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ORIGIN

Allodyn® is a bone allograft intended for dental
surgery. The bone used is harvested from

the femoral head in living donors during total
hip replacement surgery. Each femoral head

is harvested from a donor who has willingly
consented to the use of this tissue, and is
carefully selected by OST Développement prior
to use.

The femoral heads thus selected are treated in
our plants according to the Osteopure® process
- a bone treatment process developed and
patented by OST Développement

* OST Développement is a tissue bank
authorised since 10 April 2001 by ANSM (the
French National Agency for Medicines and Health
Products Safety) (authorisation No.: FRO6301T)
to collect, store, transform and distribute bone
allografts.

* The different variants of the Osteopure®
process are authorised by ANSM under PPT Nos.
232, PPT 233, PPT 234 and PPT 235.

CONDITIONS OF SUPPLY

Allodyn® is an allograft and as such must be
supplied on the basis of a prescription for a
named patient use. A prescription form for a
named patient use is contained inside each box.
Practitioners must also inform patients of their

intention to use a product of human origin.
INDICATIONS

Allodyn® is used in bone filling and
augmentation grafts in post-extraction surgery,
pre-implant surgery, trauma and maxillo-facial
surgery.

- Socket filling

- Cyst filling

- Horizontal and vertical augmentation of the
bone crest

- Sinus floor lift procedures.

STORAGE

Allodyn® does not require to be stored

in a refrigerator. It can be stored at room
temperature. Allodyn® does not require any
special storage conditions but it must be kept in
a clean, dry place, protected from direct light.

®

Do not use after the expiry date stated
E on the packaging.

Do not use if the packaging has been
opened or is damaged.

& (@ Sterile, single use product. It must not
be reused or resterilised.

[stenLe] r]Open the primary packaging just before
use, under aseptic conditions.

TRACEABILITY

Each Allodyn® product is identified by a unique
code number which links it to a single donor and
a single shape. This code appears on the tracking
labels inside each box containing an Allodyn®
product. These labels should be attached to the
recipient’s records.

The implantation sheet accompanying each
Allodyn® product must be completed at the
time of the procedure and returned to the pre-
registered address in accordance with current
legislation (according to the French Public
Health Code and Decree dated 14 May 2010).
This feedback allows OST Développement, the
original tissue bank, to fully track each Allodyn®
unit.

INFECTIOUS SAFETY

OST Développement takes the greatest care to
ensure the safety of each Allodyn® product.
This safety is based on donor selection, the
efficiency of the treatment process applied and
the strict application of quality management
procedures.

* Each tissue donor agrees to complete a
medical selection questionnaire and to provide a
blood sample which is tested for a certain

Bone allografts for dental surgery

Instructions for Use - please read before implantation

number of pathogens (HIV, HBV, HCV, HTLV and
Treponema pallidum).

*The Osteopure® treatment process complies
with the principles of Good Tissue Practices
(Decision dated 27 October 2010) and comprises
several validated steps of viral clearance / viral
inactivation in particular (PASTEUR Institute
TEXCELL, 1999).

* Allodyn® products are sterilised by ionising
radiation (Beta rays) at a dose of 25 kGy after
being placed in boxes (in accordance with ISO
standard 11137).

» Each product contains tissue from only one
donor and is tracked individually.

*The OST Développement quality management
system is ISO 13485-certified.

CONDITIONS FOR USE

Allodyn® is rehydrated with saline solution for at
least 2 minutes at the time of the procedure.
Allodyn® can be used with autografts, PRF
(platelet-rich fibrin) or PRP (platelet-rich plasma).
The following is essential at the implantation site
in order to ensure successful graft implantation:
* Good vascularisation (bleeding site)

« Close and stable contact with the graft.
Osteosynthesis, which ensures the stability

of corrective surgery, is required in areas of
substantial mechanical constraints.

* When using Allodyn® Expand shapes, spongy
or cortical-spongy blocks, pressurised hydration
of the graft is required to prevent air pockets
from forming within the tissue.

» Before closing the graft site, any protruding or
sharp surface likely to damage the soft tissue
should be removed.

CONTRE-INDICATIONS

The contraindications for Allodyn® are those that
apply to grafts in general namely:

* Acute or chronic infection at the operating site
» Caution should be exercised with smokers
 Caution should be exercised with diabetic
patients.

ADVERSE REACTIONS OR EVENTS

Inform OST Développement, your warehouse
manager and your local Biovigilance
representative immediately of any problem
relating to an event or risk of an adverse
reaction/event or any other anomaly observed in
connection with the use of an Allodyn® product.
These reports can be sent:

By e-mail to the following address:
biovigilance@ost-dev.com

By mail to the following address:

OST Développement

Biovigilance Manager

13 Rue Henri MONDOR

63360 SAINT BEAUZIRE

France

By fax: + 33 (0) 4.73.98.75.00

By telephone: + 33 (0) 4.73.98.14.28

Contact our Customer Service for more
information on the Allodyn® product line
Tel: +33 (0) 4.73.98.75.15
Fax: +33 (0) 4.73.98.75.00
Email: allodyn@ost-dev.com
Version 2021-01 EN
www.allodyn.com
www.ost-laboratoires.com
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Allodyn® est une allogreffe osseuse dédiée a la
chirurgie dentaire. Los utilisé provient de tétes
fémorales prélevées sur donneur vivant lors
d’arthroplastie totale de la hanche. Chaque téte
fémorale provient d’'un donneur ayant donné
librement son consentement pour I'utilisation de
ce tissus et est rigoureusement sélectionnée par
OST Développement avant toute utilisation.

Les tétes fémorales sélectionnées sont

traitées dans nos installations selon le procédé
Osteopure®. Osteopure® est un procédé de
traitement de I'os développé et breveté par OST
Développement.

« OST Développement est une banque de tissus
autorisée depuis le 10 avril 2001 par ’TANSM
(N° autorisation: FRO6301T) pour le recueil, le
stockage, la transformation et la distribution
d’allogreffes osseuses.

« Les différentes variantes du procédé
Osteopure® sont autorisées par '’ANSM sous les
N° PPT 232, PPT 233, PPT 234 et PPT 235

CONDITIONS DE DELIVRANCE

Allodyn® est une allogreffe et a ce titre doit étre
délivrée sur la base d’une prescription médicale
nominative. Un formulaire de prescription
médicale nominative est présent a I'intérieur de
chaque boite. Le praticien est par ailleurs tenu
d’informer son patient de son intention d'utiliser
un produit d’origine humaine.

INDICATIONS

Allodyn® s'utilise dans les greffes de
comblement et d’augmentation osseuse en
chirurgie post-extractionnelle, en chirurgie pre-
implantaire, en traumatologie et en chirurgie
maxillo-faciale.

- Comblement alvéolaire

- Comblement de kyste

- Augmentation horizontale et verticale de créte
osseuse

- Elévation de plancher sinusien

CONSERVATION

Allodyn® ne nécessite pas d’étre conservé au
réfrigérateur et peut étre conservé a température
ambiante. Allodyn® ne requiert pas de condition
particuliére de conservation mais doit étre
stocké dans un endroit propre et sec, a I'abri de
la lumiére directe.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert

@ ou endommagé.
Ne pas dépasser la date limite
g d'utilisation indiquée sur le
conditionnement.

Produit stérile a usage unique ne devant
pas étre réutilisé ou restérilisé.

Ouvrir le conditionnement primaire
juste avant I'utilisation en respectant les
régles d’asepsie.

TRACABILITE

Chaque produit Allodyn® est identifié par un
numeéro de code unique qui permet de le relier

a un seul donneur et a un seul type de forme.

Ce code figure sur des étiquettes de tracabilité
qui sont disponibles a l'intérieur de chaque boite
de produit Allodyn® et sont destinées a étre
utilisées dans le dossier du patient receveur.

La fiche d’'implantation accompagnant chaque
produit Allodyn® doit étre remplie au moment
de l'intervention et renvoyée a I'adresse
préinscrite conformément a la réglementation
en vigueur (selon le Code de la Santé Publique et
I'Arrété du 14 mai 2010). Ce retour d’information
permet a OST Développement, la banque de
tissus d’origine, de maintenir la tracabilité
compléte de chaque unité de produit Allodyn®

SECURITE INFECTIEUSE

OST Développement apporte le plus grand soin a
la sécurité de chaque produit Allodyn®.

Cette sécurité repose a la fois sur la sélection du
donneur, sur I'efficacité du

Allogreffes osseuses pour la chirurgie dentaire

Instructions d'utilisation a lire avant implantation

procédé de traitement appliqué et sur
I'application rigoureuse des procédures de
management de la qualité.

« Chaque donneur de tissu accepte de répondre
a un questionnaire de sélection médical et qu’un
échantillon de son sang soit testé envers un
certain nombre d’agents pathogénes (VIH, VHB,
VHC, HTLV, Treponema pallidum)

* Le procédé de traitement Osteopure®
conforme aux Bonnes Pratiques de Tissus
(Décision du 27 octobre 2010) comporte
notamment plusieurs étapes de viroréduction

/ viroinactivation validées (Institut PASTEUR
TEXCELL, 1999).

* Les produits Allodyn® sont stérilisés apres leur
mise en boite par radiation B a 25 kGy (conforme
ala norme IS0 11137).

* Chaque produit ne contient les tissus que d'un
seul donneur et est tracé individuellement.

« Le systtme de management de la qualité de
OST Développement est certifié 1ISO 13485

CONDITIONS D’EMPLOI

Allodyn® se réhydrate au moment de
I'intervention pendant au moins 2 minutes avec
du sérum physiologique.

Allodyn® peut étre associé a de I'autogreffe, du
PRF ou du PRP.

Au niveau du site d'implantation il est essentiel
pour le succes de la greffe de s’assurer :

« de sa bonne vascularisation (site saignant)

« d'un contact étroit et stable avec le greffon.
Le recours a une ostéosynthése, permettant a
elle seule d’assurer la stabilité de la correction
chirurgicale est nécessaire dans les zones de
forte contraintes mécaniques.

Lors de I'utilisation des formes Allodyn® Expand,
blocs spongieux ou cortico-spongieux, il convient
de réaliser une hydratation sous pression du
greffon de facon a s’assurer de I'absence de
poches d’air a l'intérieur du tissu.

Avant la fermeture du site greffé il est
recommandé d'éliminer toute surface saillante
ou tranchante susceptible de blesser les tissus
mous.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications a I'utilisation d’Allodyn®
sont celles des greffes en général a savoir:

* Infection aigué ou chronique au niveau du site
opératoire

 Précautions chez les sujets fumeurs
 Précautions chez les sujets diabétiques

EFFETS INDESIRABLES OU INCIDENTS

Informer sans délai OST Développement, votre
responsable de dépot et votre correspondant
local de Biovigilance le cas échéant de tout
incident relatif a un événement ou risque
d’événement indésirable ou de toute autre
anomalie constatée en relation avec I'utilisation
d’un produit Allodyn®.

Les communications peuvent étre faites:

Par email a I'adresse suivante: biovigilance@
ost-dev.com

Par courrier a adresser a I'adresse suivante:
OST Développement

Responsable Biovigilance

13 Rue Henri MONDOR

63360 SAINT BEAUZIRE

France

Par fax: +33 (0) 4.73.98.75.00

Par téléphone: +33 (0) 4.73.98.14.28

Pour plus d’informations sur la gamme de
produits Allodyn® contacter notre Service Clients
Tel: +33 (0) 4.73.98.75.15
Fax: +33 (0) 4.73.98.75.00
Version 2021-01 FR
Email: allodyn@ost-dev.com
www.allodyn.com
www.ost-laboratoires.com
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NMPOU3X0A
Allodyn® npeactaBAsiBa KOCTEH anorpadr,

npeaHa3HayeH 3a AeHTaAHaTa MeAULIMHA.
KocTHata TbkaH e pobuTta oT hpe-MopanHu

TAGBU U NPU XXUBO AOHOPCTBO MO BPeMe Ha
one-paums no cmMsHa Ha TasobeapeHa cTaBa.
Bcsika pe-Mo-panHa rnaBa ce B3ema oT AOHOP,
AN CbINACKUETO CU 3a U3-MOA3-BaHETO Ha

Tasun TbKaH, U AOMTbAHUTEAHO oLieHeH oT OST
Développement.

®demopanHuTe raBu, AOGUTU Mo ropeonucaHns
HauuH, ce obpa-60T-Bar B AabopaTopunte

Ha OST Développement, nocpea-CcT-80M
T€X~HO-N0-IUsATa Osteo-pure®.

Tb ,BuopereHepaums“ e peructpypaHa Ha
28.02. 2011 r. kato EOOA, cob6¢cTBEHOCT

Ha ®oHpauua ,buope-re-He~pa-uma“

C pa3-pe-Lun-TeAHO 3a AerHocT P3-No
3/12.09.2011 3a AeH-~HO~CTU NO Tb-KaH-HO

W CTBOAO~BO-KNAE-TbY4-HO 6aHKupaHe. OT
22.03.2013 r. 6aHKaTa NoAyyaBa pa3-peLleHue
3a B3eMaHe, eKCrepTu3a, U3-CAeA-BaHe,
ona-Ko-~BaHe, eTMKETUpaHe, 06paboTka,
npepabotka, cb~-xpa-He-Hue, TpaHcnopTMpaHe
W npepocTaBAHe Ha KOCTHA TbKaH (pe-~-MopanHi
rAaBU) 3a TPAHCMAGHTaLMA C pa3peLleHue 3a
Aer-HocTt P3-00-2/22.03.2013 r u e 0TroBopHa
3a AUCTPUBYTUPaAHETO Ha KOCTHUTE anorpadti
Allodyn®.

“OST Développement” e TbkaHHa 6aHKa,
oropusvpaHa ot 10.04. 2001 r. or ANSM
(HaunoHanHa dpeHcka areHums 3a
6e30-nac-HOCT Ha AeKapCTBEHUTE CPEACTBA U
MEAULIMHCKUTE U3AEAUST) C pa3-pe-LLMTEAHO 3a
AerHocT No.: FRO6301T 3a B3eMaHe, Cb-Xpa-
HeHue, npepaboTka U AUCTPUBYTUpaHe Ha
KOCTHU anorpadtu. Pas-AnMu-HU-Te BapuaHT1 Ha
npoueca Osteopure® ca otopusnpanu ot ANSM
noa peructpaumoHeH Homep PPT Nos. 232, PPT
233, PPT 234 & PPT 235.

Allodyn® e anorpadT 1 KaTo TakbB ce
npepocTaBA 3a KOHKPETEH NauMeHT. AaHHUTe Ha
nauueHTa ce npeaoctaBAT Ha Tb ,,Buo-pe-re-
Hepauua“. MeauLMHCKUTE cneumManncTi crepBa
Aa MHOPMUPAT CBOUTE NALIMEHTU 3a TAXHOTO

HaMepeH1e Aa NPUAOXKAT NPOAYKT OT YOBELLIKM
NPOU3X0A.

NOKA3AHUA
Allodyn® ce 13non3Ba 3a 3anmbABaHe Ha
KOCTHU AedeKTU 1 KaTo rpadT 3a ayrMeHTaums
NPU CbCTOSIHUA CAEA EKCTPaKLWMA, Npe-
WM-MNA@H-TaLMOHHA XMPYPIUA U AULIEBO-
YeACTHa XUPYPIUA.
* 3ambABaHe Ha eKCTPaKLMOHHU mkoboBe
* 3ambABaHe Ha KUCTU
* Xopu3oHTanHa U BEPTUKaAHa ayrMeHTaums Ha
KOCTEH rpebeH
* CuHyC AtudT

"bXPAHEHUE
Allodyn® He U3UCKBa CbXpaHEeHWE B XAAAUAHU

ycnoBus. Anorpadtute morar pa 6baar
Cb-Xpa-HA-Ba~HU NPU CTalHa TeM-Ne-pa-Typa,
6e3 cneumanH1 U3UCK-BaHWs 3a YCAOBUATA HA
Cb-Xpa-He-Hue. MPoayKTLT TpsG-Ba Aa 6bae
CbXpaHABaH Ha YACTO U CYXO MSA-CTO, 3aLLUTEHO
OT Npsika CAbHYEBA CBETAUHA.

He n3noa3gaiite, ako onakoBkara e

@ oTBapsAHa MAY HapyLUeHa.
He u3noasgaiite crep 0603HaUEHUs Ha
E ornakoBKaTa CPOK Ha roA-HOCT.
CTepuAEH NPOAYKT 3a EAHOKPaTHa
ynotpe6a. He Mo->ke pa 6bae

M3MOA3BaH OTHOBO MAM Aa Gbae
npe-Ccre~pu-Au3npaH.

[sterLe] |OTBapAIATE MbPBUUHATA ONAKOBKA,
TOUHO NPEAU NPUAOXKEHMETO Ha
anorpadta, Npu acenTM4HU YCAO~BHS.

NMPOCAEAUMOCT

Bceku anorpadT Allodyn® e nHaAeHTUdUUMpaH

KocTHM anorpadTtu 3a AeHTaAHa XMpyprusa

UHCTPYKLINU 3A YIIOTPEBA MOAS IPOYETETE IPEAU

HMINAHTHUPAHE!

YHUKaAEH UAEHTU- GpUKALMOHEH HOMEP, KOWUTO
ocurypsisa NpocAeAMMOCTTa KbM AOHOpa Ha
TbKaHTa.

MpoToKOABT 3a M3BBLpLLEHATa NpoLieaypa TpAbBa
Aa 6bae No-MbA-HEH Mo BpeMe Ha npoLiepypara
1 U3NpaTeH eneKTPOHHO UAM Ha XapTUEH HOCUTEA
Ao Tb , buopereHepaums‘.

BE3OMACHOCT

OST Développement ocurypsiBa Ka-4eCT-BO-TO
1 6e3onacHocTTa Ha anorpadTa B Haln-BUCOKa
creneH. Taau curypHoct ce 6asupa Ha noabopa
Ha AOHOPUTE Ha KOCTHA TbKaH, edpUKacHOCTTa Ha
npoueca no o6paboTka U CTPMKTHO NPU-AA-TFaHe
Ha npoueaypuTe Mo ynpaBAeHUE Ha KauecTBOTO.
*Ha Bceku AOHOp ce cHeMa coLManHo-6utoBa

1 MeAULIMHCKa aHaMHe3a OT MEAULIMHCKUTE
creLranucTyi, OTTOBOPHU 3a B3eMaHeTo.

« OT Bceku AOHOP ce B3eMa KpbBHa npoba, Ha
KOSITO C€ U3BbPLUBA CEPOAOTMUEH aHanu3 3a HIV,
HBV, HCV, HTLV 1 Treponema pallidum

* TexHonorusTa Osteopure® cboTBETCTBA Ha
nNpUHUMNUTe Ha Aobpata ThkaHHa NpakTUka
(pewwenue ot 27.10.2010) 1 BKALO-4-Ba HAKOAKO
BaAMAMPAHM CTBIKU Ha BUPYCHO NPe-UnUCT-Ba-
He/uHaktuBauusa (PASTEUR Institute TEXCELL,
1999).

¢ Mpoayktute Allodyn® ce ctepuausunpar upes
MNoHM3MpaLla papuaums (6eta-Abuu) B po3a 25
kGy cnep onakoBaHe (CbraacHo ctaHAapT ISO
11137)

* Bcsika onakoBKa ChAbpXa NPOAYKT OT eAUH
AOHOP, UH-AU-BU-AYaAHO NPOCAeAUMA.

¢ CuctemuTe 3a ynpaBAeHUEe Ha KayecTBO Ha Tb
,Bro-pe-reHepauma“ u OST Développement ca
ceptudurumpanm no ISO 13485.

YKASAHUA 3A YINOTPEBA

Allodyn® mMoxe Aa 6bae M3MNOA3BaH ¢
aBTorpadTH, PRF (06orateH Ha Tpomboumti
$u1bpuH) nan PRP (oborateHa Ha TPOMOOLMTH
naasma).
3a pa ce ocuUrypu ycneluHaTa UMMAaHTauus ot
)KM3HEHOBaXKHO 3HaUYeHWe NPY NOATOTOBKaTa €:
* Aobpa Backynapusaums
* BAU3BK U cTabUAEH KOHTAKT C anorpadta
OcTeocHHTe3arta, KOATO OCUTypABa
YCTOMUMBOCTTA NPU KOPEKTUBHATa XMPYprus ce
M3UCKBA B 30HW CbC 3HAUYUTEAHU MEXaHUUHU
orpaHUYeHus.
*Mpu npunoxeHue Ha Allodyn® Expand,
CMOHIMO3HEH UAM KOP-TM-KO-CMIOHTMO3€eH 6NOK €
HeobxoAMMa XvapaTaLMs MoA HansiraHe, 3a Aa ce
u3berHe obpasyBaHe Ha Bb3AyLLIHU AHKoboBe B
pamKkuTe Ha TbKaHTa
*peav 3aTBapsHe Ha onepauuoHHaTa paHa
BCAIKa NPO-TPy-3UpaLLia U 0CTpa NOBBbPXHOCT,
KOAITO 3acTpalliaBa LIEAOCTTa Ha MEKM1TE TbKaHH,
TpsA6Ba Aa Gbae OTCTpaHeHa.
NMPOTUBOINMOKA3AHUA
KoHTpanHAvKaLuuTe 3a NpunoXeHne Ha
anorpadT-npoAayKTUTE ca Te3un, MPUAOKUMU 06LLIO
3a BCUYKU rpadpTi, 2 UMEHHO:
* OcTpa UAY XPOHWUYHA MHPEKLMA Ha
onepauvoHHaTa paHa
* MpuaaraHeTo Ha NPOAYKTa NPU NaLMeHTU
nywwauu Tpsibea Aa ce U3BbLPLLIBA ¢ 0c06eHO
BHUMaHWe
« MpunaraHeTo Ha NPOAYKTa NPU NauMeHT
¢ Avabet TpAbBa Aa ce M3BbpLLBA C 0COH6EHO
BHUMaHWe.

B cAyuamn Ha npobAeMu, OTHACALLM ce A0
CEPUO3HU HEXXENAHU PeaKLU/UHLMAEHTU
KaKTO U NP YCTaHOBSABAHE Ha OTKAOHEHUS Ha
kauecTBoTo Ha Allodyn® npoaykra, HesabaBHO
MHpOp-Mu-paiTe Tb ,BruopereHepaumua“:

1330 Codus, yA. Baara Bect Ne3

Ten.: (02) 44 10 290 | 0889 484 442 | 0888 705 204
Umenn: allografts@bioregeneration.bg

3A UHOOPMALIUA U NOPBYKU:
TbkaHHa 6aHka BuopereHepauus EOOA
1330 Codus, yn. Brara Bect Ne3
Ten.: (02) 44 10 290 | 0889 484 442 | 0888 705 204
Mweiin: allografts@bioregeneration.bg
www.bioregeneration.bg
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Allodyn® es un aloinjerto 6seo destinado a

la cirugia dental. El hueso utilizado deriva de

cabezas femorales procedentes de donantes

vivos sometidos a artroplastia completa de

cadera. Todas las cabezas femorales proceden

de donantes que han otorgado libremente su

consentimiento para la utilizacién de este tejido

y han sido seleccionadas rigurosamente por OST

Développement antes de su utilizacion.

En nuestras instalaciones, las cabezas

femorales seleccionadas se tratan con arreglo

al procedimiento Osteopure®. Osteopure®

es un procedimiento de tratamiento del

hueso desarrollado y patentado por OST

Développement.

* OST Développement es un banco de tejidos

autorizado por el ANSM desde el 10 de abril

de 2001 (N.° de autorizacion: FRO63041T) para

la obtencion, conservacion, transformacion y

distribucion de aloinjertos 6seos.

« Las diferentes variantes del procedimiento

Osteopure® estan autorizadas por el ANSM con

los N.° PPT 232, PPT 233, PPT 234 y PPT 235.
CONDICIONES DE ENTREGA

Allodyn® es un aloinjerto y, como tal, su
entrega estara basada en la existencia de una
prescripcion médica nominal. El interior de cada
caja contiene un formulario de prescripcion
médica nominal. Asimismo, el facultativo debe
informar a su paciente de su intencion de utilizar
un producto de origen humano.
INDICACIONES

Allodyn® se utiliza en injertos de relleno y de
aumento 6seo en la cirugia postextraccion,
cirugia preimplante, traumatologia y cirugia
maxilofacial.
- Relleno alveolar
- Relleno de quistes
- Aumento horizontal y vertical de la cresta 6sea
- Elevacion del suelo sinusal

CONSERVACION
Allodyn® no precisa refrigeracion para
su conservacion y puede conservarse a
temperatura ambiente. Allodyn® no requiere
ninguna condicion de conservacion especial,
pero debe conservarse en un lugar limpio y seco,
al abrigo de la luz directa.

®

No exceder la fecha limite de utilizacion
E indicada en el envase.

No utilizar si el envase esta abierto o
danado.

& Producto estéril de un solo uso que no
" debe reutilizarse ni reesterilizarse.

Abrir el acondicionamiento primario
justo antes de la utilizacion respetando
las normas de asepsia.

TRAZABILIDAD

Todos los productos Allodyn® estan identificados
con un codigo numeérico exclusivo que permite
vincularlos a un (nico donante y un Gnico tipo de
forma. Este codigo figura sobre las etiquetas de
trazabilidad disponibles en el interior del envase
del producto Allodyn® y estan destinadas a su
utilizacion en el dossier del paciente receptor.

La ficha del implante que acompaiia a cada
producto Allodyn® se debe rellenar en el
momento de la intervencion y reenviar a la
direccion preinscrita de conformidad con la
reglamentacion vigente (Codigo de Salud
Publicay el Decreto de 14 de mayo de 2010).
Esta remision de informacion permite a OST
Développement, el banco de tejidos originales,
mantener una trazabilidad completa de cada

unidad del producto Allodyn®.

SEGURIDAD INFECCIOSA
OST Développement presta la maxima atencion
a la seguridad de todos y cada uno de los
productos Allodyn®.

Esta seguridad se basa en la seleccion

Aloinjertos 6seos para la cirugia dental

Leer las instrucciones de uso antes de efectuar el implante

del donante, la eficacia del procedimiento
terapéutico aplicado y una rigurosa aplicacion de
los procedimientos de control de calidad.

» Cada donante de tejido acepta responder un
cuestionario médico de seleccion y el andlisis
de la presencia de ciertos patégenos (VIH, VHB,
VHC, HTLV, Treponema pallidum) en una muestra
de su sangre

« El procedimiento de tratamiento Osteopure®
incluye varias etapas de viroreduccion /
viroinactivacion validadas (Instituto PASTEUR
TEXCELL, 1999).

* De conformidad con las Buenas Practicas para
Bancos de Tejidos (Decision del 27 de octubre
de 2010), los productos Allodyn® se esterilizan
después de su envasado mediante radiacion

B a 25 kGy (de conformidad con la norma ISO
11137).

« Cada producto contiene tinicamente tejidos de
un solo donante y se rastrea individualmente.

« El sistema de control de calidad de OST
Développement posee la certificacion ISO
13485

CONDICIONES DE EMPLEO

Allodyn® debe rehidratarse con suero fisiologico
durante al menos 2 minutos en el momento de
la intervencién.

Allodyn® puede asociarse a autoinjertos PRF o
PRP.

Para lograr el éxito del injerto, es esencial
asegurarse de que a nivel del sitio del implante:
« existe una buena vascularizacién (sangrado)
 existe un contacto estrecho y estable con el
injerto

El recurso de la osteosintesis, que por si sola
permite garantizar la estabilidad de la correccion
quirdrgica, es necesario en zonas con una
importante limitacion mecanica.

* Cuando se utilizan las formas Allodyn® Expand,
bloques de hueso esponjoso o corticoesponjoso,
es conveniente efectuar una hidratacién bajo
presion del injerto con el fin de garantizar la
ausencia de bolsas de aire en el interior del
tejido.

*Se recomienda que antes de cerrar el sitio del
injerto se elimine cualquier superficie saliente o
afilada susceptible de danar los tejidos blandos.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones de uso de Allodyn® son
las mismas que las de los injertos en general,
es decir:

«Infeccion aguda o crénica a nivel del sitio
quirdrgico

*Precauciones en sujetos fumadores

« Precauciones en sujetos diabéticos

EFETOS ADVERSOS O INCIDENTES

Informe de inmediato al responsable de OST
Développement, al responsable del almacén

y al responsable local de Biovigilancia
correspondiente, seglin proceda, de todo
incidente relativo a un efecto adverso o riesgo
de efecto adverso, o cualquier otra anomalia
constatada en relacién con el empleo de un
producto Allodyn®.

Las notificaciones se pueden efectuar:

Por correo electronico dirigido a la siguiente
direccion electronica: biovigilance@ost-dev.com
Por correo postal dirigido a la siguiente direccion:
OST Développement

Biovigilance Manager

13 Rue Henri MONDOR

63360 SAINT BEAUZIRE, Francia

Por fax: +33 (0) 4.73.98.75.00

Por teléfono: +33 (0) 4.73.98.14.28

Para mas informacion sobre la gama de
productos Allodyn®, pongase en contacto con
nuestro Servicio de Atencion al Cliente
Tel.: +33 (0) 4.73.98.75.15
Fax: +33 (0) 4.73.98.75.00
Version 2021-01 ES
Correo electronico: allodyn@ost-dev.com
www.allodyn.com
www.ost-laboratoires.com
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Allodyn® é um aloenxerto 6sseo para cirurgia
dentaria. O osso utilizado é colhido
da cabeca do fémur de dadores vivos durante
a cirurgia de artroplastia total da anca. Cada
cabeca do fémur é colhida de um dador
que consentiu na utilizacao deste tecido, e
é cuidadosamente selecionada pela OST
Développement antes de ser utilizada.
As cabecas do fémur assim selecionadas sao
tratadas nas nossas unidades de acordo com
0 processo Osteopure® - um processo de
tratamento 6sseo desenvolvido e patenteado
pela “OST Développement”.
« “OST Développement” é um banco de tecidos
autorizado desde 10 de abril de 2001 pela
ANSM (a Agéncia Nacional de Seguranca de
Medicamentos e Produtos de Satde Francesa)
(autorizacao no: FRO6301T) para colher,
armazenar, transformar e distribuir aloenxertos
0sseos.
« As diferentes variantes do processo
Osteopure® estao autorizadas pela ANSM no
ambito dos nos PPT 232, PPT 233, PPT 234 e
PPT 235.

CONDI(,‘()ES DE FORNECIMENTO

Allodyn® é um aloenxerto e, como tal, deve
ser fornecido mediante receita médica para
utilizagdo por um determinado doente.

Contido em cada embalagem, encontra-se um
formulério de prescricdo para utilizagdo por um
determinado doente. Os médicos devem ainda
informar os doentes da sua intengao de utilizar
um produto de origem humana.

INDICAQGES
Allodyn® e usado enxertos de preenchimento

osseo e ampliacdo na cirurgia pés-extracao,
cirurgia pré-implante, traumatologia e cirurgia
maxilo-facial.

- Preenchimento alveolar

- Preenchimento de quisto

- Ampliacao horizontal e vertical da crista 6ssea

- Procedimentos de elevacao da base do seio
Allodyn® nao tem de ser armazenado num
frigorifico. Pode ser armazenado a temperatura
ambiente. Allodyn® nao exige condicdes de
armazenamento especiais, mas deve ser
mantido num local limpo e seco, protegido da
luz direta.
Nao utilizar se a embalagem tiver sido aberta ou
estiver danificada.

Nao utilizar ap6s a data de validade

@ indicada na embalagem.

Produto estéril, para utilizacao Unica.
> Nao deve ser reutilizado ou re-
esterilizado.

) Produto estéril, para utilizacao tnica.
Nao deve ser reutilizado ou re-
esterilizado.

[sterLe] & ]Abrir o acondicionamento primario
imediatamente antes da utilizagao, sob
condigoes asséticas.

RASTREABILIDADE

Cada produto Allodyn® ¢€ identificado por um
c6digo numérico Uinico que o associa a um
dador tinico e a uma forma Unica. Este codigo
aparece nos rétulos para rastreio dentro de
cada embalagem contendo o produto Allodyn®.
Estes rétulos devem ser afixados aos registos do
recetor.

A folha de implantagdo que acompanha cada
produto Allodyn® deve ser preenchida no
momento do procedimento e devolvida para

o endereco pré-registado, de acordo com a
legislacao vigente (de acordo com o Cadigo de
Salide Publica Francesa e Decreto de 14 de
maio de 2010). Este retorno permite que a OST
Développement, o banco de tecido original,
acompanhe completamente cada unidade de
Allodyn®.

Aloenxertos 6sseos para cirurgia dentaria

Instrucées de Utilizacao - Ler antes da implantacao

SEGURANCA INFECIOSA
A OST Développement toma todos os cuidados
no sentido de assegurar a seguranca de cada
produto Allodyn®.
Esta seguranca tem por base a selecao
de dadores, a eficiéncia do processo de
tratamento aplicado e a rigorosa aplicacao de
procedimentos de gestao de qualidade.
» Cada dador de tecidos concorda em preencher
um questionario médico de selecao e em
fornecer uma amostra de sangue que é testada
para um determinado niimero de agentes
patogénicos (VIH, VHB, VHC, HTLV e Treponema
pallidum).
0 processo de tratamento Osteopure® esta
em conformidade com os principios das Boas
Praticas de Tecidos (Decisao de 27 de outubro
de 2010) e compreende varios passos validados
de eliminagao/inativacao viral em particular
(TEXCELL Instituto PASTEUR, 1999).
* Os produtos Allodyn® sao esterilizados por
radiacao ionizante (raios beta) a uma dose de 25
kGy ap6s serem colocados nas embalagens (de
acordo com a norma ISO 11137).
« Cada produto contém tecido de apenas um
dador e é acompanhado individualmente.
0 Sistema de gestao de qualidade da OST
Développement é certificado pela norma ISO
13485.

Allodyn® e reidratado com solucao salina
durante pelo menos 2 minutos aquando do
procedimento.

Allodyn® pode ser utilizado com aloenxertos,
PREF (fibrina rica em plaquetas) ou PRP (plasma
rico em plaquetas).

Ao nivel do local da implantacao, € essencial
para assegurar uma implantacao de enxerto
bem sucedida:

*Boa vasculariza¢ao (local de hemorragia)
«Contacto proximo e estavel com o enxerto.

A osteossintese, que garante a estabilidade

da cirurgia corretiva, € necessaria em areas de
restricdo mecanica substancial.

*Quando utilizar as formas Allodyn® Expand,
blocos esponjosos ou corticais-esponjosos, &
necessaria a hidratacao pressurizada do enxerto
para evitar a formacao de bolsas de ar no tecido.
* Antes de fechar o local do enxerto, devem ser
removidas quaisquer superficies protuberantes
ou afiadas suscetiveis de danificar os tecidos
moles.

CONTRAINDICAGOES

As contraindicacoes para Allodyn® sao as que se
aplicam aos enxertos em geral, nomeadamente:
«Infecao aguda ou crénica no local da operacéo
*Deve ter-se cuidado com fumadores

« Deve ter-se cuidado com doentes diabéticos

REAQ()ES OU EVENTOS ADVERSOS
Informe imediatamente a OST Développement,
o0 seu gestor de armazém e o seu representante
local de Biovigilancia sobre qualquer problema
relacionado com um evento ou risco de reacdo/
evento adverso ou qualquer outra anomalia
observada em associacao com o uso de um
produto Allodyn®.

Estes relatorios pode ser enviados para:
Por e-mail para o seguinte endereco:
biovigilance@ost-dev.com

Por correio para o seguinte endereco:
OST Développement

Biovigilance Manager

13 Rue Henri MONDOR

63360 SAINT BEAUZIRE, Franca

Por fax: + 33 (0)4.73.98.75.00

Por telefone: + 33 (0)4.73.98.14.28

Contacte o0 nosso Apoio ao Cliente para mais
informacdes sobre a linha de produtos Allodyn®
Tel: + 33 (0)4.73.98.75.15
Fax: + 33 (0)4.73.98.75.00
Email: allodyn@ost-dev.com
Version 2021-01 PT
www.allodyn.com
www.ost-laboratoires.com
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MNPOUCXOXXAEHUE
Allodyn® — 3710 aMOreHHbIW KOCTHbIW TpaHCNAAHTaT,

npeAHasHaueHHbIN AR UCMOAL30BaHUA B
XUPYPrUYECKOn CTOMATOAOTHH. MICNoAb3yemyto
KOCTb MOAYYaloT U3 FOAOBOK HeApeHHBIX KocTen
>KMBbIX AOHOPOB NPY NPOBEAEHUMN TOTaAbHOM
apPTPONAACTUKK Ta306€APEHHOIO CycTaBa.

Kaxaas ronoBka 6eapeHHOi KOCTU NPOUCXOAUT

OT AOHOPA, AABLLEro A06POBOALHOE COrnacHe

Ha UCTIOAL30BaHWE AAHHOM TKaHW, U MIPOXOAUT
CTpOruii otbop, OCyLLECTBAIEMbIN KOMMaHWe#n OST
Développement.

TonoBKM H6eapeHHbIX KOCTel, NpolueaLre otéop,
obpabaTbiBaloTcA Ha HaLLeM NpeAnpUATUA
cornacHo metoay Osteopure®. Osteopure® — ato
MeToA 06paboTKK KOCTH, pa3paboTaHHbIN U
3anaTteHToBaHHbIM komnaHuein OST Développement.
««OST Développement» aBAsieTcs 6aHKOM TKaHeH,
MMEIOWMM pa3pelleHne HauuoHanbHOro areHTcTea
no 6e30MacHOCTV AeKAPCTBEHHbIX CPEACTB U
W3AEAUI MEAULIMHCKOTO HasHaueHus (ANSM) ¢ 10
anpens 2001 roaa (Ne paspelueHus: FRO6301T) Ha
c6op, xpaHeHHe, NepepaboTKy U COLIT aAMOTEHHbIX
KOCTHbIX TPAHCTIAQHTaTOB.

* Pa3nmuHble BapuaHTbl MeTopa Osteopure®
paspetueHbl ANSM nop Homepamu PPT 232, PPT
233, PPT 234 u PPT 235.

YCNOBUA NOCTABKU
Allodyn® sAiBASETCA aAMOreHHbIM TPaHCMAAHTaToOM,

B CBA3M C 3TUM OH AO/VKEH MOCTABAATLCA MO
PeLenTy A\ UCMOAL30BaHUS Y KOHKPETHOTO
naumeHTa. PeLienTypHbIi 6AaHK HaxoAUTCs

BHYTPU KaXXAOM KOPOOKU. Kpome Toro Bpau
AONKEH NPOMHPOPMUPOBATH NaLMEHTa 0 CBOEM
HamepeHUU UCTIOAL30BaThb NPOAYKT YEAOBEUYECKOTO
NPOUCXOKAEHUA.

NOKA3AHUA
Allodyn® ucnonb3yeTcs B KauecTBe TpaHCNAaHTaTa
B XMPYPruyeckoin CTOMaronOTUu A\A 3aNOAHEHUA
AedEeKTOB U yBeAMUEHUst 06beMa KOCTHOW TKaHW
nocae yaaneHus 3y6oB 1 nepea UMNAQHTaUMEN,
a Tarke B TPABMATONOTUK 1 YENHOCTHO-NULIEBOW
XUPYPruu.
- 3anonHeH1e anbBEONAPHON AYHKH.
- 3anoAHeHMe NOAOCTH KUCTbI.
- fopu3oHTanbHOE U BEPTUKaAbHOE YBEAUUEHHE
aAbBEOASIPHOTO rPedHs.
- MopHATHE AHA raMOpPOBOM Na3yXy.

!||!yn! He Tpe!yeT XpaHeHWA B XONOAUNbHUKE,

€ro MOXHO XpaHWTb MPU KOMHATHOW Temneparype.
Allodyn® He TpebyeT 0cobbix YyCAOBUI XpaHEHUS,
OAHAKO €ro CAAYET XpaHUTb B YUCTOM U CYXOM
MecTe, 3alLyLLaTh oT NPSIMOro NnonapaHus ceeTa.

He 1cnonb3oBarth, ecAv ynakoBKa BCKpbITa
@ WAU noBpeXaeHa.

He ncnonb3oBatb nocae UCTEHEHUA CPOKa
g FOAHOCTH, YKa3aHHOIo Ha ynakoBKe.

CTepunbHOE U3AEAVE OAHOPA3OBOro
npuMeHeHus. He ucronb3oBaTh

[ NOBTOPHO U He NoABEpraTh NOBTOPHOM
CTEPUAM3ALIUM.

€PBUYHYIO YNIaKOBKY CAEAYET

[ETERLE] | OTKPBIBATL HEMIOCPEACTBEHHO NepeA
ucnoAb30BaHueM, cobAtoaas npasuna
acenTuku.

MPOCAEXXMBAEMOCTb

Kaxxpoe uspenve Allodyn® upeHtmbuumpyetcs ¢
NOMOLLBIO YHUKaALHOTO KOAOBOTO HOMEPA, KOTOPbIi
MO3BOASIET CBA3aTb €70 C OAHUM AOHOPOM U OAHON
$opmon. AaHHbIN KOA NPUCYTCTBYET Ha 3TUKETKax
NPOCAEXMBAEMOCTH, KOTOPbIE HAXOASITCA B KaXAOW
Kopobke uspenus Allodyn® u npeaHasHaueHbl pAA
MCMOAL30BaHUA B MEAVULIMHCKOW KapTe peLunueHTa.
KapTy MMnAaHTaLmu, npuaaraemyto K Kakaomy
nspenmio Allodyn®, crepyeT 3anoAHUTL BO BpeMsA
NpOBeAEHUA onepauyi 1 OTNPaBUTL NO YKa3aHHOMY
Ha Hell appecy COOTBETCTBEHHO ASMCTBYIOLLIEMY
3aKOHOAATENLCTBY (COMAACHO ppaHLIy3CKOMy
3aKoHOAATENLCTBY MO 3APABOOXPAHEHUIO U
MocraHoeneHuto ot 14 mas 2010 ropa). Takas
obpaTtHasa cBA3b NO3BOAAET KOMMaHuu OST
Développement, ucxopHOMY 6aHKY TKAHEW,
NOAAEPXKUBATH NOAHYIO MPOCAEXUBAEMOCTb KaXAOH
eAUHULbI poayKumK Allodyn®.

NMHOEKLUUOHHAA BE3OMNACHOCTb

Komnanus OST Développement TiartenbHo

AMOIEHHBIE KOCTHBIE TRAHCINAHTATBI A\ XMPYPIYECKOH CTOMATONOIMH

AMOreHHbIE KOCTHbIE TDAHCIAGHTATBI A XMPYPIMHECKOH CTOMATONOMMU

3a60T1TCA 0 6€30NaCHOCTU KaXKAOrO U3AEAUS
Allodyn®.

Be3onacHoCTb OCHOBbIBAETCA OAHOBPEMEHHO Ha
ot6ope AOHOPOB, 3PPEKTUBHOCTU UCTIOAL3YEMOTO
MeTopa 06paboTku U TLLATEALHOM MPUMEHEHWUH
npoueayp MeHeMKMEHTa KauecTsa.

* Kaxxabli AOHOpP TKaHeW AaeT cornacue Ha
3anoAHeHUe aHKeTbl MEAULIMHCKOTO oTbopa U
npeaocTaBAeHUe ob6pasLa KPOBU ANS TPOBEAEHUA
pAna aHaAM30B Ha NaToreHHble MUKPOOPraHU3Mbl
(BWUY, BI'B, BI'C, T-AUMGOTPONHBLIN BUPYC YEAOBEKA U
Treponema pallidum).

* MeToa 06paboTku Osteopure® cooTBeTcTBYET
TpeboBaHuaAM Hapnexaluei TKaHEBOW NPaKTUKKU
(PeLueHue ot 27 okt6pa 2010 roaa) U BKAKOYAET,
B YaCTHOCTH, HECKOAbKO BaAMAMPOBAHHbIX 3Tanos
YHUUTOXEHUA / UHAaKTUBaLUWK BUPYCOB (UHCTUTYT
MACTEPA TEXCELL, 1999).

* Uzpenus Allodyn® nocne ynakoBk1 B KOpOOKU
roABepratoTcs paAMaLMOHHON cTepuAn3aLmMm (Geta-
uanyyeHue) npu 25 klp (cooTBETCTBYET CTaHAAPTY
1SO 11137).

* Kaxpoe U3penve CoAeKUT TKaHU TOAbKO OAHOTO
AOHOPA Y MHAMBUAYaABHO NPOCAEXWUBAETCA.
*Cuctema MeHepkMeHTa KayecTsa komnaHum OST
Développement ceptuduumpoBaHa no ISO 13485.

Allodyn® peruppatvpyetc pU3MONOTMUECKUM
pPacTBOpoOM B TEUEHWUE HE MeHee 2 MUHYT BO BpeMsl
NpOBEAEHUSA NPOLIEAYPbI.

Allodyn® MOXHO UCNOAL30BaTL BMECTE C
ayToreHHbIM TpaHcnAaHTaTom, 6oratbiv
TpombouuTamu GubpuHOM MAM Goraton
TpombouuTamu NAa3von.

B 30HEe MMNAaHTaLMK AN obecneyeHust yereLIHoM
MMNAGHTaLWK TPAHCMIAQHTaTa He06X0AUMO
NpPOBEPUTL CAEAYIOLLIEE:

* XopoLLuas BacKyAApu3aLma (KpoBoToyallas 30Ha);
*TECHbIW U CTABUALHDBIN KOHTAKT C TPAHCMA@HTaTOM.
B 30HaXx BbICOKOIO MEXaHUUECKOro HanpPsKeHUs
TpebyeTcA NpoBeAEHUE OCTEOCHHTE3A, KOTOPbIN
cam o cebe No3BoAsieT 06eCneUNTL CTaBUALHOCTL
XUPYPrUUECKON KOPPEKLIUU.

B cayuae ucnonb3osanus ¢opm Allodyn® Expand,
rybuaTbix UAV KOPTUKaNbHO-TY6uaTbIX GAOKOB,
YBAQKHEHWe TpaHCNAaHTaTa AO/KHO NMPOBOAMTLCA
noA AaBA€HWEM, UTo6bl y6eAUTbCA B OTCYTCTBUU
NOAOCTEW, 3aNOAHEHHBIX BO3AYXOM, BHYTPU TKaHM.
«epea 3aKpbITUEM 30HbI TPAHCTIAGHTALMK
PEKOMEHAYeTCH YCTPaHUTL BCE BbICTYNAlOLLME UAU
pexyLLme NOBEPXHOCTH, KOTOPbIE MOTYT NOBPEAUTL
MATKUE TKaHU.

NMPOTUBOIMOKA3AHUA

MpoTBONOKa3aHUsA K McnoAb3oBaHuio Allodyn®
ABAAIOTCA 06LUMMU NPOTUBONOKA3aHUAMU K
MCMOAb30BAHMIO TPAHCTIAQHTATOB, & UMEHHO:

* OcTpas AU XpOHUYECKas UHMEKLUSA B 30HE
onepaumu.

« CobAtoAaTL 0COOYHO OCTOPOXKHOCTL Y KYPALLIMX
nauueHToB.

* CobAt0AaTE 0CO6YHO OCTOPOXKHOCTL Y NALIMEHTOB,
cTpapatoLLmux Anabetom.

B cAyuae BO3HUKHOBEHUA AtODOTO HeXenaTenbHOro
AIBAEHUS WA PUCKA BO3HUKHOBEHUSA HEXENaTENbHOM
peakuum / ABAEHWUA, UAU 0OHaPYXEHUS A06O
ApYroii aHOMaAWH, CBA3aHHOW C UCMOAL30BaHUEM
uspenus Allodyn®, HemeaneHHO coobLuuTe 06
3ToM komnaHuu OST Développement, Bawwemy
MeHeKepy CKAaAa M MECTHOMY NPEACTaBUTENIO
HaA30pa 3a UCMOAL30BaAHWEM MPOAYKTOB
YENOBEUECKOTO MPOUCXOXAEHHA.
Co061LUMTL MOXXHO CAEAYIOLLIMMU Criocobamu:
Mo cneaytoLLieMy appecy INEKTPOHHOM NOYTbI:
biovigilance@ost-dev.com
Mo noute Ha cAeAyHOLLMIA appec:
OST Développement
OTBETCTBEHHBIN M0 HaA30pPY 3@ UCMOAb30BaHUEM
NPOAYKTOB YENOBEYECKOTO MPOUCXOKAEHUA
13 Rue Henri MONDOR
63360 SAINT BEAUZIRE,France
Mo ¢akcy: + 33 (0)4.73.98.75.00
Mo Tenedony: + 33 (0)4.73.98.14.28
NS TOAYUEHUSA AOTIOAHUTEABHOW MHOOPMALMKU O raMme
npoaykuuu Allodyn® cskutech ¢ OTaenom no pabote
C KAMEHTaMK
Ten.: + 33 (0)4.73.98.75.15
dakc: + 33 (0)4.73.98.75.00
AApec 3neKTPOHHOI NouTk!: allodyn@ost-dev.co
Version 2021-01 - RU
www.allodyn.com
www.ost-laboratoires.com
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Procédé Ostéopure p,

POCHODZENIE
Allodyn® jest przeszczepem alogenicznym tkanki

kostnej stosowanym w chirurgii stomatologiczne;j.
Kos¢ jest pobierana z gtowy kosci udowej od
Zyjacych dawcow poddawanych catkowitej
artroplastyce stawu biodrowego. Kazda gtowa kosci
udowej jest pobierana od dawcy, ktory wyrazit na

to zgode i pomysinie przeszedt staranny proces
kwalifikacji prowadzony przez OST Développement.

Pobrane gtowy kosci udowej s poddawane obrébce
w naszych zaktadach produkcyjnych zgodnie z
procedurag Osteopure® - proces obrébki tkanki
kostnej opracowany i opatentowany przez ,,0ST
Développement”.

« ,0OST Développement” jest bankiem tkanek, ktory
uzyskat zezwolenie ANSM (Francuska Krajowa
Agencja ds. Bezpieczenstwa Lekow i Produktow
Zdrowotnych) 10 kwietnia 2001r. (nr zezwolenia:
FRO6301T) na gromadzenie, przechowywanie,
obrébke i dystrybucje przeszczepéw alogenicznych
tkanki kostne;j.

*Rdzne warianty procesu Osteopure® uzyskaty
zezwolenie ANSM oznaczone numerami PPT 232,
PPT 233, PPT 234 i PPT 235.

WARUNKI DOSTAWY
Allodyn® jest przeszczepem alogenicznym, w
zwiazku z czym jest dostarczany na podstawie
zZlecenia wypisanego na imie i nazwisko okreslonego
pacjenta. Formularz zlecenia znajduje sie w kazdym
opakowaniu produktu. Lekarze musza rowniez
informowa¢ pacjentow o zamiarze zastosowania u
nich produktu pochodzenia ludzkiego.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Allodyn® jest stosowany do wypetniania ubytkow
kostnych i jako materiat augmentacyjny w
zabiegach chirurgicznych wykonywanych po
usunieciu zeba, przed osadzeniem implantu
zebowego, po urazach i w zabiegach chirurgii
szczekowo-twarzowej.

- Wypetnianie zebodotéw

- Wypetnianie torbieli

- Pozioma i pionowa augmentacja wyrostka
zgbodotowego

- Procedury podniesienia dna zatoki przynosowe;j.

PRZECHOWYWANIE

Allodyn® nie musi byc przechowywany w
lodowce. Produkt moze by¢ przechowywany w
temperaturze pokojowej. Allodyn® nie wymaga
przestrzegania jakichkolwiek specjalnych warunkéw
przechowywania, ale produkt nalezy przechowywac
w czystym, suchym miejscu z dala od dostepu
Swiatta.

Nie nalezy uzywaé produktu, ktérego

opakowanie zostato otwarte lub jest

uszkodzone.

Produktu nie stosowaé po uplywie daty
waznosci umieszczonej ha opakowaniu.

@ ® Produkt jatowy, jednorazowego uzytku. Nie
nalezy uzywac ani sterylizowac ponownie.

Opakowanie zewnetrzne produktu nalezy
otworzyé z zachowaniem zasad aseptyki
tuz przed uzyciem.

IDENTYFIKOWALNOSC

Kazdy produkt Allodyn® posiada unikalny numer
identyfikacyjny, ktory okresla dawce i ksztatt
przeszczepu. Ten numer znajduje sie na etykietach
identyfikacyjnych umieszczonych w opakowaniu
kazdego produktu Allodyn®. Te etykiety nalezy
umiesci¢ w dokumentacji medycznej pacjenta.

Formularz implantacji dotaczony do kazdego
produktu Allodyn® nalezy wypeti¢ w momencie
wykonania zabiegu i przesta¢ na podany adres
zgodnie z miejscowym prawem (zgodnie z
Francuskim Kodeksem Zdrowia Publicznego i
rozporzadzeniem z 14 maja 2010r.). Umozliwi

to OST Développement, oryginalnemu bankowi
tkanek, pethe monitorowanie kazdej jednostki
produktu Allodyn®.

BEZPIECZENSTWO DOTYCZACE zAKAZEN

OST Développement podejmuje doktadne
starania, zeby zapewni¢ bezpieczehstwo kazdego
produktu Allodyn®.

Aloprzeszczepy thanki kostnej przeznaczone dla chirurgii
stomatologicznej

Instrukcja obslugi - nalezy przeczytac przed zastosowaniem

To bezpieczenstwo jest oparte na odpowiednim
doborze dawcéw, wydajnosci stosowanego procesu
obroébki i bezwzglednym przestrzeganiu procedur
zarzadzania jakoscia.

* Kazdy dawca tkanki wyraza zgode na wypehienie
kwestionariusza medycznego, a takze oddaje
probke krwi do badan na obecnosé niektorych
patogenow (wirusy HIV, HBV, HCV i HTLV oraz kretek
blady [Treponema pallidum]).

* Procedura Osteopure® jest zgodna ze
standardami preparatyki (Good Tissue Practices)
(decyzja z 27 pazdziernika 2010r.) i obejmuje kilka
zwalidowanych etapow usuwania, a w szczegéinosci
inaktywacji patogenéw wirusowych (PASTEUR
Institute TEXCELL, 1999).

* Produkty Allodyn® s3 sterylizowane z uzyciem
promieniowania jonizujgcego (promienie beta)
stosowanego w dawce 25 kGy po umieszczeniu w
opakowaniu zewnetrznym (zgodnie z normg I1ISO
11137)

* Kazdy produkt zawiera tkanke pobrang

wylacznie od jednego dawcy i jest indywidualnie
monitorowany.

« System zarzadzania jakoscig stosowany przez OST
Développement posiada certyfikat ISO 13485.

W trakcie zabiegu produkt Allodyn® nalezy umiescic
w roztworze soli fizjologicznej na co najmniej 2
minuty.

Produkt Allodyn® mozna stosowa¢ z przeszczepami
autologicznymi, widknikiem bogatoptytkowym (PRF)
czy osoczem bogatoptytkowym (PRP).

Aby uzyska¢ skuteczna implantacje przeszczepu,
nalezy zapewni¢ nastepujace warunki w miejscu
zabiegu:

* Dobre unaczynienie (miejsce krwawienia)

« Bliski i stabilny kontakt z materiatem przeszczepu.
W miejscach o istotnych ograniczenia
mechanicznych nalezy wykona¢ zabieg osteosyntezy
zapewniajacy odpowiednig stabilnos¢ struktur.

*W trakcie procedur wykonywanych z uzyciem
produktu Allodyn® Expand dostgpnego w postaci
bloczkéw kostnych zbudowanych z kosci ggbczastej
lub zbito-ggbczastej przeszczep nalezy nawodnié pod
ciSnieniem, zeby zapobiec powstawaniu kieszonek
powietrza w tkankach.

* Przed zamknigeciem miejsca implantacji
przeszczepu nalezy usunaé wszystkie wystajace lub
ostre powierzchnie, ktére moga uszkodzi¢ tkanki
miekkie.

PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazaniami do stosowania produktu
Allodyn® sa stany bedace generalnie
przeciwwskazaniami do wykonywania przeszczepu:
« Ostre lub przewlekte zakazenie miejsce
operowanego;

« Nalezy zachowacé ostrozno$¢ u palaczy tytoniu
« Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow z
cukrzyca.

REAKCJE LUB DZIALANIA NIEPOZADANE
Nalezy niezwtocznie poinformowac OST
Développement, kierownika miejscowej hurtowni i
przedstawiciela miejscowego nadzoru materiatow
biologicznych o jakimkolwiek problemie zwigzanym
ze zdarzeniem lub ryzyku wystapienia reakcji
niepozadanej/ dziatania czy tez jakiejkolwiek
nieprawidtowosci odnotowanych w trakcie
stosowania produktu Allodyn®.

Te zdarzenia nalezy zgtaszac:

E-mailem na ponizszy adres:
biovigilance@ost-dev.com

Tradycyjng pocztg na ponizszy adres:
OST Développement
Biovigilance Manager
13 Rue Henri MONDOR
63360 SAINT BEAUZIRE, Francja
Faksem pod numerem: + 33 (0) 4.73.98.75.00
Telefonicznie pod numerem: + 33 (0) 4.73.98.75.14.28
Aby uzyskac wiecej informacji na temat naszej linii
produktow Allodyn®, prosze skontaktowaé sig Dziatem
Obstugi Klienta.
Tel.: + 33 (0) 4.73.98.75.15
Faks: + 33 (0) 4.73.98.75.00
E-mail: allodyn@ost-dev.com
Version 2021-01 POL
www.allodyn.com
www.ost-laboratoires.com
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To Allodyn! EIVOI EVAX OOTIKO XAAOLIOCXEUHQ TTOU

TIPOOPITETAN YIO TNV OSOVTIGTPIKI] XEIPOUPYIKH.

To 0076 TIOU XpNOoIpoTIoIEiTal, GUMEYETON OO TV
KEQOAR TOU PUNPIiou 00Tod WVTWV SOTMV KAT&

N SIGPKEIX XEIPOUPYIKWV EMEUPBAOEWY ONIKAG
QVTIKXT&OTOONG 10Xi0U. K&BE KEPOR pnpiaiou
EMAEYETAI TIPOOEKTIKA amd TV OST Développement
TIPIV QIO TN XPAON Kot GUMEYETaI ot 86, 0
0T10i0G, £XE1 SWOEI OIKEIOBEAWG TN CUYKXTHOEDH TOU
yia T xprion awtod Tou 16To0.

01 KEPOAEG PNPICiou TIOU EMAEYOVTA PE QUTOV

Tov TPOTO, UNTOBGANOVTXI OF ENEEEPYAOIn OTIG
EYKOTXOTAOEIG HOG, CUUPWVA LE TN SIOSIKOOoIX
Osteopure®, pic SIABIKACI0 KATEPYXOIRG OOTWV
TIoU £XEl AVATITUXOET KOl KATOXUPWOET e dimAwpo
gupeoitexviag and Ty «OST Développements.

*H «OST Développement» givan picx Tp&relax 10TV
ou éxel AéBel &deix Aeiroupyiag ard Tig 10 AmpiAiou
Tou 2001 amé Tnv ANSM (EBvikr} Yninpeaiag
AopbAeiog Pappdkwv Kot MpoidvTwy Yyeiog g
Toia) (ap. Eouoioddtnong: FRO6304T) yic T
GUAAOYR, TN QUAGEN, TOV METROXNMATIONO Kail Th
SIVOLI OOTIKWV OAAOHOCXEUHBGTWV.

* 01 SIKPOPETIKEG EKBOXEG TNG BIGBIKAOIOG
Osteopure® éxouv eykpIOei artd Tnv ANSM umé Toug
ap. PPT 232, PPT 233, PPT 234 kau PPT 235.

OPOI MAPOXHZ

To Allodyn® eivair GAMOPOOXEUNA KO, WG EK TOUTOU,
TIPETIEI VO TIGPEXETO KOTOTTIV CUVYTAYOYPAPNONG
yI Xpfion ormd Tov aoBevr} TIou KarovouddeTal ot
ouvtayn. K&Be kouti mepilapBavel éva éviumo
GUVTAYOYP&PNONG YICX TN XPFON TOU HOGXEGHOTOG
am6 OUYKEKPIUEVO aioBevr. O1 IXTPOi TIpETel emiong
VO EVINHEPWVOUV TOUG BOOEVEIG Yi TNV TIpOOEDT|
TOUG VO XPNOIMOTTOIRGOUV éva TIPOIOV avOpwITIivng
nipoéAeuong.

To AIIodyn! XPNOIHOTOIEITAI GE JOOXEUHOTO

OPPAYICHATOG KOl EVIOXUONG 00TWV OE ENEPPAROEIG
UET& am6 e5aywyn, TIPIV AT EUPUTEUOH, 0T
XEIPOUPYIKN TPAUUATWY KXl GE YVOOOTIPOCWITIKES
enepploeig.

- ZPpPAyIoUK KOINGTNTOG

- M\ipwon KGoTNg

- OPIZOVTIO KOl KATOKOPUPN EVIGXUON OOTIKAG
OKPOAOPIOG

- Eneppéioeiq aviywong Iydopeiou.

Y, H
To Allodyn® dev €ivail AMIOEAITNTO Vot PUARTOETAI
og Yuyeio. Mrmopei va pUAGOOETAI OE BEPOKPATia
dwuaTiou. To Allodyn® Bev amnmaTei EI8IKEG CUVOAKEG
QUAAENG, &
TIPETIEI VA SITNPEITAI 0E KAOAPS Kall aTEYVO PEPOG,
TIPOCTATEUHEVO QT TNV GUECN NNIGK OKTIVOBOAIX.
Mnv To XpNGILOTIOINCETE GE MEPITTWON TIoU
I GUOKEUOGI Eival avolypévn 1) GBappévn.

Mnv To XPNOIPOTIOINCETE PETA TO MEPAIG TNG
nHepounviag AENG Tou avaypépeTo oTn
GUCKEUOOIOL.

ATTOOTEIPWHEVO TIPOIOV Hig Xprong. Aev
TIPETIEI VX EMAVOXENOIPOTIOIETAN 1} VO
EMAVAITOOTEIPWVETAL.

o ®

] AVOIETE TNV TPWTEUOUCK GUCKEUOGIC
17 akpIBWG TIPIV OTI6 TN XPAON, UNO &ONTITEG
OUVONKEG.

IXNHAAZIMOTHTA
KaBe mpoiov Allodyn® pePEl EVOV JOVAIKO KWAIKO

apIBUO, 0 OTI0I0G TO CUVBEEI E CUYKEKPIMEVO BOTN
Kail GXAUN. O KWBIKOG AUTOG AVAYPAPETX OTIG
ETIKETEG IXVNAKTNONG TTOU BPiOKOVTX OTO ECWTEPIKO
k&Oe kouTioU Allodyn®. O1 ETIKETEG QUTEG TIPETTEN VX
EMOUVATITOVTOI OTOV PAKEAO TOU AATTTN.

To @UMO gugpiTEUONG TTOU GUVOSEUEI KAOE TIPOIOV
Allodyn® mpénel v GUUTTANPUWVETOI KOTE TN GTIYMA
NG SIGBIKXOIRG KOl VO ETMOTPEPETAI

otnv ipoPAendpevn SiedOuvon, CUPPWVA UE TNV
TpéXouox vopoBbeoia (B&oel Tou MoAIkoU

KwdIka Anpooiog Yyeiog Kol Tou AITiyUoTog pe
nuepounvia 14 Maoiou 2010). AuTr n SIaSIKXGiCX
KaOI0TG EQIKTA TNV IXVNAGTNON K&OE povadag
Allodyn® ord Tnv apXiki TP&Ielx 10TGV, TRV OST
Développement.

MPOZTAZIA ANO MOAYNZEIZ

H OST Développement AapBével OA Ta ammopaiTnTa

00TIK& GANOHOCXEUPATA YIGk OBOVTIGTPIKEG EMEURAROEIG

03nyieg xpriong - napakoAoUpe SIaB&OTE TIG MPIV a6 TNV EUPUTEUCH

HETPX I TNV aopEAein k&GOE TTpoidvTog Allodyn®.
H ao@&Aeia auTh EyKemau aTny emAoyr Tou 86T,
TNV OIMOTEAEGHATIKOTNTA TNG KATEPYXOIOG KOl TNV
auoTnpr} THPNON TWV SIKSIKACIVV SIKCPEAIONG
ToIoTNTAG,.

* K&Be 86TNG 10TOU GUPPWVET VO CUMTIANPWOE!

Vo 1ITPIKG EPWTNUTOAOYIO EMAOYAG KO VO BWOE
éva defypa aliparog, To omoio eEETGIETAN VI TV
TIPOUGI OPICUEVWV TIKBOYOVWV HIKPOORYAVICUMV
(HIV, HBV, HCV, HTLV ko Treponema pallidum).

« H diodikacio karepyooiog Osteopure® ouvadel
HE TIG ApXEG Twv OpBWV ITOAOYIKWY MPaKTIKOV
(Anégaon pe nuepopnvia 27 OkTwpiou 2010)
Ko TiEPIAaUBAVE! P ogipé ammd BAPOTN IIKAG
k&Bapong/adpavoroinong (PASTEUR Institute
TEXCELL, 1999).

* Ta ipoibévTa Allodyn® omoaTeIpwvovTal ECW
10vTIKNiG aKTIVOBOAIGG (akTiveg BriTa) og 86on 25
KGy, JET& TNV TOTTOBETNGT| TOUG OTO KOUTI (CUHPWVO
He To mpéTuro ISO 11137).

« K&Oe TIpoidv repIéXel 10TO amd évav pdvo 36T Ko
IxvhAaTeiTan EExwpIoT.

*To oUoTnua diaxeipiong moidtnTag Tng OST
Développement givau otoroinpévo pe péon To
nipéTuno ISO 13485.

MPOYMOGEZEIZ XPHEHE
To Allodyn® emavudomwvetal pe aAarolxo SIGAupa
yiot TOUAGXIGTOV 2 ASTITé KOTé TN OTIypA TG
enéupoong.
To Allodyn® prmopei va Xpnoiporoin6ei pe
auUTOHOOXEUUOTR, PRF (Tepéyia VKA TAoUoIo
ot auponietéMia) i PRP (mAé&opa mhodoio og
AIPOTIETAAI).
T VX SIGOPANIOTET N EMITUXAG EPPUTEUCH TOU
HOOXEUNOTOG, XMAITOUVTON To XkOAOUOX OTN B0n
EupUTELUONG:
* Ko ayyeiwon (0€on aipoppayicg)
* ZTEVA Kol OTaOEPR €M LE TO MOOXEUUAL.
H ooTeo0(vBeoN, N omoia SIGoPoiler T
oTaOEPOTNTX TNG BI0POWTIKAG EMEUPBAONG, Eival
AMAPAITNTN OE MEPIOXEG HE ONUAVTIKOUG UNXOVIKOUG
TIEPIOPICHOUG,
*'OTav xpnoipomoiolvral T oxfipara Allodyn®
Expand, umAoK oTToyywdoug i pAoIhdoug-
oTToYy(30UG TOMOU, KITAITETON EVUSATWON UM TTieon
TOU JOOXEUHATOG YIX THV KITOQUYH TOU OXNHOTIOHOU
BuAGKwV aépa evrdg Tou 10ToU.
Mpiv amé To KAEigILO Tou angiou Tou
HOOXEUNOTOG, TIPEMEI VO PAIPEITON KAOE
Tipoggéxouoa i) auxuner em@aveia mou ivan mOavo
Vo POEipel TOV HXAGKO 10TO.

ANTENAEIZEIZ

O1 avTevdei&elg yia T xpnon Tou Allodyn® giva 181G
HE QUTEG TTOU 10X00UV YEVIKK VI TX HOOXEUHOTA Kol
OUYKEKPIPEVOQL:

* OZeia /) xpOvI AoipwEN oTn XEIPOUPYIKNA BEon
*Mpénel va emMBEIKVUETAI TIPOCOXT OTNV TIEPITTWON
TWV KATIVIGT@V

«Mpénel va eMSEIKVUETAI TIPOCOXT OTNV TIEPITTTWON
TWV SIGBNTIKOV KGOEVV.

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ'H ZYMBANTA

Evnuepwore apéowg v OST Développement,

Tov unie(BuVo TNG AMOBAKNG OOG KXl TOV TOMIKO
avTimpdowro BiogmaypUnvnong, e&v MXPOUCIXOTE
0roIo3AToTe MPOBANUK TTOU OXETI(ETON PE
avemotunTn evépyeia/cupBév A TapammpenOsi
omoladAoTe AN avwpoAia og oxéon e Th Xpron
Tou Tipoiévrog Allodyn®.

01 AVOIPOPEG AUTEG UMTOPOUV VX BITOCTRAOUV:

Méow nAeKTPOVIKOU TaXudpopEiou oTny £EAG
81e0Buvon: biovigilance@ost-dev.com

Méow oMnAoypoicg otnv £EAG SielBuvon:
OST Développement

AiguBuvTiig Bloemaypurnvnong

13 Rue Henri MONDOR

63360 SAINT BEAUZIRE FoAiox

Méow po&;: + 33 (0) 4.73.98.75.00

Méow ThAepdvou: + 33 (0) 4.73.98.14.28

EMKOIVWVAOTE HIE TO TURMA EEUTTNPETNONG
TIEAXTWV VIO TIEPICOOTEPEG TIANPOPOPIEG OXETIKG
Ue T oelp& MpoiovTwv Allodyn®
Tel: + 33 (0) 4.73.98.75.15
Fax: + 33 (0) 4.73.98.75.00
Version 2021-01 GR
Email: allodyn@ost-dev.com
www.allodyn.com
www.ost-laboratoires.com
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Allodyn®, dental cerrahide kullaniimasi
amaclanmis bir kemik allogreftidir. Kullanilan
kemik, total kalca replasmani cerrahisi sirasinda
yasayan donorlerin femur basindan alinir. Her
femur basi, bu dokunun kullanimi i¢in gonuilli
olarak olur veren bir donérden alinir ve kullanim
oncesinde OST Développement tarafindan
dikkatle secilir.

Bu sekilde secilen femur baslan tesislerimizde
OST Développement tarafindan gelistirilmis ve
patenti alinmis bir kemik muamelesi siireci olan
Osteopure® siireci uyarinca muamele gorr.

* OST Développement, 10 Nisan 2001 tarihinde
ANSM (ilag ve Saglik Uriinleri Giivenligi igin
Fransiz Ulusal Kurumu) tarafindan kemik
allogreftlerini toplamak, depolamak, degistirmek
ve dagitmak lizere yetkilendirilmis (yetkilendirme
No.: FRO6301T) bir doku bankasidir.

« Osteopure® siirecinin farkl varyantlar igin
ANSM tarafindan PPT No. 232, PPT 233, PPT
234 ve PPT 235 seklinde izin alinmistir.

TEDARIK KOSULLARI

Allodyn® bir allogrefttir ve bu nedenle ismi
belirtilmis bir hastada kullanilmak tizere bir
recete temelinde tedarik edilmelidir. ismi
belirtilmis hastada kullanim icin bir recete
formu her kutu icinde bulunur. Kullanicilar ayrica
hastalarina insan kékenli bir iiriin kullanma
amaclarini belirtmelidir.

ENDIKASYONLAR
Allodyn® ekstraksiyon cerrahisi sonrasi,
implantasyon cerrahisi 6ncesi, travma ve
maksillofasiyal cerrahide kemik dolgusu ve
biiyiitme greftlerinde kullanilir.
- Soket doldurma
- Kist doldurma
- Kemik kristasinin horizontal ve vertikal
biiyiitiilmesi
- Sinuis tabani kaldirma islemleri.

SAKLAMA

Allodyn® iiriiniiniin buzdolabinda saklanmasi
gerekmez. Oda sicakliginda saklanabilir.
Allodyn® herhangi bir 6zel saklama kosulu
gerektirmez ama dogrudan isiktan korunmus
olarak temiz ve kuru bir yerde saklanmasi
gerekir.

Ambalaj acik veya hasarliysa
kullanmayin.

Ambalajda belirtilen son kullanma
E tarihinden sonra kullanmayin.

& (@ steril, tek kullanimlik tiriin. Tekrar
kullaniimamali veya tekrar sterilize
edilmemelidir.

stenLe]  |Primer ambalaji kullanimdan hemen
once aseptik kosullar altinda acin.

IZLENEBILIRLIK
Her Allodyn® {iriinti tek bir donor ve tek bir sekle
baglanti saglayan benzersiz bir kod numarasiyla
tanimlanir. Bu kod bir Allodyn® iiriinii iceren her
kutunun icindeki izleme etiketlerinde bulunur. Bu
etiketler alicinin kayitlarina yapistirnimalidir.
Her Allodyn® lirlintiyle birlikte gelen
implantasyon sayfasi islem zamaninda
doldurulmali ve mevcut yasalara (14 Mayis
2010 tarihli Fransiz Kamu Saglhg Mevzuati ve
Kararnamesi uyarinca) gore onceden kayith
adrese gonderilmelidir. Bu geri bildirim orijinal
doku bankasi olan OST Développement’in
her Allodyn® {initesini tam olarak izlemesini
miimkun kilar.

ENFEKSIYON AGISINDAN GUVENLIK

OST Développement her Allodyn® iiriiniiniin
glivenligini saglamak lizere biiyiik itina gosterir.
Bu giivenlik donér secimi, uygulanan tedavi
siirecinin etkinligi ve kalite yonetimi islemlerinin
kati bir sekilde uygulanmasini temel alir.

* Her doku don6rii bir tibbi secim soru formunu

Dental cerrahi icinkemik allogreftleri

Kullanma Talimati - liitfen implantasyondan énce okuyun

doldurmayi ve cesitli patojenler (HIV, HBV, HCV,
HTLV ve Treponema pallidum) icin test edilen bir
kan 6rnegi saglamayi kabul eder.

« Osteopure® tedavi siireci iyi Doku
Uygulamalan (27 Ekim 2010 tarihli karar)
prensipleriyle uyumludur ve 6zellikle birkac
dogrulanmis viral temizleme / viral inaktivasyon
adimi icerir (PASTEUR Institute TEXCELL, 1999).
* Allodyn® iiriinleri kutulara yerlestiriimeden
once 25 kGy dozunda iyonizan radyasyonla
(Beta 1sini) sterilize edilir (ISO standardi 11137
uyarinca).

* Her iiriin sadece bir donorden doku icerir ve
ayn olarak izlenir.

* OST Développement kalite yonetimi sistemi
1SO 13485 sertifikalidir.

KULLANIM KOSULLARI
Allodyn® islem zamaninda en az 2 dakika
boyunca salin soliisyon ile rehidrate edilir.
Allodyn® otogreftler TZF (trombositten zengin
fibrin) veya TZP (trombositten zengin plazma) ile
kullanilabilir.
Basarili bir greft implantasyonu saglamak igin
implantasyon bélgesinde sunlarin bulunmasi
sarttir:
« iyi vaskiilarizasyon (kanayan bélge)
 Greftle yakin ve stabil temas.
Onemli mekanik sinirlamalar olan bélgelerde
diizeltici cerrahinin stabilitesini saglayan
osteosentez gereklidir.
Allodyn® Expand sekilleri, siingerimsi veya
kortikal-siingerimsi bloklar kullanirken doku
icinde hava ceplerinin olusmasini 6nlemek icin
greftin basinch hidrasyonu gereklidir.
Greft bolgesini kapatmadan énce yumusak
dokuya zarar vermesi olasi olan herhangi bir
cikinti yapan veya keskin ytizey giderilmelidir.

KONTRENDIKASYONLAR
Allodyn® kontrendikasyonlar asagidakiler gibi,
greftler icin genel olarak gecerli olanlardir:
 Operasyon bélgesinde akut veya kronik
enfeksiyon
* Sigara icenlerde dikkatli olunmalidir
« Diyabetik hastalarda dikkatli olunmalidir.

ADVERS REAKSIYONLAR VEYA OLAYLAR

Bir Allodyn® uriiniiniin kullaniimasiyla baglantili
olarak herhangi bir advers reaksiyon/olay
goriilmesi veya riski veya baska herhangi bir
anomali durumunda OST Développement, depo
yoneticiniz veya yerel Biovigilance temsilcisine
hemen haber verin.

Bu raporlar suralara gonderilebilir:

E-posta ile su adrese: biovigilance@ost-dev.com
Postayla su adrese:

OST Développement
Biovigilance Manager

13 Rue Henri MONDOR

63360 SAINT BEAUZIRE

France

Faksla: + 33 (0)4.73.98.75.00
Telefonla: + 33 (0)4.73.98.14.28

Allodyn® (iriin serisi hakkinda daha fazla bilgi
icin Misteri Hizmetlerimiz
ile irtibat kurun

Tel: + 33 (0)4.73.98.75.15

Faks: + 33 (0)4.73.98.75.00

E-posta: allodyn@ost-dev.com
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