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Beschreibung

maxresorb® inject ist ein sicheres
und volkommen  biokompatibles
Material, das beim Einsatz in einer
kndchernen Umgebung als osteo-
konduktives Mittel zur Unterstit-
zung des Einwachsens und der Ver-
schmelzung anliegenden, lebens-
fahigen Knochenmaterials dient.

maxresorb® inject wird aufgrund
seiner mit der Mineralphase
menschlicher Knochen wesentlich
identischen Struktur vollstandig von
nattrlichem Knochenmaterial resor-
biert und durch dieses ersetzt. Der
Hydroxylapatit (HA)-Bestandteil in
der Paste wird sehr schnell resor-
biert, wahrend das Hydroxylapatit /
Tricalciumphosphatgranulat langsa-
mer resorbiert wird und so den Kno-
chen durch ein mineralisches GerUst
langerfristig unterstutzt.

maxresorb® inject kann Patienten
oftmals das Trauma einer autologen
Knochentransplantation ersparen
und ist eine sterile, vollsynthetische
Alternative zu menschlichem oder
tierischem Knochenmaterial, und
Ubertragt im Gegensatz zu diesen
keinerlei Krankheiten.

Zusammensetzung

maxresorb® inject ist eine Kombi-
nation aus 83,5 % HA-Paste und
16,5 % Knochentransplantatgra-
nulat (0,5-1,0 mm). Die HA-Paste
besteht aus 38 % Hydroxylapatit

in Wasser, das pordse Granulat
aus 60 % Hydroxylapatit und 40%
Tricalciumphosphat. Hydroxylapatit
und Tricalciumphosphat wurden in
klinischen Studien Uber viele Jahre
umfassend und erfolgreich getestet.

Anwendungsgebiete
maxresorb® inject ist eine
synthetische osteokonduktive
Knochenpaste zum Fillen und



Stltzen anliegenden, lebensfahigen
Knochenmaterials bei Knochende-
fekten, die nicht ausschlaggebend
flr die Stabilitét der Knochenstruk-
tur sind. Diese Defekte kdnnen sich
in den Extremitaten, im Becken, in
den dentalen und peridentalen Be-
reichen oder dem Kiefer befinden.
maxresorb® inject kann zum Fillen
von Knochendefekten nach Fraktu-
ren und nach Entfernung gutartiger
Tumore oder Zysten oder zum
Flllen von Transplantationsstellen
verwendet werden. maxresorb®
inject kann zudem fUr Defekte des
Alveolarkammes, der Alveolarwand
einschlieBlich Extraktionsalveolen
und zum Fullen von Knochen-
defekten verwendet werden.
maxresorb® inject wird vorsichtig
von Hand in den Defekt geflllt, falls
nétig geformt und genauer an den
Defekt angepasst. Es kann vor der
Implantation gegebenenfalls mit
Knochenmarkaspirat vermischt
werden. maxresorb® inject agiert

als tempordare Stltze und bleibt als
weiche Paste erhalten. Es bietet
keinerlei Belastungsunterstitzung
wahrend des Heilungsprozesses.
Das Implantat ist biokompatibel,
rontgenopak und wird kontrolliert
resorbiert.

Gegenanzeigen

maxresorb® inject darf nur flr die
angegebenen Anwendungsberei-
che verwendet werden. Verwenden
Sie maxresorb® inject nicht, wenn
eine der Gegenanzeigen vorliegt.
maxresorb® inject darf nicht als
Belastungsstiitze des Skelett-
systems benutzt werden und
DARF NICHT VERWENDET
WERDEN, FALLS DIE
IMPLANTATIONSSTELLE
INSTABIL UND NICHT FEST
FIXIERT IST ODER ALS
SCHRAUBENFIXIERUNG
EINGESETZT WIRD.



Andere Gegenanzeigen schlieBen ein:
- Akute oder chronische Infektionen,
besonders in der Implantations-

stelle

- Schwere GefaBerkrankungen
oder neurologische Erkrankungen

- Unzureichend vaskularisierte
Implantationsstelle

- Unbehandelte Diabetes

- Schwere Degenerationskrankheiten

- Erkrankungen des Bindegewebes

- Hyperkalz&mie, abnormaler
Kalziummetabolismus

- Entziindliche Knochenerkrankungen

- Bosartige Tumore

- Deutlich beeintrachtigte Nieren-
funktion

- Offene epiphyséare Platten bei
pédiatrischen Patienten

VorsichtsmaBnahmen

maxresorb® inject ist nur zum pro-
fessionellen Einsatz durch mit den
Methoden der Knochenwiederher-
stellung und des Knochenersatzes
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vertrauten und fUr die Durchflhrung
derselben qualifizierten Chirurgen
bestimmt. maxresorb® inject ist
nicht zur Anwendung an unter
Belastung stehenden Knochen
bestimmt. Die mechanische Siche-
rung der Implantationsstelle durch
rigide Fixierung oder durch einen
Cage muss sichergestellt werden,
um so eine statische, belastungs-
freie Umgebung fUr das Implantat
aufrechtzuerhalten. maxresorb®
inject darf nicht zur Fixierung von
Knochenschrauben verwendet
werden.

Der Kontakt zwischen vorhan-
denem Knochen und Implantat
muss maximiert werden, um so
die korrekte Knochenregeneration
sicherzustellen. maxresorb® inject
darf nur mit frischem, vitalem Kno-
chenmaterial verwendet werden,
um so eine schnelle Revaskulari-
sierung sicherzustellen. Es muss
mit &uBerster Sorgfalt gearbeitet



werden, um Embolien zu vermei-

den. Eine Hochdruckapplikation

von maxresorb® inject in eng be-

grenzte Defekte mit vendsem oder

arteriellem Zugang muss deshalb

vermieden werden. Die Wirkung

von maxresorb® inject auf Patienten

mit folgenden Krankheiten ist nicht

bekannt.

- Chronische Infekte

- Metabolische
Knochenerkrankungen

- Knochenstrahlentherapie

- Herz-Kreislauf-Erkrankungen

Die Wirkung von maxresorb® inject
bei padiatrischen Patienten und die
Auswirkungen einer Vermischung
mit anderen Substanzen sind nicht
bekannt. Jedoch konnten bis zum
Zeitpunkt der Herausgabe keine
besonderen VorsichtsmaBnahmen
identifiziert werden.

Mégliche Komplikationen

Ein erfolgreiches Ergebnis kann
nicht immer garantiert werden. Eine
zweite Operation, um ein Implantat
zu entfernen oder auszutauschen,
kdénnte aufgrund eines operativen
Fehlers, einer besonderen Krankheit
oder eines Geréatefehlers notwendig
werden.

Unerwiinschte Ereignisse
Mbgliche Unerwiinschte Ereignisse
schlieBen unter anderem ein:

- Verschiebung von maxresorb®
inject aufgrund einer Belastung
des Knochens

- Knochenverformung/nicht lebens-
fahiger Knochen an der
Implantationsstelle

- Postoperative Komplikationen wie
Infektionen, Hamatome, Odeme,
Schwellungen, Flissigkeitsan-
sammlungen, Gewebeaus-
dinnung und andere durch
Operationen verursachte Kompli-

kationen
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- Allergische Reaktion auf das
Produkt

Warnhinweise

Das Produkt ist gammasterilisiert
und verpackt in versiegelten Doppel-
beuteln.

NICHT VERWENDEN, FALLS
BEUTEL GEOFFNET ODER
BESCHADIGT IST, DAS PRODUKT
UND/ODER DER APPLIKATOR
BESCHADIGT SCHEINEN ODER
DIE PASTE AUSGETROCKNET IST.
Uberpriifen Sie vor der Verwendung
das Verfalldatum und VERWENDEN
SIE DAS PRODUKT NICHT NACH
Uberschreiten des Verfalldatums.
Offnen Sie den inneren Beutel erst
einige Minuten vor der Implantation.
maxresorb® inject ist nur flr

den EINMALIGEN GEBRAUCH
bestimmt. Versuchen Sie nicht, das
Produkt erneut zu sterilisieren oder
wiederzuverwenden. Dies kann
Kreuzinfektionen zur Folge haben.
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maxresorb® inject sollte nur bei
Methoden verwendet werden, bei
denen das Implantat angemessen
eingedémmt werden kann. max-
resorb® inject ist opak gegentber
Réntgenstrahlen und kénnte auf
einer Réntgenaufnahme maéglicher-
weise Gebiete unter oder Uber dem
Implantat verdecken.

Applikation

Schritt 1: Offnen Sie sowohl den
auBeren als auch den inneren Beu-
tel. Entfernen Sie die Verschluss-
kappe des Applikators. maxresorb®
inject wird gebrauchsfertig als Paste
im Applikator

geliefert.

Schritt 2: Implantieren Sie die fur
den Defekt bendtigte Menge
maxresorb® inject. Die Hochstdosis
maxresorb® inject ist 20 g pro
Defekt. Der Defekt sollte voll-
sténdig geflllt und die Paste so



geformt werden, dass sie sich

den natrlichen Konturen des
Knochens anpasst. Das Produkt
sollte in direktem Kontakt mit allen
Oberflachen des Defekts stehen.
Falls der zu behandelnde Knochen
unter Belastung steht, sollte es mit
einer rigiden Fixierung verwendet
werden.

Schritt 3: Schiitzen Sie die Implan-
tationsstelle vor Bewegung und
einer Verschiebung des Implantats.
Bei UibermaBigen Flssigkeitsan-
sammlungen kann das Gebiet um
das Implantat ausgebrannt oder
abgesaugt werden, um so Blutun-
gen zu reduzieren.

Lagerung
Lagern Sie maxresorb® inject

Haltbarkeit und Entsorgung

Das Verfalldatum befindet sich

auf dem Etikett. Verwenden Sie
maxresorb® inject nicht nach Ablauf
des Verfalldatum. maxresorb® inject
ist umweltfreundlich und muss nicht
gesondert entsorgt werden. Der
verwendete Applikator sollte als
klinischer Abfall entsorgt werden.

zwischen 5°C und 30°C. Vermeiden
Sie direkte Sonneneinstrahlung und
Kontakt mit Hitzequellen.



Description

maxresorb® inject is a safe and

fully biocompatible material that

is used as an osteoconductive
agent to support the ingrowth and
fusion of adjoining, viable bone
material, when used in an osseous
environment. Due to a structure
that is fundamentally identical to
that of the mineral phase of human
bones, maxresorb® inject is fully
resorbed by natural bone material
and replaced by it.

The hydroxylapatite (HA) component
in the paste is very quickly resorbed,
while the hydroxylapatite / tricalcium
phosphate granule is resorbed
more slowly and thus supports the
bone with a mineral matrix for a
longer time. maxresorb® inject can
often save patients the trauma of an
autologous bone transplantation and
is a sterile, fully synthetic alternative
to human or animal bone material
and, in contrast, cannot transmit
gny diseases.

Composition

maxresorb® inject is a combination
of 83.5 % HA paste and 16.5 %
bone transplantation granules (0.5—
1.0 mm). The HA paste consists of
38 % hydroxylapatite in water, the
porous granules consisting of 60 %
hydroxylapatite and 40 % tricalcium
phosphate. Hydroxylapatite and
tricalcium phosphate have been
extensively and successfully tested
in clinical studies over many years.

Areas of application

maxresorb® inject is a synthetic,
osteoconductive bone paste for the
filing and supporting of adjacent,
viable bone material in cases of
bone defects that are not critical to
the stability of the bone structure.
These defects can be found in the
extremities, the pelvis, the dental
and peridental areas, or the jaw.
maxresorb® inject can be used to fill
bone defects as a result of
fractures, after the removal of



benign tumours or cysts, or to fil
transplantation areas. maxresorb®
inject can also be used for defects
of the alveolar ridge and the alveolar
wall, including extraction alveolae,
and to fill bone defects. maxresorb®
inject is carefully filled into the
defect by hand and, if necessary,
moulded and fitted more accurately
into the defect. If needed, it can be
mixed with bone marrow aspirate
before implantation. maxresorb®
inject acts as a temporary support
and is conserved as a soft paste.

It does not offer any load support
whatsoever during the healing
process. The implant is
biocompatible, radio-opaque, and
is resorbed in a controlled manner.

Contraindications

maxresorb® inject must only be
used for the specified areas of
application. Do not use maxresorb®
inject if one of the contraindications
is present. maxresorb® inject must

not be used as a load support for

the skeletal system and MUST NOT

BE USED IF THE IMPLANTATION

SITE IS UNSTABLE OR NOT

FIRMLY AFFIXED, OR IS BEING

USED AS A SCREW FIXATION

SITE.

Other contraindications include:

- Acute or chronic infections,
especially in the implantation site

- Severe vascular or neurological
diseases

- Inadequately vascularised
implantation site

- Untreated diabetes

- Severe degenerative diseases

- Diseases of the connective tissue

- Hypercalcaemia, abnormal
calcium metabolism

- Inflammatory bone diseases

- Malignant tumours

- Markedly impaired renal function

- Open epiphyseal plates in
paediatric patients



Precautions

maxresorb® inject is only intended for
professional use by surgeons who
have knowledge of bone restoration
and bone replacement techniques
and who are qualified to perform
them. maxresorb® inject is not
intended for use in bones providing
load support. The implantation site
must be mechanically safeguarded
using a rigid fixation device or a cage
in order to provide a static and
load-free environment for the
implantation. maxresorb® inject must
not be used to affix bone screws.
Contact between existing bone and
the implant must be maximised in
order to ensure correct bone
regeneration. maxresorb® inject must
only be used with fresh, vital bone
material so that rapid revascularisation
can be guaranteed. It is important to
work with the highest level of care in
order to prevent embolisms. For this
reason, high-pressure application of
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maxresorb® inject in tightly confined
defects with venous or arterial
access must be avoided. The effect
of maxresorb® inject on patients with
the following diseases is unknown.

- Chronic infections

- Metabolic bone diseases

- Radiation bone therapy

- Cardiovascular diseases

The effects of maxresorb® inject on
paediatric patients and the
consequences of mixing it with
other substances is unknown. At
the time of publication, however,
no special precautionary measures
have been identified.

Possible complications

A successful result cannot always
be guaranteed. A second operation
to remove or replace an implant
could become necessary due to a
surgical error, a particular disease,
or equipment failure.



Adverse events

Possible adverse events include,

among others:

- Displacement of maxresorb®
inject due to a load on the bone

- Bone deformation/non-viable
bone at the implantation site

- Post-surgical complications
such as infections, haematomas,
oedemas, swelling, accumulation
of fluids, thinning of tissue, and
other complications caused by
surgery

- Allergic reaction to the product

Warnings

The product is gamma-sterilised
and packaged in sealed double-
bags. DO NOT USE IF THE BAG

IS OPEN OR PUNCTURED, IF THE
PRODUCT AND/OR THE
APPLICATOR APPEAR TO BE
DAMAGED, OR THE PASTE HAS
DRIED OUT. Check the date of
expiry before use and DO NOT USE

THE PRODUCT AFTER the expiry
date. Do not open the inner bag
until a few minutes before
implantation. maxresorb® inject is
only intended for SINGLE USE. Do
not attempt to resterilise or reuse
the product. This can result in
cross-infections. maxresorb® inject
should only be applied using
techniques with which the implant
can be adequately contained.
maxresorb® inject is opaque to
X-rays and could possibly hide
areas above or below the implant
on an X-ray.

Application

Step 1: Open both the outer

and the inner bags. Remove the
applicator's seal cap. maxresorb®
inject is supplied as a ready-to-use
paste in the applicator.



Step 2: Implant the amount of
maxresorb® inject that is required
for the defect. The maximum dosage
of maxresorb® inject is 20 g per
defect. The defect should be filled
completely and the paste should

be moulded so as to adapt to the
natural contours of the bone. The
product should make direct contact
with all the surfaces of the defect.

If the bone to be treated is under
load, it should be used together
with a rigid fixation device.

Step 3: Protect the implantation site
from movement or displacement of
the implant. In the event of excessive
accumulation of fluids, the area
surrounding the implant may be
cauterised or suctioned in order to
thus reduce haemorrhaging.
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Storage

Store maxresorb® inject between
5°C and 30°C. Avoid direct sunshine
or contact with heat sources.

Shelf life and disposal

The expiry date can be found on
the label. Do not use maxresorb®
inject after the expiry date.
maxresorb® inject is environmentally
friendly and does not require a
special disposal method. The used
applicator should be disposed of as
clinical waste.



Description

maxresorb® inject est un matériau
sQr et totalement biocompatible
dont I'emploi en milieu osseux
constitue un moyen ostéoconducteur
pour contribuer & la formation
osseuse et a son intégration au
matériau osseux viable adjacent.
En raison de sa structure identique
pour I‘essentiel a la phase minérale
de I'os humain, maxresorb® inject
est entierement résorbé par le
matériau osseux naturel et
remplacé par celui-ci. La résorption
de la part d‘hydroxyapatite (HA) de
la péate est trés rapide, alors que
celle du granulé d‘hydroxyapatite/
phosphate tricalcique est plus
lente, sa structure minérale offre
ainsi a I‘os un soutien minéral a
plus long terme. maxresorb® inject
peut souvent éviter aux patients le
traumatisme d‘une greffe osseuse
autologue, c'est une alternative
stérile completement synthétique
aux matériaux osseux d‘origine

humaine ou animale qui,
contrairement a ces derniers, ne
saurait transmettre aucune maladie.

Composition

maxresorb® inject associe 83,5 %
de pate HA et 16,5 % de granulés
de greffon osseux (0,5-1,0 mm).
La pate HA se compose de

38 % d‘hydroxyapatite dans I‘eau,
le granulé poreux de 60 %
d‘hydroxyapatite et de 40 % de
phosphate tricalcique.
L‘hydroxyapatite et le phosphate
tricalcique ont été testés
exhaustivement et avec succes
pendant de nombreuses années.

Domaines d‘application
maxresorb® inject est une pate
osseuse synthétique ostéoconductrice
servant a combler des défauts
0sseux et a soutenir I'os viable
adjacent, lorsque la stabilité de la
structure osseuse n‘est pas en jeu.
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Ces défauts peuvent se situer aux
extrémités, au bassin, dans des
secteurs dentaires ou péridentaires
ou dans la méchoire. maxresorb®
inject peut servir a combler des
défauts osseux apres fracture et
apres ablation de tumeurs bénignes
ou de kystes, ou encore a remplir
des sites de greffe. maxresorb®
inject peut en outre étre utilisé pour
corriger les défauts de la créte et de
la paroi alvéolaires, y compris des
alvéoles d‘extraction, et pour com-
bler les défauts osseux. maxresorb®
inject est introduit a la main dans

le défaut, si nécessaire modelé et
adapté plus étroitement a celui-ci.
Avant I'implantation, il peut étre
mélangé le cas échéant a la moelle
osseuse aspirée. maxresorb® inject
sert de soutien temporaire et reste
sous forme de pate molle. Il n‘offre
aucun soutien structurel pendant le
processus de guérison. Le greffon
est biocompatible, opaque aux
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rayons X et se résorbe de maniere
controlée.

Contre-indications

maxresorb® inject ne doit étre
utilisé que dans les domai-

nes d‘indications mentionnés.
N‘employez pas maxresorb®

inject en présence de I'une des
contre-indications. Il ne doit pas
servir de soutien structurel du
systeme squelettique et NE DOIT
PAS ETRE UTILISE SUR UN SITE
DIMPLANTATION INSTABLE ET
NON SOLIDEMENT ASSURE, NI
POUR LA FIXATION DE VIS.
D‘autres contre-indications incluent
infections aigués ou chroniques,
notamment au site d‘implantation
affections vasculaires séveres ou
maladies neurologiques

- site d'implantation insuffisamment
vascularisé

diabéte non traité

maladies dégénératives séveres



- affections du tissu conjonctif

- hypercalcémie, anomalies du
métabolisme calcique

- affections inflammatoires osseuses

- tumeurs malignes

- insuffisance rénale sévere

- plagques épiphysaires ouvertes de
patients pédiatriques

Mesures de précaution
maxresorb® inject est réservé
uniquement a I'usage professionnel,
par un chirurgien familiarisé avec les
procédures de reconstruction et de
greffe osseuses et qualifié pour les
utiliser. maxresorb® inject n‘est pas
destiné a traiter un os sous charge.
Le site d‘implantation doit étre au
préalable sécurisé au moyen d‘une
fixation rigide ou d‘une cage pour
fournir & I'implant un environnement
stable et exempt de charge.
maxresorb® inject ne doit pas

étre utilisé pour la fixation de vis
0sseuses.

Le contact entre |'os existant et le
greffon doit étre aussi étroit que
possible en vue d‘assurer une
régénération osseuse correcte.
maxresorb® inject n‘est utilisable
qu‘avec un matériau osseux frais
et vivant, afin d’avoir ainsi une
revascularisation rapide. Il s‘agit
d‘opérer avec une tres grande
minutie afin d’éviter les embolies.
Une application de maxresorb®
inject sous haute pression doit
donc étre évitée dans des défauts
étroits avec acces veineux ou
artériel.

|‘effet de maxresorb® inject chez
les patients atteints des maladies
suivantes n‘est pas connu :

- infections chroniques

- maladies métaboliques osseuses
- radiothérapie osseuse

- affections cardiovasculaires



L‘effet de maxresorb® inject chez
les patients pédiatriques, ainsi que
les conséquences d‘un mélange a
d‘autres substances sont inconnus.
Mais aucune mesure de précaution
n‘a pu étre identifiée jusqu‘au
moment de la mise sous presse.

Complications possibles

On ne saurait toujours garantir

un résultat parfait. Une deuxieme
intervention pour enlever ou
remplacer un greffon pourrait s‘avérer
nécessaire en raison d‘une erreur
opératoire, d‘une maladie particuliere
ou d‘une défaillance instrumentale.

Evénements indésirables

De possibles événements indésirables

peuvent inclure entre autres :

- déplacement de maxresorb®
inject a cause d‘une charge sur l'os

- déformation osseuse/os non
viable au site d‘implantation

- Complications postopératoires,

: 6telles que des infections, des

hématomes, des cedémes, des
gonflements, des accumulations
de sérosités, I'amincissement de
tissu et d’autres complications
dues a l'intervention

- réaction allergique au produit

Mises en garde

Le produit est stérilisé aux rayons
gamma et conditionné en sachets
doubles scellés. NE PAS UTILISER
LORSQUE LE SACHET EST OUVERT
OU DETERIORF, LORSQUE LE
PRODUIT ET/OU L'APPLICATEUR
SEMBLENT ENDOMMAGES OU
LORSQUE LA PATE EST DESSECHEE.
Veuillez vérifier la date de péremption
avant I'usage et N'UTILISEZ PAS LE
PRODUIT AU-DELA DE LA DATE DE
PEREMPTION. Nouvrez le sachet
intérieur que quelques minutes avant
I'implantation. maxresorb® inject n‘est
destiné qu‘a un USAGE UNIQUE. Ne
tentez pas de restériliser ou de réutiliser
le produit, ce qui pourrait avoir pour
conséquence des infections croisées.



maxresorb® inject ne devrait étre utilisé
que lors de procédures permettant
un confinement adéquat du greffon.
maxresorb® inject est opaque aux
rayons X et pourrait le cas échéant
masquer des zones situées
au-dessous ou au-dessus de l'implant.

Application

Etape 1 : Ouvrez le sachet extérieur
et intérieur. Enlevez le capuchon
fermant I'applicateur. maxresorb®
inject est livré sous forme de péate
préte a I'emploi dans I‘applicateur.

Etape 2 : Implantez la quantité de
maxresorb® inject nécessaire pour le
défaut. La dose maximale de
maxresorb® inject est de 20 g par
défaut. Celui-ci doit étre entierement
comblé, et la pate modelée de fagon
a épouser les contours naturels de
I'os. Le produit doit se trouver en
contact étroit avec toutes les surfaces
du défaut. Sil'os a traiter se trouve
sous charge, il convient d‘avoir

recours a une fixation rigide.

Etape 3 : Protégez le site
d‘implantation des mouvements et
d‘un déplacement du greffon. Lors
d‘une accumulation excessive de
sérosités, la zone autour de I'implant
peut étre cautérisée ou aspirée, afin
de diminuer les saignements.

Conservation

Conservez maxresorb® inject entre
5°C et 30°C. Evitez I'exposition
directe au soleil et le contact avec
des sources de chaleur.

Stabilité et élimination

La date de péremption figure sur
I'étiquette. N'utilisez pas maxresorb®
inject au-dela de la date de
péremption. maxresorb® inject est
respectueux de I‘environnement ;
aucune élimination particuliére n’est
requise. L'applicateur utilisé est a
éliminer en tant que déchet clinique.
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Descripcion

maxresorb® inject es un material
inocuo y totalmente biocompatible
que se emplea como medio
osteoconductor en un entorno éseo
para fomentar el crecimiento y la
difusién del hueso viable adyacente.
maxresorb® inject se reabsorbe por
completo y se reemplaza por hueso
nativo porque su estructura es, en
esencia, idéntica a la fase mineral del
hueso humano. El componente
hidroxiapatita (HA) de la pasta se
reabsorbe en seguida, mientras que
el granulado de hidroxiapatita y
fosfato tricalcico tarda mas en
reabsorberse y crea una estructura
mineral que soporta durante largo
tiempo el hueso. maxresorb® inject
evita, a menudo, a los pacientes el
traumatismo de un trasplante de
hueso autélogo y representa una
alternativa completamente sintética
y estéril al material seo humano o
animal que, a diferencia de estos, no
Ergnsmite ninguna enfermedad.

Composicion

maxresorb® inject es una combinacion
formada por un 83,5 % de plasta
de hidroxiapatita y un 16,5 % de
granulado para el trasplante 6seo
(0,5-1,0 mm). La plasta de
hidroxiapatita se compone de un

38 % de hidroxiapatita en agua, y el
granulado poroso, de un 60 % de
hidroxiapatita y un 40 % de fosfato
tricélcico. La hidroxiapatita y el fosfato
tricélcico se han investigado de forma
amplia y satisfactoria en estudios
clinicos a lo largo de muchos afios.

Indicaciones para el uso
maxresorb® inject es una pasta
osteoconductora sintética para el
relleno y soporte del hueso viable
adyacente en caso de defectos
6seos que no resultan determinantes
para la estabilidad estructural del
hueso. Estos defectos pueden
localizarse en las extremidades, en
la pelvis, en las zonas dentales y
periodontales o en los maxilares.



maxresorb® inject se puede utilizar
para el relleno de defectos dseos
secundarios a fracturas o extirpacion
de tumores benignos o quistes o para
el relleno de lugares de trasplante.
maxresorb® inject también puede
usarse para defectos de la cresta
alveolar, de la pared alveolar, incluidos
los alvéolos de extraccion, y para el
relleno de defectos 6seos. maxresorb®
inject se aplica a mano, con cuidado,
llenando el defecto y, si procede,
adaptando su forma con precision al
tamario del defecto. Ademés, antes
de su implantacion se puede mezclar
con aspirado de médula dsea.
maxresorb® inject actia como un
soporte temporal y se mantiene en
forma de pasta blanda. Durante la
fase de cicatrizacion no genera
ningun tipo de carga. El implante

es biocompatible, radiopaco y se
reabsorbe de forma controlada.

Contraindicaciones

maxresorb® inject solo se debe usar

en las indicaciones sefialadas. No

utilice maxresorb® inject si existe

alguna contraindicacion. maxresorb®

inject no debe emplearse como

estructura de carga del sistema

esquelético y NO DEBE UTILIZARSE

SI EL LUGAR DE IMPLANTACION

ES INESTABLE Y NO SE FIJA CON

FIRMEZA NI PARA LA FIJACION

CON TORNILLOS.

Las demas contraindicaciones

abarcan:

- Infecciones agudas o crénicas,
sobre todo del lugar de implantacion

- Enfermedades vasculares o
neuroldgicas graves

- Lugar de implantacion con una
vascularizacion insuficiente

- Diabetes no tratada

- Enfermedades degenerativas
graves

- Enfermedades del tejido conjuntivo

- Hipercalcemia, metabolismo del

calcio anormal
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- Enfermedades dseas inflamatorias

- Tumores malignos

- Alteracion intensa de la funcion
renal

- Placas epifisarias abiertas de los
nifnos

Precauciones

maxresorb® inject es un producto
para uso exclusivo de cirujanos
familiarizados con los métodos de
la reconstitucion y sustitucién éseas
y cualificados para su ejecucion.
maxresorb® inject no se debe
emplear en huesos sometidos a
carga. El soporte mecanico del
lugar de implantacion con una
fijacion rigida o una jaula debera
garantizarse a fin de proporcionar
un entorno estatico v libre de carga
al implante. maxresorb® inject no
se puede usar para fijar tornillos
0seos.

El contacto entre el hueso y el
implante se incrementara al maximo
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para asegurar una regeneracion
Osea correcta. maxresorb® inject
solo debe usarse con un hueso vital
y fresco, lo que garantiza una
revascularizacion rapida. Es
necesario elaborarlo con sumo
cuidado para evitar embolias. Por
es0, debe evitarse la aplicacion a
alta presion de maxresorb® inject
sobre defectos muy limitados con
acceso venoso o arterial. Se
desconoce el efecto de maxresorb®
inject sobre pacientes con las
enfermedades siguientes.

- Infecciones crénicas

- Enfermedades ¢seas metabdlicas
- Radioterapia ¢sea

- Enfermedades cardiovasculares
El efecto de maxresorb® inject
sobre los nifios y la repercusion de
su mezcla con otras sustancias se
desconocen. No obstante, hasta la
fecha de edicién del prospecto no
se han identificado precauciones
especiales.



Posibles complicaciones

No se puede garantizar un
resultado satisfactorio en todos

los casos. A veces se precisa una
segunda operacion para extraer o
reemplazar el implante como
consecuencia de un error operatorio,
una enfermedad concreta o el fallo
de un dispositivo.

Reacciones adversas
No cabe descartar la aparicion de
reacciones adversas:
- Desplazamiento de maxresorb®
inject por sobrecarga del hueso
- Deformacion ésea/hueso inviable
en el lugar de implantacion
Complicaciones postoperatorias
del tipo de infecciones,
hematomas, edema, hinchazon,
acumulacion de liquido,
adelgazamiento del tejido y otras
complicaciones causadas por la
operacion
- Reaccion alérgica al producto

Advertencias

Este producto estéa esterilizado con
radiaciones gammay se envasa en
una doble bolsa sellada. NO USAR
Sl LA BOLSA ESTA ABIERTA

O DANADA, EL PRODUCTO

Y/O EL APLICADOR PARECEN
DANADOS O SE HA SECADO LA
PASTA. Antes del uso compruebe
el periodo de validez y NO USE
ESTE PRODUCTO si ha expirado
el periodo de validez. Abra la bolsa
interna solo unos minutos antes de
la implantacion. maxresorb® inject
es un producto DE UN SOLO USO.
No trate de esterilizar de nuevo el
producto ni de reutilizarlo. Se podria
producir una infeccion cruzada.
maxresorb® inject solo se utilizard
con métodos que controlen
adecuadamente el material
implantado. maxresorb® inject es
radiopaco y podria enmascarar los
tejidos situados bajo o encima del
implante en una radiografia.
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Aplicacion

Paso 1: abra la bolsa externa 'y
también la interna. Retire el tapon
del aplicador. maxresorb® inject se
suministra en una pasta lista para
usar dentro del aplicador.

Paso 2: implante la cantidad de
maxresorb® inject que necesite

el defecto. La dosis maxima de
maxresorb® inject es de 20 g por
defecto. Hay que rellenar todo el
defecto y dar forma a la pasta para
que se adapte al contorno natural
del hueso. El producto debe
establecer contacto directo con
todas las superficies del defecto. En
el caso de que el hueso tratado se
sometiera a carga, debera aplicarse
una fijacion rigida.

Paso 3: proteja el lugar de
implantacion de movimientos y del
desplazamiento del implante. Si se
produce una acumulacion excesiva
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de liquidos, se puede cauterizar o
aspirar la zona del implante para
reducir el sangrado.

Conservacion

Conserve maxresorb® inject entre
5°C y 30°C. Evite la exposicion
solar directa y el contacto con
fuentes de calor.

Conservacion y eliminacion

El periodo de validez figura en la
etiqueta. No utilice maxresorb®
inject una vez expirado el periodo
de validez. maxresorb® inject es
respetuoso con el ambiente y no
precisa ninguna medida especial de
eliminacion. El aplicador usado se
desecha como residuo clinico.



Descrizione

maxresorb® inject & un materiale sicuro
e completamente biocompatibile che,
nell'impiego in ambiente osseo come
agente osteoconduttivo, & destinato a
favorisce l'integrazione e la fusione del
materiale 0sseo vitale circostante. Grazie
alla sua struttura, praticamente
identica alla fase minerale dell‘osso
umano, maxresorb® inject viene
completamente riassorbito dal materiale
0sseo naturale e da questo sostituito.
Lidrossiapatite (HA) contenuta nella
pasta viene riassorbita molto
rapidamente, mentre I'idrossiapatite /
fosfato tricalcico granulato, che viene
riassorbito pit lentamente, favorisce
pit a lungo I‘osso con un‘impalcatura
minerale. maxresorb® inject puod spesso
risparmiare ai pazienti il trauma di un
trapianto di 0sso autologo e
rappresenta un‘alternativa sterile e
completamente sintetica al materiale
0SSe0 Umano o animale, non
potendo trasmettere, a differenza di
questi ultimi, alcuna malattia.

Composizione

maxresorb® inject & composto per
1'83,5 % di pasta di HA e per il 16,5 %
di trapianto osseo granulato
(0,5-1,0 mm). La pasta di HA
consiste del 38 % di idrossiapatite in
acqua, il granulato poroso del 60 %
di idrossiapatite e del 40 % di
fosfato tricalcico. L'idrossiapatite e il
fosfato tricalcico sono stati
ampiamente esaminati con successo
in studi clinici per diversi anni.

Campi di impiego

maxresorb® inject & una pasta
ossea sintetica osteoconduttiva

per il iempimento e il sostegno del
materiale 0sseo vitale circostante,
nei difetti ossei non cruciali per la
stabilita della struttura ossea. Questi
difetti possono trovarsi nelle estremita,
nel bacino, nelle aree dentali e
parodontali o nella mascella.
maxresorb® inject puo essere Uutilizzato
per riempire difetti ossei dopo fratture
e dopo asportazione di tumori bené—3



gni o cisti o per riempire dei siti di
trapianto. maxresorb® inject puo inoltre
essere impiegato per i difetti della cresta
alveolare, della parete alveolare,
compresi gli alveoli estrattivi, e per il
riempimento dei difetti ossei.
maxresorb® inject viene applicato a
mano con cura nel difetto, se necessario
conformandolo e adattandolo con
precisione. Prima dell‘impianto, puo
essere eventualmente miscelato con
aspirato di midollo osseo. maxresorb®
inject funge da supporto temporaneo
e si mantiene come una morbida pasta.
Esso non offre alcun supporto al carico
durante il processo di guarigione.
L‘impianto € biocompatibile,
radiopaco e si riassorbe in maniera
controllata.

Controindicazioni

maxresorb® inject puo essere utilizzato
solo per i campi di applicazione
specificati. Non utilizzare maxresorb®
inject in presenza di una qualsiasi
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controindicazione. maxresorb® inject

non si pud utilizzare come supporto

al carico del sistema scheletrico e

NON PUO ESSERTE UTILIZZATO SE

IL SITO DI IMPIANTO E INSTABILE

E NON SALDAMENTE FISSATO, NE

VA IMPIEGATO COME FISSAGGIO

AVITE.

Altre controindicazioni sono:

- Infezioni acute o croniche,
soprattutto nel sito di impianto

- Gravi malattie vasali o malattie
neurologiche

- Sito d‘impianto non
sufficientemente vascolarizzato

- Diabete non trattato

- Gravi malattie degenerative

- Malattie del tessuto connettivo

- Ipercalcemia, disturbi del
metabolismo del calcio

- Malattie ossee infiammatorie

- Tumori maligni

- Forte compromissione della
funzione renale

- Placche epifisarie aperte nei
pazienti in eta pediatrica



Precauzioni

maxresorb® inject & destinato solo
all'impiego professionale da parte
di chirurghi che hanno familiarita
con le tecniche di restauro e di
sostituzione ossea e che sono
qualificati per la conduzione di tali
tecniche. maxresorb® inject non &
destinato all'uso su strutture ossee
sottoposte a carico. Bisogna
accertarsi della sicurezza meccanica
del sito d‘'impianto mediante
fissazione rigida o con una cage,
per mantenere in questo modo un
ambiente statico, privo di carico
per l'impianto. maxresorb® inject
non deve essere utilizzato per la
fissazione di viti ossee.

Il contatto tra 0sso presente e
impianto deve essere massimizzato,
per garantire cosi la corretta
rigenerazione ossea. maxresorb®
inject puo essere utilizzato solo con
materiale osseo fresco e vitale, per
garantire cosi una rapida
rivascolarizzazione. Esso deve

essere lavorato con la massima
cura, per evitare delle embolie.

Per questo motivo, va evitata
I'applicazione a pressione elevata di
maxresorb® inject in difetti strettamente
delimitati con accesso venoso o
arterioso. Non & noto I'effetto di
maxresorb® inject presso pazienti
affetti dalle seguenti malattie.

- Infezioni croniche

- Malattie ossee metaboliche

- Radioterapia ossea

- Malattie cardiocircolatorie

Non sono noti gli effetti di maxresorb®
inject in pazienti in eta pediatrica, né
le conseguenze di una miscelazione
con altre sostanze. Al momento della
pubblicazione, non ¢ stato possibile,
tuttavia, individuare particolari misure
precauzionali.

Possibili complicanze

Un esito positivo non puo essere
sempre garantito. Potrebbe rendersi
necessario un secondo intervento
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chirurgico per rimuovere o sostituire
un impianto, a causa di un errore
operatorio, una particolare malattia
0 un guasto delle apparecchiature.

Eventi indesiderati

| possibili eventi indesiderati

comprendono tra l‘altro:

- Dislocazione di maxresorb® inject
a causa di un carico dell‘'osso

- Deformazione ossea/0sso non
vitale in corrispondenza del sito
dimpianto

- Complicanze postoperatorie quali
infezioni, ematomi, edemi, gonfiori,
raccolte di liquidi, assottigliamento
dei tessuti e altre complicanze
dovute allintervento

- Reazioni allergiche al prodotto

Avvertenze

Il prodotto & sterilizzato con raggi
gamma e confezionato in buste
doppie sigillate. NON UTILIZZARE
SE LA BUSTA E APERTA O
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DANNEGGIATA, SE IL PRODOTTO
E/O L'APPLICATORE APPAIONO
DANNEGGIATI O SE LA PASTAE
DISIDRATATA. Prima dell‘uso,
controllare la data di scadenza

e NON USARE IL PRODOTTO
DOPO la data di scadenza. Aprire la
busta interna solo pochi minuti prima
dell'impianto. maxresorb® inject &
destinato solo all'impiego MONOUSO.
Non tentare di risterilizzare o riutilizzare
il prodotto. Cio potrebbe causare
delle infezioni crociate. maxresorb®
inject va utilizzato solo nelle tecniche
in cui I'impianto pud essere
adeguatamente ridotto. maxresorb®
inject & opaco ai raggi X e alla
radiografia potrebbe nascondere aree
sotto o sopra I'impianto.

Applicazione

Fase 1. aprire sia la busta interna, sia
quella esterna. Rimuovere il tappo
dell‘applicatore. maxresorb® inject
viene fornito pronto per I'uso sotto
forma di pasta in un applicatore.



Fase 2: inserire la quantita di Conservazione

maxresorb® inject necessaria per il Conservare maxresorb® inject una
difetto. La massima dose di temperatura compresa tra i 5°C e i
maxresorb® inject & di 20 g per 30°C. Evitare la luce solare diretta e
difetto. Il difetto deve essere il contatto con fonti di calore.
completamente riempito e la

pasta va conformata in modo tale Validita e smaltimento

da adattarsi ai contorni naturali La data di scadenza ¢ riportata

dell‘osso. Il prodotto deve trovarsi a sull‘etichetta. Non utilizzare

contatto diretto con tutte le superfici  maxresorb® inject dopo la data

del difetto. Se I'osso da trattare & di scadenza. maxresorb® inject

sottoposto a carico, il prodotto deve & ecocompatibile e non richiede

essere Uutilizzato con una fissazione misure particolari di smaltimento.

rigida. L‘applicatore utilizzato va smaltito
con i rifiuti clinici.

Fase 3: proteggere il sito d‘impianto

da movimento e spostamento. In

presenza di un accumulo eccessivo

di liquidi, I‘area attorno all‘impianto

puo essere cauterizzata o aspirata,

per ridurre cosi il sanguinamento.
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Descricao

maxresorb® inject € um material
seguro e totalmente biocompativel
que é utilizado como agente
osteocondutor em envolventes
6sseas, para apoiar a incorporacao

e fus@o de material dsseo vidvel ad-
jacente. maxresorb® inject, devido a
sua estrutura essencialmente idéntica
a fase mineral do 0sso humano, é
completamente reabsorvido e
substituido pelo material ésseo natural.
A componente de hidroxiapatite

(HA) na pasta é reabsorvida muito
rapidamente, enquanto o granulado
de hidroxiapatite / fosfato tricélcio

& reabsorvido mais lentamente,
suportando de forma prolongada os
0Ss0s com uma estrutura mineral.
maxresorb® inject pode poupar muitas
vezes aos pacientes o trauma de

um enxerto 6sseo autégeno, € uma
alternativa estéril totalmente sintética
ao material 6sseo humano ou animal
e, ao contrario destes materiais, néo
tzrgnsmite quaisquer doencas.

Composicao

maxresorb® inject € uma combinagéo
de 83,5 % de pasta de HA e de
16,5 % de granulado para enxerto
6sseo (0,5-1,0 mm). A pasta de
HA é composta por 38 % de
hidroxiapatite em &gua, o granulado
poroso é composto por 60 % de
hidroxiapatite e 40 % de fosfato
tricélcio. A hidroxiapatite e o fosfato
tricalcio foram testados extensivamente
€ Com sucesso em ensaios clinicos
por muitos anos.

Aplicacoes

maxresorb® inject € uma pasta
dssea sintética osteocondutora
para preenchimento e suporte de
material ¢sseo vital adjacente em
defeitos 6sseos que n&o sao cruciais
para a estabilidade da estrutura
Ossea. Esses defeitos podem estar
localizados nas extremidades, na
bacia, nas zonas dentais e periodontais
ou na mandibula. maxresorb®

inject pode ser utilizado para



preenchimento de defeitos dsseos
apos fraturas e apds remogéo de
tumores benignos ou quistos, ou
para preenchimento de locais de
enxerto. maxresorb® inject pode
ainda ser utilizado para defeitos da
crista alveolar, da parede alveolar,
incluindo alvéolos de extragao, e
para preencher defeitos 6sseos.
maxresorb® inject & introduzido
manualmente no defeito, com
cuidado, e, se se justificar,
configurado e adaptado
especificamente em fun¢ao do
defeito. Se necessario, pode ser
misturado com aspirado de
medula éssea antes da implantag&o.
maxresorb® inject age como apoio
temporario e mantém-se como
pasta mole. Nao oferece qualquer
suporte a esforgos realizados du-
rante o processo de cicatrizagao.
O implante é biocompativel,
radiopaco e é reabsorvido de forma
controlada.

Contraindicagdes

maxresorb® inject s6 pode ser

utilizado para as areas especfficas

de aplicagao. Nao usar maxresorb®

inject se houver alguma

contraindicagdo. maxresorb® inject

esta contraindicado como apoio

a esforcos realizados sobre o

sistema esquelético e NAO PODE

SER UTILIZADO CASO O LOCAL

ENXERTADO SEJA INSTAVEL

E POUCO FIRME, OU COMO

FIXAGAO COM PARAFUSOS.

Outras contraindicagoes incluem:

- Infegdes agudas ou crénicas,
especialmente no local enxertado

- Doengas vasculares ou
neuroldgicas graves

- Local enxertado mal vascularizado

- Diabetes néo tratada

- Doengas degenerativas graves

- Doengas do tecido conjuntivo

- Hipercalcemia, metabolismo
anormal do calcio

- Doengas 6sseas inflamatorias

- Tumores malignos
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- Insuficiéncia renal manifesta
- Placas epifisarias abertas em
pacientes pediatricos

Precaucdes

maxresorb® inject destina-se
exclusivamente ao uso profissional
por parte de cirurgides familiarizados
com os métodos de recuperagéo e
substituicéo dsseas, e qualificados
para a execugao dos mesmos.
maxresorb® inject ndo se destina a
ser aplicado em 0ssos sujeitos a
esforgos. Ha que garantir a seguranca
mecanica do local enxertado
através de fixagao rigida ou de uma
cage, a fim de manter um ambiente
estético e sem esforgos para o
implante. maxresorb® inject ndo
pode ser utilizado para fixagdo de
parafusos 6sseos.

O contacto entre 0ssos existentes
e implantes tem de ser maximizado
para garantir a regeneragao ossea
correta. maxresorb® inject s6 pode
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ser utilizado com material 6sseo
fresco, vital, para assegurar uma
revascularizagéo rapida. Ha que
trabalhar com o maximo cuidado
para evitar a ocorréncia de embolias.
Portanto, deve ser evitada uma
aplicacao sob alta pressao de
maxresorb® inject em certos defeitos
limitados, com acesso venoso ou
arterial. N&o sdo conhecidos os
efeitos de maxresorb® inject em
pacientes com as seguintes
doengas.

- InfecOes crénicas

- Doengas 6sseas metabdlicas

- Radioterapia de 0ssos

- Doengas cardiovasculares

Nao s&o conhecidos os efeitos de
maxresorb® inject em pacientes
pedidtricos, nem o efeito de mistura
com outras substancias. Contudo,
até ao momento da publicagéo,
nao foi possivel identificar quaisquer
medidas de precaugao particulares.



Potenciais complicacdes

Nem sempre se pode garantir um
resultado bem sucedido. Pode

ser necessaria uma segunda
cirurgia para remover ou trocar um
implante, em virtude de um erro de
cirurgia, de uma doenga especffica
ou de uma falha do equipamento.

Reacdes adversas

As possiveis reagoes adversas

incluem, entre outras coisas:

- Deslocamento de maxresorb®
inject devido a sujeicao do 0sso a
esforgos

- Deformagéo ¢ssea / 0sso

nao-viavel no local enxertado

Complicagdes pds-operatdrias

como infe¢des, hematomas,

edemas, tumefagoes, retengao
de liquidos, afinamento de
tecidos e outras complicagdes
causadas pelas cirurgias

Reacao alérgica ao produto

Avisos

O produto esta esterilizado com

raios gama e embalado em saquetas
duplas seladas. NAO USAR SE A
SAQUETA ESTIVER ABERTA OU
DANIFICADA OU SE O PRODUTO E/
OU O APLICADOR APARENTAREM
ESTAR DANIFICADOS, OU CASO A
PASTA TENHA SECADO. Verificar a
data de validade antes da utilizagdo e
NAO USAR DEPOIS DE EXPIRADA A
DATA DE VALIDADE. Recomenda-se
a abertura da saqueta interior apenas
alguns minutos antes da implantag@o.
maxresorb® inject ¢ DESCARTAVEL.
Nao tentar voltar a esterilizar nem a
reutilizar o produto. Isso poderia
causar infecOes cruzadas.
maxresorb® inject deve ser utilizado
apenas em métodos em que o
implante possa ser confinado
adequadamente. maxresorb® inject

¢ radiopaco e, numa radiografia,
poderia ocultar zonas sob ou sobre

o implante.
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Aplicacao

Passo 1: Abra a saqueta externa e
ainterna. Retire a tampa de fecho
do aplicador. maxresorb® inject é
fornecido pronto a utilizar como
pasta, no aplicador.

Passo 2: Implante a quantidade
necessaria de maxresorb® para o
defeito. A dose maxima de
maxresorb® inject & de 20 g por
defeito. O defeito deve ser
completamente preenchido e

a pasta devera ser moldada de
forma a adaptar-se aos contornos
naturais do 0sso. O produto deve
estar em contacto direto com todas
as superficies do defeito. Caso o
0ss0 a ser tratado esteja sujeito a
esforgo, devera ser utilizado com
uma fixag&o rigida.

Passo 3: Proteja o local enxertado
antes de movimentar e deslocar
o implante. No caso de retencdes
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excessivas de liquidos, a zona em
volta do implante pode ser
cauterizada ou aspirada para
reduzir hemorragias.

Armazenamento

Guardar o maxresorb® inject entre
5°C e 30°C. A exposicao direta a
luz solar e o contacto com fontes
de calor devem ser evitados.

Vida util e eliminacao

A data de validade esta impressa
no rétulo. Nao usar maxresorb®
inject depois da data de validade.
maxresorb® inject € amigo do
ambiente e dispensa medidas de
eliminagado especiais. O aplicador
utilizado deve ser eliminado como
residuo clinico.



Leiras

A maxresorb® inject egy biztonsagos
és teljes mértékben biokompatibilis
anyag, amely csontos kérnyezetben
alkalmazva oszteokonduktiv
tulajdonsagai révén segiti a
szomszédos életképes csontanyag
bendvését és fuzisjat. A maxresorb®
inject szerkezete lényegében teliesen
megegyezik az emberi csont
szervetlen dllomanyaval, ezért a
paszta maradéktalanul felszivodik és
a helyére természetes csontanyag
né. Mig a paszta hidroxil-apatit (HA)
része nagyon gyorsan felszivodik,
addig a hidroxil-apatit/trikalcium-
foszfat granulatum felszivodasa
lassabban térténik, hosszu ideig
biztositva ezdltal a csont
aldtamasztasat az asvanyi vaznak
koszonhetben. A maxresorb® inject
segitségével a beteg sok esetben
megkimélhetd az autoldg
csonttranszplantacioval jard
traumatol, réadasul a maxresorb®
inject az emberi vagy dllati eredet(i

csontok olyan steril, teliesen szintetikus
alternativajat kinalja, amely egyetlen
betegség atvitelének kockazatat sem
hordozza magéban.

Osszetétel

A maxresorb® inject 83,5 % HA-paszta
és 16,5 % csonttranszplantatum-
granuldtum kombinacigja (0,5-1,0 mm).
A HA-paszta 38 % vizben oldott
hidroxil-apatitbdl, a pérusos
granulatum 60 % hidroxil-apatitbdl
és 40 % trikalcium-foszfatbal all.
A hidroxil-apatitot és a trikalcium-
foszfatot sokéves, atfogo és
sikeres Klinikai vizsgalatoknak
vetették ald.

Alkalmazasi teriiletek

A maxresorb® inject egy szintetikus
oszteokonduktiv csontpaszta, amely
a kornyez6 életképes csontanyag
feltéltésére s megtdmasztasara
szolgdl olyan csontdefektusok ese-
tén, amelyek nem meghatérozdak a
csontszerkezet stabilitasat tekintv%s



Ezek a defektusok eléfordulhatnak a
végtagokban, a medencében, dentdlis
és peridentalis terlleteken vagy az
allcsontban. A maxresorb®inject
torések és jéindulati daganatok vagy
cisztak eltavolitdsa utan keletkezett
csontdefektusok feltoltésére vagy
transzplantacios helyek feltdltésére
hasznélhatd. A maxresorb® inject
alkalmazhat¢ tovabba az alveoldris
nydivany és az extrakcios alveolusokkal
egy(tt az alveoldris fal defektusainak k
ezelésére, valamint csontdefektusok
feltoltésére is. A maxresorb® inject
pasztat kézzel dvatosan a defektusba
kell helyezni, szilkség esetén pontosan
a defektusnak megfelel6 forméra

kell alakitani. Implantécio elétt adott
esetben dsszekeverhetd csontveld-
aspiratummal.

A maxresorb® inject ideiglenes vazként
fejti ki hatasat és megdrzi puha paszta
formdjat. A paszta terheléshez nem
biztosit strukturdlis aldtamasztast

g fy()gyulési folyamat alatt. Az

implantatum biokompatibilis,
radioldgiailag atlatszatlan és
ellendrizheté modon szivodik fel.

Ellenjavallatok

A maxresorb® inject csak a megadott

alkalmazasi célokra hasznélhatd. Ne

alkalmazza a maxresorb® inject

pasztat, ha az ellenjavallatok

bérmelyike is fennéall. A maxresorb®

inject nem alkalmazhat¢ strukturdlis

alatdmasztasként a vazrendszerben,

és NEM HASZNALHATO

CSAVARROGZITOKENT VAGY

AKKOR, HA AZ IMPLANTACIOS

TERULET INSTABIL ES NINCS

MEGFELELOEN ROGZITVE.

Egyéb ellenjavallatok:

- Akut vagy kronikus fertézések,
kllénosen az implantacio helyén

- Sulyos érrendszeri vagy
neuroldgiai betegségek

- Elégtelen mértékben vaszkularizalt
implantacios terllet

- Kezeletlen cukorbetegség

- Sulyos degenerativ betegségek



- Kotészoveti betegségek

- Hiperkalcémia, rendellenes
kalcium-metabolizmus

- Gyulladasos csontbetegségek

- Rosszindulatu daganatok

- A vesemU(ikddés jelentés zavarai

- Nyitott epiphysealis lemezek
gyermekek esetében

Ovintézkedések

A maxresorb® inject pasztat csak
megfeleld képzettséggel rendelkezd
és a csonthelyredllitd és csontpotld
modszereket ismerd sebész altali
professziondlis haszndlatra szantak.
A maxresorb® inject nem alkalmazhatd
terhelésnek kitett csontokon. Az
implantaciés tertilet mechanikai
biztositasarol merev rogzitéssel vagy
kalitkéval (cage) kell gondoskodni,
megtartva ezéltal a statikus,
terhelésmentes kdrnyezetet az
implantatum szaméra. A maxresorb®
inject nem alkalmazhat¢ csontrégzité
csavarok rogzitésére.

A meglévé csontnak és az

implantatumnak a lehetd legnagyobb
fellileten kell érintkeznie egymassal,
hogy biztosithatd legyen a megfeleld
csontregeneracid. A maxresorb®
inject csak friss, életképes
csontanyagon alkalmazhatd, mivel
csak igy biztosithatd a gyors
revaszkularizacio. Az embdlia
kialakuldsanak elkeriilése érdekében
rendkiviili gondossaggal kell eliarni.
Eppen ezért keriiini kell a
maxresorb® inject magas nyomasu
alkalmazését vénas vagy artérias
hozzaférés(, szliken hatarolt
defektusok esetében.

A maxresorb® inject hatasa nem
ismert az alabbi betegségekben
szenvedd péciensek esetében:

- kronikus fertézések

- metabolikus csontbetegségek

- csontok sugarkezelése

- sziv- és érrendszeri betegségek
A maxresorb® inject hatasa
gyermekek esetében, valamint egyéb
anyagokkal torténd

Osszekeverésének hatésai nem ismer-
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tek. Mindenesetre a kiadas idépontjéig
nem kerdlt sor kiléndsebb
dvintézkedések meghatérozasara.

Lehetséges komplikaciok

A sikeres eredmény nem garantélhatd
minden esetben. MUitéti hibak,
szokatlan betegségek vagy miszerhiba
miatt adott esetben egy masodik
mUitétre is szlikség lehet az
implantatum eltavolitdsa vagy
kicserélése érdekében.

Nemkivanatos eredmények

Lehetséges nem kivanatos eredmények

tobbek kozott az aldbbiak lehetnek:

- A maxresorb® inject elmozdulasa
a csont terhelésének kovetkeztében

- Csontdeformacid/életképtelen
csont az implantacios terlileten

- Posztoperativ komplikéciok,
példaul fertézések, véromlenyek,
©6démak, duzzanatok, folyadék-
felgyulemlés, szdvetritkulés és egyéb,
operaciok okozta komplikaciok

é éAIIergiés reakciok a termékre

Figyelmeztetések
A gamma-sugarakkal sterilizalt
termék lezart dupla csomagolasban
kaphato. TILOS FELHASZNALNI, HA
A CSOMAGOLAS FEL VAN BONTVA
VAGY SERULT, HA A TERMEK ES/
VAGY AZ APPLIKATOR SERULTNEK
TUNIK, VAGY HA A PASZTA
KISZARADT. Hasznélat elétt
ellendrizze a termék lejarati idejét és
NE HASZNALJA A TERMEKET A
HASZNALATI IDO LEJARTAT
KOVETOEN. A belsd csomagolast
csak néhany perccel a mtét el6tt
nyissa ki. A maxresorb® inject csak
EGYSZERI HASZNALATRA
alkalmas. Ne kisérelie meg
Ujrasterilizélni vagy Ujrafelhasznalni a
terméket.
Ellenkezd esetben keresztfertézések
|éphetnek fel. A maxresorb® inject csak
olyan médszerek esetén alkalmazhatd,
amelyeknél az implantatum
megfelelé mértékben megdrizhetd.
A maxresorb® inject nem engedi &t a
rontgensugarakat, ezért eléfordulhat,



hogy a réntgenfelvételen eltakarja
az implantatum alatti vagy feletti
terUleteket.

Alkalmazas

1. Iépés: Nyissa ki a kiils6 és a belsé
csomagolast is. Tavolitsa el az ap-
plikétor zardkupakjat. A maxresorb®
inject hasznalatra kész pasztaként az
applikatorban talalhato.

2. 1épés: Implantdlja a defektushoz
szikséges mennyiségl maxresorb®
inject pasztat. A maxresorb® inject
maximalis adagja defektusonként

20 g. A defektust teliesen fel kell
tolteni és a pasztat olyan formdjura kell
alakitani, hogy igazodjon a természetes
csont kdrvonalaihoz. A terméknek
kozvetlendl érintkeznie kell a defektus
teljes fellletével. Amennyiben a kezelt
csont terhelésnek van kitéve, akkor a
terméket merev rogzitéssel kell alkalmazni.

3. lépés: Ovja az implantacids teriletet
a mozgastdl és az implantatum
elmozduldsatol. Tulzott mértéki
folyadék-felgyllemlés esetén az
implantatum kordli tertlet koagulalhatd
vagy leszivhato a vérzés csillapitasa
érdekében.

Tarolas

A maxresorb® inject 5°C és 30°C
kozott tarolandd. Ne helyezze a
terméket kozvetlen napsugarzasnak
kitett helyre és héforras kozelébe.

Eltarthatésag és hulladékkezelés
A lejérati id6 a cimkén taldlhato.

Ne hasznélja a maxresorb® inject
pasztat a lejérati id6 letelte utan. A
maxresorb® inject kérnyezetbarét,

és nem igényel kuldnleges
hulladékkezelést. A hasznalt
applikatort klinikai hulladékként kell
kezelni.
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Opis

maxresorb® inject siguran je i potpuno
biokompatibilan materijal koji pri
upotrebi u kostanom podrucju kao
osteokonduktivno sredstvo sluzi za
pospjesivanje urastanja i srastanja
okolnog odrzivog kostanog tkiva.
Zbog svoje strukture koja u velikoj
mijeri nalikuje strukturi mineralne
faze ljudskih kostiju, maxresorb®
inject u cijelosti se resorbira u
kostano tkivo i njime zamjenjuje.
Udio hidroksiapatita (HA) u pasti
jako se brzo resorbira, dok se
granulat hidroksiapatita / trikalcijevog
fosfata resorbira sporije i na taj
nacin stvara mineralnu potporu koja
dugotrajno podupire kost. Upotrebom
proizvoda maxresorb® inject
pacijenti ¢esto mogu izbjeci traumu
autologne transplantacije kostiju.
Osim toga, on predstavija i sterilnu,
u potpunosti sinteti¢nu alternativu
liudskom ili Zivotinjskom kostanom
tkivu i njime se, za razliku od takvog
gkgva, ne prenose nikakve bolesti.

Sastav

maxresorb® inject predstavija
kombinaciju 83,5 % hidroksiapatitne
paste i 16,5 % granulata za kostani
presadak (0,5-1,0 mm).
Hidroksiapatitna se pasta sastoji od
38 % hidroksiapatita u vodi, a porozni
granulat od 60 % hidroksiapatita i 40 %
trikalcijevog fosfata. Hidroksiapatit i
trikalcijev fosfat dugi su se niz godina
opsirno i uspjesno ispitavali u okviru
Klinickih istraZivanja.

Podrucja primjene
maxresorb® inject sintenticna je
osteokonduktivna kostana pasta
za ispunjavanje i jatanje okolnog
odrzivog kostanog tkiva kod
kostanih nedostataka koji nisu
kljucni za stabilnost strukture kostiju.
Ti nedostaci mogu zahvacati
ekstremitete, zdjelicu, zubno i
periodontalno podrucie ili Celjust.
maxresorb® inject moze se
upotrebljavati za ispunjavanje
kostanih nedostataka nakon



fraktura i nakon vadenja dobrocudnih
tumora ili cista ili za ispunjavanje
mjesta transplantacije. Osim toga,
maxresorb® inject moze se
upotrebljavati za defekte alveolarnog
grebena, alveolarne stijenke
ukljucujuci mjesta ekstrakcije i za
ispunjavanje kostanih nedostataka.
maxresorb® inject treba pazljivo
rukom uvesti u mjesto nedostatka, po
potrebi oblikovati i preciznije prilagoditi
nedostatku. Prije implantacije se po
potrebi moze pomijesati s aspiratom
kostane srzi. Proizvod maxresorb®
inject ima funkciju priviemene potpore
i ostaje satuvan u obliku meke paste.
Tijekom razdoblja zacjeljivanja ne
sluzi kao potpora od opterecenja.
Implantat je biokompatibilan,
nepropustan za zracenje i
kontrolirano se resorbira.

Kontraindikacije

maxresorb® inject smije se
upotrebljavati samo za navedena
podru¢ja primjene. Nemojte se

koristiti proizvodom maxresorb®

inject ako nastupi bilo koja

kontraindikacija. maxresorb® inject

ne smije se upotrebljavati kao

potpora za opterecenje skeletnog

sustava i NE SMIJE SE KORISTITI

AKO MJESTO IMPLANTACIJE

NIJE STABILNO | UCVRSCENO

NITI SLUZITI ZA VIJCANO

PRICVRSCENJE.

Ostale kontraindikacije ukljucuju:

- Akutne ili kroni¢ne infekcije,
osobito na mjestu implantacije

- Teske bolesti krvnih Zila ili
neuroloske bolesti

- Nedovoljno vaskularizirano mjesto
implantacije

- NelijeCeni dijabetes

- TeSka degenerativne bolesti

- Bolesti vezivnog tkiva

- Hiperkalcemiju, abnormalni
metabolizam kalcija

- Upalne bolesti kostiju

- Zlo¢udne tumore

- Znacajno pogorsanu funkciju bubrega
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- Otvorene epifizne ploce kod
pedijatrijskih pacijenata

Mjere opreza

Proizvodom maxresorb® inject
smiju rukovati iskljucivo strucni
kirurzi koji su upoznati s metodama
obnavljanja kostiju i uvodenjem
kostanog nadomjeska te su za to
obuceni. maxresorb® inject nije
predviden za primjenu na kostima
koja se nalaze pod optereéenjem.
Miesto implantacije treba mehanicki
ucvrstiti s pomodu krutog fiksiranja
ili vrste implantata poput ,cagea” da
bi se tako za implantat uspostavila
staticéna okolina bez opterecenja.
maxresorb® inject ne smije se koristiti
za ugvrcivanje vijaka u kostima.
Potrebno je uspostaviti maksimalno
podrucje dodira izmedu postojecih
kostiju i implantata da bi se tako
osiguralo pravilno obnavijanje
kostiju. maxresorb® inject smije se
primjenjivati samo na sviezem,
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vitalnom kostanom tkivu da bi se
tako osigurala brza revaskularizacija.
Prilikom uporabe potrebna je izrazita
paznja kako ne bi nastupile embolije.
Zbog toga maxresorb® inject ne bi
trebalo uvoditi s pomodu visokog
tlaka u uska mjesta nedostatka s
venskim ili arterijskim pristupom.
Nije poznato kako maxresorb®
inject djeluje na pacijente koji boluju
od sliedecih bolesti.

- Kroni¢ne infekcije

- Metaboli¢ke bolesti kostiju

- Radioterapija kostiju

- Bolesti srca i krvnih Zila
Djelovanje proizvoda maxresorb®
inject kod pedijatrijskih pacijenata i
posliedice mijesanja s drugim
tvarima nisu poznati. No do trenutka
izdavanja nisu utvrdene nikakve
posebne mjere opreza.



Moguce komplikacije

Ne mogu se uviiek zajamditi
uspjesni rezultati. Postoji
mogucnost potrebe za dodatnim
operativnim zahvatom radi uklanjanja
ili zamjene implantata zbog
operativne pogreske, posebne
bolesti ili prekida rada uredaja.

Nepozeljni rezultati

Moguci nepozelini rezultati izmedu

ostalog jesu:

- Pomicanje sredstva maxresorb®
inject zbog opterecenja kosti

- Kostana deformacija / neodrzivo
kostano tkivo na mjestu
implantacije

- Postoperativne komplikacije
poput infekcija, hematoma,
edema, oteklina, nakupljanja
tekucine, stanjivanja tkiva i druge
komplikacije izazvane operativnim
zahvatom

- Alergijska reakcija na proizvod

Upozorenja

Proizvod je steriliziran gama-zrakama
i odloZen u nepropusno zatvorene
dvostruke vrecice.

NE UPOTREBLJAVATI AKO

JE VRECICA OTVORENA ILI
OSTECENA, AKO SE CINI DA

JE PROIZVOD I/ILI APLIKATOR
OSTECEN ILI AKO SE PASTA
OSUSILA. Prije uporabe provjerite
rok trajanja i NEMOJTE SE
KORISTITI PROIZVODOM NAKON
njegovog prekoracenja. Unutarnju
vrecicu otvorite tek nekoliko minuta
prije implantacije. maxresorb®
inject predviden je isklju¢ivo za
JEDNOKRATNU UPORABU. Ne
pokuSavajte proizvod ponovno
sterilizirati ili ga jo$ jednom
upotrebljavati. To moZe uzrokovati
unakrsne infekcije. Proizvod
maxresorb® inject trebao bi se
upotrebljavati samo kad se
primjenjuju metode kod kojih

je moguce primjereno izoliranje
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implantata. maxresorb® inject
nepropustan je za rendgenske zrake
pa bi prilikom rendgenskog snimanja
eventualno mogao prekriti podrucja
ispod ili iznad implantata.

Primjena

Prvi korak: otvorite i vanjsku i
unutarnju vredicu. Uklonite zastitni
¢ep na aplikatoru. maxresorb® inject
isporucuje se spreman za uporabu u
obliku paste u aplikatoru.

Drugi korak: uvedite koli¢inu sredstva
maxresorb® inject koja je potrebna za
odredeni defekt. Maksimalna je doza
proizvoda maxresorb® inject 20 g po
defektu. Mjesto nedostatka trebalo bi
biti potpuno ispunjeno, a pasta
oblikovana tako da se prilagodava
prirodnim konturama kosti. Proizvod bi
trebao izravno dodirivati sve povrine
mijesta nedostatka. Ako je kost koju
treba lijeciti opterecena, proizvod treba
upotrebljavati uz primjenu krutog
fiksiranja.
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Treci korak: mjesto implantacije
zastitite od pokreta ili pomicanja
implantata. U slu¢aju prekomjernog
nakuplianja tekucéine podrucje oko
implantata moze se spaliti ili
usisavati da bi se ogranicilo
krvarenje.

Cuvanje

maxresorb® inject Cuvajte na
temperaturi izmedu 5°C i 30°C.
Izbjegavajte izravno izlaganje suncu
i kontakt s izvorima topline.

Rok trajanja i zbrinjavanje u
otpad

Rok trajanja naveden je na etiketi.
Nemoijte se Kkoristiti proizvodom
maxresorb® inject nakon isteka roka
trajanja. maxresorb® inject ekoloski
je prihvatljiv proizvod i ne treba se
posebno zbrinjavati u otpad.
Upotrijeblieni aplikator trebalo bi
Zbrinuti kao Klini¢ki otpad.



Tanim

maxresorb® inject, glivenli ve
biyolojik agidan uyumlu bir materyaldir
ve ana fikre gore kemiksi bir yapinin
icine sizdiginda osteokonduktif yapi
materyali gérevi gérerek yakindaki
canl kemiklerin bu bélgeyle
kaynasmasini ve birlesmesini

saglar. maxresorb® inject, insan
kemiginin mineral faziyla neredeyse
ayni olan yapisindan dolayr dogal
kemik materyali tarafindan emilir

ve bunun yerini alir. Macun igindeki
hidroksilapatit (HA) bileseni cok
cabuk emilir, oysa ki hidroksilapatit /
trikalsiyumfosfat grandilti daha yavas
emilir ve bu sekilde mineralli bir yapi
tarafindan daha uzun stre destek-
lenir. maxresorb® inject, hasta igin
bircok durumda otolog bir kemigin
¢lkarimasindan kaynaklanan
travmay! yasamamasini saglar ve
insan veya hayvan kemigine steril ve
tam sentetik bir alternatiftir, Ustelik
hastalik tagima riski de yoktur.

Bilesimi

maxresorb® inject, %83,5 HA
macunundan ve %16,5 kemik
transplant grandlinden (0,5-1,0 mm)
olusan bir kombinasyondur.

HA macunu, su igindeki %38
hidroksilapatitten, gézenekli grandl
ise %60 hidroksilapatiten ve %40
trikalsiyumfosfattan olusur.
Hidroksilapatit ve trikalsiyumfosfat
klinik arastirmalarda uzun yillar
boyunca kapsamli olarak ve
basaryla test edildi.

Kullanim alanlari

maxresorb® inject, kemik yapisinin
dayanikliigini bozan kemik
hasarlarindaki canl kemigi
desteklemek ve doldurmak igin
kullanilan sentetik osteokondUkdif bir
kemik macunudur. Bu tir hasarlar
uzuvlarda, legen kemiginde ve
peridental bélgede veya cenede
bulunabilir. maxresorb® inject, kirlk
sonras! kemikte olusan hasarlari
doldurmak, iyi huylu timorler veya43



kistler cikarildiktan sonra ya da
transplantasyon bélgelerini doldurmak
icin kullanilabilir. maxresorb®

inject, ayrca alveolar taraginda,
alveolar duvarinda ve ekstraksiyon
alveollerinde ve de kemiklerdeki
hasarlari doldurmak igin kullanilabilir.
maxresorb® inject, elle dikkatlice
hasarl bélgeye doldurulur, icabinda
sekillendirilir ve hasara daha iyi
adapte edili. icabinda implantasyondan
once kemik iligi aspiratt ile
karistirilabilir. maxresorb® inject,
gegici bir destek gorevi gorir

ve yumusak bir macun seklinde
kalir. Uriin iyilesme stirecinde ilgil
bolgeye yiklenebilmek amaciyla

bir destek degildir. implant biyolojik
agidan uyumludur, réntgenlerde
opaktir ve kontrollti bir sekilde emilir.

Kontraendikasyonlar
maxresorb® inject sadece belirtilen
kullanim alanlar i¢in kullanilabilir.
Kontraendikasyonlardan biri s6z
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konusu oldugundan maxresorb®

inject'i kullanmayin. maxresorb®

inject iskelet sistemini desteklemek
icin kullaniimamalidir ve

IMPLANTASYON BOLGESI STABIL

DEGILSE VE SABITLENMEMISSE

YA DA SABITLEYICi VIDA YERINE

KULLANILMAMALIDIR.

Diger kontraendikasyonlar:

- Akut veya kronik enfeksiyonlar,
Ozellikle de implantasyon
bdlgesinde

- Agir damar hastaliklan veya
norolojik hastaliklar

- Yetersiz vaskilarize edilmis
implantasyon bélgesi

- Tedavi gbérmemis diyabet

- Agrr dejenerasyon hastaliklari

- Bag dokusu hastaliklari

- Hiperkalsemi, anormal kalsiyum
metabolizmasi

- litihaph kemik hastaliklar

- Kétd huylu timorler

- Cok kot bobrek fonksiyonlari

- Pediyatri hastalarinda agik epifiser
plakalar



Giivenlik tedbirleri

maxresorb® inject, sadece kemik
restorasyonu ve kemik yerine gegen
maddeler konusunda deneyimli

ve bu islemleri yapmak icin kalifiye
cerrahlar tarafindan profesyonel
amaglar i¢in kullanilabilir. maxresorb®
inject, yuk altindaki kemiklerde
kullaniimamalidir. implant icin statik,
yUksUz bir orta saglayabilmek igin
implantasyon boélgesinin sert bir
sabitleme malzemesi veya bir Cage
ile mekanik agidan korunmasi
saglanmalidir. maxresorb® inject,
kemik vidalarini sabitlemek igin
kullaniimamalidir.

Dogru kemik rejenerasyonunu
sagdlamak igin meveut kemik ve
implant arasindaki temas maksimuma
clkarimalidir. Hizli revaskularizasyon
saglamak icin maxresorb® inject,
sadece yeni, canli kemikle
kullaniimalidir. Emboli olusumunu
Onlemek icin cok dikkatli hareket
edilmelidir. Venden veya arterden
erisimin saglandigi dar hasarlara

maxresorb® inject'in yiksek

basin¢la uygulanmasindan bu

nedenle kacinilmalidir. maxresorb®

inject'in asagidaki hastaliklara

sahip hastalara nasil etki edecegi

bilinmemektedir.

- Kronik enfeksiyonlar

- Metabolizmaya dayall kemik
hastaliklari

- Kemik 1sin tedavisi

- Kalp-dolasim sistemi hastaliklar

maxresorb® inject'in pediyatri

hastalarinda kullaniidiginda ve

baska maddelerle kanstiridiginda

gOsterecedi reaksiyonlar

bilinmemektedir. Ancak Uriin piyasaya

surdldigunden bu yana ézel glivenlik

uyarilarina gerek gortiimemistir.

Olasi komplikasyonlar

Her zaman basarili bir sonuc garanti
edilmeyehbilir. Cerrahi bir hatadan,
Ozel bir hastaliktan veya bir cihazin
basarisiz olmasindan dolayi implanti
¢lkarmak veya bunu degistirmek
icin ikinci bir ameliyat gerekebilir.



istenmeyen sonuglar

istenmeyen olasi sonuglar sunlar

olabilir:

- Kemige yUk bindigi icin
maxresorb® inject kayabilir

- Implantasyon bdlgesinde kemik
deformasyonu / cansiz kemik;

- Enfeksiyonlar, hematomlar,
odemler, siglikler, sivi birikmeleri,
doku incelmesi gibi ameliyat
sonrasl komplikasyonlar ve baska
ameliyatlardan kaynaklanan
komplikasyonlar

- Uriine kars! alerji reaksiyon

Uyarilar

Uriin gamma iginlari altinda sterilize
edilmis ve ¢ift mUhdrlt posetler
icine konmustur. POSET ACIKSA
VEYA HASAR GORMUSSE, URUN
VE/VEYA APLIKATOR HASAR
GORMUSSE VEYA MACUN
KURUMUSSA KULLANMAYIN.
Urtinii kullanmadan énce son
kullanma tarihini kontrol edin ve
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son kullanma tarihi gegtikten sonra
URUNU KULLANMAYIN. ic poseti
implantasyondan birkac dakika
once agin. maxresorb® inject TEK
KULLANIMLIKTIR. Uriinii yeniden
sterilize etmeye veya tekrar
kullanmaya galismayin. Aksi takdirde
Gapraz enfeksiyonlar meydana
gelebili. maxresorb® inject sadece
implanti uygun sekilde yalitilabildigi
yontemlerle kullanimalidir.
maxresorb® inject rontgen isinlarina
karsl opaktir ve bir réntgen filmi
Uzerinde implantin altindaki ve
Uzerindeki bolgeleri kapatabilir.

Uygulama

Adim 1: Hem dis hem de i¢ poseti
acin. Aplikatdrin kapagini gikarin.
maxresorb® inject, aplikator icinde
kullanim hazir bir macun seklinde
gonderilir.



Adim 2: hasarl bdlge igin gereken
miktarda maxresorb® inject
implante edin. Her bir hasar bolgesi
icin maksimum maxresorb® inject
dozu 20 g‘dir. Hasar tamamen
dolduruimall ve macun dogal
kemigin konturlarina uygun olacak
sekilde sekillendiriimelidir. Urtin
dogrudan hasarli ylizeylere temas
etmelidir. Tedavi edilen kemige yik
biniyorsa, buna sert bir sabitleyici
takimalidr.

Adim 3: implantasyon bélgesini
hareketsiz olmasini sadlayin ve

implantin kaymamasina dikkat edin.

Yogun sivi birikmelerinde implantin
etrafindaki bolge yakilabilir veya
emilebilir, bu sekilde kanamalar
azaltilabilir.

Depolama

maxresorb® inject‘i 5°C ve 30°C
arasinda saklayin. Dogrudan
gunes isinlarindan koruyun ve isi
kaynaklarina temas etmesinden
kaginin.

Son kullanma tarihi ve imha
Son kullanma tarihi etiket
Uizerindedir. maxresorb® inject'i
son kullanma tarihi gectikten sonra
kullanmayin. maxresorb® inject
cevre dostudur ve 6zel bir sekilde
imha edilmesine gerek yoktur.
Kullanilan aplikator klinik atiklarla
birlikte atimalidr.
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Onucanue

maxresorb® inject — HagexHbI MaTepuar,
06nagatoLLmit NonHoM Gr1onornieckoi
COBMECTUMOCTbIO 1 0BeCnIeqMBatOLLIIA NP
BHEZPEHIM B KOCTHYHO Cpefy B Ka4yecTBe
0CTEOKOHAYKTUBHOTO CPeACcTBa NoAAePXKKY
npuneratoLLemy X1U3HeCnocobHoMY
KOCTHOMY MaTepuany B npoLiecce
npopacTanusi 1 CoeanHeHus. brarogaps
CBOEM CTPYKTYpe, B 3HAUTENbHON
CTEMNeHI UAEHTUYHON MUHEpanbHON
ha3e YenoBeyeckoii kocTi, maxresorb®
inject nonHoCTbI0 pe3opbupyeTcs 1
3aMEHSIETCS ECTECTBEHHOI KOCTHOM
TKaHbto. KOMMOHEHT ruppokcuanatut
(HA), BxoasLLuiA B COCTaB NacTbl,
paccachiBaeTcs O4eHb GbICTPO, B TO
BPEMS KaK rpaHymbl ruppokcuanatiTal
TpukansLuii-ocara paccacsiBarorcs
MeZneHHee, 4To No3BoNseT
MUHepanbHoMy kapkacy 6ornee
npogomkm1TeENnbHoe Bpems obecneunsarb
MOAEepXKKy KocTi. maxresorb® inject

BO MHOMX CTly4asix MOXET NOMOYb
nauueHTam usbexarb TpaBMbl B CBS3M
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C TPaHcnnaHTauyelt ayToreHHol KocTn

11 npeacTaBnseT coboit CTEPUNbHYO,
MOMHOCTbIO CUHTETUYECKYIO ankTepHaTUBY
4ernoBeYECKOMY 1N XVUBOTHOMY KOCTHOMY
Matepuany, B OTINYME OT HUX UCKo4as
TPaHCMUCCUIO Kakux-nnbo GonesHen.

CocraB

maxresorb® inject npefcTaBnsieT coGoii
KOMBMHaLMIO U3 TAPOKCHanaTUTHOM
nactbl 83,5 % 1 KOCTHO-TPAHCMNAHTATHBIX
rpaHyn (0,5-1,0 mm) 16,5 %. B coctas
TMAPOKCUANATUTHON NacTbl BXOAST
rapokcuanaTut B Boge 38 % v
MopuCTbIE rpaHynbl U3 ruapokcuanaTuTa
60 % v Tpukanbumsdocdata 40 %.
apokcuanaTut 1 TpukanbLnidocdar
MPOLLNY YCTELUHO MHOroneTH!e
VCTIbITaHWS B XOZIE LUMPOKUX KIMHUYECKNX
1ccnesoBaHuii.

06nacTv npUMeHerns
maxresorb® inject — cuHTETMYECKAs
OCTEOKOHAYKTVBHAS KOCTHas nacTa
ANS 3aN0NHEHNS U NOAAEPKKM
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npUneratoLLero Xn3HecnocobHoro
KOCTHOro MaTepuana npy aedexrax
KOCTY, He UMEIOLLMX CYLLECTBEHHOrO
3HauYeHNst Ans CTabUNbHOCTM CTPYKTYPbI
kocTh. 31 AedeKTbl MOryT HaXoaMTLES
B KOHEYHOCTSIX, B 06nacTi Tasa, B
AEHTanbHbIX 1 NepuaeHTanbHbIX
yyacTkax unv yentocti. maxresorb® inject
MOXET MPUMEHSTLCS AN 3anonHeHus
KOCTHbIX [iecheKTOB nocrne nepenomos

1 ynanexunst fO6poka4yecTBeHHbIX
OnyXorneit 1 KUCT UMW AN 3anonHeHns
y4acTKOB TpaHCnaHTaLyy. maxresorb®
inject MOXeT NpUMEHSTbCS Takke AN
neekToB rpebHs anbBeonsipHoro
0TPOCTKa, anbBEONSPHON CTEHKM,
BKIt04ast AKCTPAKLIMOHHbIE anbBEOTb,

11 ANSt 3anonHEHs KOCTHBIX AEDEKTOB.
maxresorb® inject BHOCUTCS BpyyHyto C
cobnioieHemM 0CTOPOXHOCTH B ecDexT,
B CIy4asix HeoOXOANMOCTM MaTepuany
npuaaeTtcs Heobxoaumas (opma ¢
Np1BEEHNEM B TOYHOE COOTBETCTBUE

¢ pedekrom. Mepen umnnaxTaumen
MaTepuan MOXHO CMeLLBaTb Npi

RU

HafoBHOCT C acnMpaToM KOCTHOTO

Mo3ra. maxresorb® inject BbicTynaet

B ka4ecTBe BPEMEHHOro kapkaca 1
COXPaHSIETC B BUfE MATKOM NacTbl, He
obecreynBas H1kakoil NOAAEPXKKMA Npy
Harpy3ke BO BpeMsi NpoLiecca 3axu1BneHus.
MmnnaHTat o6napaet Guonornyeckon
COBMECTUMOCTbH0, HEMPOHULIAEMOCTbIO
ANs U3NYyYeHNs 1 NOCNeaoBaTenbHo
paccachiBaetcs.

MpoTtuBonokasaxus

maxresorb® inject MOXeT NpUMeHsTbCS
TOMbKO ANs ykasaHHbIX obnacteit
npumMeHeHus. Npu Hanu4um
npoTuBoOMOKa3aHuii maxresorb® inject

He NpUMeHsITb. maxresorb® inject He
1CMOnb30BaTh B Ka4ecTse kapkaca,
npefHasHaYeHHoro ANs BbiAEPXVBaHMS
Harpy3ky CKeneTHol cucTeMbl,

n HE MPUMEHATb B CNYYAE
HECTABMITLHOCTY 1 HEYCTOMYMBON
OUKCALIM YHACTKA UMMNAHTALIN
N NCNONb3OBAHNA ANA
OUKCALMM LYPYMOB.
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[lpyrmu npoTMBONOKa3aHNSIMM SBNSOTCS:
OcTpble UM XPOHUYECKUE UH(EKLUN, B
4aCTHOCTH, Ha yyacTke MMNaHTaLMm
Tsxenble CoCyaUCTbIE NN
HeBpororyeckme 3abonesannst
HepoctaTo4Ho BackynsipuanpoBaHHbIil
y4acToK MMnnaHTaLmum

[inaber, He nopBepraloLMincs neveHmio
Tsixerble fereHepaTuBHblE
3abonesaHus

3aboneBaHus CoeANHNUTENBHON TKaHM
nepkanbLemus, HapyLeHns oBMeHa
KanbLust

BocnanutenbHble 3aboneBanms kocten
- 3noka4ecTBEHHbIE OMyXonu
3HaumTenbHble HapyLLeHNs PyHKLNIA
novex

OTKpbITbIE 3NKcM3apHble NNACTUHKM Y
neauaTpUYECckUX naLneHToB

Mepb! npefocTopoxHOCTH
maxresorb® inject npefHa3HaYeH TONbKO
ANs NPOdECCMOHANBHOTO NPUMEHEHMS
XUpypramu, OCBOVBLLIMMMY METOAb
BOCCTAHOBMNEHMS 1 3aMEHbI KOCTY 1
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obnagatoLymm CooTBETCTBYHOLLEN
kBanudukaLmein ans NpoBefeHns

3TUX NpoLedyp. maxresorb® in-

ject He npeaHasHayeH Ans KocTen,
noaBepratoLLyxcsa Harpyake. B

Liensix Co3AaHNst Ans UMnnaxTata
CTaTNYeCKOIA, CBOGOAHOI OT Harpy3ki
cpenbl Heobxoaumo obecneynTs
HEenoABIKHOCTb yyacTka UMMaHTaLum
nyTem MexaHu4eckon (ukcaLum unu npn
romoLLy keiimpka. maxresorb® inject Henbas
NPUMEHSTL 47151 HUKCaLMM KOCTHBIX
LLypynos.

[Insi HapnexaLweil pereHepaLymn KocTu
cnepyet 06ecneynTb MakcUManbHblil
KOHTaKT MeXy MMEIOLLECs KOCTbIO 1
UMMNaHTaToM. B Lensix JocTkeHus
6bICTPOI peBacKynsipu3aLm max-
resorb® inject npUMeHSITb TOMbKO CO
CBEXVM, XWU3HECTIOCOBHBIM KOCTHBIM
Matepuanom. [ins npeaynpexnenmns
ambonuit Heobxoaumo pabotaTb ¢
0co6ol TLaTenbHoCTb0. Moatomy
crienyet n3beratb NPUMEHEHUS maxre-
sorb® inject nog CMnbHBIM HaXMMOM B
Y3KOOTPaHNUEHHbIX AEEKTAX C BEHO3HBIM
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1unu apTepuanbHbIM AocTynom. CeeaeHms
06 3cheKTUBHOCTI NPUMEHEHNS
maxresorb® inject y naumeHToB ¢
HIDKENpUBEAEHHbIMY GONe3HsIMN
OTCYTCTBYIOT.

- XpoHuyeckue HeKLmun

- Mertabonnyeckue 3aboneBanus koctei
- Tlyyesas Tepanus koctei

- CeppedHo-cocyamcTble 3abonesanms
CaeneHusi 06 adheKTUBHOCTY
npumeHeHus maxresorb® inject

y NeAMaTpU4ECKIX NaLMeHToB 1
MOCNeACTBIUSAX CMELLMBAHIS C APYTvMA
BeLLeCTBAaM OTCYTCTBYIOT. Ha MOMEHT
BbiINycKa, 0fHaKo, Hukakix ocobbix Mep
MPeAoCTOPOXHOCTI BbISBNEHO HE BbiNo.

Bo3moxHble ocnoXHeHus

YeneLuHbIi pesynstar He Bceraa

MOXHO rapaHTpoBaTh. [insl ynanexus
UMM 3aMeHbl MMNaHTaTa MoXeT
notpe6oBaThCs BTopasi onepawst
BCIEACTBYE XMPYPrYECKol OLLMBKY,
cneuuduyeckor 6onesHN unu BbIxoaa u3
CTPOSt MHCTPYMEHTA.

RU

HexenarensHble iBneHus

B03MOXHbIE HEXenaTenbHble ABNeHNs, B
4aCTHOCTH, BKIIHO4aIOT:

CwmeLLeHre maxresorb® inject nog
BO3AEICTBMEM Harpy3Kkin Ha KOCTb
[lecopmaums koctu /
HeXu3HecnocobHas KoCTb Ha ydacTke
UMMNaHTaLMM

MocneonepaumoHHbie OCTIOKHEHNS,
TaKue, kak MHAEKLMK, reMaToMbl,
OTEKW, OMyXOIK, CKOMMEHIE KUAKOCTH,
VCTOHYEHUE TKaHI 1 Apyrve
OCNOXHEHNS, CBA3aHHbIE C onepaLusmMm
Anneprudeckas peakuus Ha uanenve

MpepynpexaeHus

V3penve cTepunuaosaHo
ramMma-obnyyeHnem 1 ynakopaHo B
3aneyaraHHble BOVHbIEe nakeTbl. HE
NPUMEHATD B CIYYAE BCKPbITUA
NN NOBPEXOEHNA MAKETA,
BO3MOXHOr0 NOBPEXAEHWA
W3OENNA NN ANNIUKATOPA

W BbICBIXAHWA NACTbI. Mepen
Np1MeHeHNeM NPOBEPUTb AATy UCTEHEHNS
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cpoka rogHoctn. HE NMPUMEHATb
W3OENWE MOCHNE pathl uctevenus
CpoKa rofiHOCTI. BHyTpeHHwil nakeT
BCKPbITb TOMBKO 3@ HECKOMbKO

MUHYT [0 MMNNaHTaLu1. maxresorb®
inject npenHasHayeH Tonbko Ans
OHOPA30BOIO NMPUMEHEHWA.
3nenve Henb3s NOBTOPHO CTEPUNN30BATD
1N MOBTOPHO MPUMEHSITb. JTO MOXET
MPUBECTY K NEPEKPECTHBIM MHEKLMAM.
maxresorb® inject cneayeT NpuMeHsTb
TONbKO B PamMkax MeTOi0B, M03BOMSIOLLINX
COOTBETCTBYIOLLYO MMOBUNM3ALINIO
nmnnaxTata. maxresorb® inject He
MPOHULIAEM St PEHTTEHOBCKMX Nyyeit

11 MOXET 3aKpblBaTb Ha PEHTTEHOBCKIX
CHUMKaX y4aCTKv Mof, Unu Hap
UMNNAHTaToM.

Metopn npumenenmns

Lliaz 1: BckpbITb HAPYXXHbIA 1 BRYTPEHHMIA
naket. CHsiTb 3aKkpbIBAIOLLMIA KONNa4ok

¢ annnukatopa. maxresorb® inject
MoCTaBMSETCs B BUAE FOTOBOW K
MPUMEHEHMIO NacTbl B annnukaTope.
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Lllae 2: ImnnaHTMpoBaTtb Heobxoaumoe
st 3anonHeHNs AedhekTa Konm4ecTBo
maxresorb® inject. MakcumanbHas

no3a maxresorb® inject cocTaensiet

20 r ans ogHoro aedekTa. fledekt
CcrepyeT 3amnomnHUTb NOMHOCTbIO, NPUAaB
nacte )opMy, COOTBETCTBYIOLLYIO
€CTeCTBEHHbIM KOHTYpaM KOCTH.
/3penve [OmKHO HENOCPeACTBEHHO
COMpUKaCcaThCs CO BCEMM MOBEPXHOCTAMM
nedekra. Ecnn obpabaTbiBaemas kocTb
MOABEPraeTcs BO3NEACTBUIO Harpy3ky,
TO Npy NpUMeHeHNM n3genus Tpebyetcs
ycTOuMBas ukcaLms.

Lliaz 3: MpuHATL MepbI AN 3aLKTbI
yyacTka UMMnaHTaTa ot NOABUKHOCTY
N CMeLyeHns umnnakxTata. B cnyyae
MOBBILLEHHOTO C6Opa KUAKOCTI Y4aCTOK
BOKPYr MMMNIaHTaTa MOXKHO Bbike4b

WK YAanuTb C HEro XUAKOCTb B LIEMsX
CHIDKEHS! KPOBOTEYEHNIA.



YcnoBus xpaHeHus

maxresorb® inject xpaHuTb npu
Temnepatype ot 5°C fo 30°C. Usberatb
MPAMBIX COMHEYHbIX Ny4eit 1 KOHTaKTa C
VCTOYHMKAMM Tenna.

CpoK roAHOCTM 1 yTUNM3aLMs

[lata ncteyeHns cpoka rofHoCTM ykasaHa
Ha aTukeTke. Mocne AaTbl UCTEYEHNs
cpoka rogHocTy maxresorb® inject

He NpuUMeHsTb. maxresorb® inject He
TpebyeT creumansHol yTunu3aLmn Beuay
ero 6e3BpeaHOCTY ANs OKpyXatoLLeit
cpenbl. Vicnonb3oBaHHbIl annnukaTop
YTUNU3MPYETCS C MEAULIMHCKUMA
oTxoAamm.
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mMepiypaen

To maxresorb® inject eivai éva aiyoupo
kal TAfpwg Bloouppard UAIKG, To oToio
Xpnoipeler any ToTmobETON o€ i
OOTIKR TTEPIOXN WG OOTEOETIAYWYIUO PECO
yia TRV UTToaTAPIEN TNG EVOWHATWONG
Kal TNG aYOPOoiwang TTUPAKEINEVOU,
Biwaigou ooTikoU UAIKoU. To maxresorb®
inject ammoppo@drar TAfPWS até QUAIKG
00TIKO UNIKO AGyw Tng BoprAg Tou TTou
gival Katd BAon TauTOONMN HE TNV OPUKTA
@don Twv avBpwITIVWV 00TWV Kal
avTikaBioTaral aé auté. To CUOTATIKG
uépog udpoguhamaritn (HA) oTnv kpépa
aTTOPPOPATAI TTOAU YPrYopa, VW) T
KOKKiat UdpOEUAATTOTITN/TPIPWOPOPIKOU
aoBETIOU ATTOPPOPUWVTAI TTIO PYd Kal
£101 oTnpifouv JakpoTrpéBeapa 1o 00TH
JE éva OpUKTO IKpiwpa. To maxre-

sorb® inject pTropei TOAMEG Qopég va
yAuTWOEI TOUG aoBeveig aTod To Tpaupa
NG AUTGAOYNG PETAPOOYKEUTNG 00TOU

ki gival pia oTeipa, TARPWG GUVBETIKA
evaMakTiki AUon yia Ta avBpwiva f
{wikd ooTIKG UNIKG, Kol o€ avTiBean pe
auTd dev PeTadidel aoBEVEIES.
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Zovleon

To maxresorb® inject eivai évag
ouvduaoudg omé 83,5 % Kpépa

HA kai 16,5 % kokkia pooxeuparog
ooTou (0,5-1,0 mm). H kpépa HA
amoteAeital a6 38 % udpofuAamariTn
o€ vepd, Ta TTopwdn Kokkia até 60 %
udpoguhamraTit Kai 40 % TPIPWTPOPIKG
aoBéoTio. H udpofuAaTraritn Kai 1o
TPIPWOPOPIKO AORETTIO SOKINGOTNKAV
avaAUTIKG Kl ETTITUXWG Yia TTOMA xpévia
0€ KAIVIKEG MENETEG.

Media epappoyng

To maxresorb® inject eival pia ouvBeTIKA
OOTEOETTIAYWYIKA KPEUD OOTWV Yia TNV
TIAPWON Kai GTAPIGN TTaPAKEIEVOU,
Biwaipou 0oTIKOU UAIKOU O€ TIEPITITWOEIG
00TIKWV EAEIPATWY, Ta OTTOIa DEV
€ival 0TTOQACIOTIKAG Onuaciag yia n
oTabepdTnTa TNG 00TIKAG doung. Ta
eMeippara autd pmropolv va Bpiokovral
oTa GKPa, 0N AeKAvn, aTIG 0JOVTIKEG
Kal TTEPIOBOVTIKEG TIEPIOKEG 1) OTN
olayéva. To maxresorb® inject pmopei
va xpnaiyotoinBei yia Tnv TApwaon
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TWV 00TIKWY EMEINPATWY PETA OTTO
KaTéypaTa kal JETé TNV agaipean
kahonBuwv Gykwv f KUoTEWV A yia TV
TIAPWON ONUEIWY PETAPOOKEUONG.

To maxresorb® inject pmopei emiong

va xpnalyotoinBei yia eAeippara Tng
QOTVIOKAG OKPOAOYIOG, TOU GaTVIaKOU
TOiXOUG OUNTTEPIAOPBAVOPEVWY KOl TWV
METEGAKTIKWV QaTViWwV KaBWG Kal yia TNV
TIAPWON 0OTIKWY EAAEIPPATWY. TO
maxresorb® inject TomoBereital
TIPOCEKTIKA HE TO XEPI OTO EAAEIMAL,
€dv xpeldeTal Tou Sivetal Hoper Kal
TIpocappdleTal akpIBéaTepa 01O
EMelppa. Mpiv armé v epeuTteuon
UTTOPE] EVOEXOMEVWG Va avapixBei pe
UNiké avappdenang HUEAOU TwV OOTWV.
To maxresorb® inject pa wg TPOTWPIVO
oTApIYHa Kal dlaTnPEeiTal WG HOAAKIG
Kpépa. Aev TIpooPEPEI UTIOOTAPIEN

oTnv emBapuvon katd T didpkeia/
dladikaoia Tng iaong. To péoyeupa eival
BlooupBaro, adlagavég oTig akTiveg X
Kal aTroppOPATal EAEYXOHEVA.

EL

Avrevdeigeig

To maxresorb® inject emTpémetal

Va XPNOIYOTIOIETaI POVO YIa Ta

avagepdueva Tedia epapuoyng.

Mnv xpnoigoToieite To maxresorb®

inject, éTav umdpye! pia amo Tig

avtevdeigelg. To maxresorb® inject

Ogv ETITPETTETAI VO XPNOIMOTIOIEITaI

wg OTAPIYHA yia TV emBdpuvon

TOU OKeAETIKOU auaTrApaTog Kal AEN

EMNITPEMETAI NA XPHZIMOTOIEITAI

XE MEPINTQZH MOY H OEXH

EMOYTEYZHZ EINAI AZTAOHZ KAI

AEN EINAI KAAA X TEPEQMENH H

OTAN TOMOGETEITAI Q KOXAIAZ

YTEPEQIHE.

AMeg avTevdeigelg oupTepIAauBavouv:

- Ogeieg N} xpdvieg HOAUVaEIG, €I8IKG OTO
OnuEio TG EPPUTEUONG

- Bapiég ayyelakég 1 veupohoyikég
TabRoelg

- Avemrapkuwg ayyeloUpevn 6éon
EUPUTEUONG

- AiaBATNG TIOU BEV EXEI QVTIPETWTTIOTET

- Bapiég ekpuiaTikég véool

- Mobroeig Tou uvdETIKOU 10TOU
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- YmepaoBeaTiaiyia, un QUCIOAOYIKOG
peTaBoNIopog

- OAeypovwdelg 0oTIKEG VOTOI

- Kakorifeig 6ykol

- ZOQWG HEIWPEVN VEQPIKA AeIToupyia

- AvoIxTEG TTIQUOIOKES TTAGKEG OF
TadiaTpIKoUg aoBeveig

MpoguAdageig

To maxresorb® inject mpoopileral uévo
yia v emmayyehparikn xprion amé
XelpoupyoUg, o1 oTroiol EXOuV ECOIKIWOET

W TIG HeBADOUG 0OTIKNAG ATTOKATATTAONG
KQI QVTIKOTAOTAONG O0TWV Kl £X0UV
KOTaPTIOTEN OXETIKA WE T OleSaywyr

Twv PeBOdWY autwv. To maxresorb®
inject ev poopiCeTal yia T Xprion o¢
00TG ToU £mMBapuvovTal. H unxavikr
aoaNion TG B€ong epQUTEUONG TIPETTEN
va e§aoQaAiCeTal pe GKaPTITN TOTTOBETNON
1} pe éva cage, €101 WOTE N TTEPIOYH VAl
dlamnpeital oTATIKA Kal Xwpig EMBapuvoeIg
yia 1o péaxeupa. To maxresorb® inject
OeV EMTPETTETAI VA XPNOIOTIOIETA YIa TN
OTEPEWON OOTIKWY KOXAiWV.
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H emmagn peragl umdpyoviog 0oTol Kal
HOOXEUNOTOG TIPETTEN VOl UEYICTOTIOIEITAN, Yia
va §ao@ahieTal n opbr avayévvnon Tou
oaToU. To maxresorb® inject emmpémeral
va XPNOIKOTIOIETaI HOVO HE PPETKO,
{wrik6 00TIKG UNIKG, yia va SiaogahiCeTal
n ypriyopn dnuioupyia ayyeiwv. H epyacia
TIpETTEN var yiveTal pe ammdAuTn TTpoooxn
pog amouyrv eufoAwv. Ma Tov Adyo
Qutoé TIpETTEl va ammo@elyeTal n Xpron
uynAng Trieang amé To maxresorb® inject
g€ aTEVA TIEPIOPIoPEVA EANEIppaTa PE
QAeBIkr i aptnpiakr TpdoRacn. H dpdon
Tou maxresorb® inject o€ aoBeveig e TIg
akoAouBeg voaoug dev eival yVwoTr.
- Xpovieg AoIpwEelg
- MeTaBoAikd vooruara Twv 00TwWv
- AkTivoBepareio 00TWV
- Mabroeig Tou Kapdiayyeiakou Kal
KUKAOQOPIKOU OUCTANATOS
H dpdon Tou maxresorb® inject o€
TaIdIaTPIKOUG AOBEVEIG Kal O ETITITOEIG
piag avapeigng pe GAeg ouaieg dev eival
yvwoTég. Ev TolToIg, PéXpI TO XPOVIKO
onpeio ékdoang dev pTrépeCaV Vo
TaUTOTTOINBOUV IBICITEPES TIPOPUAGEEIG.
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MBavég emimAokég

Agv pmopei TavToTe va eyyunoei éva
emTuxég amotéAeopa. Mia deutepn
emépPaon yia va apaipedei f va
aMayBei éva pdoxeupa Ba ummopoloe
va KaTaoTel avaykaia e§aItiag evog
€yxeIpNTIKOU AdBoug, piag 1diaitepng
vooou i Adyw BAGBNG piag oUOKeUNg.

AvemB0punTa TEPIOTATIKG

MBavd avemBUuNTa TTEQIOTATIKG

oupTepIAapBavouy petagl GAwv:

- Metarémion Tou maxresorb® inject
Aoyw empBdpuvang Tou ooTol

- MNapapdpewon oatol/un BILCIUO

0076 070 ONpeio TG EPPUTEUCNG

MeTeyxeIpnTIKEG ETTITTAOKEG OTTWG

Aolpwéerg, alparwpara, odfpara,

BIOYKWOEIG, GUYKEVTPWOEIG UYPOU,

apaiwan 10700 Kal GAAEG ETTITTAOKEG

TIOU TTPOGEVOUVTAI AT XEIPOUPYIKEG

emepdoeig

AMepyIKA avTidpaon aTo Trpoidv

EL

Mpogidomoinoeig

To Trpoidv eival aTTOOTEIPWHEVO pE
akTIVOBOAIQ y KOl GUOKEUTOPEVO OE
oppayiopévn dITAR ouokeuaaia.

NA MHN XPHZIMOIMOIEITAI, EAN

H ZYZKEYAZIA EXEI ANOIXTEI 'H
EXEI YNOXTEI BAABH, TO MPOION
KAI'H O EPAPMOTEAZ AEIXNOYN
NA EXOYN YMNOZTEI BAABH H H
KPEMA EXEI ZTEFNQXEL EAéyEre
TNV NUepopnvia ARgng Tpiv amé m
xprion kar MHN XPHZIMOTOIEITE
TO MPOION META tnv Tépodo

NG NUEpopnviag AREng. Avoigte Tv
E0WTEPIKI CUTKEUATTa YOVO Aiya
AeTrTé TPIV o6 TNV EPQUTEUON.

To maxresorb® inject TpoopigeTal

yia MIAMONO XPHZH. Mnv
OOKIPAZETE Va ETTAVATIOOTEIPWOETE

1 VO XPNOIUOTIOIOETE €K VEOU TO
TTPOIGV, yIaTi QUTO PTTOPE] va 08Nyroel
o€ Ol0oTaupoUpEVEG AoIHWEEIS. To
maxresorb® inject Ba Tpéel va
XpnaiyoTolgital pévo ae peBddoug,
KaTd TIG OTTOIEG TO MOOXEUNA PTTOPE] Va
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TepIopIoTel KaTaMnAa. To maxresorb®
inject ival adlo@aveg aTIg aKTiveES Kal
Ba umropoUoe evoeXopEvwG va KpURE!
TIEPIOKEG TTOU BpioKovTal KATw A Tavw
aTmé 10 HOOKEUUA OE pia aKTIVOYPaia.

Xprion

1o Bripa: Avoigte 1600 TNV EwTEPIKN 600
KQI TNV E0WTEPIKI GUOKeUaoia. AQaipéaTe
T0 TG TOU EQappoyéa. To maxresorb®
inject diatiBeTan £T01H0 Yia Xprion WG Kpéua
péoa ot epappoyéa.

20 Bripa: Epoutéyte TV TOOGTNTA
maxresorb® inject Tou eival amapait yia
10 éNerppa. H OyioTn 56on Tou maxresorb®
inject eivar 20 g avd éMeippa. To éNelupa
Ba mpémel va TAnpwOEl TARPWS Kai N
KPEQ va aTTOKTAGEI TETOIO OPYF WOTE Va
TIPOCUPHOOTEN OTA QUOIKA TIEPIYPAMKATA
Tou 00T00. To Trpoi6v Ba Tpémel va Ppioketal
O€ Gueon EOQN He OAEG TIG ETMQAVEIES

ToU EMEIPPOTOG. Z€ TEPITITWAT TTOU TO
OXETIKG 0076 emBaplveral, Ba mpETel

Va XPNOIMOTIoINBE e AKaUTITO UMK
oTEPEWONG.
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30 Bripa: MpoaTatéyte 1o onyeio
€UQUTEUONG ATTO TNV Kivnan Kai TV
WETOTOTTION TOU MOOYKEUUOTOG. X€ TTEPITITWON
ouyKEVTWONG UTTEPBOAIKG TTOMWY LypwY,

N TePIOYR YUpW T TO HOOKEUUD UTTOPE
va KauTnpIaaTel fj va avappo@nBei yia va
peiwBoUv ol aipoppayieg.

ATroBrikeuon

AtobnkeUeTe To maxresorb® inject
petagy 5°C kai 30°C. Amo@elyeTte TV
auean nAiakr akTivoBoAia kai Thv emagn
e TTNyEG BEpuavang.

Xpovog dlaTpNaNg Kal aTroppIYPn

H nuepopnvia AMqgng avaypdoetal

oTNV €TIKETTA. MnV XPNOILOTIOIEITE TO
maxresorb® inject petd v mdpodo g
nuepounviag Ajgng. To maxresorb® inject
eivar PIAIKG Tpog To TEpIBAANOV Kal dev
Trpémel va amoppipBei {exwpiotd. O
epappoyéag Ba Tpémel PeTd T Xprion
TOU Va aTTopPIPBEi WG KAIVIKS aTTéppIua.
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