Bone allografts for dental surgery

Instructions for Use - please read before implantation

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

e 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
aclean, dry place, protected from direct light.

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

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

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

[stene 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

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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Allogreffes osseuses pour la chirurgie dentaire

Instructions d'utilisation a lire avant implantation

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.

e 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 l'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.

[stenLe | 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 I'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

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 ISO 11137).

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

¢ Le systéme de management de la qualité de
OST Développement est certifié ISO 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 succeés 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-spongieus, il convient
de réaliser une hydratation sous pression du
greffon de facon a s’assurer de I'absence de
poches d’air a '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



KocTHu anorpadTv 3a AEHTaAHA XUpPYpPrua

UHCTPYKLIMN 3A YITOTPEBA MOASA MPOYETETE IPEAU

MMIAAHTUPAHE!

0A
Allodyn® npepcraBasiBa KOCTeH anorpadr,
npepHasHauyeH 3a AeHTaAHaTa MeAuLMHa.
KocTHata TbkaH e pobuTa oT pe-MopanHu
rAaBY U NPU XXMBO AOHOPCTBO MO Bpeme Ha
orne-pauus o cMsiHa Ha Ta3obeapeHa craBa.
Bcska pe-mo-panHa rnaBa ce B3ema OT AOHOP,
Aan CbINacUeTo CU 3a U3-MNOA3~BaHeTo Ha
Ta3u TbKaH, U AOITLAHUTEAHO OLeHeH oT OST
Développement.
demopanHuTe rnaBu, AOOGUTH MO ropeonucaHus
HauuH, ce 06pa-b6oT-Bar B Aaboparopuute
Ha OST Développement, nocpea-cT-BoM
Tex-HO-N0-rusTa Osteo~pure®.
Tb ,BuopereHepaumna“ e peructpupaHa Ha
28.02. 2011 r. kato EOOA, cobctBEHOCT
Ha ®oHpauus ,Buope-re-He-pa-uusa“
C pas-pe-Lum-TenHo 3a aenHoct P3-No
3/12.09.2011 3a AeM-HO-CTH NO Tbh-KaH-HO
1 CTBOAO~BO-KAE-TbUY-HO BaHkupaHe. OT
22.03.2013 r. 6aHKaTa noAyyaBa pas-peLueHue
3a B3eMaHe, eKcnepTusa, us-crep-BaHe,
ona-Ko-~BaHe, ETMKETUpaHe, 0bpaboTka,
npepaboTka, Cb--Xpa-He-HUe, TpaHcropTUpaHe
Y NPeAoCTaBAHE Ha KOCTHA TbKaH (pe-~-MopanHu
rAaBM) 3a TPaHCMAAHTaLMA € pa3peLleHue 3a
Aer-Hoct P3-00-2/22.03.2013 r 1 € OTroBOpHa
3a AUCTPUGYTUPAHETO Ha KOCTHUTE anorpadT
Allodyn®.
“OST Développement” e TbkaHHa 6aHKa,
otopusupaHa ot 10.04. 2001 r. ot ANSM
(HauunoHanHa ¢ppeHcka areHuus 3a
6€30-Nac-HOCT Ha AEKapPCTBEHUTE CPEACTBA U
MEAULIMHCKUTE U3AENUSA) C pa3-pe-LLUMTEAHO 3a
penHoct No.: FRO6301T 3a B3emaHe, Cb-Xpa-
HeHue, npepaboTtka 1 AUCTpUbYTUpaHe Ha
KOCTHM anorpadpti. Pas-Auu-HuU-Te BapuaHT1 Ha
npoueca Osteopure® ca otopuaupanu ot ANSM
nopa peructpauuoHeH Homep PPT Nos. 232, PPT
233, PPT 234 & PPT 235.

YCAOBUA 3A NPEAOCTABAHE

Allodyn® e anorpadT U KaTo TaKbB ce
npeAocTaBA 3a KOHKPETEH NaUMEHT. AaHHUTE Ha
nauueHTa ce npepoctaBat Ha Tb ,Buo-~pe-re-
Hepauma“. MepAUUMHCKUTE cneuuanucTy cAepBa
Aa UHGOPMUPAT CBOUTE NMALMUEHTU 3a TAXHOTO
HaMepeHUe Aa NPUAOXKAT NPOAYKT OT YOBELLIKU
NPOU3XO0A.

NMOKA3AHUA
Allodyn® ce u3non3Ba 3a 3ambABaHe Ha
KOCTHU pedeKTH 1 KaTo rpadT 3a ayrmeHTauumsa
NPU CbCTOAHUA CAEA EKCTPAKLMA, Npe-
WUM-MAQH-TaUMOHHA XMPYPrUst U AMLIEBO-
YENHCTHA XUPYPIUA.
¢ 3ambABaHe Ha EKCTPaKUMOHHU pKoboBe
e 3ambABaHE Ha KUCTU
* Xop130HTanHa U BepTUKaAHa ayrMeHTauus Ha
KOCTEH rpebeH
* CUHYC AUbT
CbXPAHEHUE

Allodyn® He U3UCKBa CbxpaHeHWe B XAaAUAHU
ycnoBusi. Anorpadtute Morar Aa 6bpar
Cb-Xpa-Hs-Ba-HU NPU CTalHa TeM-MNe-pa-Typa,
6e3 cneuyanHu U3UCK-BaHUA 3a YCAOBUATA Ha
Cb-Xpa-He-Hue. NpopyKTsT Tpsib-Ba Aa 6bae
CbXpaHfABaH Ha YACTO U CYXO MSI-CTO, 3aLLUTEHO
OT NpsiKa CAbHYEBA CBETAMHA.

He u3non3Baiite, ako onakoBkata e

@ oTBapsiHa UAM HapyLUeHa.
He u3nonsBaiite crnep 0603HaUEHUA Ha
g onakoBKaTa CPOK Ha roA-HOCT.
CTepuneH NPOAYKT 3a epAHOKpaTHa
ynotpeba. He Mo->e Aa 6bae

W3MOA3BaH OTHOBO WUAM AQ 6bae
NPE~CTe~PU-AU3UPAH.

[sTenLE | OTBapANTE MbpBUYHATA ONAKOBKA,

TOYHO NpeAU NPUAOXKEHUETO Ha
anorpadta, Npu acenTUUHU YCAO-BUS.

NMPOCAEAUMOCT

Bceku anorpadt Allodyn® e nHaeHTUGUUMpPaAH ¢

YHUKaAEH UAEH-TU- GUKALMOHEH HOMED, KOUTO
ocurypsiBa NPOCAEAMMOCTTa KbM AOHOpPa Ha
TbKaHTa.
MPOTOKOALT 3a U3BbpLLEHATa NpoLeAypa TpA6Ba
Aa 6bAe NO-MbA-HEH N0 BPeME Ha npoueayparta
W U3NpaTeH eAeKTPOHHO UAU Ha XapTUEH HOCUTEA
Ao Tb ,bruopereHepaums‘“.
BE3O0MACHOCT
OST Developpement ocurypsBa Ka—~4eCT-BO-TO
1 6e3onacHoCTTa Ha anorpadta B Halu-BUCOKa
cTeneH. Tasu curypHocT ce 6asupa Ha nopbopa
Ha AOHOPUTE Ha KOCTHA TbKaH, epUKacHOCTTa Ha
npoueca no o6paboTka U CTPUKTHO NMpU-AA-~raHe
Ha npoueaypuTe No ynpaBAeHUe Ha KauyecTBOTO.
* Ha Bceku AOHOP ce CHEMA couManHo-6UToBa
Y MEeAULIMHCKA aHaMHe3a OT MEAULIMHCKUTE
cneuuan1cTy, OTTOBOPHU 3a B3eMaHeTo.
« OT BCEKU AOHOP Ce B3eMa KpbBHa Npoba, Ha
KOSAITO Ce U3BbpLLBA ceponoryeH aHanms 3a HIV,
HBV, HCV, HTLV u Treponema pallidum
 TexHonorusita Osteopure® cboTBETCTBA Ha
npUHUMNUTE Ha Aobparta TbKaHHa NpakTka
(peLueHue ot 27.10.2010) U BKAKO-4~Ba HAKOAKO
BaAMAMPaHU CTbMKU Ha BUPYCHO Npe-UnUCT-Ba-
He/nHaktuBauma (PASTEUR Institute TEXCELL,
1999).
¢ MpopykTute Allodyn® ce ctepuamaupar upes
MoHU3MpaLLa papMaumn (6eta-nbum) B A03a 25
kGy cnep onakoBaHe (CbraacHo ctaHpapt ISO
11137)
* Bcsika onakoBKa CbabpXKa NPOAYKT OT €AUH
AOHOP, UH-AU-BU-AYaAHO NPOCAEAUMA.
¢ CuctemuTe 3a ynpaBAeHUE Ha kauecTBo Ha Tb
,Bro-pe-reHepaums“ u OST Développement ca
ceptudrumpanm no ISO 13485.
YKA3AHUA 3A YINNOTPEBA
Allodyn® mMoxe pa 6bae U3MOA3BaH €
aBTorpad, PRF (oborateH Ha TpoMb6oumTH
$unbpuH) unu PRP (oborateHa Ha TpoM6oUUTU
naasma).
3a pa ce ocurypu ycneluHata UMNAaHTaumsa ot
YKM3HEHOBaXKHO 3HauYeHWe NPU NOAroToBKaTa e:
¢ Aobpa Backyrapusauums
* BAM3bLK U CTabUAEH KOHTaKT ¢ arorpadra
OcTreocuHTe3aTa, KOATo ocurypsiea
YCTOWYMBOCTTa NPU KOPEKTUBHATA XMPYPrus ce
M3WUCKBA B 30HU CbC 3HAYUTEAHU MEXAHUYHU
orpaHuyeHus.
* Mpu npunoxxeHre Ha Allodyn® Expand,
CMOHIMMO3HEH UAU KOP-TU—~KO-CMIOHIMO3€EH BAOK €
HeobxoAMMa xuapaTaums NoA HanAraHe, 3a Aa ce
n3berHe obpasyBaHe Ha Bb3AYLIHU AxoboBe B
pamkuTe Ha TbKaHTa
*[pean 3aTBapsAHe Ha onepaLMoHHaTa paHa
BCAKa NPO-Tpy-3upaLla U ocTpa NoBbPXHOCT,
KOAITO 3acTpalluaBa LeAoCTTa Ha MEeKUTe TbKaHH,
TpabBa pa 6bae oTCTpaHeHa.
NMPOTUBOMNOKA3AHUA

KoHTpanHAMKauuuTe 3a NPUAOKEHUE Ha
anorpadT-NpoAyKTUTE ca Te3U, MPUAOKUMM 06LLIO0
3a BCUYKMU rpadTH, @ UMEHHO:
¢ OcTpa UAM XPOHUUYHA UHOEKLMS Ha
onepauuoHHaTa paHa
* [punaraHeTo Ha NPoAYKTa NPU NauUEeHTU
nywauu TpsibBa Aa ce U3BbpLUBA C 0CO6EHO
BHUMaHWe
¢ MpunaraHeTo Ha NPoAYKTa NPU NaUUeHTU
¢ pmabeTt TpsabBa Aa ce U3BbPLUBA C 0COOEHO
BHUMaHWe.

HEXXEAAHU PEAKUUN U CbBUTUA
B cAyuan Ha npobaeMM, OTHaCALYM ce A0
CepUO3HU HEXXEeNaHU peakUU/UHUUAECHTU
KaKTO U NpY yCTaHOBABAHE Ha OTKAOHEHUA Ha
KauecTBoTO Ha Allodyn® npoaykTa, He3abaBHO
WHdop-Mu-paiite Tb ,BuopereHepauma‘:
1330 Coodus, yn. brara Bect Ne3
Ten.: (02) 44 10 290 | 0889 484 442 | 0888 705 204
Mmeinn: allografts@bioregeneration.bg

3A UHOOPMALMUA U MOPBYKU:
TbkaHHa 6aHka BuopereHepaums EOOA
1330 Codus, yn. brara Bect Ne3
Ten.: (02) 44 10 290 | 0889 484 442 | 0888 705 204
Mmeinn: allografts@bioregeneration.bg
www.bioregeneration.bg
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Aloinjertos 6seos para la cirugia dental

Leer las instrucciones de uso antes de efectuar el implante

Allodyn® es un aloinjerto dseo 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 utilizacion 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 oseos.

« 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
meédica 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
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 tnico donante y un tnico 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 acompana 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

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 analisis
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 Ginicamente 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 fisiolégico
durante al menos 2 minutos en el momento de
la intervencion.

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 vascularizacion (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 hidratacion 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 cronica 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 relacion 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



Aloenxertos 6sseos para cirurgia dentaria

Instrucées de Utilizagao - Ler antes da implantacao

ORIGEM

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 € colhida de um dador
que consentiu na utilizacao deste tecido, e
€ 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(}OES DE FORNECIMENTO

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

Contido em cada embalagem, encontra-se um
formulario de prescricao para utilizagao por um
determinado doente. Os médicos devem ainda
informar os doentes da sua intencao de utilizar
um produto de origem humana.

INDICAGCOES
Allodyn® é usado enxertos de preenchimento
6sseo e ampliacdo na cirurgia pos-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
ARMAZENAMENTO

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 Unica.
Nao deve ser reutilizado ou re-
esterilizado.

[stenLE] R Abrir 0 acondicionamento primério

imediatamente antes da utilizacao, sob
condicoes asséticas.

RASTREABILIDADE

Cada produto Allodyn® € identificado por um
codigo numérico Unico 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 rotulos devem ser afixados aos registos do
recetor.

A folha de implantacao 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 Codigo de
Salde 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®.

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 eliminacao/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 € certificado pela norma ISO
13485.

Allodyn® é 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, é essencial
para assegurar uma implantacao de enxerto
bem sucedida:

¢ Boa vascularizacao (local de hemorragia)

« Contacto proximo e estavel com o enxerto.

A osteossintese, que garante a estabilidade

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

¢ Quando utilizar as formas Allodyn® Expand,
blocos esponjosos ou corticais-esponjosos, é
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.

CONTRAINDICACOES

As contraindicacoes para Allodyn® sao as que se
aplicam aos enxertos em geral, nomeadamente:
¢ Infecdo aguda ou cronica no local da operacao
*Deve terse cuidado com fumadores

« Deve ter-se cuidado com doentes diabéticos

REA(}GES OU EVENTOS ADVERSOS
Informe imediatamente a OST Développement,
o seu gestor de armazém e o seu representante
local de Biovigilancia sobre qualquer problema
relacionado com um evento ou risco de reacao/
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 o nosso Apoio ao Cliente para mais
informacoes 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



AMOreHHbIEe KOCTHBIE TPAHCIAGHTATL A\ XMPYPIMYECKOH CTOMaTONOTN

AMOIEHHbIE KOCTHBIE TDAHCIAGHTATLI A5 XMPYPIMHECKOH CTOMATONOrMU

MPOUCXOXXAEHUE

Allodyn® — 370 aAMOreHHbIW KOCTHbIW TPAHCMAAHTaT,
npeAHasHauYeHHbIN AN UCNIOAL30BaHUSA B
XUPYPruyeckon CTOMaTonorMu. Mcnoab3yemyto
KOCTb MOAYHaIOT U3 FONOBOK 6eApEHHbIX KocTen
)KMBbIX AOHOPOB NPW NPOBEAEHWUU TOTAALHON
apTponAacTMky Ta3obeapeHHOro cycraBa.
Kaxxpan ronoBka 6eApeHHOM KOCTU MPOUCXOAUT
OT AOHOPA, AaBLUEr0 A0BPOBOALHOE cornacue
Ha UCMOAb30BaHWE AQHHOMN TKaHU, U MPOXOAUT
CcTporui oTéop, ocyLuecTBAAEMbI KomnaHuen OST
Développement.
TonoBKM 6eApeHHbIX KOCTEeR, NpoLueaLlne otoop,
obpabatbiBatoTcsl Ha HaLLeM NPEANPUATUU
cornacHo metopy Osteopure®. Osteopure® — ato
MmeTop 06paboTKK KOCTH, paspaboTaHHbIN U
3anaTeHToBaHHbIW komnaHuen OST Développement.
« «OST Développement» aiBAAeTCA HaHKOM TKaHeH,
MMetoLUM paspelueHne HauuoHanbHOro areHTcTBa
no 6e30MacHOCTU AeKapCTBEHHbIX CPEACTB U
WU3AEAMI MEAULIMHCKOIO Ha3HaueHus (ANSM) ¢ 10
anpens 2001 ropa (Ne paspeluenus: FRO6301T) Ha
c6op, xpaHeHuWe, NepepaboTKy U COLIT aMOreHHbIX
KOCTHbIX TP@HCMAQHTaTOB.
* PasnnuHble BapuaHTbl Metopa Osteopure®
paspeLueHbl ANSM noa Homepamu PPT 232, PPT
233, PPT 234 1 PPT 235.

YCNOBUA NMOCTABKU
Allodyn® iBASIeTCSi aAMOreHHbIM TPaHCMAAHTaToM,
B CBA3M C 3TUM OH AO/VKEH NMOCTaBAATLCA MO
peLenTy ANl UCMOAB30BaHUA Y KOHKPETHOrO
nauyeHTa. PeLlenTypHbIi 6GAaHK HaxoauTCs
BHYTPU KaXXA0H KOPobkKW. Kpome Toro Bpau
AO/NKEH NPOUHPOPMUPOBaTL NaLMEHTa O CBOEM
HaMepeHUH UCNOAb30BaTb NPOAYKT YUEAOBEUECKOTO
NPOUCXOKAECHUSA.

MOKA3AHUA
Allodyn® 1cnonb3yeTca B kauecTBe TpaHCMAaHTaTa
B XMPYPru4eckoi CTOMaToAOrMU AAA 3aMOAHEHUSA
AedEKTOB U YBEAMUEHUS] 06beMa KOCTHOM TKaHW
nocne yaaneHUs 3y60B 1 nepea UMNAaHTauuen,
a TaKke B TPaBMaTONOTUM U YENHOCTHO-A\ULIEBOM
XUPYpPruu.
- 3anoAHeHWe anbBEONAPHOM AYHKH.
- 3anonHeH1e NOAOCTU KUCTbI.
- fopu3oHTanbHOE U BEPTUKaAbHOE YBEAUUYEHUE
anbBEONIPHOTO rpebHs.
- MoaHATUE AHA raUMOPOBOW Na3yxu.

Allodyn® He Tpe!yeT XpaHeHUs B XONOAUAbHUKE,

€ro MOXHO XpaHUTb NPU KOMHATHOW TemMnepatype.
Allodyn® He TpebyeT 0cOBbIX YCAOBUIA XpaHEHHUS,
OAHAKO €ro CAeAYeT XpaHUTb B YACTOM U CYXOM
MecTe, 3aLUMLLATb OT NMPSIMOro NMonaaaHWs cBeTa.

He MCnoAb30BaTh, ECAM yNaKoBKa BCKpbITa
@ MAU MOBPEXAEHA.

He vcnonb3oBaTb NocAe UCTEUEHUA CPOKa
g FOAHOCTU, YKa3aHHOro Ha ynakoBke.

CTepunbHOE U3penve OAHOPa30BOro
npumMeHeHus. He ncnonb3oBatb

@ @ NOBTOPHO U HE NoABepraTb I'IOBTOpHOﬁ
CTepUAU3aLUn.

©ePBUYHYIO YNaKOBKY CAeAyeT

[STERLE] R | OTKPLIBATb HEMOCPEACTBEHHO MepeA
UCTOAb30BaHUEM, COBAIOAAR MpaBuAa
acenTuku.

MPOCAEXXUBAEMOCTb

Kaxpoe nspenne Allodyn® naeHtMduumpyetes ¢
MOMOLLIbIO YHUKAABHOTO KOAOBOIO HOMeEPa, KOTOPbIH
NO3BOASIET CBA3ATb €I0 C OAHUM AOHOPOM W OAHOW
$popmoit. AaHHbIN KOA NPUCYTCTBYET Ha STUKETKaX
NPOCAEXKMBAEMOCTH, KOTOPbIE HAXOAATCA B KaXAOH
Kopobke uspenms Allodyn® 1 npepHasHaueHbl pAA
MCMOAb30BaHUsA B MEAULIMHCKOW KapTe peLmnueHTa.
KapTy MMnAaHTaLmMu, npuaaraemMyto K Kakaomy
nspenmto Allodyn®, caepyeT 3anoAHWUTL BO BpeEMSst
NpoBeAEHUSA onepaLn U OTNPaBUTb NO YKa3aHHOMY
Ha Hell aapecy COOTBETCTBEHHO AEWCTBYHOLLEMY
3aKOHOAATENLCTBY (COFAACHO ¢ppaHLy3cKoMy
3aKoHOAATENLCTBY MO 3APABOOXPAHEHUIO U
MoctaHoBAeHuto oT 14 masa 2010 roaa). Takasa
obparHas cBA3b NO3BOASIET KOMNaHuu OST
Développement, ucxopHOMY 6aHKy TKaHei,
NOAAEPXKUBATH MOAHYHO NMPOCAEXMBAEMOCTb KaXXAOW
€AUHULbI NpoayKuuK Allodyn®.

NHOEKLUMOHHAA BE3OINMACHOCTb

KomnaHnusa OST Développement TiatenbHO

3a60TUTCA 0 6€30MaCHOCTU KaXKA0To U3AEAUsI
Allodyn®.

BesonacHocTb 0CHOBbIBaeTCS OAHOBPEMEHHO Ha
ot6ope AOHOPOB, 3GPEKTUBHOCTU UCMIOAL3YEMOTO
MeToAa 06paboTKU U TLATEALHOM NPUMEHEHUU
npoLeAyp MeHeAKMEHTa KauecTsa.

* Kaxxabli AOHOP TKaHeMH AaeT cornacue Ha
3anoAHeHUe aHKeTbl MEAULIMHCKOrO oTbopa 1
npepocTaBAeHUe obpa3La KPoBU AN NPOBEAEHUS
psipa aHaAU30B Ha NaToreHHble MUKPOOPraHU3Mbl
(BWUY, BI'B, BI'C, T-AMMGOTPONHBIA BUPYC YEAOBEKA U
Treponema pallidum).

*MeToa o6paboTku Osteopure® cooTBeTcTBYET
TpeboBaHUAM Haphaexallen TKaHEBON NPAKTUKK
(PeLueHue ot 27 oktaA6psa 2010 roaa) M BKAIOUYAET,

B YaCTHOCTU, HECKOAbKO BaAMAMPOBAHHbBIX 3TanoB
YHUUTOXXEHUA / UHAaKTUBaLUU BUPYCOB (UHCTUTYT
MACTEPA TEXCELL, 1999).

* U3penus Allodyn® nocne ynakoBKU B KOPobku
MoABEpraloTCA paAvaLMOHHON cTepuansaLimm (beta-
u3nydeHue) npu 25 Kip (COOTBETCTBYET CTAHAAPTY
1SO 11137).

* Kaxxpoe Uspenre CopepXUT TKaHU TOAbKO OAHOTO
AOHOPA U UHAMBUAYaAbHO MPOCAEXKUBAETCA.

* CuctemMa MeHepKMeHTa KayecTBa komnaHuu OST
Développement ceptuouumpoaHa no ISO 13485.

Allodyn® pernppatupyetca GU3MoNOrMHeCcKUm
pacTBopoM B TeUeHUe He MeHee 2 MUHYT BO Bpemsi
npoBeAeHWs NPOLIEAYPbI.

Allodyn® MOXHO UCMOAL30BaTL BMeCTe C
ayToreHHbIM TpaHcnAaHTaToM, 6oraTbiM
TpomboumMTaMu GUbpUHOM AU GoraToi
TpombouMTaMu NAA3MOMN.

B 30He MNAaHTaLmMmn ArA obecneyeHus yenelHomn
MMMAQHTaLMK TpaHcNAaHTaTa HeobxoaAuMo
NPOBEPUTBL CAeAYIOLLIEE:

* XopoLuas BacKyAApU3aLms (KpoBoTouallas 30Ha);
¢ TECHbIW U CTABUABHBII KOHTaKT C TPAHCMAAHTaToOM.
B 30Hax BbICOKOr0 MeXaHU4eCKOro Hanps)XeHWs
TpebyeTcs NpoBeAEHUE OCTEOCUHTE3a, KOTOPbIN
cam o cebe no3BonsieT obecneunTb CTabuAbHOCTL
XUPYPrUueckon KOppeKLmu.

* B cayuae ucnonbzoBanus popm Allodyn® Expand,
rybuaTbix UAV KOPTUKaNAbHO-TY6UaTbIX 6AOKOB,
yBA@XHEHMWE TpaHCNAaHTaTa AO/VKHO NMPOBOAUTLCA
NoA AaBAEHUEM, UTOObI YBeAUTLCA B OTCYTCTBUN
NOAOCTEM, 3aNOAHEHHbIX BO3AYXOM, BHYTPU TKaHM.
«Mepea 3aKpbITUEM 30HbI TPAHCTIAQHTALIMK
peKoMeHAYeTCA YCTPaHUTb BCe BbICTyNaloLLMe AU
peXxyLuye NoBepPXHOCTU, KOTOPbIE MOTYT NOBPEAUTH
MSArK1e TKaHW.

MPOTUBOMNOKA3AHUA

MpoTtrBONoKasaHus K ucnonb3oBaHuio Allodyn®
ABAAIOTCA 06LUMMU NPOTUBONOKA3AHUAMM K
MCMOAb30BaHUIO TPAHCTIAQHTATOB, 8 UMEHHO:

* OcTpasi UAM XpoHUYEeCKaa MHPEeKLUUsA B 30HE
onepauuu.

* CobAtoaaTh 0CO6YHO OCTOPOXKHOCTb Y KyPALLMX
nau1eHToB.

* CobAtopaTh 0CO6YHO OCTOPOXKHOCTL Y NALUEHTOB,
cTpaaatoLLmx AvabeTom.

B cryuae BO3HUKHOBEHMSA AHODOTO HEXXenaTenbHOro
AIBAEHUSA UAU PUCKA BOSHUKHOBEHUA HEXXENATENbHON
peaKkuuu / ABAEHUSA, UAM 0OHapY)XEeHWUA AHo6oM
ApYyroi aHoMaA1u, CBA3AHHOM C UCTIOAL30BaHUEM
nspenms Allodyn®, HemeaneHHO coobLumTte 06
3ToM KomnaHuu OST Développement, Bawemy
MeHeMKepy CKAapa MU MECTHOMY NPeACTaBUTENID
Hap3opa 3a UCMOAb30BaHUEM NPOAYKTOB
4YENOBEYECKOTO MPOUCXOXKAEHHSA.
Co06LUMTL MOXHO CAEAYHOLLMMU criocobamu:
Mo cAepytoLLieMy aapecy INEKTPOHHOM MOYTbI:
biovigilance@ost-dev.com
Mo noute Ha caepytoLLMIA appec:
OST Développement
OTBETCTBEHHBIN M0 HAA30pPY 3@ UCMOAb30BaHUEM
NPOAYKTOB YENOBEUECKOTO MPOUCXOXKAEHUSA
13 Rue Henri MONDOR
63360 SAINT BEAUZIRE,France
Mo dakcy: + 33 (0)4.73.98.75.00
Mo TenedoHy: + 33 (0)4.73.98.14.28
Al\ﬂ noAyyYeHust AOHOI\HMTeI\bHOVI MH¢0pMaLIMVI 0 ramwve
npoaykumu Allodyn® cBsxutech ¢ OTaenom no pabote
C KAMEHTaMKU
Ten.: + 33 (0)4.73.98.75.15
dakc: + 33 (0)4.73.98.75.00
AApec 3NEeKTPOHHOM nouTbl: allodyn@ost-dev.co
Version 2021-01 - RU
www.allodyn.com
www.ost-laboratoires.com




Aloprzeszczepy tkanki kostnej przeznaczone dla chirurgii

stomatologicznej

Instrukcja obslugi - nalezy przeczytac przed zastosowaniem

POCHODZENIE
Allodyn® jest przeszczepem alogenicznym tkanki
kostnej stosowanym w chirurgii stomatologicznej.
Kosc¢ jest pobierana z glowy kosci udowej od
zyjacych dawcéw 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 glowy kosci udowej sa poddawane obrobce
w haszych zaktadach produkcyjnych zgodnie z
procedura Osteopure® - proces obrobki tkanki
kostnej opracowany i opatentowany przez ,0ST
Développement”.

¢ ,0ST Développement” jest bankiem tkanek, ktory
uzyskat zezwolenie ANSM (Francuska Krajowa
Agencja ds. Bezpieczenistwa Lekow i Produktow
Zdrowotnych) 10 kwietnia 2001r. (nr zezwolenia:
FR06301T) na gromadzenie, przechowywanie,
obrobke i dystrybucje przeszczepow alogenicznych
tkanki kostnej.

*Ro6zne warianty procesu Osteopure® uzyskaty
zezwolenie ANSM oznaczone humerami PPT 232,
PPT 233, PPT 234 i PPT 235.

WARUNKI DOSTAWY
Allodyn® jest przeszczepem alogenicznym, w
zwiazku z czym jest dostarczany na podstawie
zlecenia wypisanego na imie i nazwisko okreslonego
pacjenta. Formularz zlecenia znajduje sie w kazdym
opakowaniu produktu. Lekarze musza réwniez
informowac 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-twarzowe;j.

- Wypetnianie zebodotéw

- Wypetnianie torbieli

- Pozioma i pionowa augmentacja wyrostka
zebodotowego

- Procedury podniesienia dna zatoki przynosowej.

PRZECHOWYWANIE

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

Nie nalezy uzywac produktu, ktérego

opakowanie zostato otwarte lub jest

uszkodzone.

Produktu nie stosowac po uptywie daty
waznosci umieszczonej na opakowaniu.

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

Opakowanie zewnetrzne produktu nalezy
otworzy(: 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¢c w dokumentacji medycznej pacjenta.

Formularz implantacji dotaczony do kazdego
produktu Allodyn® nalezy wypetni¢é 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, petne monitorowanie kazdej jednostki
produktu Allodyn®.

BEZPIECZENSTWO DOTYCZACE zAKAZEN

OST Développement podejmuje doktadne
starania, zeby zapewnic bezpieczenstwo kazdego
produktu Allodyn®.

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

* Kazdy dawca tkanki wyraza zgode na wypetnienie
kwestionariusza medycznego, a takze oddaje
probke krwi do badan na obecnos¢ niektorych
patogendw (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 etap6w usuwania, a w szczeg6lnosci
inaktywacji patogenéw wirusowych (PASTEUR
Institute TEXCELL, 1999).

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

* Kazdy produkt zawiera tkanke pobrang

wytacznie od jednego dawcy i jest indywidualnie
monitorowany.

* System zarzadzania jakoscia stosowany przez OST
Développement posiada certyfikat ISO 13485.

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

Produkt Allodyn® mozna stosowac z przeszczepami
autologicznymi, wiéknikiem bogatoptytkowym (PRF)
czy osoczem bogatoptytkowym (PRP).

Aby uzyska¢ skuteczng 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 wykonac zabieg osteosyntezy
zapewniajgcy odpowiednia stabilnos¢ struktur.

* W trakcie procedur wykonywanych z uzyciem
produktu Allodyn® Expand dostepnego w postaci
bloczkow kostnych zbudowanych z kosci gabczastej
lub zbito-gabczastej przeszczep nalezy nawodnic pod
ciSnieniem, zeby zapobiec powstawaniu kieszonek
powietrza w tkankach.

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

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

*Nalezy zachowac ostroznos¢ u palaczy tytoniu
*Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow z
cukrzyca.

REAKCJE LUB DZIALANIA NIEPOZADANE
Nalezy niezwlocznie poinformowac OST
Développement, kierownika miejscowej hurtowni i
przedstawiciela miejscowego nadzoru materiatow
biologicznych o jakimkolwiek problemie zwigzanym
ze zdarzeniem lub ryzyku wystapienia reakgji
niepozgdanej/ 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 poczta 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
produktéw Allodyn®, prosze skontaktowac sie 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



00TIK& GANOHOCXEUUATA VIOt OSOVTIATPIKEG EMEMPBAOEIG

03nyieg xpriong - mapakaAoUpe SIGBAOTE TIG MPIV AIT6 TNV EUPUTEUCH

NMPOEAEYZH
To Allodyn® givai Evax 00TIKO GAAOLOCXEUH TTOU
TIPOOPIZETA VIO TNV ODOVTIKTPIKK XEIPOUPYIKH.
To 00T6 TTOU XPNOILOTIOIETX, GUAEYETOI Gt TNV
KEPOAR TOU PnpPIciou 00ToU {WVTWV SOTWV KOT&
TN SIKPKEIK XEIPOUPYIKWV EMEPMPBAOEWY OAIKAG
avTIKOT&OoTOOoNG 10Xiou. K&OE Kepaf unpiciou
emAéyeTan IPooekTIKG amd Tv OST Développement
nipIv aré T Xpion Kol GUMEyeTal amd 36T, o
0110i0G £XEI BWOEI OIKEIOBEAWG TN CUYKXTAOEOH TOU
yI TN Xprion awTtou Tou I6ToU.
01 KEPOAEG UNPICIOU TIOU EMAEYOVTXI JIE QUTOV
ToV TPOTO, UIOBXANOVTAI OE EMEEEPYNOI OTIG
EYKOATROTAOEIG HOIG, OUPPWVX LIE TN SINBIKOOIo
Osteopure®, pI SIGSIKAOIX KATEPYOXOING 0OTWV
TIOU £XEI AVATTTUXOET KOl KATOXUPWOET e SIMAWMX
gupeoiTexviag ané Tnv «OST Développement».
*H «OST Développement» givai i TR&MELX IGTWOV
iou éxel AéBel édeiax Asiroupyiag aré Tig 10 Anipidiou
Tou 2001 ané Tnv ANSM (E6vikr Yrinpeoiag
Acpaieiag Pappdkwv kai Mpoidviwy Yyeiog Tng
Toiag) (ap. €oucioddTnong: FRO6301T) yix T
GUAOYA, TN PUAGEN, TOV HETKOXNHOTIOUO KO TN
SICVOI OOTIKWY GANOHOCXEUMGTWY.
* 01 SIPOPETIKEG EKBOXEG TNG DIBIKKOIOG
Osteopure® éxouv eykpiOei ard Tnv ANSM umé Toug
ap. PPT 232, PPT 233, PPT 234 kou PPT 235.

OPOI MAPOXHZ

To Allodyn® givair GANOOOXEUPA Kall, WG EK TOUTOU,
TIPEMEI VA TIPEXETAI KATOTTIV GUVYTRYOYP&PNONG
yIx Xpion ammé Tov xoOevr] TToU KATOVOALETXI 0N
ouvtayr. K&Oe kouti mepIAapBavel éva évrumo
ouvTayoyp&gnong yia Tn Xprion Tou HooXeUaTOG
ard ouyKeKpIPEVo aoBevh. O1 1Tpoi Tipénel emiong
V& EVNPEPWIVOUV TOUG OBEVEIG yIx TNV TipdBEoT
TOUG V& XPNOILOTIOINCOUV £Va TTPOIOV avOpwImvng
IPoéAEUoNG.
ENAEIZEIZ
To Allodyn® XpnGCIJOTIOIEITOI GE HOCXEUMOTO
OPPAYICPATOG KOI EVIOXUONG 00TWV O€ eMePBAOEIG
UET& amd eEywyn, TIPIV aTTd EPPUTEUCH, OTN
XEIPOUPYIKA TPAUPATWY Kol GE YVOOTIPOCWITIKEG
enepploeIg.
- ZppAyIopa KOINOTNTOG
-MARpwon KioTNng
- OpIZOVTIO KOl KXTOKOPUPN EVIoXUON 0OTIKNAG
AKPOAOPIOG
- Emeppdoeig aviywong lypopeiou.
OYNA=ZH

To Allodyn® v givail aniapaiTnTo Vot PUARCCETO
og uyeio. Mopei v pUAGOOETOI OE OEPUOKPATIT
SdwpaTiou. To Allodyn® dev anaTel EIBIKEG CUVOAKEG
PUAAENG, OMG&
TIPETEI v BITNPEITOI 08 KXBAPO KXl OTEYWVO PEPOG,
TIPOCTOTEUNEVO QO TV GuEeSN NAIGKT GKTIVOBOAICK.

Mnv To XPNOILOTIOINGETE GE TEPITITWON TIoU

1 GUOKEUOoia givon avolypévn 1) pOpuévn.

MRV To XPNOILOTIOIACETE PET& TO TEPAIG TNG

nUEPOMNViag AENG Tou avayp&@peTal oTn
OUOKEUNOICK.

ATTooTEIPWHEVO TIPOIGV Hitig Xpriong. Asv
@ ® TIPETIEI VO EMAVOXPNOIMOTIOIETAN 1 VO
EMAVATTOOTEIPWVETAI.

AVOIETE TV TPWTEJOUCK CUOKEUNOIO
aKPIBWG TIPIV armd TN Xprion, umid éonrreg

OUVONKeG.

IXNHAAZIMOTHTA

KaBe ripoiov Allodyn® pEPEI EVOV HOVOOIKO KWOIKO
apIBuo, 0 OTI0i0G TO CUVBEE LIE CUYKEKPIUEVO 8OTN
Ko oXAHo. O KWSIKOG QUTOG QVaYpAPETA OTIG
ETIKETEG IXVNAKTNONG TTOU BPICKOVTXI OTO E0WTEPIKO
k&Oe kouTiol Allodyn®. O1 ETIKETEG QUTEG TIPEMEN VO
EMOUVATITOVTXI GTOV PAKEAO TOU AT,
To @UMo gupUTEUONG Tou ouvodelel K&OE TTPOIOV
Allodyn® Tip&mel Vot GUMMANPWVETXI KXTE Tr) OTIYMA
NG SISIKAOING KXI VXX EMMIOTPEPETAI
oTtnv ipoBAenépevn d1eBuven, CUNPWVX PE TNV
Tpéxouon vopoBeoia (B&oel Tou FoAAIKOU
Kwdika Anpooiog Yyeiog Kol Tou AITRYHOTOG e
nuepopnvia 14 Maiou 2010). AuT | SIGSIKAGIC
KOOIOTG& EPIKTA TNV IXVNAGTNON K&OE HOVABAG
Allodyn® amd Tv apxIki Tp&mela I0Twv, TV OST
Développement.

MPOZTAZIA A0 MOAYNZEIZ

H OST Développement AapBdvel OAx Ta amapaiTnTe

UETPX yIx TNV o biAeiae K&OE TpoidvTog Allodyn®.
H aop&Aeia auTh EyKerman oTnv emAoyr Tou 86,
TNV GMOTEAEOHOTIKOTNTA TNG KXTEPYAOING KOl TV
auotnpn TAPNON TwV SIKSIKXOIWV SIGGPEAIoNG
moIdTNTOG,

* K&Oe 50TNG I0TOU CUMPWVET VX CUUTTANPWOE!

£V IKTPIKO EPWTNPATOAGYIO EMAOYAG KOI VO SWOE
éva ey KiOTOG, TO 0TT0i0 EEETRTETAN VI TNV
TIPOUGIO OPICUEVWY TIOOYOVWV LIKPOOPYOVIGHWV
(HIV, HBV, HCV, HTLV kou Treponema pallidum).

*H diodikaoia karepyooiog Osteopure® cuvédel
WE TIG aPXEG Twv OpBWV IoTOAOYIKWV MPAKTIKWOV
(Andégpaon pe nuepopnvia 27 OkTwBpiou 2010)
Kol TEPINXUBAVE! MIK GEIP& OO BAKOTN 1IKAG
k&Oapong/adpavoroinong (PASTEUR Institute
TEXCELL, 1999).

* Tat MPoidvTa Allodyn® oImooTEIPWVOVTOI HECW
10VTIKNG 0KTIVOBOAIGG (aKTiveg BATa) og doon 25
KGy, JET& TNV TOTIOOETNOF TOUG OTO KOUTi (CUMPUVX
We 1o mpdturmo IS0 11137).

* K&O< Ioidv TepIEXE! 10TO amd évav pdvo 86T Ko
IXVNAOTEITON EEXWPIOTA.

«To oloTnua dIaxeipiong moIdTnTaG TNG OST
Développement givai motomoinuévo pe Béon 1o
npéTuro ISO 13485.

NMPOYMOOEZEIZ XPHIHZ

To Allodyn® enavudaTWVETAI PE CAXTOUXO SIGAUMX
Y10t TOUAGXIOTOV 2 AETTT& KOT& T OTIyUA TG
enéupoong.

To Allodyn® prmopei va Xpnoiporoinoei pe
QUTOHOOXEUHAT, PRF (TER&XIC IVIKAG TTAOUCIX

oe ouponeTéMia) i PRP (mé&opa mhodolo og
QUPOTIETONI).

Tio vo SIopoAIoTET N emTuXAG edpUTEUON TOU
HOOXEUPATOG, mouTOUVTaN To akOAOUBa oTn Bon
euplTeuonc:

* Ko ayyeiwon (0€on aipoppayio)

* ITeVN KOl OTOOEPN EMOPH HIE TO HOOXEULCL.

H ooTeoo(vOeon, n omoia SIKoPOilel T
oTaOEPOTNTA TNG S10POWTIKAG EMEPBAONG, Eiva
ATOPAITNT OE TIEPIOXEG E ONUAVTIKOUG INXAVIKOUG
TEPIOPIOHOUG.

*Otav xpnoiporololvral T oxfiara Allodyn®
Expand, umAoK oTroyywaoug fj pAoIDSoug-
oToyywdoug TUTTou, amaiTeiTon evud&Twon umné mieon
TOU HOOXEUHOTOG VIO THV KITOQUYH TOU OXNUOTIOHOU
BUAGKWV aEpa eVTOG Tou 10TOU.

«piv ard To KAEioIO TOU onpEgiou Tou
HUOOXEUPOTOG, TIPETEI VO PAIPEITXI KXOE
TIPOEEEXOUOH 1 AIXUNET EMPAVEIX TIOU gival MOAVO
v POEIPE! TOV HOAKO 10T,

ANTENAEIZEIZ

O1 avTevdEigeIg yio TN xpnon Tou Allodyn® eiva idieg
ME QUTEG TTOU 10XU0UV YEVIKK VIO TO IOOXEUUOTOL KOt
OUYKEKPIMEVD:

* OZgiax 1) xpovia AoipwEn oTn Xeipoupyikr 6€on
*Mpénel v emOEIKVUETAI TIPOCOXH OTNV TIEPITITWON
TWV KOTIVIOTGOV

«Mpénel v emOEIKVUETAI TIPOCOXH OTNV TIEPITITWON
TWV SIGBNTIKWV XOOEVV.

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ'H XYMBANTA

Evnuepwote apéowg Ty OST Développement,

TOV UNIEUBUVO TNG OTTOBAKNG COG KO TOV TOTTIKO
avTinpéowro Bioemaypinvnong, £&v MXPOUCINOTE!
0T0103ATOTE TTPOBANMK TTOU OXETICETXI E
avemouunTn evépyein/ cupBav f TapaTnEnOsi
omoladAmoTe GAMN avwpolia os oxéon Je T XpAon
Tou TipoiévTog Allodyn®.

01 GVOPOPEG UTEG PTTOPOUV VO ATTOOTOAOUV:

Méow NAEKTPOVIKOU Toxudpopeiou otnv eEAG
S1e0Buvon: biovigilance@ost-dev.com

Méow aMnAoypopicg otnv £EAG dic(Buvon:
OST Développement

AiguBuvTiig Biosmiayplmnvnong

13 Rue Henri MONDOR

63360 SAINT BEAUZIRE Foicx

Méow po&: + 33 (0) 4.73.98.75.00

Méow mAepdvou: + 33 (0) 4.73.98.14.28

EMIKOIVWVAGTE PIE TO TUANX EEUTINPETNONG
TIEAXTWV VIO TIEPICGOTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKK
We T ogip& mpoidvTwy 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



Dental cerrahi icinkemik allogreftleri

Kullanma Talimati - liitfen implantasyondan 6nce okuyun

Allodyn®, dental cerrahide kullaniimasi
amaclanmis bir kemik allogreftidir. Kullanilan
kemik, total kalca replasmani cerrahisi sirasinda
yasayan donérlerin femur basindan alinir. Her
femur basi, bu dokunun kullanimi igin gonuillii
olarak olur veren bir donérden alinir ve kullanim
oncesinde OST Développement tarafindan
dikkatle secilir.

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

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

* Osteopure® siirecinin farkli varyantlar icin
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 kullaniimak lizere bir
recete temelinde tedarik edilmelidir. ismi
belirtilmis hastada kullanim icin bir recete
formu her kutu icinde bulunur. Kullanicilar ayrica
hastalarina insan kékenli bir tiriin kullanma

amagclarini belirtmelidir.

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

SAKLAMA

Allodyn® {iriiniiniin 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 hasarlysa
kullanmayin.

Ambalajda belirtilen son kullanma
g tarihinden sonra kullanmayin.

& (@ steril, tek kullamimlik iiriin. Tekrar
kullaniimamali veya tekrar sterilize
edilmemelidir.

Primer ambalaji kullanimdan hemen

once aseptik kosullar altinda acin.

iZLENEBILIRLIK
Her Allodyn® tiriinui tek bir donér ve tek bir sekle
baglanti saglayan benzersiz bir kod numarasiyla
tanimlanir. Bu kod bir Allodyn® {iriinii iceren her
kutunun icindeki izleme etiketlerinde bulunur. Bu
etiketler alicinin kayitlarina yapistinimalidir.
Her Allodyn® iiriiniiyle birlikte gelen
implantasyon sayfasi islem zamaninda
doldurulmali ve mevcut yasalara (14 Mayis
2010 tarihli Fransiz Kamu Saglhgi Mevzuati ve
Kararnamesi uyarinca) gore dnceden kayith
adrese gonderilmelidir. Bu geri bildirim orijinal
doku bankasi olan OST Développement’in
her Allodyn® (initesini tam olarak izlemesini
mimkiin kilar.

ENFEKSIYON ACISINDAN GUVENLIK

OST Développement her Allodyn® iirliniiniin
glivenligini saglamak Uizere biiylik itina gosterir.
Bu giivenlik donér sec¢imi, uygulanan tedavi
stirecinin etkinligi ve kalite yonetimi islemlerinin
kati bir sekilde uygulanmasini temel alir.

* Her doku donérii bir tibbi secim soru formunu

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

« Osteopure® tedavi siireci lyi Doku
Uygulamalan (27 Ekim 2010 tarihli karar)
prensipleriyle uyumludur ve ézellikle birkac
dogrulanmis viral temizleme / viral inaktivasyon
adimi icerir (PASTEUR Institute TEXCELL, 1999).
¢ Allodyn® Uiriinleri kutulara yerlestiriimeden
once 25 kGy dozunda iyonizan radyasyonla
(Beta 1s1n1) sterilize edilir (ISO standardi 11137
uyarinca).

* Her Uriin sadece bir donérden doku icerir ve
ayn olarak izlenir.

¢ OST Développement kalite yonetimi sistemi
I1SO 13485 sertifikalidir.

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

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

ADVERS REAKSIYONLAR VEYA OLAYLAR

Bir Allodyn® iiriiniiniin 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® Uiriin serisi hakkinda daha fazla bilgi
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KicTKOBI anoTpaHCNA@HTaTH AN CTOMATOAOTYHOI Xipyprii
IHCTPYKLLIA I3 BACTOCYBAHHA

(MpouuTtamnTte, NepL HiXk NPOBOAUTH iMNA@HTaLO!)

MOXOAXKEHHA

Allodyn® (AAMOAWH) — Lie KICTKOBUM
anoTpaHCMAaHTaT, NPU3HaUEHUN AAA
cToMaToAOriuHOI Xipyprii. KicTky, Aky
BUKOPUCTOBYHOTb, 6epyTh i3 FONOBKU CTErHa
YKMBUX AOHOPIB Mia Yac xipypriuHUx BTpyYaHb

3 NPUBOAY TOTAALHOIO EHAONPOTE3YBaHHSA
KYAbLLOBOTIO cyrno6a. KoxkHy ronoBKy CTErHOBOI
KiCTKM 6epyTb Bip AOHOPA, AKUI AOOPOBIABHO
HapaB 3roay Ha BUKOPUCTAHHSA LET TKAHWHK, Ta
nepea BUKOPUCTAHHAM peTenbHO BUBUpatoTh

y komnaHii OST Développement (OCT
AeBenonmveHr).

BubpaHi TakKMM YUHOM FONOBKU CTETHOBOI
KICTKM 06POOAAIOTLCA Ha HaLLMX NiANPUEMCTBAX
3ripHo 3 npouecom Osteopure® (Octeon’toa)

— npouecom 06pobku KICTOK, po3pobAeHUM

i 3anareHToBaHWM KomnaHieto OST
Développement (OCT AeBenonMeHT).

e OST Développement (OCT AeBEAONMEHT)

— ue 6aHK TKaHUH, sikomy 3 10 kBiTHA 2001

P. AO3BOAEHO DpaHLYy3bKUM AEPXKABHUM
areHTCTBOM 3 6e3neku NikapcbKux 3acobiB i
MeaUuYHKX BUpobiB (French National Agency for
Medicines and Health Products Safety, ANSM;
Ne po3Bony: FRO6301T) 36upatu, 36epiratu,
3MiHIOBaTW Ta PO3MOBCIOAXKYBATU KICTKOBI
anOTpaHCMAQHTaTH.

* AreHtctBom ANSM p03BOAEHO iHLWI BapiaHTH
npouecy Osteopure® (Octeon’toa) 3a NeNe PPT

232, PPT 233, PPT 234 1a PPT 235.
YMOBU MOCTABKU

Allodyn® (AMOAMH) € anoTpaHCNAGHTaTOM,

i IK TaKWI NOBUHEH HapaBaTUCA Ha

niactaBi NpU3HaUYEHHA AA BUKOPUCTaHHA
KOHKPETHUM naujeHToM. BAaHK NnpusHayeHHs
AN BAKOPUCTAHHS KOHKPETHUM NaLjieHTOM
MICTUTBCS YCePEAUHI KOXKHOT KOPOOKU.

Nikapi NOBMHHI TaKoX iHpOpMyBaTH NaLJEHTIB
Npo CBili HaMip BUKOpPUCTATU BUPI6 AOACLKOTO
NOXOAXKEHHS.

MOKA3AHHA

Allodyn® (AAMOAWH) BUKOPUCTOBYETLCA Y
KICTKOBMX TPAHCMA@HTaTax AA 3anoBHEHHA
Ta ayrmeHTaui nia Yac NoCTeKCTPaKLIMHUX
XipypriuHux BTpyYaHb, nepepiMnAaHTaLiiHuX
onepaLwii, a TakoX Y TpaBMaToAOFiUHiN i
LLLEAENHO-AMLIEBIN Xipypril.

- 3anoBHEHHA A\YHOK

- 3anoBHEHHSA KicT

- lopu3oHTanbHa Ta BepTMKanbHa ayrMeHTaLis
KICTKOBOTO rpebeHs

- Mpoueaypu cUHYC-AIGTUHTY.

3BEPITAHHA

Allodyn® (AAmopauH) He notpebye 36epiraHHa

Y XONOAMABHUKY. Moro MoxHa 36epiratv 3a
KiMHaTHoi Temnepatypu. Allodyn® (AAoanH) He
notpebye XOAHUX 0COBAUBUX YMOB 36€epiraHHs,
npoTe NOBUHEH 3HAXOAUTUCA Y YUUCTOMY, CyXOMYy
MicCLyj, 3aX1LLIEHOMY BiA BNAUBY NPAMOro CBiTAQ.

®

He BUKOPUCTOBYMTE, AKLLO YNaKOBKa
BiakpUTa abo noLuKopkeHa

He BMKOpUCTOBYWTE NicAsl 3aKiHUEHHS
CTPOKY NPUAATHOCTI, 3a3Ha4Y€HOro Ha
ynaKoBLij

OpHopasoBuii BUpi6. He npu3HaueHo

(3 AnS NOBTOPHOTO BUKOPUCTaHHSI.
Bupi6 He MOXHa cTepunizyBaTH
NOBTOPHO.

CrepunbHO. CTEpUAI30BaHO
B?InpOMiH!OBﬁHHHM.

BinkpvBaiite nepBMHHY YNakoBKy B

acenTMUHUX ymoBax, 6e3nocepeaHb0

nepea BUKOPUCTaHHAM.

MPOCTEXYBAHICTb

KoxkHuii BUpi6 Allodyn® (AAoauH)
ineHTMPIKyeTbCA 3a YHIKaAbHUM KOAOBUM
HOMEPOM, SIKWI 3B'A3Y€E HOTo 3 OAHUM AOHOPOM
Ta opHieto popmoto. Lier kop 3HaxoauTbCA Ha
ETUKETLI BIACTEXXEHHS YCEPEAUHI KOXKHOT KOpOoOKU
3 BUpo6om Allodyn® (AMoauH). Lli ETMKETKM chip
NPUKPINAIOBaTH A0 AOKYMEHTaLji peumnieHTa.
Kapty iMnaaHTaLii, ika cynpoBOAXKYE KOXHUI
Bupi6 Allodyn® (AmoauH), Tpeba 3anoBHIOBaTU
Ha MOMEHT NpoLieAypU Ta NoBepTaTi Ha
nornepeAHLO 3apeECTPoBaHy appecy 3riAHO

3 UUHHUM 3aKOHOAABCTBOM, BiAMOBIAHO AO
¢paHLy3bkoro 3B0Ay 3aKOHIB PO OXOPOHY
3popoB’sa (French Public Health Code) Ta Aekpety
Bip 14 TpaBHa 2010 p. Lieii 3BOpOTHUI 3B'A30K
npo3Bonsie komnadii OST Développement (OCT
AeBenonmeHT), 6aHKy NePBICHUX TKAHWH,
MOBHICTIO NPOCTEXYBaTH LUAIX KOXXHOI OAMHMLL

Allodyn® (AAOAUH).

IHOEKLIMHA BE3MEKA

KomnaHiss OST Développement (OCT
AeBEeNONMEHT) Ay>Xe PETEAbHO OMIKYETLCA
rapaHTyBaHHAM 6€3MNeKn KOXXHOro BUpoby
Allodyn® (AnmopuH). Lis 6e3neka 6a3yeTbes Ha
BiaGOpi AOHODIB, eHEKTUBHOCTI 3aCTOCOBAHOIO
npouecy 06po6ku Ta CTPOromy 3acTocyBaHHi
npoLeAyp YNpaBAiHHA AKICTIO.

* Ko)xeH AOHOP TKaHWH A@€E 3roay Ha 3anoBHEHHSA
aHKETU MEAUYHOTO BiAGOPY Ta HapaHHA 3paska
KPOBI, AKUM TECTYETLCA HA MEBHY KiAbKICTb
naroreHiB (BIA, Bipyc renatuty B, Bipyc renatuty
C, T-AimboTponHUiA Bipyc AtoauHU Ta Treponema
pallidum).

* Mpouec 06pobku Osteopure® (Octeon’toa)
BianoBipae npuHuMnam «HaneXxHoi TKaHUHHOI
npaktMkmn» (PilweHHA Bip 27 xoBTHA 2010 p.) Ta
CKNApAETLCA 3 AEKINbKOX aTecToBaHUX eTanis
OUMLLIEHHS BiA BipyciB, 30KpeMa iHakTUBaLji
BipyciB (komnaHis Tekcenb iHcTUTYTY lMacTepa,
PASTEUR Institute TEXCELL, 1999).

« [licrs NoMiLLLEHHSI B KOPO6KK BUPO6U
Allodyn® (AAMOAWH) CTEPUAIBYHOTD iOHI3YHOUUM
BUNPOMiHIOBaHHAM (6eTa-npomeHi) B A03i 25 KIp
(kGy), y BianoBiaHoCTi Ao cTaHaapTy ISO 11137.

* KoxeH BUpi6 MICTUTb TKAHUHY AULLIE BiA OAHOTO
AOHOpA Ta BiACTEXYETbCA OKPEMO.

* Cuctema ynpaBAiHHSA AKICTIO KOMNaHii

OST Développement (OCT AeBEAONMEHT)

ceptudikoBaHa 3a ctaHpapTom ISO 13485.

YMOBU BUKOPUCTAHHA
Allodyn® (AMoAWH) perippaTytoTb nia Yac
npoLieAypH, BUKOPUCTOBYHOUM PO3UMH HaTPilo
XAOpPUAY (LLOHaMMeHLLEe 2 XBUAMHM). Allodyn®
(AAMOAMH) MOXKHa BUKOPUCTOBYBATH 3
ayToTpaHcnAaHTaTaMu, 6aratum TpomMoouuTamu
$ibpuHom (platelet-rich fibrin, PRF) abo 6aratoto
TpombouuTamu naasmoto (platelet-rich plasma,
PRP). LLIo6 3a6e3neunTty ycniluHy iMnAaHTaLo
TpaHcnAaHTaTa, iCTOTHO BaXXAMBUM € HasiBHICTb
HaCTYMHOro y MicLj iMnAaHTawji:
¢ AocTtaTHA BacKyAApu3aaLis (MicLie KpoBoTeui).
¢ TicHuWI Ta cTabiAbHUI KOHTAaKT 3
TpaHcNAQHTaToOM. Y 30HaX 3HAUYHUX MeXaHiUHMX
Hanpy>XeHb NOTPIGEH OCTEOCUHTES, AKUN
rapaHTye cTabiAbHICTb KOPUTYBanbHUX
XipypriyuHux BTpy4aHsb.

* Y pasi BukopuctaHHsa popm Allodyn® Expand
(AnmoaunH EkcnaHp) rybuactux abo KopTUKanbHO-
rybuacTtux 6n0KiB noTpibHa riapatauisa
TpaHcnAaHTaTa nia TMCKOM, o6 3anobirtu
$popMyBaHHIO y TKAHUHAX NOBITPAHUX KULLIEHD.

* [lepea 3aKPUTTAM MiCLIAi BHAXOAKEHHSA
TPaHCMAAHTaTa CAip BUAAAUTU ByAb-sIKi
BucTynaroui abo rocTpi NoBepxHi, LLLO 3paTHi
MOLUKOAUTU M'AIKi TKAHUHW.

MPOTUMNOKASAHHA

MNpotnnoka3saHHsa ana Allodyn® (AnoaunH) €
TUMMU, LLIO 3aCTOCOBYHOTLCA AO TPAHCNAAHTATIB Y
uiromy, a came:

 TocTpa ab6o xpoHiuHa iHdeKuis y Micui onepauji
¢ MotpibHa 06epexHicTb Npu poboTi 3 KypLUAMU

¢ MotpibHa 06epexHicTb y pasi nawujieHTis 3
AiabeTom

NMOBIYHI PEAKLIIT YA SBULLIA

Hera#iHo npoiHpopmyiTe komnanito OST
Développement (OCT AeBenoNMEHT), CBOro
3aBiAylO4Oro CKAaAOM i MicLLEBOro NpeACcTaBHUKA
3 6ionuAbHOCTI Npo Byab-AKy Npobaemy,
noB’A3aHy 3 noajeto abo pUsnKom nobiyHoi
peakLuji u1 ABULLA a60 6YAL-AKOTO BIAXUAEHHS
BiA HOPMMU, IKi cnocTepiratoTbea Y 3B'A3KY 3
BUKOpUCTaHHAM BUPoOGy Allodyn® (AAOAMH).
Lli noBiAOMAEHHSI MOXYTb ByTW HaaiCAaHi:
EAEKTPOHHOIO MOLLITOIO Ha HACTyMHY aApecy:
biovigilance@ost-dev.com

MoLuToro Ha HacTyMHy appecy:

OST Développement

Biovigilance Manager

13 Rue Henri MONDOR

63360 SAINT BEAUZIRE

France (OpaHuis)

dakcom: + 33 (0) 4.73.98.75.00

TenedoHom: + 33 (0) 4.73.98.14.28

BUPOBHUK:

OST DEVELOPPEMENT (OCT AEBEAOINMEHT)
13 rue Henri Mondor, Biopdle Clermont-
Limagne, Saint Beauzire, 63360, France

(13 pye leHpi MoHaop, Bionon KnepmoHT-AiMaHX,
CeH Bo3ip, 63360,DpaHuis)
Ten. +33473 98 14 28
E-mail: allodyn@ost-dev.com

YNOBHOBAXXEHWUI MPEACTABHUK B YKPAIHI:
TOBAPUCTBO 3 OBMEXXEHOKO
BIAMNOBIAAABHICTHO «BIOAXKEH TEK»

BYA. BoauHCbKa, 6ya. 48/50, odic 303, 03151, m.
KuiB, YkpaiHa
Ten./dakc: +38(044)337-78-08
E-mail: office@biogentech.com.ua



MNOACHEHHA 3HAYEHb CUMBOAIB HA
YMNAKOBL:

BupobHuk

Homep 3a katanorom
S N CepiiiHuii Homep

Aata BUpoOHULUTBA

CTepunbHoO.

Cropuizosaro

BUMPOMiHIOBaHHAM

CTpoK npupatHoOCT A 6e3neyHoil
iMnAaHTawuji

He nipasirae noBTOpHil cTepuaiaLii

® He BMKOpUCTOBYBaTM MOBTOPHO

TemnepatypHuWii Alana3oH
(BUMOTHU LLLOAO 36€epiraHHsA i
TPaHCNOPTYBAHHSA)

He BUKOPUCTOBYMTE, AKLLIO YaKOBKa
BiaKpMTa abo noLKopkeHa

Q"f . )
.--7 - 306epirat B 3axuLLEHOMY Bip
A NPAMUX COHAYHMX MPOMEHIB MiCL
a

T 36epiratv B cyxomy Micui

AN OTPUMaHHSA AOAATKOBOI iHdOopMaLii npo
AiHiVKy npoaykTiB Allodyn® (AMOAWH) 3B’KITbCS
3 HALLIOO CAYXXO0H0 NIATPUMKM KAIEHTIB.

Ten.: +33 (0) 4.73.98.75.15

®akc: +33 (0) 4.73.98.75.00

EnektpoHHa nowwra: allodyn@ost-dev.com

Aarta Bunycky, Bepcis: 2022-11 UA
www.allodyn.com

www.ost-laboratoires.com



