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1.- Descripcidn del Producto:

Exabone Paste, Exabone HA/TCP y Exabone Putty son sustitutos 6seos sintéticos
bioabsorbibles compuestos por Hidroxi apatita (HA).

Han sido disefiados para actuar como medio osteoconductivo y se aplican en un entorno
0seo para facilitar tanto el crecimiento interno de los huesos como la fusién de los
huesos viables adyacentes.

Gracias a su composicion se absorberan gradualmente dando lugar a hueso natural
durante el proceso de curacion (osteogénesis

1.2.- Uso indicado

Los sustitutos dseos Exabone son sustitutos 6seos osteoconductivos que se utilizan para
rellenar y reforzar el crecimiento interno de hueso viable adyacente en defectos 6seos que
no son intrinsecos a la estabilidad de la estructura del hueso.

1.3.-Advertencias, Precauciones, Contraindicaciones, Posibles

complicaciones y Condiciones de almacenamiento

1.3.1. Advertencias:
Los contenidos del paquete han sido sellados herméticamente y esterilizados. No utilizar
si la bolsa esté abierta, pinchada o el producto y/o el aplicador se encuentran dafiados o

la pasta se ha secado. Comprobar la fecha de caducidad antes de utilizar y no utilizar
después de la fecha de caducidad indicada.

Se desaconseja abrir la bolsa interior hasta unos minutos antes de la implantacion.

Los sustitutos 6seos Exabone son de un solo uso. Se desaconseja totalmente su re
esterilizacion o reutilizacion debido a posibles riesgos de infeccion cruzada.

Solo deben usarse en procedimientos donde el implante pueda ser contenido
adecuadamente.

Los sustitutos 6seos Exabone son opacos a los rayos X y podria ocultar dreas situadas
debajo o encima del implante en las radiografias.

1.3.2. Precauciones:

Los sustitutos 6seos Exabone estan indicados exclusivamente para uso profesional y, en
particular, para uso de cirujanos familiarizados y experimentados en técnicas de
reparacion y sustitucion de huesos.

No debe utilizarse el producto si se encontraran signos de que el mismo ha sido abierto
con anterioridad, o si su empaque primario no se encontrara intacto.
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apoyo estructural que mantenga el implante en un entorno estatico y libre de cargas. Los
sustitutos dseos. Exabone no deben usarse para reforzar la fijacion de tornillos.
Es importante maximizar el contacto entre el hueso y el implante para asegurar una buena
regeneracion osea.
Los sustitutos dseos Exabone solo deben ser implantados en hueso vivo fresco para
asegurar una rapida revascularizacion. Como cualquier otro material, se debe tener
especial cuidado para evitar la aparicion de embolias. Por lo tanto, debe evitarse la
aplicacién altamente presurizada en un defecto de muy reducidas dimensiones o con
accesos a venas y arterias.
Se desconocen los posibles efectos de los sustitutos 6seos Exabone en pacientes con las
siguientes condiciones:

e Infecciones de larga duracién

e Enfermedades metabolicas 6seas

® Terapias de radiacion osea

® Enfermedades cardiovasculares
Se desconocen los efectos de los sustitutos 6seos Exabone en pacientes pediatricos y los
efectos que puede acarrear su mezcla con otras sustancias.

1.3.3. Contraindicaciones:

Los sustitutos 6seos Exabone no estan disefiados ni estan a la venta para cualquier otro
uso que no sea el indicado.

No usar los sustitutos 6seos Exabone si existe alguna de las contraindicaciones. Los
sustitutos 6seos Exabone estin contraindicados en zonas que requieren de dicho
dispositivo un apoyo estructural al sistema 6seo y no debe utilizarse si la zona del
implante es inestable y este no esta bien sujeto, tampoco debe usarse para reforzar una
fijacion sujeta con tornillos.

Otras posibles contraindicaciones:

1.- Enfermedades agujas o crénicas ya existentes, especialmente si se encuentra en la zona
del implante.

2.- Enfermedad vascular o neurolégica severa

3.- Baja vascularidad en la zona del implante

4 - Diabetes no controlada

5.- Enfermedades degenerativas grave

6.- Colagenosis.

7.- Hipercalcemia, metabolismo con niveles de calcio anémalos
8.- Enfermedad 6sea inflamatoria

9.- Tumores malignos

10.- Insuficiencia renal grave.

1.3.4. Posibles complicaciones:
No se obtienen resultados positivos en todos los casos.
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Podra ser necesaria una segunda intervencion para extraer o sustituir un injerto debido a
eITor quirirgico.
Posibles reacciones adversas, aunque no exclusivamente son:

® Fractura o aplastamiento del injerto con o sin produccién de residuos o particulas
por aplicacion de una carga.

® Deformacion ésea o hueso no viable en el sitio del injerto.

e Complicaciones postoperatorias (infeccion, hematoma, edema, hinchazén y
acumulacién de liquidos y otras complicaciones posibles en una intervencion
quirtirgica).

® Reaccion alérgica al producto.

1.3.5. Condiciones de Almacenamiento:

Conservar en sitio seco a temperatura ambiente entre 5° y 30°C. Evite el contacto
directo del producto con la luz solar o con sistemas de calefaccion.

1.4.- Instrucciones de uso
Colocacién

Exabone Paste

Paso 1: abra ambas bolsas exterior e interior. Retire el tapon del aplicador, Exabone Paste
viene listo para usar.

Paso 2: Implantar la cantidad de Exabone Paste que requiera el defecto a tratar. La dosis
maxima de Exabone Paste es de 20 gramos por defecto. El defecto debe ser rellenado por
completo y la pasta debe moldearse a semejanza del contorno natural del hueso. El
Exabone Paste debe estar en contacto directo con todas las superficies del defecto. Si es
necesario aplicar una carga importante al implante, Exabone Paste debe ser usado en
combinacion con unos dispositivos de fijacién rigidos.

Paso 3: tras la implantacion, sujetar la parte operada para inmovilizarla y prevenir asi
cualquier desplazamiento del implante. Si se produce un exceso de fluido, se debe
cauterizar y succionar la zona para reducir el sangrado.

Exabone HA/TCP
Paso 1: abra ambas bolsas exterior e interior. Abra el recipiente (solo para el producto en
granulos).

Paso 2: Injerte el material. Con suavidad, se puede dar forma a los bloques para adaptarlos
al defecto. Como en cualquier operacion normal, el injerto se humedecera primero en
material aspirado de la medula o en sangre y luego se daran golpecitos suaves y con
cuidado para colocarlo en su sitio. Si hay exceso de liquido en el sitio, se cauterizara,
succionara y se aplicara cera Osea (si es preciso) para reducir ¢ sangrado. Si el material
no llena bien el sitio, saque el injerto y repita el procedimientgcon una cantidad nueva de
Exabone HA/TCP.
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Exabone Putty: debe ser aplicado con la mano con suavidad en la zona defectuosa y

moldeado como se requiera para que encaje adecuadamente en el defecto. También puede
mezclarse con médula 6sea previamente a su implantacion

1.5.- Simbolos utilizados en las etiquetas

NUMERO DE CATALOGO
ACRG NUMERO DE LOTE
LOTY |
x FECHA DE CADUCIDAD
@ NO REUTILIZAR
j FECHA DE FABRICACION
{ ESTERIL. METODO DE ESTERILIZACION: Radiacién
|STERILE| R| . ?
amma

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO

®
“ FABRICANTE
A

PRECAUCION
EE CONSULTENSE LAS INSTRUCCIONES DE USO

._J( Limite de temperatura
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Proyecto de Rétulo

EXABONE HA/TCP 10 cc

60:40 HA/R-TCP

Synthetic bone substitute, granules (1-4 mm) 01000100
M4 (01)07640153242280 0000-0
(17) 280700 po=
(10)0000-0 - 2028-07
@Y 10cc (4 2023.07 [E] & ® ® &

OSJ Z\m-

[REP] Medical Device Management Lid,
Block B, The Crescent Buiding, Northwood.
Santry, Dublin, DO C6X8, reland

Ce &8
2797 0086 RxOnly
Exabone GmbH

Route de Saint-Cergue 14,
CH-1260, Nyon, Switzerland

oo

EXABONE HA/TCP 10 cc
Synthetic Bone Substitute, Granules (1-4 mm)

01000100 10 cc

0000-0

ML (01) 07640153242280 2 2026-07

(17) 260700
{10} 0000-0

FOR Y3 0

ARSI A

EXABONE HA/TCP 10x10x10 mm

60:40 HA/R-TCP

Synthetic bone substitute, block INEF 04101010

UDII (01 ) 07640153242457 0000-0
('7) 280700 | o
(10)0000-0 - 2028-07

arvi 1 () 202307 (AIAQ® S
+30°C ‘,‘,

ce wd A [remie] -

797 585 Rx Only

Exabone GmbH Medical Device Management Lid ;

Raute de Sant-Cergue 14,
CH-1260, Nyon, Switzeriand

Block B, The Crascent Building. Northwood,
Santty, Dublin, D09 CEX8B, Ireland

EXABONE HA/TCP  10x10x10 mm
Synthetic Bone Substitute, Block

04101010  [@TY] 1 0000-0

 os e (01) 7640153242457
[uoi] 2 e & 2026-07
(10} c0vo-0

EXABONE HA/TCP 10 cc 01000100
bO 40 HA/R-TCP
hetic bone substi 2 (1-4 mm)
(Em Symm‘ﬁcboneuuo&mnc granules : 2028-07
(BG) CunTeTiusn KoeTaN SAMACTHTEN, Manynn
(g:) :ynlmdé kostni nahrada, granule e
(DA) Synietisk knogleerstatning | granulat 7
(EI.)Z vemtb TAGTA0 DOTOU, KORKO! s oy :?;:Dwumﬂuuw
u  ymowa 10 DOTOU, K
) Sh de huaso sintética, granulos (10100000
teetline uasendaja. graanuka
teettinen luunkonvike, rakeet [@TY] 10¢cc 202307
ig)sg«'mm osseux synthétique, granules Qryl cﬂ Y

(“R)Svrluﬂlkoﬁammdomnk ranule
‘HU Szintetikus csonipdtio, szemcesel
1S) Bointiki, kom

(IT) Soatituto osseo sintetico, g
{I.n Sintetinis kaulo mmhs- 'amm
LV) Sintétiski kaulu aizstaof. granulas

{NL) Synthetische botvuvmw Korrels

'003 Syrtetisk benarstatning, granulater
Synmyrzny substytut koscl, granulki

(PT) Substitulo 0sseo sintético, araniios
[RO) Inlocuitor 0sos sintetic. granule
[RU) CtoTiaseck alt 335euTens koCTHOR TXai, 19aiy e
(8K} Synteticka nahrada kosti, granule

(SL) Sintentidni kostel nadomestek. granulan

{8V) Syntetisk! bensubstitul, granulat

BAQRSO®
[rmeld] |, 4™ D] weomw
Exabone GmbH CE EK

Route de Sant-Cergue 14 an
CH. 1280, Nyon, Switzerland

e 6o

[ [#e) Medical Device Management Lid
Block B, The Crascent Buiding, Northwood
Santry, Dublin, D09 CEXB, keland

Autorizado por AN.M.A. T PM-2431-12
Uso exclusivo profesionales e instituciones sanitarias
Importado por Kwan Medical SRL
Amenabar 1945, 6to piso, Dto A
C1428CQC —~ CABA - Argentina
D.T.: Farm. Ana Karina Cano —~ M.n.: 17257

EXABONE HA/TCP  10x10x10 mm [REF] 04101010
goy&e\::éﬁﬁr;:e substitute, block 0
(EN) Synthetic bone substitute, block S 2028-07

(BG) Crminarirson kocten aamecturon. Gnox
(CS) Synteticka kosini néhrada, kostky
%) Syntetisk knugloersummg i ch

EL) TwvBenxd uno«mﬂmum QaTod, wBog
(Es Sushlmo de hueso sintética. blogua
l

- (01)07640153242457
(17)280700
{10)0000-0

@ 1 ] 2023-07

Dﬂ&@@@@

I Kauio pokaitalas, ‘I 25 [MD] axony
(La ghlémkl Kaulu aizstyoj, b‘obk‘x;k

(NL) Synthetische botvervanger. UK

(NO) Syntetisk banerstatning. kloss cA
Exabone Gmbi 3797

Route de Sant-Cergue 14 0086

CH:1260, Nyon, Sntzerland

stenuelR] ]

(PT) Substituto dsseo sintétien, bloco
(Rm Inlacuitor asos sintetic, eubulete

a
<

(RU) CUNTETIMECKIN JAMONITEND KOCTHON TKEMM, DNOK =
blok 2

(SL) sintetiéni kostni nadomastek, blok
(SV) Syntetiskt bensubstitut, block

[c [mer] Medical Device Management Lig.
Block B, The Crescent Building, Northwaod
Santry. Dublin, D09 CEX8. keland

Autorizado por AN.M.A.T PM-2431-12
Uso exclusivo profesionales e instituciones sanitarias
Importado por Kwan Medical SRL
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EXABONE PASTE 5 cc 08000050
Synthetic bone graft, paste 0000-0
= 202607
I (01)07640153243058
% :17)260700
(10)0000-0 [E_‘ A\ ® @
sec (M 202307 @ ) J‘”"’f:i% @
CE & [srercelw] (W] €GP
797 0086 Rx Only 3
Exabone GmbH Medical Device Management Ltd, z

Route de Saint-Cergue 14,
CH-1260, Nyon, Switzerland

Biock 8. The Crescent Buiding, Northwood,
Santry, Dublin, D09 C6X8, Ireland

r

Mol 08000050 EXABONE PASTE
woi) [gPNiE  UDIDI: (01) 07640153240385

(LoT] 0000-0

Exabone GmbH, Route de Saint-Cergue 14,
CH-1260. Nyon, Switzerand.

ENOWD

el

www.exabone.com

EXABONE PuTTY 5 cc

C€c

[R€F] 11000050

Synthetic bone graft, putty [@ 0000-0
w 202507
g (01)07640153243164
[oex] (17)250700
% (10)0000-0 [:E] ﬁ ® @
+30°C e
ary secc (M 2023-07 @ 0 Gl @

UK

MEIW?

Medical Device Management Lid,
Block B, The Crescent Buiding, Northwood,
Santry, Dubfin, D09 CEX8, lreland

A
2797° (0086 RxOnly

E20v40

Exabone GmbH
Route de Saint-Cergue 14,
CH-1260. Nyon, Switzerland

- 11000050 EXABONE PUTTY
) ﬁ UDI-DI: (01) 07640153243164
[LoT] 0000-0

Exabone GmbH, Route de Saint-Cergue 14,
CH-1260, Nyon, Switzerland.

£210v30

www.exabone.com

EXABONE PASTE 5 cc [R€#] 0soo00so
Synthetic bone graft, paste 0000-0
(EN) Synthetic bor aft, paste
(!G)) Cmmmmn:og:ua rs::wxla nacra 2 2026-07
{DA) Symietok Arogievmmestma. o e

Aans; al
(DE) Synihaischos Knoaviriranshiantal Pasie £ ©01)0764015324305¢
{EL) ZuvBenkd oomkd uooxmuo TIoATSS (17)260700
(ES) Injerto dseo sintéfico, pasta (10)0000-0
(et i (2

yntee e, tal

¢ )debusswsosynk-lqaa pate @E Sec ﬁ 2023-07

(F
(HR) Sintetiéki kostani wransplantat, pasta

(HU) Szintetikus csonigraft, paszta
(IS) Tiboinn Ddﬂglwnw i
(IT) lanesto osseo sintetico, pasta
(LT) Sintetinis kaulo transpiantantas, pasta
{LV) Sintétisks kaula transplantats, pasta
(NL) Synthetisch bottsansplantaat. pasla

MAQRRHO®
Femels] [ 5@ 9

+5'C

(NO) Syntelisk benimplantat pasta
{PL) Syntetyczny material do nuuszc,nw kosinege, pasta {EE Rx Only
(PT) Enxerto Gsseo sintético, past Exabone GmbH
;:O] greM :aouo sintetica, pdsu i Route de Sant-Cergue 14,
HHTETHSRCKHIH KOCTHEIM TRAHONMANTAT, nacTa 1 "
U) B mpa CH-1260, Nyon, Swizeriand 3797 oora

(SK) Syrteticky kost
(SL) Sintetiéni kostni presadek, pasta
(8V) Syntehski bentransolantat, pasta

Medical Device Management Lid,
Block B. The Crescent Buldng. Northwood
Santry. Dublin, D% CBXE, reland

0%

Autorizado por AN.M.A.T PM-2431-12
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EXABONE puTTY 5cc 11000050
Synthetic bone graft, putty 0000-0
Synthetic bone graft v
{ N‘(y;m\:nqwg:nl?w‘gm ren : - 202507
(BA) Syoteast khogoamtpsarst, kit Gt
ynil i , ! vy ]
“0“!19:“ tisches Knochentanspianiat, Kint luﬂ‘ - ﬁ;;g;g;&;”?”‘“
{EL} ZovOetma 00iKG 6aNEUI. 010%0G H010080.0
) Slivooting kart it
F1) Synicettinen e, TVl 5 | 202307
i CV;UIH 0856USe sy:\\hem;\.e mastic @l!‘] o ﬁ 20

(HR) Sinlebicki kostani transplantat. liepilo
(HU) Szintatikus csontgraft, ¢

MARHO®
CEmO e R
[MD] rxonly
€ K

2797 0086

© 05800 Sintelico. slucco
(LT) Sintetinis kaulo uanwl.unam.ls ﬂaxsus
LV} Sintétisks ntats. to)

{PL) Synetyczry matenal do przeszczepu KDSINGQD, KA
PT) Enxnnn osneo sintético, putty
{RO) Greta osoass sintetica, rastic
(RU) Citnre mimiecinis cocimsit Toumcrnaniar, Lushes:
18K} Smﬁucky kostny Stop.

ssu tetidni kusuv presadek, kit

[SV) Syntetiskt bentransplantat. kitt

Exabone GmdH
Route de Sant-Cergue 14,
CH-1260, Nyon, Swizeriand

[E€Toim] Medal Device Management Ly 3
Block B, The Crescent Bulding, Northwood, g
Santry. Dubin, DOG CEXS, ketand o
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