & quella di sostituto di innesto osseo. Esso puo essere utilizzato su qualunque paziente per il riempimento di difetti non strutturali
di ossa lunghe, bacino ed estremita che arrivano fino a 20 cc di dimensione. Pud inoltre essere utilizzato per il riempimento di gabbie nella fusione
spinale.

Il dispositivo & concepito per essere utilizzato come impalcatura per il naturale sviluppo e guarigione di un difetto osseo di natura traumatica o di
derivazione chirurgica. Il prodotto si dissolvera lentamente nel corpo in linea con il naturale metabolismo osseo. Il prodotto non necessita di alcuna
manutenzione.

Le eventuali complicazioni sono le stesse che possono verificarsi con qualunque intervento chirurgico. In alcuni casi il risultato ideale pud non essere
raggiunto, e pud rendersi necessario un intervento correttivo. Cio puod verificarsi a causa di condizioni pregresse non note nel paziente, errore
chirurgico, cosi come per spostamento o danno fisico del prodotto impiantato. In circostanze estremamente rare sono possibili reazioni allergiche al
prodotto. Il prodotto non & stato studiato in pazienti pediatrici, ma non sono state identificate precauzioni specifiche. Le interazioni con altre sostanze
non sono note, tuttavia non sono state identificate precauzioni specifiche.

Non sussistono precauzioni specifiche che il paziente € tenuto a rispettare. Consultare il proprio medico in caso di problematiche dopo l'intervento.

Il dispositivo & sicuro per I'utilizzo in caso di risonanza magnetica.
Attenzione: Il prodotto € parzialmente radiopaco e pud nascondere aree circostanti all'impianto.
UE: Qualunque incidente di grave entita relativo al dispositivo deve essere comunicato al produttore, e, all'autorita competente del paese di
ubicazione del paziente.
Altre aree geografiche: Qualunque incidente di grave entita relativo al dispositivo deve essere comunicato al produttore, e, alla competente autorita
nazionale.

| simboli sulla vostra tessera dell'impianto e sul presente opuscolo hanno i seguenti significati:

o ot
'm? Nome del paziente Data dell'impianto M\ Struttura sanitaria Sito web informazioni paziente
Identificatore unico dispositivo Nome dispositivo / numero d Produttore Numero lotto

LT

Gaminio sudétyje yra hidroksiapatito nanokristaly (38 %) vandenyje.
Numatyta paskirtis — kaulo transplantato pakaitalas. Jj galima naudoti bet kurio paciento ilgujy kauly, dubens ir galliniy nestruktdriniams defektams iki
20 cm? uzpildyti. Jj taip pat galima naudoti fuzijos jtaisams stuburo operacijy metu uzpildyti.



Gaminys skirtas naudoti kaip karkasas, palengvinantis natiraly potrauminio ar pooperacinio kaulo defekto jaugimg ir gijima. Gaminys kiine pamazu
iSsiskaidys atitinkamai pagal natdraly kaulo metabolizmg. Gaminiui nereikalinga priezidra.

Galimos bet kuriai operacijai badingos komplikacijos. Rezultatas ne visais atvejais gali bati sékmingas, todél gali prireikti korekcinés operacijos. Taip
gali nutikti dél neZinomos gretutinés paciento buklés, chirurginés klaidos, taip pat implantuoto gaminio pasislinkimo arba fizinio pazeidimo. Labai retais
atvejais galima alerginé reakcija j gaminj. Sios priemonés naudojimas pediatriniams pacientams néra istirtas, taciau nebuvo nustatyta jokiy specialiy
atsargumo priemoniy. Priemonés sgveika su kitomis medziagomis nezinoma, ta€iau nebuvo nustatyta jokiy specialiy atsargumo priemoniy.
Pacientui nereikia imtis jokiy specialiy atsargumo priemoniy. Susidire su problemomis po operacijos, pasitarkite su savo gydytoju.

Gaminj saugu naudoti atliekant MRT.

|spéjimas: gaminys i$ dalies skaidrus rentgeno spinduliams, todél gali paslépti sritis aplink implanta.

ES: Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su priemone, batina pranesti gamintojui ir paciento vietovéje esanciai kompetentingai institucijai.
Kitose teritorijose: Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su priemone, batina pranesti gamintojui ir atitinkamai nacionalinei institucijai.

Jusy implanto korteléje ir Siame informaciniame lapelyje esanéiy simboliy reikSmés:
° o+
'm? Paciento vardas ir pavardé Implantacijos data fffA Sveikatos prieZitros jstaiga Pacientams skirtos informacijos interneto svetainé

Unikalusis priemonés identifikatorius Priemonés pavadinimas / numeris d Gamintojas  [LOT| Partijos numeris

LV

Izstradajums sastav no nanokristaliska hidroksiapatita (38 %) tden.
Paredzétais mérkis ir kaula transplantata aizvietoSana. To var izmantot jebkuram pacientam nestrukturalu defektu aizpildiSanai garajos kaulos, iegurnt
un ekstremitatés, izméram neparsniedzot 20 cm?. To var izmantot saaudzéSanas ramju aizpildiS$anai muguras operacijas.

Izstradajums ir paredzéts ka balsts, lai veicinatu traumas rezultata gata vai operacija radita kaula defekta dabisku ieaugSanu un dziSanu. Izstradajums
kerment Iénam iz8kidis dabiska kaula metabolisma ietekmé. Izstradajumam nav javeic apkope.

lespé&jamas komplikacijas ir tas, kas var rasties péc jebkuras operacijas. Ne visos gadijumos ir iesp&jams sasniegt veiksmigu rezultatu, un var bat

nepiecieSams veikt korig&joSu operaciju. Tam par iemeslu var bt nezindma pacienta pamatslimiba, kirurgiska kltda, k& arT implantéta izstradajuma

izkusté$anas vai fizisks bojajums. Loti retos gadijumos var rasties alergiska reakcija uz izstradajumu. Izstradajuma izmanto$ana pediatrijas

pacientiem nav pétita, tacu nekadi Tpasi piesardzibas pasakumi nav noteikti. Nav informacijas par ta mijiedarbibu ar citam vielam, ta¢u nekadi Tpasi

piesardzibas pasakumi nav noteikti.

Pacientam nav jaievéro nekadi Tpasi piesardzibas pasakumi. Ja péc operacijas saskaraties ar kddam problémam, konsultéjieties ar arstu.
Izstradajums ir droS$s izmantoS$anai ar magnétiskas rezonanses attélveido$anu (MRI).

Uzmanibu! Izstradajums ir daléji neredzams rentgena un var paslépt zonas ap implantu.

ES: Par jebkadiem nopietniem incidentiem saistiba ar ierici ir jazino razotajam un kompetentajai iestadei pacienta atraSanas vieta.
Citas teritorijas: Par jebkadiem nopietniem incidentiem saistiba ar ierici ir jazino razotajam un attiecigajai valsts iestadei.

Simboliem, kas noraditi uz implanta kartites un $aja brosara, ir talak minéta nozime:
n° o [4:]
'n‘ ¢ Pacienta vards L Implantacijas datums M\ Veselibas apripes iestade Pacientu informativa timek|a vietne

Unikalais ierices identifikators lerices nosaukums / numurs d Razotajs Partijas numurs

NL

Het product bevat hydroxyapatiet-nanokristallen (38 %) in water.

Het beoogde doel is botgrafting-vervanging. Het kan gebruikt worden bij alle patiénten voor het opvullen van niet-structurele defecten van de
pijpbeenderen (long bones), bekken en ledematen tot een afmeting van 20 cc. Het kan ook gebruikt worden voor het vullen van fusiekooien voor
wervelkolomchirurgie.

Het product is bedoeld om te werken als stellage om de natuurlijke ingroei en genezing van een door trauma of chirurgie gecreéerd botdefect te
ondersteunen. Het product zal langzamerhand oplossen in het lichaam, in lijn met het natuurlijke botmetabolisme. Het product heeft geen onderhoud
nodig.

Mogelijke complicaties zijn die welke zich bij elke operatie kunnen voordoen. Een succesvol resultaat wordt mogelijk niet in alle gevallen behaald, en
een corrigerende operatie kan nodig zijn. Dit kan gebeuren vanwege onbekende onderliggende aandoeningen van de patiént, een chirurgische fout of
verschuiven van of fysieke schade aan het geimplanteerde product. In zeer zeldzame gevallen is een allergische reactie op het product mogelijk. Het
product is niet onderzocht bij pediatrische patiénten, maar er zijn geen speciale voorzorgsmaatregelen vastgesteld. Interacties met andere stoffen zijn
onbekend, maar er zijn geen speciale voorzorgsmaatregelen vastgesteld.

Er zijn geen speciale voorzorgsmaatregelen die door de patiént in acht moeten worden genomen. Raadpleeg uw arts als u problemen ondervindt na
uw operatie.
Het product kan veilig gebruikt worden met MRI.

Let op: Het product is gedeeltelijk ondoorzichtig voor réntgenstralen en kan gebieden rond het implantaat verbergen.

EU: Elk incident dat plaatsvindt in verband met dit hulpmiddel moet gerapporteerd worden aan de fabrikant en bovendien aan de op de locatie van de
patiént bevoegde autoriteit.



Andere gebieden/landen: Elk incident dat plaatsvindt in verband met dit hulpmiddel moet gerapporteerd worden aan de fabrikant en bovendien aan
de relevante nationale autoriteit.

De symbolen op uw implantaatkaart en in deze folder hebben de volgende betekenis:
° ot
'n"? Naam van de patiént Implantatiedatum M\ Zorginstelling Website met informatie voor patiénten

Unieke hulpmiddelenidentificatie Naam hulpmiddel / nummer d Fabrikant LOT| Chargenummer

NO

Produktet inneholder nanokrystallinsk hydroksyapatitt (38 %) i vann.
Tiltenkt formal er beinimplantatserstatning. Det kan brukes med alle pasienter for & fylle ikke-strukturelle defekter i lange ben, bekken og ekstremiteter
opp til stgrrelse 20 ml. Det kan ogséa brukes til & fylle fusjonsbur for spinalkirurgi.

Produktet er tiltenkt & fungere som et stillas for & stette naturlige innvekst og legning av traumatisk eller kirurgisk skapt bendefekt. Produktet vil sakte
opplgses i kroppen pa linje med naturlig benmetabolisme. Produktet kreves ikke noe vedlikehold.

Mulige komplikasjoner er de som kan oppsta ved enhver operasjon. Vellykket resultat kan ikke oppnas i alle tilfeller, og en korrigerende operasjon kan

veere ngdvendig. Dette kan vaere pa grunn av ukjente underliggende forhold hos pasienten, kirurgiske feil, sa vel som forskyving eller fysisk skade pa

det implanterte produktet. Allergisk reaksjon av produktet kan veere mulig i sveert sjeldne tilfeller. Produktet har ikke blitt studert i pediatriske pasienter,

men det er ikke identifisert noen spesielle forholdsregler. Interaksjon med andre stoffer er ukjent, men ingen spesielle forhandsregler har blitt

identifisert.

Det er ingen spesielle forhandsregler som ma observeres av pasienten. Ta kontakt med legen din om du opplever problemer etter operasjonen din.
Produktet er trygt for bruk med MR.

Advarsel: Produktet er delvis ikke gjennomsiktig for rentgenstraler, og kan skjule omrader rundt implantatet.

EU: Alle alvorlige hendelser som oppstar med enheten ber rapporteres til produsenten, og, til kompetent myndighet pa pasientens sted.
Andre omrader: Alle alvorlige hendelser som oppstar med enheten bgr rapporteres til produsenten, og, til relevant nasjonal myndighet.

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

o ot
'm? Pasientens navn Implantasjonsdato M\ Helsetjeneste Nettside for pasientinformasjon

Unik enhetsidentifikator Enheten navn / nummer d Produsent LOT| Partinummer

PL

Produkt zawiera nanokrysztaty hydroksyapatytu (38 %) w wodzie.

Produkt jest przeznaczony do stosowania jako substytut przeszczepu kosci. Moze zosta¢ wykorzystany u dowolnego pacjenta do wypetnienia
niewptywajgcych na strukture kostng ubytkéw kosci dtugich, miednicy i konczyn o objetosci do 20cc. Nadaje sig takze do wypetniania rusztowan w
operacjach usztywnienia kregostupa.

Produkt jest przeznaczony do stosowania jako rusztowanie wspierajgce naturalne wrastanie tkanki kostnej oraz gojenie pourazowego lub
pozabiegowego ubytku kostnego. Produkt ulega powolnemu rozpuszczeniu w organizmie, w ramach naturalnego metabolizmu kostnego. Produkt nie
wymaga zadnych czynnosci o charakterze konserwacyjnym.

Mozliwe powiktania sg takie same jak w przypadku kazdego zabiegu chirurgicznego. Nie wszystkie zabiegi dadzg pomysiny efekt; moze wowczas byé
wymagana operacja korekcyjna. Moze to by¢ skutkiem nieznanych podstawowych choréb u pacjenta, btedu chirurgicznego, a takze przemieszczenia
lub fizycznego uszkodzenia wszczepionego produktu. W bardzo rzadkich przypadkach moze wystgpi¢ reakcja alergiczna na produkt. Zastosowanie
produktu u pacjentéw pediatrycznych nie zostato poddane ocenie, lecz nie zidentyfikowano koniecznosci podjecia jakichkolwiek srodkéw ostroznosci.
Interakcje z innymi substancjami nie sg znane, lecz nie zidentyfikowano koniecznosci podjecia jakichkolwiek srodkéw ostroznosci.

Nie ma potrzeby podejmowania specjalnych srodkéw ostroznosci przez pacjenta. W razie jakichkolwiek probleméw po zabiegu nalezy skonsultowaé
sie z lekarzem.

Produkt nie stwarza zagrozen podczas obrazowania rezonansem magnetycznym.
Przestroga: Produkt jest czesciowo nieprzezroczysty dla promieni rentgenowskich i moze zastania¢ obszary wokét implantu.
UE: Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zgtaszaé producentowi oraz wtasciwemu organowi dla miejsca zamieszkania
pacjenta.
Inne terytoria: Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi oraz wtasciwemu organowi na poziomie krajowym.
Znaczenia symboli umieszczonych na karcie implantu i w niniejszej ulotce:

° ot
'n‘? Imie i nazwisko pacjenta Data wszczepienia  fifd Placowka stuzby zdrowia Strona internetowa z informacjami dla pacjenta

Unikalny identyfikator wyrobu Nazwa / numer urzgdzenia d Producent Numer serii

PT

O produto contém nanocristais de hidroxiapatita (38 %) em agua.
O proposito pretendido é ser um substituto de enxerto dsseo. Pode ser utilizado em qualquer paciente para preencher defeitos ndo estruturais de
0ssos longos, pélvis e extremidades com tamanho maximo de 20cc. Também pode ser utilizado para encher cages de fusdo em cirurgia da coluna.



O produto destina-se a ser utilizado como suporte para auxiliar no crescimento natural e na regeneragédo de um defeito 6sseo traumatico ou causado
por uma cirurgia. O produto ira dissolver-se lentamente no corpo de acordo com o metabolismo 6sseo natural. O produto ndo requer qualquer
manutengao.

Possiveis complicagbes sao as que ocorrem em qualquer cirurgia. Podera nao ser ter um resultado positivo em todos os casos e podera ser
necessario recorrer a cirurgias de reviséo. Isto pode dever-se a condigbes subjacentes desconhecidas do paciente, a um erro cirurgico, assim como
a deslocagéo ou danos fisicos do produto implantado. Em circunstancias muito raras, podem ocorrer reagdes alérgicas ao produto. O produto nao foi
avaliado em pacientes pediatricos, mas néo foram identificadas precaugdes especiais. Sdo desconhecidos os efeitos da interagcdo com outras
substancias, mas nado foram identificadas precaugdes especiais.

Nao foram identificadas precaugdes especiais que devam ser observadas pelo paciente. Consulte o seu médico se ocorrerem problemas pés-
operatorios.

MR . - - A ”

O dispositivo pode ser utilizado em seguranga durante uma ressonancia magnética.

Cuidado: O produto é parcialmente radiopaco e pode ocultar as areas em redor do implante.

UE: Qualquer incidente grave que ocorra em relagéo ao dispositivo deve ser relatado ao fabricante e, na as entidades competentes na zona do
cliente.

Outros territorios: Qualquer incidente grave que ocorra em relagéo ao dispositivo deve ser relatado ao fabricante e, na as autoridades nacionais
relevantes.

Os simbolos no seu cartdo de implante e nesta brochura podem ter significados diferentes:
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Identificador de dispositivo Unico Nome/nimero do dispositivo d Fabricante Numero do lote
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Produsul contine nanocristale de hidroxiapatita (38 %) in apa.

Utilizarea preconizata este aceea de inlocuitor de grefa osoasa. Acesta poate fi utilizat la orice pacient pentru umplerea defectelor non-structurale cu
o dimensiune de pana la 20 cm®ale oaselor lungi, pelvisului si extremitatilor. Poate fi folosit si la umplerea custilor de fuziune in cadrul chirurgiei
coloanei vertebrale.

Produsul are scopul de a functiona ca schelet de sustinere pentru a ajuta la cresterea si vindecarea tesutului osos in cadrul defectelor traumatice sau
create chirurgical. Acesta se va dizolva lent in organism conform metabolismului osos natural. Produsul nu necesita niciun fel de intretinere.

Complicatiile posibile sunt cele care pot aparea in orice operatie chirurgicald. Nu toate interventiile au rezultate pozitive, uneori fiind nevoie de o
operatie de corectare. Acest lucru se poate datora afectiunilor subiacente ale pacientului, erorilor chirurgicale, precum si dislocarii sau deteriorarii
fizice a produsului implantat. In cazuri extrem de rare, poate exista o reactie alergica la produs. Produsul nu a fost evaluat in domeniul pediatriei, dar

nu au fost identificate masuri speciale de precautie. Nu se cunosc efectele interactiunilor cu alte substante, dar nu au fost identificate masuri speciale
de precautie.

Nu exista masuri speciale care trebuie luate de catre pacient. Consultati medicul in cazul in care intampinati dificultati dupa operatie.
Produsul poate fi utilizat n sigurantd cu RMN.
Atentie: Produsul este partial opac la scanarile cu raze X si poate ascunde zone din jurul implantului.

UE: Orice incident grav care implica dispozitivul trebuie raportat producatorului, si autoritatii responsabile din locatia pacientului.
Alte zone: Orice incident grav care implica dispozitivul trebuie raportat producatorului, si autoritatilor nationale responsabile.

Simbolurile de pe cardul aferent implantului dumnevoastra si din aceasta brosura au urmatoarele semnificatii:
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Identificator unic al dispozitivului Numele / numaruldispozitivului d Producator Numarul lotului
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M3penue coaepxunt HaHokpucTansbl rmgpokcmanatuta (38 %) B Boge.

Ha3HayeHne — 3ameHuTENb KOCTHOTO TpaHcnnaHTaTa. Ero MoxHo ncnonb3oBath y No6oro naumeHTa Ans 3anofiHeHUss HECTPYKTYPHbIX AedeKToB
ASIMHHBIX KOCTEN, Tasa 1 KoHeyHocTen paamepom a0 20 cm®. Ero Takke MOXHO UCMONb30BaTh [N 3arofHEHNS KeNDKEN Npu onepaumsx Ha
NMO3BOHOYHUKE.

W3penve npegHasHayeHo AMs UCMONb30BaHWs B KAYECTBE Kapkaca, COCOBCTBYHIOLLErO eCTECTBEHHOMY BPaCTaHMIO U 3aKMBIIEHWUIO TPaBMaTUYECKOTO
unu xupyprudeckoro aedpexrta koctu. M3genve Bynet MeaneHHo pacTBOPSTLCS B OpPraHM3me B COOTBETCTBUM C €CTECTBEHHBIM METabonM3mMomM
kocTen. Misagenve He TpebyeT ob6cnyxmBaHUsS.

B0o3MOXHbI OCNOXHEHWS, KOTOpPbl€ MOryT BO3HUKHYTb NMpn no6on onepauuu. YcnewHbin pe3ynbTaTt MOXeT ObITb AOOCTUTHYT HE B KaXXOOM crnyvae, n
MOXeT I'IOTpeGOBaTbCFl KOpPpPEeKTUpyLiaa onepauua. OHa moxeT I'IOTpeﬁOBaTbCH n3-3a Hen3BeCTHOro OCHOBHOIO COCTOAHUA NaUneHTa,
xmpyprmquKon oLWKnBKK, a Takke CMELLEHUS Unm d)l/l3|/|‘~leCKOF0 nospexageHna NMnNNaHTUpPOBaHHOIO N3genua. B oyeHb penknx cnyvaax Ha nsgenuve
MOXeT BO3HUKHYTb anneprnyeckas peakuuns. Magenue He Mn3yvanocb Ha nauneHTax neanaTpu4eckux OTAENEHUA, HO HUKaKMX cneumanbHbIX mep
npeaocTopOXHOCTU He onpeaeneHo. BospencTeue cmelwmBaHus ¢ apyrmmm sewecteBamMmy HEUM3BECTHO, OAHAKO HUKaKUX cneunarnbHbIX Mep
npenoCcTOpPOXHOCTU He onpeaeneHo.



Ocobblx MEp NPEAOCTOPOXHOCTH, KOTOPbIE AOMMKEH COBMoAaTh NaUMEHT, HET. Ecrin y Bac BO3HUKHYT kakue-nvbo npobrnemsl nocre onepauuu,
NPOKOHCYNbTUPYNTECH C BPAYOM.

M3penue 6e3onacHo ans ucnonb3oBanns ¢ MPT.

BHumaHue! Magenve 4acTMYHO Henpo3payHo A1 PEHTTEHOBCKUX fyYel M MOXET CKpbIBaTb Y4acTKv BOKPYr UMNiaHTaTa.

EC: O ntobbix cepbe3HbIX MHUMAEHTaX, CBA3AHHbIX C U3AENUeM, criegyeT coobLaTh N3roTOBUTESO U B KOMMNETEHTHbIN OpraH No MeCTy HaXoXaeHUs!
nauueHTa.

Ha gpyrux Tepputopusx: O niobbIX CepbesHbIX UHLMAEHTAaX, CBSI3aHHbIX C U3AeNeM, crefyeT coobLaTh U3roTOBUTENIO 1 B COOTBETCTBYIOLLMNA
HaLMOHarbHbIN OpraH.

CumBOnbl Ha Ballel kKapTe UMNaHTaTa U B 3ToM OykneTe MMetoT crieaytollee 3Ha4yeHue:
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Produkt obsahuje nanokrystaly hydroxyapatitu (38 %) vo vode.
Uréenym pouzitim je nahrada kostného Stepu. M6ze sa pouzit' u akéhokolvek pacienta na vyplnenie nestrukturalnych defektov dihych kosti, panvy a
kongatin do velkosti 20 cm®. MdZe sa pouZit aj na vyplii medzier fuzie pri operacii chrbtice.

Produkt je uréeny na pouzitie ako kostra na podporu prirodzeného vrastania a hojenia traumatického alebo chirurgicky vytvoreného defektu. Produkt
sa v tele pomaly rozpusti v sulade s prirodzenym metabolizmom kosti. Produkt si nevyzaduje zZiadnu udrzbu.

Mozné komplikacie su také, aké sa mdzu vyskytnat pri akomkolvek chirurgickom zakroku. Uspedny vysledok sa nemusi dosiahnut v kazdom pripade
a mbze byt potrebna korektivha operacia. Méze to byt z dévodu neznameho skrytého stavu pacienta, chirurgickej chyby, ako aj posunutia alebo
fyzického poskodenia implantovaného produktu. Vo velmi zriedkavych pripadoch sa méze vyskytnut alergicka reakcia na produkt. Produkt nebol
skumany u pediatrickych pacientov, avSak neboli identifikované ziadne bezpecnostné opatrenia. Interakcie s inymi latkami nie s zname, avsak neboli
identifikované Ziadne zvlastne bezpecnostné opatrenia.

Neexistuju ziadne bezpecnostné opatrenia, ktoré by mal pacient dodrziavat. Ak sa u vas po operacii vyskytnu akékolvek problémy, poradte sa so
svojim lekarom.
Produkt je bezpecny na pouzitie so zobrazovanim MR.

Pozor: Produkt je CiastoCne nepriehladny voci rontgenovym lu€om a méze zakryvat oblasti okolo implantatu.

EU: Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytne v stvislosti s poméckou, sa musi hlasit vyrobcovi a prislu$nému organu miesta pacienta.
Ostatné uzemia: Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti s pomockou, sa musi hlasit vyrobcovi a prislusnému narodnému organu.

Symboly na karte implantatu a v tomto letdku maju nasledujuce vyznamy:

L] .+
'n‘? Meno pacienta Datum implantacie M\ Zdravotnicke zariadenie Webova stranka s informaciami pre pacienta
Jedine¢ny identifikator pomocky Nazov / Cislo poméck d Vyrobca Lot| Cislo $arze
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Izdelek vsebuje nanokristale hidroksiapatita (38 %) v vodi.
Predvideni namen uporabe je nadomestek kostnega presadka. Uporabite ga lahko na vseh bolnikih za polnjenje nestrukturnih napak cevastih kosti,
medenice in okongin do velikosti 20 cm®. Uporabi se ga lahko tudi za polnjenje fuzijskih kletk pri operaciji hrbtenice.

Izdelek je namenjen uporabi kot ogrodje za pomo¢€ pri naravnem vrascanju in celjenju travmatskih ali kirurskih poSkodb na kosteh. Izdelek se bo v
skladu z naravno presnovo kosti v telesu pocasi raztapljal. Izdelka ni treba vzdrzevati.

Mozni zapleti so tisti, ki se lahko pojavijo pri kateri koli operaciji. V vsakem primeru uspesSnosti ni mogoce zagotoviti in morda bo potrebna korektivha
operacija. To se lahko zgodi zaradi neznanega osnovnega zdravstvenega stanja bolnika, kirurSke napake, premika ali fizicne poSkodbe vsadka. V
zelo redkih primerih lahko pride do alergi¢ne reakcije na izdelek. Izdelek ni bil prou¢en na pediatri¢nih bolnikih, vendar niso bili ugotovljeni nobeni
posebni previdnostni ukrepi. Medsebojno ucinkovanje z drugimi snovmi ni znano, vendar niso bili ugotovljeni posebni previdnostni ukrepi.

Ne obstajajo nobeni posebni previdnostni ukrepi, ki bi jih moral upostevati bolnik. V primeru kakrsnih koli pooperativnih teZzav se posvetujte s svojim
zdravnikom.

- -
Izdelek je varen za uporabo pri MRI.
Pozor: I1zdelek deloma ne prepusca rentgenskih zarkov in lahko skrije obmocja, ki se nahajajo okoli vsadka.

EU: Vsak resen incident v zvezi z napravo je treba sporociti proizvajalcu in pristojnemu organu na lokaciji bolnika.
Druga obmoc¢ja: Vsak resen incident v zvezi z napravo je treba sporociti proizvajalcu in pristojnemu nacionalnemu organu.

Simboli na kartici vsadka in v tej zloZzenki pomenijo:

° ot

'n‘? Ime bolnika Datum implantacije AN\ Zdravstvena ustanova Spletno mesto z informacijami za bolnike
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Produkten innehaller nanokristaller av hydroxiapatit (38 %) i vatten.
Det avsedda andamalet ar ett bentransplantatsubstitut. Den kan anvandas hos alla patienter for att fylla icke-strukturella defekter i de langa benen,
pelvis och extremiteterna upp till 20 cm? i storlek. Den kan ocksé anvéandas fér att fylla fusionsburar vid ryggradskirurgi.

Produkten ar avsedd att fungera som en byggnadsstallning for att stédja naturlig invaxt och Iakning av i kirurgiskt skapade bendefekter eller
bendefekter orsakade av traumatisk benskada. Produkten kommer langsamt I6sas upp i kroppen genom den naturliga benmetabolismen. Produkten
kraver inget underhall.

Mdjliga komplikationer ar de som kan uppsta vid all kirurgi. Ett framgangsrikt resultat kanske inte uppnas i varje fall och en korrigerande operation kan
komma att behdvas. Detta kan bero pa okanda underliggande tillstand hos patienten, kirurgiskt fel samt forskjutning eller fysisk skada pa den
implanterade produkten. Det ar mojligt att produkten kan ge upphov till allergisk reaktion i ytterst sallsynta fall. Inga studier har utforts pa pediatriska
patienter. Dock har Inga specifika forsiktighetsatgarder identifierats. Interaktioner med andra substanser ar okanda. Inga specifika
forsiktighetsatgarder har dock identifierats.

Patienten behdver inte iaktta nagra sarskilda forsiktighetsatgarder. Kontakta din lakare om du upplever nagra problem efter operationen.
Produkten ar séker att anvandas tillsammans med MRT.

Varning: Produkten ar delvis ogenomskinlig for rontgenstralar och kan délja omraden runt implantatet.

EU: Alla allvarliga tillbud som uppstar i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren, och till den behériga myndigheten pa den plats dar

patienten befinner sig.

Andra territorier: Alla allvarliga tillbud som uppstar i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren, och till den berérda nationella

myndigheten.

Symbolerna pa ditt implantatkort och i denna broschyr har féljande betydelser:
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'm? Patientens namn Implanteringsdatum M Vardinrattning Webbsida for patientinformation
Unik produktidentifierare Produktnamn/produktnummer d Tillverkare LOT| Partinummer
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