


















 الوصف  

OSTEOPURE يتم الفخذ،  رأس من مستخلص  عظمي خيفي طعم هو 
  تمت. الورك مفصل  رأب عملية أثناء  حي متبرع من عليه الحصول
 ديفيلوبمنت  تي إس أو قبل من  الفخذ  لرأس الطبي الاستخدام على الموافقة

،(DEVELOPPEMENT OST)، رقم تحت به مرخص أنسجة بنك  
FR06301T الفيروسي التثبيط عملية  طريق عن معالجته يتم ثم 

  اسفنجي  خيفي طعم على للحصول(OSTEOPURE)  أوستيوبيور
 النسيج تحضير عملية على الموافقة تمت. الآمن العظم  تشكل على محرض

  لقدرتها المختارة الأنسجة على  المطبقة (OSTEOPURE) أوستيوبيور
  المنتجات تعقيم ويتم. الفيروسات من كبيرة مجموعة تعطيل أو إزالة على

هائي بشكل  بجرعة  متسارع إلكترونات شعاع ) الإشعاع طريق عن ن
 وحدة عمل ترخيص تم. 11137 الأيزو لمعيار وفقًا( كيلوغراي 25 .

 (DEVELOPPEMENT OST) ديفيلوبمنت تي إس  أو الانسجة
 قبل من  (OSTEOPURE)أوستيوبيور الأنسجة تحضير وعملية

  التوجيه من 4 و 3 المادتين لأحكام وفقًا المختصة الفرنسية  السلطات
2006 .86/ 

  ديفيلوبمنت تي إس أو لشركة الجودة إدارة نظام إن
(DEVELOPPEMENT OST) 1348 أيزو شهادة على حاصل . 

 
  الاستعمال حالات 

 العظام  فراغات حشو في   (OSTEOPURE)أوستيوبيور يستخدم
 الرضوح  وطب العظام تقويم جراحات في الإقحامية العظمية وللطعوم

 : التالية  الحالات في وذلك العلوي، الوجهي الفك  وجراحات
 المفصل  رأب جراحة تعديل أثناء  القطعية المادة فقد  -

 العظام طرفي وتثبيت الإضافي العظم قطع - 
 الفقرية المفاصل إيثاق - 
 العظم   طرفي تثبيت مع  الكسر - 
 الحميدة العظم أورام كحت - 
 القلع  بعد الحشو - 
 الكيس  جيوب حشو  -
 العينات  أخذ أماكن حشو  -
 .المزروعة شبه  المناطق حشو  -
 

 الاستعمال  تعليمات   

 إعلام ويجبشخصية  طبية وصفة بواسطة OSTEOPURE تقديم يتم
 .البشري  الأصل  ذات الأنسجة استخدام حول المريض

 (OSTEOPURE) مه عدمويجب  واحدة،  لمرة يستخدم منتج   أو استخدا
مه إعادة   على المطبوع الصلاحية انتهاء تاريخ بعد يستخدم لا كما .تعقي
 .العبوة
  كانت إذا يستخدم ولا الاستخدام، قبل معقم محيط في الأساسية العبوة افتح

 .متلفة  أو مفتوحة العبوة
 الأقل على دقيقتين لمدة (OSTEOPURE) أوستيوبيور تمييه  إعادة يتم

  مع جمعه ويمكن فسيولوجي، ملحي محلول باستخدام الجراحية العملية أثناء
 .ذاتي نقوي طعم
 وأن( النزيف موضع) جيد وعائي  انتشار ذو الطعم موضع أن من تأكد

 .الطعم  من وثابت قريب اتصال موضع هناك
  فإن،  (OSTEOPURE)أوستيوبيور  لمنتجات  الاسفنجية  للطبيعة  نظرًا

  في الجراحة ثبات لضمان ضروري  أمر العظم  لطرفي الصلب التثبيت
 .الميكانيكي للإجهاد المعرضة المناطق

 
 الاستعمال  موانع 

  إجراء موضع في مزمنة أو حادة عدوى وجود حالة في يستخدم لا
 .الجراحة

 .العظم  لطرفي صلب تثبيت بدون للوزن  الحاملة  المناطق في يستخدم لا
 .الوجه ترميم جراحات في يستخدم لا
 

 التتبع  قابلية 

  برقم مباشرةً  يرتبط فردي تسلسلي رقم  بواسطة طعم  كل على التعرف يتم
 .المتبرع

 عن المستخدم قبل من الطعم  من المستفيد غاية إلى التتبع حق ضمان يتم
 .صندوق كل على الموضوعة التتبع  ملصقات طريق

  لكل  المصاحب الزرع  نموذج خلال من أيضًا التتبع ضمان يتم الحاجة، عند
  كان حيثما. إليه المشار العنوان إلى وإعادته النموذج هذا  ملء  يجب. طعم
 .للمريض الطبي السجل ضمن التتبع بوثائق الاحتفاظ يجب ممكنًا، ذلك
  من المستخدم يتأكد أن يجب المفعول، السارية الأوروبية للوائح وفقًا

 .السريري الاستخدام  بعد عامًا 30 لمدة التتبع بحق الاحتفاظ

 المتبرع  اختيار 

 أوستيوبيورً  منتجات في المستخدم النسيج على الحصول يتم
 (OSTEOPURE) حرية  بكل افقتهممو قدموا  أحياء متبرعين من  

 .وصراحة
 عن معلومات  جمع إلى يهدف  استبيان عن الإجابة على متبرع  كل وافق

 واقف ذلك، على علاوة. خطورة تمثل قد التي والممارسات الطبي تاريخه
مه من عينة على اختبارات إجراء  على متبرع كل   قبيل تؤخذ والتي د

 .العملية
  الأجسام: التالية العدوى علامات وجود لفحص عينة كل إخضاع يتم

 البشرية المناعة  نقص لفيروس المضادة
HIV1 وHIV2 

 P 24 المستضد
 HBs  المستضد
 (HBc) بي الكبدي الالتهاب  لفيروس المضادة الأجسام
  (HCV)بي الكبدي الالتهاب  لفيروس المضادة الأجسام
 2 أو 1 البشري الليمفاوي  – تي لفيروس المضادة الأجسام

(HTVLV I/II) 
 TPHA  الشاحبة اللولبية  تراس اختبار

 
 السلبية التفاعلات  أو الأحداث  

 OST DEVELOPPEMENT ممثل يخطر أن المستخدم على يجب
  على بالحصول متعلق حادث)  خطيرة سلبية أحداث بأي ساعة 24خلال 

ها والتحقق  والخلايا الأنسجة ها من ها ونقل ها وتخزين   يؤدي أن يمكن وتوزيع
 أو المريض عجز أو الوفاة، أو  الوفاة  خطر أو معدية، أمراض  انتقال إلى
هليته، عدم   أو  المرض أو المستشفى دخول إلى يؤدي أن  يمكن الذي أو أ
 سلبية تفاعلات أو ،(المرض فترة أو بالمستشفى البقاء  فترة إطالة إلى

 بمرض المتلقي  أو المتبرع إصابة ذلك في بما متوقع، غير تفاعل) خطيرة
ها، أو البشرية والخلايا الأنسجة على بالحصول يتعلق معدي،  وقد استعمال
  إطالة أو  العجز إلى ويؤدي الوفاة في التسبب خطر  يحمل أو مميتاً يكون
 (.المرض فترة أو بالمستشفى البقاء فترة

 
 المستخدمة  الرموز  

 
  للطعم   التعريفي  الرقم

 
 الكتالوج  مرجع

 
 الصلاحية انتهاء تاريخ

 
 الإشعاع   طريق عن معقم

 
مه  يعاد لا  تعقي
 
مه  يعاد لا  استخدا
 

 التخزين حرارة درجة
 

 وجاف،  نظيف مكان في يخزن
 

 المباشر  الضوء عن بعيدًا
 
 التلف  أو التغليف فتح حالة في يستخدم لا
 
 
 

 الأنسجة وحدة
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