
   





















Allodyn® (Аллодин) — це кістковий 
алотрансплантат, призначений для 
стоматологічної хірургії. Кістку, яку 
використовують, беруть із головки стегна 
живих донорів під час хірургічних втручань 
з приводу тотального ендопротезування 
кульшового суглоба. Кожну головку стегнової 
кістки беруть від донора, який добровільно 
надав згоду на використання цієї тканини, та 
перед використанням ретельно вибирають 
у компанії OST Développement (ОСТ 
Девелопмент).
Вибрані таким чином головки стегнової 
кістки обробляються на наших підприємствах 
згідно з процесом Osteopure® (Остеоп’юа) 
— процесом обробки кісток, розробленим 
і запатентованим компанією OST 
Développement (ОСТ Девелопмент).
• OST Développement (ОСТ Девелопмент) 
— це банк тканин, якому з 10 квітня 2001 
р. дозволено Французьким державним 
агентством з безпеки лікарських засобів і 
медичних виробів (French National Agency for 
Medicines and Health Products Safety, ANSM; 
№ дозволу: FR06301T) збирати, зберігати, 
змінювати та розповсюджувати кісткові 
алотрансплантати.
• Агентством ANSM дозволено інші варіанти 
процесу Osteopure® (Остеоп’юа) за №№ PPT 
232, PPT 233, PPT 234 та PPT 235.

Кісткові алотрансплантати для стоматологічної хірургії 
ІНСТРУКЦІЯ ІЗ ЗАСТОСУВАННЯ 

(Прочитайте, перш ніж проводити імплантацію!)

ПОХОДЖЕННЯ

Allodyn® (Аллодин) є алотрансплантатом, 
і як такий повинен надаватися на 
підставі призначення для використання 
конкретним пацієнтом. Бланк призначення 
для використання конкретним пацієнтом 
міститься усередині кожної коробки.
Лікарі повинні також інформувати пацієнтів 
про свій намір використати виріб людського 
походження.

УМОВИ ПОСТАВКИ

ПОКАЗАННЯ 
Allodyn® (Аллодин) використовується у 
кісткових трансплантатах для заповнення 
та аугментації під час постекстракційних 
хірургічних втручань, передімплантаційних 
операцій, а також у травматологічній і 
щелепно-лицевій хірургії.
- Заповнення лунок
- Заповнення кіст
- Горизонтальна та вертикальна аугментація 
кісткового гребеня
 - Процедури синус-ліфтингу.

ЗБЕРІГАННЯ
Allodyn® (Аллодин) не потребує зберігання 
у холодильнику. Його можна зберігати за 
кімнатної температури. Allodyn® (Аллодин) не 
потребує жодних особливих умов зберігання, 
проте повинен знаходитися у чистому, сухому 
місці, захищеному від впливу прямого світла.

Не використовуйте, якщо упаковка 
відкрита або пошкоджена

Не використовуйте після закінчення 
строку придатності, зазначеного на 
упаковці

Одноразовий виріб. Не призначено 
для повторного використання.
Виріб не можна стерилізувати 
повторно.
 
Стерильно. Стерилізовано 
випромінюванням.
Відкривайте первинну упаковку в 
асептичних умовах, безпосередньо 
перед використанням.

ПРОСТЕЖУВАНІСТЬ

УМОВИ ВИКОРИСТАННЯ    
Allodyn® (Аллодин) регідратують під час 
процедури, використовуючи розчин натрію 
хлориду (щонайменше 2 хвилини). Allodyn® 
(Аллодин) можна використовувати з 
аутотрансплантатами, багатим тромбоцитами 
фібрином (platelet-rich fibrin, PRF) або багатою 
тромбоцитами плазмою (platelet-rich plasma, 
PRP). Щоб забезпечити успішну імплантацію 
трансплантата, істотно важливим є наявність 
наступного у місці імплантації:
• Достатня васкуляризація (місце кровотечі).
• Тісний та стабільний контакт з 
трансплантатом. У зонах значних механічних 
напружень потрібен остеосинтез, який 
гарантує стабільність коригувальних 
хірургічних втручань.
• У разі використання форм Allodyn® Expand 
(Аллодин Експанд) губчастих або кортикально-
губчастих блоків потрібна гідратація 
трансплантата під тиском, щоб запобігти 
формуванню у тканинах повітряних кишень.
• Перед закриттям місця знаходження 
трансплантата слід видалити будь-які 
виступаючі або гострі поверхні, що здатні 
пошкодити м’які тканини.

ІНФЕКЦІЙНА БЕЗПЕКА
Компанія OST Développement (ОСТ 
Девелопмент) дуже ретельно опікується 
гарантуванням безпеки кожного виробу 
Allodyn® (Аллодин). Ця безпека базується на 
відборі донорів, ефективності застосованого 
процесу обробки та строгому застосуванні 
процедур управління якістю.
•Кожен донор тканин дає згоду на заповнення 
анкети медичного відбору та надання зразка 
крові, який тестується на певну кількість 
патогенів (ВІЛ, вірус гепатиту B, вірус гепатиту 
C, Т-лімфотропний вірус людини та Treponema 
pallidum).
•Процес обробки Osteopure® (Остеоп’юа) 
відповідає принципам «Належної тканинної 
практики» (Рішення від 27 жовтня 2010 р.) та 
складається з декількох атестованих етапів 
очищення від вірусів, зокрема інактивації 
вірусів (компанія Тексель інституту Пастера, 
PASTEUR Institute TEXCELL, 1999).
•Після поміщення в коробки вироби 
Allodyn® (Аллодин) стерилізують іонізуючим 
випромінюванням (бета-промені) в дозі 25 кГр 
(kGy), у відповідності до стандарту ISO 11137.
•Кожен виріб містить тканину лише від одного 
донора та відстежується окремо.
•Система управління якістю компанії 
OST Développement (ОСТ Девелопмент) 
сертифікована за стандартом ISO 13485.

ПРОТИПОКАЗАННЯ
Протипоказання для Allodyn® (Аллодин) є 
тими, що застосовуються до трансплантатів у 
цілому, а саме:
• Гостра або хронічна інфекція у місці операції
• Потрібна обережність при роботі з курцями
• Потрібна обережність у разі пацієнтів з 
діабетом

ПОБІЧНІ РЕАКЦІЇ ЧИ ЯВИЩА
Негайно проінформуйте компанію OST 
Développement (ОСТ Девелопмент), свого 
завідуючого складом і місцевого представника 
з біопильності про будь-яку проблему, 
пов’язану з подією або ризиком побічної 
реакції чи явища або будь-якого відхилення 
від норми, які спостерігаються у зв’язку з 
використанням виробу Allodyn® (Аллодин). 
Ці повідомлення можуть бути надіслані:
Електронною поштою на наступну адресу:
biovigilance@ost-dev.com
Поштою на наступну адресу: 
OST Développement
Biovigilance Manager
13 Rue Henri MONDOR
63360 SAINT BEAUZIRE 
France (Франція)
Факсом: + 33 (0) 4.73.98.75.00
Телефоном: + 33 (0) 4.73.98.14.28

ВИРОБНИК:
OST DEVELOPPEMENT (ОСТ ДЕВЕЛОПМЕНТ)

13 rue Henri Mondor,  Biopôle Clermont-
Limagne,  Saint Beauzire, 63360, France  

(13 руе Генрі Мондор, Біопол Клермонт-Ліманж, 
Сен Бозір, 63360,Франція)

Тел. +33473 98 14 28
E-mail: allodyn@ost-dev.com

УПОВНОВАЖЕНИЙ ПРЕДСТАВНИК В УКРАЇНІ:
ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ 

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «БІОДЖЕН ТЕК»
вул. Волинська, буд. 48/50, офіс 303, 03151, м. 

Київ, Україна
Тел./факс: +38(044)337-78-08

E-mail: office@biogentech.com.ua

Кожний виріб Allodyn® (Аллодин) 
ідентифікується за унікальним кодовим 
номером, який зв’язує його з одним донором 
та однією формою. Цей код знаходиться на 
етикетці відстеження усередині кожної коробки 
з виробом Allodyn® (Аллодин). Ці етикетки слід 
прикріплювати до документації реципієнта.
Карту імплантації, яка супроводжує кожний 
виріб Allodyn® (Аллодин), треба заповнювати 
на момент процедури та повертати на 
попередньо зареєстровану адресу згідно 
з чинним законодавством, відповідно до 
французького Зводу законів про охорону 
здоров’я (French Public Health Code) та Декрету 
від 14 травня 2010 р. Цей зворотний зв’язок 
дозволяє компанії OST Développement (ОСТ 
Девелопмент), банку первісних тканин, 
повністю простежувати шлях кожної одиниці 
Allodyn® (Аллодин).



ПОЯСНЕННЯ ЗНАЧЕНЬ СИМВОЛІВ НА 
УПАКОВЦІ:А УПАКОВЦІ:

Виробник

Для отримання додаткової інформації про 
лінійку продуктів Allodyn® (Аллодин) зв’яжіться 
з нашою службою підтримки клієнтів.
Тел.: +33 (0) 4.73.98.75.15
Факс: +33 (0) 4.73.98.75.00
Електронна пошта: allodyn@ost-dev.com 
Дата випуску, версія: 2022-11 UA
 www.allodyn.com
www.ost-laboratoires.com

Номер за каталогом

Серійний номер

Стерильно. 
Стерилізовано 
випромінюванням

Дата виробництва

Строк придатності для безпечної 
імплантації

Не підлягає повторній стерилізації

Не використовувати  повторно

Температурний діапазон 
(вимоги щодо зберігання і 
транспортування)

Не використовуйте, якщо упаковка 
відкрита або пошкоджена

Зберігати в захищеному від 
прямих сонячних променів місці

Зберігати в сухому місці


