Istruzioni per I'uso
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CERA PER OSSA PER USO
CHIRURGICO

- STERILE -

DESCRIZIONE
La cera per ossa € un composto sterile non
assorbibile di cera costituito da:

Cera bianca di api Ph Eur. 75 % peso umido
Paraffina DAB/BP 15 % peso umido
Palmitato di isopropile  DAB 10 % peso umido

La cera per ossa & incolore ed & disponibile in
placchette solide rettangolari del peso di 2,5 g.

INDICAZIONI

La cera per ossa € indicata per il controllo delle
micro-emorragie ossee, che viene ottenuto chiu-
dendo fisicamente i canali ossei che contengono i
capillari sanguinanti.

APPLICAZIONI

Usando una tecnica asettica la cera per ossa va
scaldata, manipolandola con le dita, per ottenere la
consistenza desiderata. La cera, resa soffice, viene
applicata sulla parte ossea da trattare secondo
quanto indicato dalle circostanze chirurgiche e dalla
preferenza del chirurgo.

Instrucées de Uso

@®

CERA OSSEA CIRURGICA

— ESTERILIZADO -

DESCRICAO
A cera dssea é uma mistura esterilizada de ceras ndo
absorviveis constituidas por :

Cera branca de abelhas ~ Ph Eur 75 % m/m
Parafina DAB/BP 15 % m/m
Palmitato isopropilico DAB 10 % m/m

A cera 6ssea é de cor branca e esta disponivel em
pastilhas rectangulares com um peso de 2,5
gramas.

INDICACOES

A cera 6ssea é indicada para assegurar a
hemdstase em todos os tipos de fendas dsseas
através da obstrucdo mecanica dos canais 6sseos
que contém os capilares responsaveis pela
hemorragia.

APLICACAO

Respeitando as regras de assépsia, aquecer a cera
cirdrgica manuseando-a com os dedos até obter a
consisténcia desejada. A cera amolecida deve
entdo ser aplicada no osso de acordo com as
circunstancias cirurgicas e a preferéncia do
cirurgi&o.

Bruksanvishing

)

KIRURGISKT BENVAX

- STERILT -

BESKRIVNING
Benvax &r en steril icke-resorberbar vax-blandning
som bestar av:

Vitt bivax PhEur 75 % wiw
Paraffinvax DAB/BP 15 % wiw
Isopropyl Palmitat DAB 10 % w/w

Benvax &r vitt och finns att tillga i form av 2,5 g
massiva rektanguléra plattor.

INDIKATIONER

Benvax ar avsett att anvandas foér att stoppa
blédning fran sagade, borrade eller kantstétta
benkanter genom att fysiskt plugga igen de
benkanaler som innehéller de bléddande
kapillarerna.

TILLAMPNING

Benvaxet skall varmas med aseptisk teknik till
Onskad konsistens genom manipulation med
fingrarna. Det uppmjukade vaxet anbringas sedan
pa benytan efter de kirurgiska omsténdigheterna
och vederbérande kirurgs val.

PRESTANDA
Benvax uppnar lokal hemostas av ben genom att
det fungerar som ett mekaniskt (tamponad) hinder.

PRESTAZIONI

La cera per ossa causa 'emostasi locale dell'osso,
agendo come un tampone o una barriera meccanica.
Leggere reazioni infiammatorie sono state osservate
nei tessuti immediatamente adiacenti al sito di
applicazione.

CONTROINDICAZIONI
La cera per ossa non deve essere usata quando ci si
attende una rapida rigenerazione e ricombaciamento
delle parti ossee affette.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI /

INTERAZIONI

La cera per ossa deve essere usata con
moderazione. L'eccesso di cera deve essere rimosso
dall'area trattata.

La cera per ossa pud agire come una barriera fisica
al processo rigenerativo dell'0sso.

La confezione contenente la cera per ossa deve
essere aperta solo immediatamente prima dell’uso
per minimizzare la possibilita di contaminazione e di
prosciugamento eccessivo.

EFFETTI COLLATERALI

Indesiderabili reazioni associate alluso di questo
prodotto, sono rappresentate da una leggera
reazione infiammatoria dei tessuti adiacenti al sito di
impianto, e inibizione dell’osteogenesi.

Come tutti i corpi estranei, la cera per ossa puo far
peggiorare una preesistente infezione.

STERILITA

Il prodotto & sterilizzato a raggi gamma. Non risteri-
lizzare! Non usare se la confezione & stata aperta o
danneggiata! Eliminare il prodotto aperto e non
usato!

ACTUACAO

A cera 6ssea assegura a hemdstase por
compressao mecanica (tampao).

Foram descritos casos de reacgdes inflamatérias
ligeiras ao nivel dos tecidos contiguos ao local de
implantacao da cera.

CONTRA-INDICAGOES

A cera 6ssea nao deve ser utilizada nos casos em
que se pretenda uma regeneragdo e reparacdo
6ssea rapidas.

ADVERTENCIAS/PRECAUGOES/
INTERACCOES

Limitar a aplicacdo da cera a quantidade
estritamente necessaria, e retirar o excesso de cera
do local da intervencé&o.

A cera pode constituir um obstaculo mecanico ao
processo de osteogénese.

Para minimizar os riscos de contaminacé@o e de
dessecacdo, ndo abrir a embalagem senéao
imediatamente antes da utilizagdo.

REACCOES ADVERSAS

As reacgbes adversas susceptiveis de ocorrer
durante a utilizacéo deste produto incluem: Ligeira
reaccdo inflamatéria a nivel dos tecidos adjacentes
ao local da aplicacao, e inibicdo da osteogénese.
Como acontece com todos 0s corpos estranhos, a
cera 6ssea pode agravar uma infeccéo pré-existen-
te.

ESTERILIZACAO

O produto foi esterilizado por irradiagdo. Nao reeste-
rilizar! Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada. Descartar o produto aberto, quer tenha
sido utilizado ou no.

Lindriga inflammatoriska reaktioner har rapporterats
i vavnad i implantationsstéllets omedelbara nérhet.

KONTRAINDIKATIONER
Benvax skall inte anvandas nér en snabb nybildning
av benvévnad och sammanvaxning ar énskvard.

VARNINGAR/
FORSIKTIGHETSATGARDER /

INTERAKTION

Benvax skall anvandas med forsiktighet och allt
overflodigt vax skall avlagsnas fran operations-
omradet.

Benvax kan vara ett rent fysiskt hinder fér laknings-
processen.

Férpackningen med benvax skall éppnas omedelbart
fére anvandningen fér att minimera risken fér
kontamination och svar uttorkning.

NEGATIVA REAKTIONER

Negativa reaktioner férknippade med denna produkt
arlindriga inflammatoriska reaktioner i vdvnaden intill
implantationsstéllet och hdAmmande av osteogenes.
| likhet med alla frammande kroppar kan benvax
férvérra en befintlig infektion.

STERILITET

Benvax steriliseras genom strélning. Resterilisera
inte vaxet. Anvand det inte om férpackningen har
Oppnats eller skadats. Kasta bort 6ppnat oanvant
benvax.

FORVARING

Rekommenderade lagringsférhallanden: Under 25°
C. Benvaxet skall ej utsattas for fukt och direkt varme
eller anvandas efter sista férbrukningsdatum.

CONSERVAZIONE

Si consiglia di conservare il prodotto a temperatura
inferiore a 25° C, lontano da umidita e fonti di calore.
Non usare il prodotto oltre la data di scadenzal

SIMBOLI USATI SULLETICHETTA

= Monouso

Y = Da usare entro Anno & Mese

= |l prodotto & sterile se la confezione non &
aperta o danneggiata.
Metodo di Sterilizzazione — Raggi gamma

C € 0123 = Marchio CE e numero di identificazione
dell'Organismo notificato. Il prodotto &
conforme ai requisiti essenziali della
Direttiva CEE 93/42 sui Dispositivi Medici

= Numero di Lotto
A = Leggere attentamente il foglio illustrativo

* = Trademark
STATUS 7/04 RMC 8553015
ARMAZENAMENTO

Condicdes de armazenamento: a uma temperatu-
ra que nao ultrapasse os 25° C e ao abrigo da
humidade e do calor directo. N&o utilizar para além
do prazo de validade.

SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

® =Na&o reutilizar

L = Validade: Ano - Més

= 0O produto esta esterilizado, excepto se
a embalagem estiver aberta ou
danificada.
Método de Esterilizacdo — Irradiacao

C € 0123 = Marca CE e niimero de identificagao
do organismo notificado. O produto
obedece aos principais requisitos da
Directiva sobre Dispositivos Médicos
93/42/CEE

=Namero do lote
A = Ver instrugbes de uso

* = Trademark

STATUS 7/04 RMC 8553015

SYMBOLER ANVANDA VID MARKNING
= Engéngsbruk
Y = Anvéndes senast — ar och manad

= Sterilt, om inte férpackningen ar 6ppnad
eller skadad.
Steriliseringsmetod: Stralning

C € 0123 = CE-mérke + identifieringsnummer for
Anmélt Organ. Produkten uppfyller de
vasentliga kraven i Medical Device
Directive 93/42/EEC

= Satsnummer

A = Se bruksanvisningen

* = Trademark

STATUS 7/04 RMC 8553015
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JOHNSON & JOHNSON
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Bankhead Ave., Edinburgh, EH114HE

JOHNSON & JOHNSON HELLAS
IATPIKA NMPOIONTA

Awylaelag & Erudaupou 4, Mapouot

T.K. 151 25, AOHNA

Torokbalint,

@ JOHNSON & JOHNSON Kift.
T6 Park, 2045

@ ETHICONSDp.a
Via del Mare, 56 - 00040 Pomezia — Roma

@ JOHNSON & JOHNSON Medical BV
Computerweg 14 - 3821 AB Amersfoort

JOHNSON & JOHNSON Produtos Profissionais
Est. Consiglieri Pedroso No. 69-A
Queluz de Baixo - 2745-555 BARCARENA

JOHNSON & JOHNSON Poland Sp. z 0.0.
ul. Szyszkowa 20 - 02-285 Warszawa

ETH I CO N Ltd. Moscow Office
Tel. 095-755-8350

JOHNSON & JOHNSON AB
19184 Sollentuna

JOHNSON & JOHNSON s.r.o.
Jakubovo namestie 13 - 811 09 Bratislava

Instrukcja uzywania

CHIRURGICZNY WOSK
KOSTNY

—JALOWY -

OPIS
Wosk kostny jest sterylng niewchtanialng
mieszaning wosku sktadajacg sie z:

biatego wosku pszczelego PhEur 75 % wiw
wosku parafinowego DAB/BP 15 % wiw
palmitynianu izopropylu  DAB 10 % wiw

Wosk kostny ma biate zabarwienie i dostepny
jestw postaci 2,5-gramowych prostokatnych ptytek.

WSKAZANIA

Wosk kostny przeznaczony jest do tamowania
krwawienia z przecietych, przewierconych lub
odtupanych krawedzi kostnych poprzez fizyczne
zaczopowanie kanatéw kostnych, w ktérych
znajduja sie krwawigce naczynia wiosowate.

SPOSOB UZYCIA

Wosk kostny nalezy podgrza¢ do pozadanej
plastycznos$ci zgodnie z technikg aseptycznag
poprzez ugniatanie palcami.

Tak zmigkczony wosk naktada sie na krawedzie
kosci zgodnie z warunkami zabiegowymi oraz
preferencjami chirurga.

Navod na pouZzitie

Sy

CHIRURGICKY KOSTNY
VOSK

— STERILNY -

POPIS
Kostny vosk je sterilna nevstrebatelna voskova
zmes, pozostavajuca z:

Biely vosk PhEur 75 % w/w
Parafinovy vosk DAB/BP 15 % w/w
Izopropylpalmitat DAB 10 % w/w

Kostny vosk je biely a je dostupny vo forme
tuhych 2,5 gramovych obdiZnikovych dosticiek.

INDIKACIE

Kostny vosk sa pouZiva na zvladnutie krvacania
z oddelenych, previtanych, alebo odstiepenych
okrajov kosti fyzickym upchatim kostnych
kanalikov, v ktorych su krvacajuce vlasocnice.

APLIKACIA

S vyuzitim aseptickej techniky sa kostny vosk
manipulaciou v prstoch zahreje na poZadovanu
konzistenciu. Zmaknuty vosk sa v zavislosti od
situdcie a preferencie operatéra aplikuje na okraj
kosti.

POSOBENIE

PouZzitim vosku sa docieli lokalna hemostaza
kosti, pretoze po6sobi ako mechanicka
(tamponadna) bariéra.

CHARAKTERYSTYKA MATERIALU

Wosk kostny pozwala uzyskac osigga miejscowg
hemostaze kosci poprzez swoje dziafanie na zasadzie
mechanicznej bariery.

Stwierdzono tagodne reakcje zapalne tkanki
bezposrednio przylegtej do miejsca aplikacji wosku.

PRZECIWWSKAZANIA
Wosku kostnego nie nalezy stosowac tam, gdzie
pozadana jest szybka regeneracja i zrost kosci.

OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI /
INTERAKCJE

Wosk kostny nalezy naktadaé¢ oszczednie, a jego
nadmiar usuwac z miejsca operacji.

Wosk kostny moze stanowi¢ fizyczng bariere dla
procesu odbudowy kosci.

Opakowanie zawierajagce wosk kostny nalezy
otwiera¢ bezposrednio przed wykorzystaniem, w
celu zminimalizowania mozliwosci zakazenia i
nadmiernego wysychania.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozgdane zwigzane z wykorzystaniem
niniejszego $rodka obejmujg fagodne reakcje
zapalne tkanki przylegajacej do miejsca aplikacji
oraz hamowanie procesu odbudowy kosci.

Tak jak wszystkie inne ciata obce, wosk kostny
moze nasilac istniejgcg infekcje.

JALOWOSC

Wosk kostny sterylizowany jest promieniowaniem.
Nie sterylizowaé ponownie! Nie uzywag, jesli
opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.
Wosk w otwartych opakowaniach nie nadaje sie
do uzytku!

Uvadzaju sa fahké zapalové reakcie tkaniva,
nachadzajuceho sa v okoli miesta implantacie.

KONTRAINDIKACIE
Kostny vosk sa nesmie pouzivat tam, kde je
vyzadovana rychla regeneracia a spojenie kosti.

UPOZORNENIA / OPATRENIA / INTERAKCIE
Kostny vosk sa odporuc¢a pouzivat’ usporne a
kazdy nadbyto¢ny kiisok je nutné z operacnej rany
odstranit’. Kostny vosk je mozné pouzit’ako fyzicku
bariéru pri reparanych procesoch. Balenie
s kostnym voskom by sa malo otvarat’ iba tesne
pred pouZzitim, aby sa tak minimalizovala moZnost’
kontaminacie a nadmerné vysychanie.

NEZIADUCE UCINKY

NeZiaduce ucinky spojené s pouZivanim tohto
pripravku spocivaju v lahkych zapalovych
reakciach okolitého tkaniva a spomaleni
osteogenézy. Ako u vSetkych cudzich telies,
kostny vosk mdZe zosilnit’ existujucu infekciu.

STERILITA

Kostny vosk je sterilizovany oZiarenim.
Neresterilizujte! NepouZivajte balenia, ktoré boli
otvorené, alebo poskodené! Otvorené, nepouZzité
vyrobky znehodnodte!

SKLADOVANIE

Skladuite pri teplote do:

25° C, chrante pred vlhkom a priamym zdrojom
tepla!

NepouZivajte po uplynuti doby pouZitelnosti.
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@ KIRURGISKT BENVAX - STERILT

@ CHIRURGICKY KOSTNY VOSK — STERILNY
UAD) pdne - (7 ¢ gl =S5
c € 0123

STATUS 7/04 RMC 8553015

PRZECHOWYWANIE

Zalecane warunki przechowywania: ponizej 25° C
z dala od wilgoci i zrédta ciepta.

Nie uzywaé po uptywie daty waznosci!

SYMBOLE UZYTE NA ETYKIETACH

= Do uzytku jednorazowego.
L =Uzyé przed - rok i miesigc

= Jatowe do momentu otwarcia lub
uszkodzenia opakowania.
Metoda wyjatawiania —
napromieniowanie

C € 0123 = Znak CE i numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowanej. Produkt spetnia
podstawowe wymagania Dyrektywy o
Wyrobach Medycznych 93/42/EEC

[LOT]| = Numer serii
A =Zapoznag sie z instrukcja uzywania

* = Trademark

STATUS 7/04 RMC 8553015

SYMBOLY NA ETIKETE
@ = NepouZivajte opakovane

Y = PouZite do uvedeného roka a mesiaca

[sterie[ R = Sterilné, pokial nie je obal otvoreny
alebo poskodeny.
Metoda sterilizacie - irradiacia

C €0123 = CE-znacka a identifikatné &islo
notifikovanej osoby. Produkt spltia
zakladné poZiadavky europskej
direktivy ¢. 93/42/EEC
0 zdravotnickych poméckach.

= Cislo sarze
A = Precitajte si ndvod na pouZitie

* = Trademark

STATUS 7/04 RMC 8553015

Gebruiksaanwijzing

BEENWAS

- STERIEL -

BESCHRIJVING
Beenwas is een steriel niet-resorbeerbaar mengsel,
dat is samengesteld uit:

Witte bijenwas PhEur 75 % (gewicht)
Paraffine was DAB/BP 15 % (gewicht)
Isopropyl palmitaat DAB 10 % (gewicht)

Beenwas is wit en verkrijgbaar in rechthoekige
stukken van 2,5 gram.

INDICATIES

Beenwas is bestemd voor gebruik bij het tegengaan
van bloedingen van botvliakken, ontstaan door
gekliefde, gezaagde of gesplinterde stukken bot, door
de botkanalen die de bloedcapillairen bevatten met
was te dichten.

TOEPASSING

Beenwas moet met gebruikmaking van een
aseptische techniek verwarmd worden, door het met
de vingers te kneden, tot de gewenste consistentie.
De zacht geworden was kan vervolgens worden
aangebracht op het botvlak aangepast aan de
chirurgische omstandigheden en volgens de voorkeur
van de chirurg.

MHCTPYKUMS NO UCMOJIb30BaHUIO

XUPYPIMYECKUA BOCK
AN KOCTHbIX TKAHEA

— CTEPWJ1bHbIN -

OMNUCAHUE

Xupypruyeckuii Bock npencraBnsetr cobom
CTEPU/IbHYIO HEpPaCCaChlBaOLLYIOCS BOCKOBYIO
KOMMO3ULMIO, COCTOSLLYI0 U3 ClefyoLwmx
KOMMOHEHTOB:

Benbiii nyennHbIi

BOCK Esp. Papm.  75% mo Becy
Teepapiii lepm. Papm./
napaduH Bput. Gapm.  15% no Becy

M3onpormnnansmmutar  Fepm. Gapm.  10% no Becy

Xupypruyeckuii BOCk umeet 6enblil LBET 1
NOCTaBNsSETCS B BUAE TBEPAbIX NPSAMOYrOSbHbIX
nnacTH BecoMm 2,51 .

OBJIACTb MPUMEHEHU A

Xvipypryeckuin BOCK NpeaHasHadveH s OCTaHOBKM
KPOBOTEYEHWIS 3 PACCEHEHHbIX, MPOCBEPIEHHBIX N
pacLLenneHHbIX KpaeB KOCTHOW TKaHU NyTem
MEXaHNYECKOr0 3aKyrnopuBaHUs KOCTHbIX KaHaJ1oB,
coaepXaLLyx KpOBOTOHALLWE KannAnsSpbl.

Cnocobs NPUMEHEHU A

Cnepnyet corpeTb Xvpyprmyeckuini BOCK A0 HY>XHOMN
KOHCUCTEHLMW NyTEM Pa3MuHaHWS nanbLuamun ¢
MNCMNONb30BaHNEM METOLOB acenTuku. 3artem
pa3mMsr4eHHbI BOCK HAKabIBAOT HA KPasi KOCTU C
YYETOM XMPYPrNYECKIMX MOKA3aHW 1 NPeanoyTeHni
xvpypra.
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WERKING

Beenwas bewerkstelligt plaatselijke hemostase van
het bot, daar het als een mechanische (tamponade)
barriére functioneert.

Er kunnen lichte ontstekingsreacties van het
weefsel in de onmiddellijke omgeving van de
plaats van implantatie optreden.

CONTRA-INDICATIES

Beenwas moet niet worden gebruikt wanneer
snelle regeneratie en samenvoeging van het bot
gewenst zijn.

WAARSCHUWINGEN /
VOORZORGSMAATREGELEN /
INTERACTIES

Beenwas dient spaarzaam te worden toegepast
en overtollig materiaal moet worden verwijderd
van de plaats van de operatieve ingreep.
Beenwas kan een fysieke barriere vormen bij het
genezingsproces.

De verpakking van het produkt moet viak voor
gebruik worden geopend om de mogelijkheid van
besmetting en overmatige uitdroging tot een
minimum te beperken.

BIJWERKINGEN

Bijwerkingen met betrekking tot het gebruik van
dit materiaal zijn 0.a. geringe ontstekingsreacties
van de weefsels in de omgeving van de
implantatie en een remming van de osteogenese.
Evenals alle lichaamsvreemde stoffen, kan
beenwas een bestaande infectie verergeren.

STERILITEIT
Beenwas is gesteriliseerd door bestraling. Niet
opnieuw steriliseren. Niet gebruiken indien de

DEACTBUE

MprmeHeHne xMpyprnyeckoro BOCKa NpyvBOAMT K
OCTaHOBKE MECTHOIO KPOBOTEYEHWSI N3 KOCTHOM
TKaHW, 3a CHEeT CO3JaHna MexaHun4yeckoro
6Gapbepa (TamrnoHaapl).

MmeloTcsi CooBLLIEHNS O CaBbIX BOCMATUTENBHBIX
peakundax B TKaHW, HenocpeacCcTtBeHHO
npuneraroLLEen K MeCTy UMMIaHTaumn.

MPOTUBOIMNOKA3AHUSA

He cnepyet 1cnonb30BaTh XMPYPrveckuin BOCK
B Tex ciyyasix, korga Tpebyetcs GbicTpas
pereHepaLyIs U cpaLLeHme KOCTHOM TKaHW.

NPEAYNPEXAEHUS /

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU /
B3AMMOJEUCTBUA

CrnepyeT MCMNonb30BaTb TOMLKO MUHUMAIBHO
Heo6X0AMMOE KONIMYECTBO XMPYPrMYecKoro
BOCKa W yAanuTb BCE U3NULWIKN 13 obnactu
XVPYPry4eckoro BMeLLIaTeNbCTaa.
Xupypruyeckuii BOCK MOXeT co03paTb
MexaHun4yeckoe NpensaTcTeue Ans npouecca
3DKVBMEHMS.

YNakoBKy C XMPYPruyeckMm BOCKOM crepyet
OTKPbITb HENocpenCcTBEHHO nepen
MCNoJNIb30BaHMEM C TeM, YTOObl CBECTU K
MWUHUMYMY BO3MOXHOCTb 3apaxeHus u
4PE3MEPHOrO BbICYLLIMBAHKS MaTepyana.

NOBOYHbIE PEAKLIUA

Mo6Go4HbIe PeakLmMn, BbI3BaHHbIE NPUMEHEHNEM
aToro matepuana, Bk4awT cnabble
BOCNanuTesibHble peakunun B TKaHW,
npvmerarou.leﬁ K MEeCTy mmnnaHtauum n
3amefyieHre octeoreHesa. Kak noboe apyroe
VIHOPOZHOE TeNo, XMPYPruyeckuii BOCK MOXET
060CTPUTB YXKE MMEIOLLYIOCS MHPEKLMIO.
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verpakking is geopend of beschadigd. Geopende,
ongebruikte beenwas wegwerpen.

OPSLAG

Aanbevolen bewaaromstandigheden: bij een
temperatuur lager dan 25° C, in een droge en koele
omgeving. Niet te gebruiken na de vervaldatum.

SYMBOLEN OP DE ETIKETTEN
= Bestemd voor eenmalig gebruik

Y = Uiterste gebruiksdatum (jaar/maand)

= Steriel tenzij de verpakking is beschadigd
of geopend.
Sterilisatie methode: Gamma straling

C € 0123 = CE-markering en identificatienummer
Aangemelde Instantie. Product is
conform de essentiéle eisen van de
»Richtliin medische hulpmiddelen
(93/42/EEG)".

= Lotnummer (Partij)

= Zie de gebruiksaanwijzing

* = Trademark
STATUS 7/04 RMC 8553015
CTEPWUJIbHOCTb

Xnpypryeckuii BOCK CTEPUM30BaH 00SyHEHVEM.
He nopseprartb nosTOpHON cTepunusaumm! He
MCMNOMb30BaTh, C/N YrakoBka Obina BCKpbITa Uin
noepexpaeHa. BolbpacbiBaTb BCKPbITbINA, HO
HEeNCrosb30BaHHbIN XVPYPrHECKMIA BOCK.

XPAHEHUE

PekoMeHAyeMble YCNOBUS XpaHEHUS: Npu
Temnepatype Huwke 25° C, 6epeyb OT Bnarv n
nNpsiMOro BO3AEVCTBUSA Temnna. He ncnonb3osarb
rocne UcTe4eHust cpoka rogHocTy!

YCNOBHbIE OB03HA4EHUIO HA 3TUKETKE

@ = He noanexuvr noBTOpHOMY
MCMOMb30BAHUIO.

Y = [opeH no: roa, MecsiL,.

[sTERILE[ R] = [@paHTVS CTEPUIBHOCTI NP HANIMHM
HEBCKPBITOM 1N HEMOBPEXAEHHON
HaPY>XHOI YNMaKOBKM.
MeTop ctepunmsaumm: obnydeHme.

C € 0123 = ToprosbiiiaHak ECVpervicTpaLyioHHbIN
Homep npoussoauTens. Mpoaykuys
OTBEYAET OCHOBHbIM TPEBOBAHMSIM
006LLEEeBPONECKOro pernameTa
93/42/ESC, npenbsiBnsieMbiM K
MEOULWHCKM MaTepuanam 1
060pyaoBaHUIO.

= Homep npon3BOACTBEHHOM Cepumn

A = BHUMaTenbHO 03HaKOMUTLCS C
VHCTPYKLWIEN MO MCMOML30BAHUIO!

* = Trademark

STATUS 7/04 RMC 8553015
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Navod k pouziti

@

CHIRURGICKY KOSTNi VOSK

— STERILNi -

POPIS
Kostni vosk je sterilni nevstfebatelna smés s
nasledujicim sloZzenim:

bily vEeli vosk PhEur 75 % w/w
tuhy parafin DAB/BP 15 9% w/w
izopropylpalmitan DAB 10 % w/w

Kostnivoskje bily, dodava se v kostkach o hmotnosti
2,5¢.

INDIKACE

Kostni vosk se pouZiva na zastaveni krvaceni z
rozdélenych, vyvrtanych &i odstipnutych hran kosti.
Voskem se mechanicky ucpou kostni kanalky, v
nichZ probihaji krvacejici viase¢nice.

APLIKACE

Aseptickym zplisobem kostni vosk zahtejte na
poZzadovanou konzistenci (mnutim v prstech).
Zmekly vosk poté aplikujte na hranu kosti podle
okolnosti a potfeb daného chirurgického zakroku.

PUSOBENI
Kostni vosk lokalné zastavuje krvaceni kosti, na
niz slouZi jako mechanicka bariéra (tamponada).

Instrucciones de uso

®&

CERA PARA HUESOS

— ESTERIL -

DESCRIPCION
La cera para huesos es una mezcla de cera estéril
no absorbible que contiene:

Cera blanca de abejas  PhEur 75 % peso
Cera parafina DAB/BP 15 % peso
Palmitato de Isopropilo  DAB 10 % peso

La cera para huesos es blanca y se suministra en
pastillas rectangulares con un peso de 2,5 gramos.

INDICACIONES

La cera para huesos esta destinada a controlar la
hemorragia que proviene de los bordes 6seos
cortados, taladrados o astillados, actuando mediante
taponamiento fisico de los canales 6seos que contienen
los capilares sangrantes.

APLICACION

La cera para huesos debera ser ablandada mediante
el uso de una técnica aséptica hasta obtener la
consistencia deseada, mediante manipulacion con
los dedos. La cera asi suavizada sera aplicada al
borde 6seo segun lo indiquen las circunstancias
quirdrgicas y la preferencia del cirujano.

Instructions for use

SURGICAL BONE WAX

— STERILE -
DESCRIPTION
Bone wax is a sterile non absorbable wax mixture
comprising:
White Beeswax PhEur 75 % wiw
Paraffin Wax DAB/BP 15 % w/w
Isopropyl Palmitate  DAB 10 % w/w

Bone wax is white and is available as a 2.5 g solid
rectangular slab.

INDICATIONS

Bone wax is intended for use for the control of
bleeding from the divided, drilled or chipped edges
of bone by physically plugging the osseous canals
which contain the bleeding capillaries.

APPLICATION

Using an aseptic technique bone wax should be
warmed to the desired consistency by manipulation
with the fingers. The softened wax is then applied
to the bone edge as indicated by surgical
circumstances and the preference of the surgeon.

PERFORMANCE
Bone wax achieves local haemostasis of bone by
acting as a mechanical (tamponade) barrier.

Byly hlaSeny mirné zanétlivé reakce v tkani
bezprostfedné sousedici s mistem implantace.

KONTRAINDIKACE
Kostni vosk se nepouZiva v pfipadech, kdy je
Zadouci rychla regenerace a srust kosti.

UPOZORNENI / o
BEZPECNOSTNI OPATRENI / INTERAKCE
Kostni vosk je tfeba pouZivat isporné a veskery
prebytecny vosk odstranit z opera¢niho mista.
Kostni vosk muze slouzit jako fyzicka bariéra
regeneracniho procesu.

Baleni kostniho vosku otevirejte bezprostfedné
pred pouZitim, aby se minimalizovala moZnost
kontaminace a nadmérného vysuseni.

NEZADOUCI REAKCE

NeZzadouci reakce spojené s pouzitim tohoto
pripravku zahrnuji mirné zanétlivé reakce v tkani
sousedici s mistem implantace a inhibici
osteogeneze. Stejné jako kazda jina cizilatka miize
i kostni vosk zesilit jiZ existujici infekci.

STERILITA

Kostnivosk je sterilizovan ozarenim. Neresterili-
zujte! NepouZivejte, pokud je baleni poSkozeno
nebo otevieno. Baleni kostniho vosku, které jiz
byly otevieno, ale nebylo pouZito, zlikviduijte.

SKLADOVANI

Doporu¢ené podminky pro skladovani: skladovat
priteploté do 25° C, chranit pred vihkosti a pfimym
pusobenimtepla. NepouZzivejte po datu exspirace!

COMPORTAMIENTO

La cera para huesos consigue la hemostasia local
mediante una accién mecanica de taponamiento
(barrera).

Se hainformado de reacciones inflamatorias ligeras
en el tejido inmediatamente adyacente al sitio de la
implantacion.

CONTRAINDICACIONES
La cera para huesos no debe usarse cuando se
desee una répida regeneracion y fusién ésea.

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES /
INTERACCIONES

La cera para huesos debe usarse con cuidado y
debe retirarse cualquier exceso del area
operatoria.

La cera para huesos puede actuar como barrera
del proceso de reparacion.

El paquete que contiene la cera para huesos debe
abrirse inmediatamente antes de su uso para
minimizar la posibilidad de contaminacién y de
secado excesivo.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas asociadas con el uso de
este producto incluyen las reacciones
inflamatorias ligeras de los tejidos adyacentes al
sitio de la implantacién y la inhibicién de la
osteogénesis. Como sucede con todos los
cuerpos extrafos, la cera para huesos puede
aumentar una infeccion existente.

ESTERILIDAD

La cera para huesos esta esterilizada por
irradiacion. No re-esterilizar! No usar si el envase
estd abierto o dafado! Descartar la cera abierta
no utilizada!

Mild inflammatory reactions have been reported
in tissue immediately adjacent to the site of
implantation.

CONTRAINDICATIONS
Bone wax should not be used where rapid
osseous regeneration and fusion are desired.

WARNINGS / PRECAUTIONS /
INTERACTIONS

Bone wax should be used sparingly and any
excess removed from the operative site.

Bone wax may act as a physical barrier to the
reparative process.

The package containing bone wax should be
opened just prior to use to minimise the possibility
of contamination and excessive drying.

ADVERSE REACTIONS

Adverse reactions associated with the use of this
device include mild inflammatory reactions in
tissue adjacent to the site of implantation and
inhibition of osteogenesis. Like all foreign bodies
bone wax may potentiate an existing infection.

STERILITY

Bone wax is sterilized by irradiation. Do not re-
sterilize! Do not use if package is opened or
damaged. Discard opened, unused bone wax.

STORAGE
Recommended storage conditions: Below 25° C
away from moisture or direct heat. Do not use after
expiry date!

SYMBOLY POUZITE NA ETIKETE
@ = Jednorazové pouZiti
Y = Exspirace: rok a mésic

= Sterilni, je-li obal neporuseny.
Metoda sterilizace: ozareni

(C € 0123 =Znatka CE a identifikacni Gislo
prislusného kontrolniho organu.
Vyrobek odpovida zakladnim
pozadavkim Smérnice 93/42/EEC
pro zdravotnické prostredky.

= Cislo série
A = Postupujte podle navodu k pouZiti.

* = Trademark

STATUS 7/04 RMC 8553015

ALMACENAMIENTO

Condiciones recomendadas de almacenamiento:
menos de 25° C, alejadas de la humedad y del calor
directo. No usar después de la fecha de caducidad.

SIMBOLOS USADOS EN LOS ENVASES

= Un solo uso

Y = Fecha de caducidad

= Esteril mientras el envase no sea abierto
o dafhado.
Método de esterilizacion — Irradiacion

C €0123 = Marca CE + nimero de identificacion del
organismo notificado. Este producto se
ajusta a los requisitos esenciales de la
Directiva de Productos Sanitarios
93/42/EEC

=Numero de lote

A = Consultense las instrucciones de uso

* = Trademark

STATUS 7/04 RMC 8553015

SYMBOLS USED ON LABELLING

@ =Do not reuse

Y =Use until Year & Month

[sterie[ ®] = Sterile unless the package is damaged or
opened.
Method of Sterilization — Irradiation

C € 0123 = CE-mark and identification number of
notified body. Product conforms to the
essential requirements of the Medical
Device Directive 93/42/EEC

= Batch Number
A = See Instructions for Use

* = Trademark

STATUS 7/04 RMC 8553015

Notice d'utilisation

Gebrauchsanweisung

KNOCHENWACHS

—STERIL -

BESCHREIBUNG
Knochenwachs ist eine sterile, nicht-resorbierbare
Wachsmischung mit folgender Zusammensetzung:

WeiBes Bienenwachs  Ph. Eur. 75 % m/m
Paraffinwachs DAB/BP 15 % m/m
Isopropylpalmitat DAB 10 % m/m

Knochenwachs ist weil3 und als feste, rechteckige
Platte zu 2,5 g erhéltlich.

ANWENDUNGSGEBIETE

Knochenwachs bewirkt eine lokale Blutstillung am
eroffneten Knochen, indem es als mechanische Tam-
ponade wirkt.

ANWENDUNG

Knochenwachs sollte sofort nach Entnahme aus der
Packung verbraucht werden. Um Knochenwachs
geschmeidiger zu machen, kann es unter sterilen
Bedingungen durch Kneten mit den Fingern aufge-
warmt werden. AnschlieBend kann das aufgeweichte
Wachs auf den eréffneten Knochen aufgetragen wer-
den.

WIRKUNG

Knochenwachs fiihrt durch lokalen Verschluss von
erdffneten Knochenhdhlen zur mechanischen Blut-
stillung.

@

CIREAOS

- STERILE -

DESCRIPTION
La cire & os est un mélange stérile de cires non
résorbables constitué de :

Cire blanche d'abeille 75 % plp
Paraffine 15 % plp
Palmitate d’isopropy! 10 % p/p

La cire a os, de couleur blanche, est disponible en
plaquette rectangulaire de 2,5 g.

INDICATIONS

La cire & os est destinée a assurer 'hémostase au
niveau de tous les types de bréches osseuses par
I'obstruction mécanique des canalicules osseux
contenant les capillaires sanguins.

MODE D’EMPLOI

Tout en respectant les régles d’asepsie, réchauffer la
cire & os en la pétrissant avec les doigts pour obtenir
la consistance voulue. La cire ainsi ramollie est alors
appliquée sur 'os selon les nécessités de linterven-
tion et les préférences du chirurgien.

MODE D’ACTION
La cire a os assure 'hémostase par compression
mécanique.

OAHFIEZ XPHZHZ

XEIPOYPI'IKO KEPI OZTQN

— ANOZTEIPQMENO -

MNEPIFPA®H
O knpdg ooTWV eival €va AMOCTEIPWUEVO [n-
QAMOPPOPTOO KiyHa KNPWV AMOTEAOULEVO ATTO:

Neukdg knpog pehloowy  PhEur 75 % wiw
Knpég napagivng DAB/BP 15 % wiw
looTPOTUAKOG £0TEPAS

TOU TMAAUTIKOU 0EE0Q DAB 10 % wiw

O Knpog 00TV eival Aeukog kat datibetal wg
oTeper opboymvia MAaka Twv 2.5 g.

ENAEIZEIZ

O knpdg ootwv evdeikvutal Wlaitepa ya tov
EAEYXO TNG AWopPAYiag amo Ta anoxwplopéva,
dlaTpumnuéva n Opaucpéva Aakpa ooTwv,
PpAcWVTAG PE QUOLKO TPOTIO TIG OOTEIVEQ
KOIAOTNTEG, OL OTIOIEG TIEPLEXOUV TA ALOPPAYOUVTA
ayyeia.

E®APMOIrH

XPNOWOTIOIMVTAG AONTTTIKN TEX VLK, O KNPOG 00TMV
npérnel va BeppavBel omy embupn peuoTOTA
JEe XEPLONO pe Ta dAxXTUAQ. O HOAGKWHEVOG KNPOG
£PAPUOLETAL OTNV CUVEXELD OTO GKPO TOU 00TOU,
OTMWG UTTOdEIKVUETAL ATIO TO XELPOUPYIKO
MEPLOTATIKO KAl TNV JLAKPLTIKN €UXEPELA TOU
Xelpoupyou.

GEGENANZEIGEN

Knochenwachs darf nicht verwendet werden, wenn
eine rasche Knochenregeneration und -fusion ge-
wiinscht wird.

WARNHINWEISE /

VORSICHTSMASSNAHMEN /
WECHSELWIRKUNGEN

Knochenwachs ist sparsam anzuwenden; Uber-
schiissiges Knochenwachs ist aus dem Operations-
gebiet zu entfernen. Knochenwachs wirkt als mecha-
nische Barriere und kann daher den Knochenhei-
lungsprozess behindern. Die Packung, in welcher das
Knochenwachs enthalten ist, darf erst unmittelbar vor
Verwendung gedffnet werden, um das Kontamina-
tions- und Austrocknungsrisiko méglichst gering zu
halten.

NEBENWIRKUNGEN

Die Verwendung von Knochenwachs kann im an-
grenzenden Gewebe zu einer milden entzindlichen
Gewebsreaktion und zur Hemmung der Osteogene-
se flhren. Wie bei allen Fremdkdrpern kann auch hier
eine praexistierende Infektion negativ beeinflusst
werden.

STERILITAT

Knochenwachs wird durch Bestrahlung sterilisiert.
Nicht resterilisieren! Gedffnete oder beschadigte Pa-
ckungen nicht verwenden! Geéffnete, jedoch nicht
verwendete Produkte verwerfen!

LAGERBEDINGUNEN

Empfohlene Lagerungsbedingungen: unter 25° C,
vor Feuchtigkeit und direkter Hitze geschutzt. Nicht
nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden!

CONTRE-INDICATIONS
La cire a os ne sera pas utilisée si la régénération et
la réparation osseuses doivent étre rapides.

MISES EN GARDE /

PRECAUTIONS D’EMPLOI /

INTERACTIONS

Limiter I'application de la cire a os a la quantité
strictement nécessaire et éliminer la cire en excés au
niveau du site d’intervention.

Afin de minimiser les risques de contamination et de
dessiccation, n'ouvrir le conditionnement qu'immé-
diatement avant I'utilisation.

EFFETS INDESIRABLES

Les réactions indésirables susceptibles d’apparaitre
lors de I'utilisation de ce produit comportent une
réaction inflammatoire mineure au niveau des tissus
adjacents au site d’application. La cire a os peut inhi-
ber 'ostéogénése et constituer un obstacle
mécanique au processus de réparation. Comme tout
corps étranger, la cire a os peut majorer une infection
préexistante.

STERILISATION

La cire a os est stérilisée par irradiation. Ne pas
restériliser. Ne pas utiliser si le conditionnement est
ouvert ou endommagé. Détruire les produits non
utilisés aprés ouverture du conditionnement.

CONSERVATION

Conditions de conservation recommandées:
conserver a une température ne dépassant pas 25°
C, al'abri de 'humidité et d’'une exposition directe a la
chaleur. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

ANOAOZH

O KNPOG 00TV ETUTUYXAVEL TNV TOTIKY AOoTAON
TOU 00TOU, OpMVTAG WG UNXAVIKO (EUPPAKTIKO)
Ppayua. Hreg pAeypovmdelq avTidpAcelg £XOUV
avapepBei 0TOUG L0TOUG TTIOU YEITVIAZOUV GueDa e
mv B€on ™G eupuTEUONG.

ANTENAEIZEIZ
O Knpog 00TV deV TIPETIEL VA XPNOWOTIOLETAL EKEL
ormou eival ebuunN) 1 Taxeia 00Tk avayévvnon
KaL OUYXWVEUON.

MPEIAONOIHZEIZ / NIPO®YAAZEIZ /
AANHAENIAPAZEIZ

O KNPOG 00TV TIPETIEL VA XPNOWOTIOLEITAL E HETPO
KAl TUXOV TIEPIOOELD VA ATIOMAKPUVETAL aro TNV
6¢on otnv omnoia yivetal n enéypaon. O kNpPoOg
00TWV Urtopel va dpaoel wg PUOKO PpAaypa otV
dlepyaoia Mg amokatactaong. H ouokeuaoia mou
TEPLEXEL TOV KNPO 00TWV TPETEL va avolxBel
AKPIBOG TIPLV TN XEroN WOTE va eAAxIOTOTOMBEL 1
TBavoOMTA HOAUVONG Kal EKTETAUEVNG ENPaAvVONG.

MAPENEPIEIEZ

Ol mapevePYELEq TIOU CUVOEOVTAL e TNV XPHoN
auToU Tou TPOoldVTOG TeptAapBavouv, ATILES
PAEYHOVDOELG avTIOPACELG OTOUG LOTOUG TIOU
yeltviadouv pe Tnv B€on g eppuUTEUONG Kal
TaPeUmoOdlon NG ooTeoyeveonq. Onwg OAa ta
EEva owpata o kNPodG 00TWV UMOPEL VA eVIOXUOEL
Ha mpounédpyouca poAUvVOn.

AMOZTEIPQZH

O KnNpog 00TV AMOOTEPWOVETAL e AKTIVOBOAIQ.
Mnv Ttov emnavamnootelpwvete. Mnv 1OV
XPNOWOTIOLEITE €AV 1) OUCKeUaoia €xel avolxBel 1y
KaTaoTpapel. AMOPPINT ETE TOV AVOLYHEVO, Un
XPNOWOTIOMUEVO KNPd 00TWV.

ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER
VERPACKUNG

® = Nicht wieder verwenden!
Y = Verwendbar bis Jahr & Monat

= Steril, solange die Verpackung
ungedffnet und unbeschéadigt ist.
Sterilisationsmethode — Bestrahlung

C € 0123 = CE-Zeichen und Identifikationsnummer
der Benannten Stelle. Das Produkt
entspricht den grundlegenden
Anforderungen der Richtlinie des
Rates tiber Medizinprodukte 93/42/EWG

= Chargenbezeichnung

A = Bitte Gebrauchsinformation beachten!

* = Trademark

STATUS 7/04 RMC 8553015

SYMBOLES UTILISES SUR L’ETIQUETTE
= Usage unique

Y = A utiliser avant: année et mois

[sterie] R = Produit stérile si Femballage n'a pas été
ouvert ou endommageé.
Méthode de stérilisation: irradiation

( €0123 = Marquage CE et numéro d'identification
de l'organisme notifié. Produit conforme
aux exigences essentielles de la
Directive Européenne 93/42/CEE
relative aux dispositifs médicaux

=Numéro de lot

A = Lire attentivement la notice d'utilisation

* = Trademark
STATUS 7/04 RMC 8553015
ANOOHKEYZH

ZUVIOTWUEVEG OUVONKeG amobrkeuong: Katw
aro toug 25° C, pakpud armo uypacia kat
aneubeiag BeppdmMTa. Mnv Tov Xpnolomoleite
HETA ATO TV NUEPOUNVia AMEEwS.

ZYMBOAA XPHZIMOMOIOYMENA KATA THN
2ZHMANZH THZ ZYZKEYAZIAZ

=Mnv Eavaypnoloroleite

= Xprjon pExpt Etog kat Mivag

= ATOOTEIPWUEVO EKTOG AV N
OUOKEUAOIa avolTel i KATao Tpaget.
MgBodog AnooTeipwong AkTivoBoAia

(C € 0123 = EvdeiEn CE kal apiBpog gpopea mou
€xel evnuepwoel. To TipoLdv eivat
KOTOOKEUAOUEVO OUPPWVA UE TIG
OUCLWJELG amaLToelg TG odnyiag
Tou Zuppouhiou 93/42/EOK rou
apopouv latpika Bonenuata.

= ApiBuog MapTtidag

A =TapakaAw dlaBACTE TIPOOEKTIKA
TG 0dnYieg XpProng.

* = Trademark

STATUS 7/04 RMC 8553015

Brugsanvisning

©K

KIRURGISK BENVOKS

- STERIL -

BESKRIVELSE
Benvoks er en steril ikke-resorberbar voks-
blanding, som indeholder:

Hvidt bivoks PhEur 75 % (veegtprocent)
Paraffin-voks DAB/BP 15 % (veegtprocent)
Isopropylpalmitat  DAB 10 % (vaegtprocent)

Benvoks er hvidt og fas som en 2,5 g massiv
rektanguleer plade.

INDIKATIONER

Benvoks er beregnet til kontrol af bledning fra
delte, borede eller afbraekkede knoglekanter ved
fysisk at udfylde de oss@se kanaler, der indeholder
de blodende kapillzerer.

ANVENDELSE

Under aseptisk teknik opvarmes benvoks til den
onskede konsistens ved altning med fingrene. Det
bladgjorte voks paferes derefter knoglekanterne
efter de kirurgiske omsteendigheder og kirurgens
skan.

VIRKNING

Med benvoks opnas lokal haemostase i knoglen,
idet vokset virker som mekanisk barriere
(tamponade).

Kéyttdohjeet

EN

KIRURGINEN LUUVAHA

- STERIILI -

KUVAUS
Luuvaha on steriili resorboitumaton vahaseos,
jossa on:

Valkoista mehildisvahaa  Ph.Eur. 75 % wiw
Parafiinivahaa DAB/BP 15 % wiw
Isopropyylipalmitaattia DAB 10 % wiw

Luuvaha on valkoista ja sit4 on saatavana 2,5 g:n
suorakulmaisena levyna.

INDIKAATIOT

Luuvaha on tarkoitettu halkaistun, poratun tai
vuollun luun reunojen verenvuodon hillitsemiseen
tukkimalla mekaanisesti luukanavat, joissa
vuotavat hiussuonet ovat.

KAYTTO

Luuvaha on lammitettdva aseptista tekniikkaa
kayttden haluttuun kiinteyteen muovaamalla
vahaa sormin. Pehmennyt vaha levitetdén sitten
luun reunaan leikkaustilanteen ja kirurgin
harkinnan mukaan.

OMINAISUUDET

Luuvahalla saavutettava paikallinen hemostaasi
luussa perustuu mekaaniseen estoon (tampo-
nointiin).

Hasznalati utasitas
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SEBESZETI CSONTVIASZ

— STERIL -

LEiRAS
A csontviasz steril, nem felszivodoé viaszkeverék,
amely a kdvetkez6kbol all:

Fehér méhviasz PhEur 75 suly%
Paraffinviasz DAB/BP 15 stly%
Izopropil-palmitat DAB 10 suly%

A csontviasz fehér szin(, és 2,5 g-os szogletes
szilard tdmbokben kaphato.

FELHASZNALASI JAVASLAT
A csontviasz a vérzések csillapitasara szolgal a
repedt, furt vagy szilankos csontszéleknél a vér-
z6 hajszalereket tartalmazo6 csontok csatornai-
nak fizikai eldugaszolasa réveén.

ALKALMAZHATOSAG

A csontviaszt aszeptikus technika alkalmazasaval,
kézzel formazva a kivant konzisztencia eléréséig
kell melegiteni.

A meglagyult viaszt ezutan a sebészeti korilme-
nyeknek és a sebész szandékainak megfeleléen
kell alkalmazni a csontszéleken.

HATASMECHANIZMUS

A csontviasz, mint mechanikus gat (tamponalas)
segitségével biztosithato a csont helyi vérzésc-
sillapitasa.

Der er beskrevet lette inflammatoriske reaktioner i
veev lige op ad implantationsstedet.

KONTRAINDIKATIONER
Benvoks ber ikke anvendes, hvor man gnsker hurtig
0ss@s regeneration og fusion.

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER /
INTERAKTIONER

Benvoks bgr anvendes sparsomt, og overskydende
voks bar fiermes fra operationsstedet.

Benvoks kan virke som en fysisk barriere for den
reparative proces.

Pakken med benvoks bor forst dbnes lige for
anvendelsen for at nedsette risikoen for
kontaminering og kraftig udterring.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger i forbindelse med brugen af benvoks
omfatter lette inflammatoriske reaktioner i vaev lige
op ad paferingsstedet samt heemning af
osteogenesen. Som alle fremmedlegemer kan
benvoks fremme en eksisterende infektion.

STERILITET

Benvoks er stralesteriliseret. Resteriliser ikke!
Anvendes ikke, hvis emballagen er abnet eller
beskadiget! Abnet ubrugt benvoks kasseres!

OPBEVARING
Anbefalet opbevaring: Tert og under 25° C. Ma ikke
bruges, efter at holdbarhedsdatoen er overskredet.

Lievia inflammatorisia kudosreaktioita on raportoitu
implantaatiokohdan valittéméssé laheisyydessa.

KONTRAINDIKAATIOT

Luuvahaa ei pida kayttdd kohdissa, joissa
luukudoksen nopea uudiskasvu ja luutuminen on
toivottavaa.

VAROITUKSET / VAROTOIMET /

INTERAKTIOT

Luuvahaa tulee kayttda sdastavaisesti ja kaikki
ylimaé&réinen luuvaha on poistettava leikkaus-
kohdasta.

Luuvaha voi estdd mekaanisesti paranemis-
prosessia.

Luuvahaa siséltava pakkaus tulee avata vasta juuri
ennen kayttéad kontaminaatioriskin ja liiallisen
kuivumisen minimoimiseksi.

SIVUVAIKUTUKSET

Luuvahan kéyttdén littyy seuraavia haittavaikutuksia:
lieva inflammatorinen kudosreaktio implantaatio-
kohtaa ymparoivélla alueella ja osteogeneesin
estyminen. Kaikkien vierasesineiden tavoin myds
luuvaha voi pahentaa jo olemassa olevaa infektiota.

STERIILIYS

Luuvaha steriloidaan sateilyttdmalld. Eisaa steriloida
uudelleen. Eisaa kéyttaa, jos pakkaus on avattu tai
vahingoittunut. Avattu, kdyttdmaton tuote on havi-
tettava.

SAILYTYS

Suositeltavat sailytysolosuhteet: alle +25° C:ssa
kosteudelta ja suoralta lAmmolta suojattuna. Ei saa
kayttda viimeisen kayttopaivan jélkeen.

Az implantacié kdzelében enyhe gyulladasos sz6-
veti reakciokrél szamoltak be.

ELLENJAVALLATOK

Acsontviasz nem alkalmazhato olyan esetben, amikor
gyors csontregeneralddasra és 0sszeforrasra van
sziikség.

FIGYELMEZTETESEK / OVINTEZKEDESEK /
KOLCSONHATASOK

A csontviaszt kis mennyiségben kell alkalmazni, és
a folosleget el kell tavolitani a matéti terdletrdél.
Acsontviasz a helyredllasi folyamatot fizikai gatként
akadalyozhatja.

A csontviaszt tartalmaz6 csomagot csak kdzvetle-
nil hasznalat el6tt kell kibontani, a szennyezédés
lehet6ségének minimalizalasa és a tulzott kiszara-
das elkerilése érdekében.

MELLEKHATASOK

Acsontviasz hasznalatahoz kapcsolodo mellékhata-
sok kozé tartozik az alkalmazas helye kdzelében
létrejovd enyhe gyulladasos szdveti reakcio és a
csontképzddés gatlasa.

Mint minden idegen test, a csontviasz is fokozhatja
az esetleges mar fennall6 gyulladast.

STERILITAS .

A csontviaszt sugarkezeléssel kell sterilizalni. Ujra
sterilizalni tilos! Nyitott vagy sértilt csomagolas esetén
nem hasznalhato fel! A kinyitott, fel nem hasznalt
csontviaszt ki kell dobni!

TAROLAS
Ajanlott tarolasi feltételek: nedvességtol és kdzvetlen

hotol védve, 25° C alatti hdmérsékleten. A feltiinte-
tett lejarati hataridé utan nem hasznalhaté fel!

SYMBOLER ANVENDT VED MARKNING
= Engangsbrug

Y = Anvendes senest ar og maned

[sterie [ r| = Steril medmindre pakningen er &bnet
eller beskadiget.
Steriliseringsmetode — Stréling

( € 0123= CE-maerkning + identifikationsnummer
for Bemyndiget Organ. Produktet
opfylder de vaesentlige krav i Medical
Device Directive 93/42/EEC

= Batchkode
A = Se brugsanvisningen
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MERKITSEMISESSA KAYTETTAVAT SYMBOLIT

= Kertakéayttdinen

Y = Kaytettava viimeistéaén: vuosi ja kuukausi
[sterie] =] = Steriili jos pakkaus on avaamaton ja ehja.
Sterilointimenetelma — séteilysterilointi

C € 0123 = CE-merkint4 + iimoitetun laitoksen
tunnusnumero. Tuote téyttaa Medical
Device Directive 93/42/EEC:n oleelliset
vaatimukset.

= Erdnumero
A = Katso kéyttdohjeet
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A CSOMAGOLASON HASZNALT
JELOLESEK

® = Egyszerhasznalatos
Y = Felhasznalhat6 - év és honap

[serie] R] = Steril termék, ha a csomagolas
sértetlen.
Sterilizalasi eljaras: sugarkezelés

(€ 0123 = CE jelzés és a kijelolt szervezet
szama. A termék megfelel a
93/42/CEE szamu orvostechnikai
eszk6zokroél szold Eurdpai Direktiva
el6irasainak

= Gyartasi szam

A = Figyelmesen olvassa el a mellékelt
tajékoztatot!

* = Trademark
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