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ETHICON"™

DESCRIPTION

ETHICON™ Bone Wax is a sterile mixture of beeswax, paraffin, and
isopropyl palmitate, a wax-softening agent. It is opaque and has
awaxy odor.

INDICATIONS

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

ACTIONS/PERFORMANCE
Bone Wax achieves local hemostasis of bone by acting as a mechanical
(tamponade) barrier. It does not act biochemically and is nonabsorbable.

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

WARNINGS/PRECAUTIONS/INTERACTIONS

Bone Wax should not be subjected to excessive heat.

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

Bone Wax may inhibit osteogenesis and may act as a physical barrier to
the reparative process.

The package containing Bone Wax should be opened just prior to use to
minimize the possibility of contamination and excessive drying.

Do not resterilize/reuse. Reuse of this device (or portions of this device)
may create a risk of product degradation, which may result in device
failure and/or cross-contamination, which may lead to infection or
transmission of blood-borne pathogens to patients and users.

ADVERSE REACTIONS

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

DOSAGE ADMINISTRATION

Bone Wax should be used immediately after removal from the package.
Using aseptic technique, Bone Wax should be warmed to desired
consistency by manipulation with the fingers. The softened Bone Wax
is then applied to the bone edges as indicated by surgical circumstances
and the preference of the surgeon.

HOW SUPPLIED
Bone Wax is available sterile in individual foil envelopes, each containing
2.5 grams, and packaged in an individually sealed overwrap packet.

STERILITY
Bone Wax is sterilized by irradiation. Do not resterilize. Do not use if
package is opened or damaged. Discard opened, unused Bone Wax.

STORAGE
No special storage conditions required. Do not use after expiry date.

SYMBOLS USED ON LABELING

® Do not reuse A Caution
g Use by —year and d Manufacturer
month
Sterilized using Number of
iradiation Sachets in Box
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2797 Medical Device Directive Community
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ETHICON™

BESKRIVELSE

ETHICON™ knoglevoks er en steril blanding af bivoks, paraffin og
i itat, der er et voks-blodgerende middel. Knoglevoksen er
uigennemsigtig med en voksagtig lugt.

INDIKATIONER

Knoglevoks er beregnet til kontrol af bladning fra delte, borede eller
afbraekkede knoglekanter ved fysisk at udfylde de ossose kanaler, der
indeholder de blodende kapillzerer.

VIRKNINGER/FUNKTION

Knoglevoks opnér lokal hamostase af knogle ved at virke som en
mekanisk (tamponade) barriere. Den har ingen biokemisk virkning og
er ikke-resorberbar.

KONTRAINDIKATIONER
Knoglevoks bar ikke anvendes, hvor der anskes hurtig knogleregeneration
og der anskes fusion.

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER/INTERAKTIONER
Knoglevoks bor ikke udsaettes for steerk varme.

Knoglevoks ber anvendes sparsomt og overskydende knoglevoks ber
fiernes fra operationsstedet.

Knoglevoks kan haamme osteogenese, og den kan virke som en fysisk
barriere for regenerationsprocessen.

Pakken med knoglevoks ber dbnes lige inden brug for at minimere
ligheden for ination og udtorring.

Ma ikke resteriliseres/genbruges. Genbrug af denne anordning (eller dele

af denne anordning) kan skabe en risiko for nedbrydning af produktet,

der kan resultere i svigt af ing og/eller kr ineri

hvilket kan fore til infektion eller overfarsel af blodbarme patogener til

patienter og brugere.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger i forbindelse med brugen af anordningen omfatter lette
inflammatoriske reaktioner i vaev, der graenser op til implantationsstedet,
samt hemning af Som alle fi ull kan
knoglevoks fremme en eksisterende infektion.

DOSERINGSADMINISTRATION

Knoglevoks bor anvendes straks efter, at den er fiernet fra pakken.
Ved anvendelse af aseptisk teknik bar knoglevoksen opvarmes til den
onskede konsistens, hvilket opnés ved hjlp af fingermanipulation. Den

ETHICON"™

BESCHRUVING

ETHICON™ beenwas is een steriel mengsel van bijenwas, paraffine
en isopropylpalmitaat, een wasachtig verzachtend middel. Het is
ondoorzichtig en heeft een wasachtige geur.

INDICATIES

Beenwas is bedoeld om te worden gebruikt voor het tegengaan van
bloedverlies uit botoppervlakken die worden gecregerd bij het zagen,
boren of beitelen in bot, door de botkanaaltjes waarin zich de capillairen
bevinden fysiek op te vullen.

WERKINGEN/WERKING

Beenwas brengt de bloeding uit het bot tot stilstand doordat de was
fungeert als een mechanische barriére (net als een tamponnade). Het heeft
geen biochemische werking en het is niet resorbeerbaar.

CONTRA-INDICATIES
Beenwas mag niet worden gebruikt als snelle nieuwvorming en fusie van
botweefsel wenselijk is.

WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN/INTERACTIES
Beenwas mag niet te sterk worden verhit.
Er moet spaarzaam met beenwas worden enalle

ETHICON™

KUVAUS

ETHICON™-luuvaha on steriili mehildisvahan, parafiinin ja vahaa
h dvan isopropyyli itaatin seos. Se on lapindkymatdn ja

tuoksuu vahalle.

INDIKAATIOT

Luuvaha on tarkoitettu halkaistun, poratun tai vuollun luun reunojen

don hillitsemi { isesti joissa

vuotavat hiussuonet ovat.

TOIMINTA/VAIKUTUKSET

Luuvaha tyrehdyttéa luupintojen paikalli

mekaanisen (tamponoivan) esteen. Silla i ole biokemiallisia vaikutuksia.
Se ei mydskaan imeydy.

KONTRAINDIKAATIOT
Luuvahaa ei pidé kayttaa kohdissa, joissa luukudoksen nopea uudiskasvu
ja luutuminen on toivottavaa.

VAROITUKSET/VAROTOIMET/YHTEISVAIKUTUKSET
Luuvahaa ei saa altistaa liian korkeille lampotiloille.
Luuvahaa tulee kayttda saastavaisesti, ja kaikki ylimadrdinen luuvaha on

was moet van de operatieplek worden verwijderd.

Beenwas kan de botvorming remmen en kan fungeren als een fysieke
barriére voor het herstelproces.

De verpakking van de beenwas moet vlak voordat de beenwas wordt
gebruikt, worden geopend om de kans op besmetting of een te sterke
uitdroging tot het minimum te beperken.

Niet opnieuw steriliseren. Niet opnieuw gebruiken. Opnieuw gebruiken
van dit medisch hulpmiddel (of onderdelen hiervan) kan een risico van
productafbraak dat kan resulteren in storing van het product en/of
kruishesmetting veroorzaken, hetgeen kan leiden tot infectie of overdracht
van bloedoverdraagbare pathogenen aan patiénten en gebruikers.

BIJWERKINGEN

Bijwerkingen die bij dit hulpmiddel voorkomen zijn lichte
ontstekingsreacties in weefsel vlakbij de plaats waar het op het bot is
aangebracht en remming van de botvorming. Beenwas kan, zoals alle
lick de stoffen, een b de infectie

AANBRENGING VAN DE BEENWAS

Beenwas dient onmiddellijk nadat het uit de verpakking is gehaald te
worden gebruikt. Beenwas moet bij gebruik van een aseptische techniek
worden opgewarmd tot de gewenste consistentie door het met de
vingers te bewerken. De zacht gemaakte beenwas wordt dan op de
botoppervlakken aangebracht zoals geindiceerd door de chirurgische

en volgens de voorkeur van de chirurg.

bladgjorte knoglevoks pafares dernzest knoglek som indiceret af
kirurgiske forhold og kirurgens valg.
LEVERING
Knoglevoks fas steril i individuell pakni der hver indehold dibad
2,5 g og er pakket i en individuelt forseglet yderpakke.

LEVERIN
STERILITET G

Knoglevoks er steriliseret med straling. Ma ikke resteriliseres. Ma ikke
anvendes, hvis pakningen er &bnet eller beskadiget. Kassér dbnede,
ubrugte produkter.

OPBEVARING
Der kraeves ingen saerlige forholdsregler vedrarende opbevaring. Ma ikke
bruges efter at holdbarhedsdatoen er overskredet.

SYMBOLER ANVENDT VED MARKNING

® Ma ikke genbruges

g Anvendes inden —
ar og maned

A Bemaerk

M Producent
@ Antal poser i zsken
Varenummer

Steriliseret ved straling
Batchnummer

CE-maerkning og
identifikationsnummer

c € for bemyndiget organ.
Produktet opfylder
2797 devasentlige krav

i Direktiv 93/42/EQF
om medicinsk udstyr

Autoriseret

repraesentant i EU

Beenwas wordt steriel geleverd in afzonderlijke folieomslagen, die elk
2,5gbevatten, en verpakt in afzonderlijk afgesloten buitenverpakkingen.

STERILITEIT

Beenwas is gesteriliseerd met bestraling. Niet opnieuw steriliseren.
Niet gebruiken wanneer de verpakking geopend of beschadigd is.
Werp geopende ongebruikte producten weg.

BEWARING
Geen bijzondere voorzorgsmaatregelen voor de bewaring vereist.
Niet gebruiken na de vervaldatum.

OP DE ETIKETTERING GEBRUIKTE SYMBOLEN

® Niet opnieuw gebruiken A Let op
g Uiterste gebruiksdatum — I Fabrikant
jaar en maand
Gesteriiscerd @ Aantal zakjes in doos

door bestraling
Catalogusnummer

Lotnummer (Partij)

CE-markering en

identificatienummer

van de aangemelde Gemachtigd

et e e
2797 de essentiéle eisen van in de furopese Unie

de richtlijn voor medische

hulpmiddelen 93/42/EEG

Luuvaha voi estéd
paranemisprosessille.
Luuvahaa sisaltiva pakkaus tulee avata vasta juuri ennen kayttoa
inaation ja liiallisen kuivumi amiseksi
Ei saa steriloida uudelleen. Ei saa kéyttdd uudelleen. Taman laitteen
(tai laitteen osien) uudelleenkdyttdminen voi aiheuttaa tuotteen
haurastumisen, mistd voi seurata laitteen toimintahdirio ja/tai
epapuhtauksien siirtyminen potilaasta toiseen. Tama puolestaan

id ja aiheuttaa fysikaalisen esteen

ETHICON"™

DESCRIPTION

La cirea os ETHICON™ est un mélange stérile de cire d'abeille, de paraffine
et de palmitate d'i un agent de i de la cire ;
elle est opaque et présente une odeur de cire.

INDICATIONS

La cire & os est destinée étre utilisé pour contrdler le saignement des
bords divisés, percés ou taillés des os en comblant physiquement les
canicules osseux qui contiennent les capillaires qui saignent.

MODE D'ACTION/PERFORMANCE

La cire & os réalise I'némostase locale des os en agissant comme barriére
mécanique ( Elle n‘agit pas biochimi et elle est
non résorbable.

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

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS/INTERACTIONS

La cire & os ne doit pas étre soumise a une chaleur excessive.
La cire a os doit étre utilisée en quantités modérées et tout excédent de
cire doit étre retiré du site dintervention.

La cire & os peut inhiber l'ostéogenése et agir comme barriére physique
pour le processus de réparation.

L'emballage contenant la cire a os doit étre ouvert juste avant I'emploi
afin de réduire les risques de contamination et de dessiccation.

Ne pas restériliser/réutiliser. La réutilisation de ce dispositif (ou de parties
de ce dispositif) peut créer un risque de dégradation du produit,

ETHICON™

BESCHREIBUNG

ETHICON™ Knochenwachs ist eine sterile Mixtur aus Bienenwachs,
Paraffin und Isopropylpalmitat, einem Wachs erweichenden Agens.
ETHICON Knochenwachs ist triib mit einem wachsartigen Duft.

ANWENDUNGSGEBIETE

Knochenwachs ist vorgesehen fiir die Blutstillung an den Oberflachen
von Knochen mit Abbriichen, Teilungen oder Bohrungen, indem die
Knochenkanale mit den blutenden Kapillaren verstopft werden.

WIRKUNGSWEISE

Knochenwachs bewirkt eine lokale Blutstillung am Knochen, indem
es als mechanische (tamponadenahnliche) Barriere wirkt. Es hat keine
biochemische Wirkung und wird nicht resorbiert.

GEGENANZEIGEN

Knochenwachs darf nicht verwendet werden, wenn eine rasche
Knochenregeneration und -fusion gewiinscht wird.
WARNHINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN/WECHSELWIRKUNGEN
Knochenwachs darf nicht iiberméaBig erwarmt werden.

Knochenwachs sparsam verwenden. Uberschilssiges Material von der
Operationsstelle entfernen.

Knochenwachs kann die Osteogenese hemmen und als mechanische
Barriere wirken und kann daher den Knochenheilungsprozess behindern.
Die Packung, in welcher das Knochenwachs enthalten ist, darf erst
unmittelbar vor Verwendung gedffnet werden, um das Kontaminations-
und Austrocknungsrisiko maglichst gering zu halten.

Nicht erneut oder wiederverwenden. Bei Wiederverwendung

dentrainer une défaillance du dispositif et/ou une contamination croisée, ce
qui peut provoquer une infection ou la transmission d'agents pathogeénes

voi johtaa infektioon tai veren mukana
siirtymiseen potilaaseen ja kdyttajaan.
HAITTAVAIKUTUKSET

Taman laitteen kayttoon liittyy seuraavia haittavaikutuksia: lievé
infl inen kudosreaktio impl iokohtaa ympardivalld alueella

ja i inen. Kaikkien vi tavoin myds luuvaha
voi pahentaa jo olemassa olevaa infektiota.

ANNOSTUS

Luuvaha on kéytettava valittomasti pakk p jlkeen.

Luuvaha lammitetaén haluttuun koostumukseen aseptisesti sormilla
vaivaamalla. Pehmennyt luuvaha sivellddn sitten luun reunoihin
leikkaustilanteen ja kirurgin harkinnan mukaan.

TOIMITUSTAPA

Luuvahaa on saatavana steriilind 2,5 g yksittaisfoliopusseissa, jotka ovat
erikseen pakatuissa kéarepakkauksissa.

STERIILIYS

Luuvaha on steriloitu sateilyttimalld. Ei saa steriloida uudelleen. Ei saa
kayttad, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Kayttamaton tuote,
jonka pakkaus on avattu, on hvitettava.

SAILYTYS

Erityisia sailytysolosuhteita ei ole. Ei saa kéyttad viimeisen
kayttopaivan jalkeen.

PAKKAUKSESSA KAYTETYT MERKINNAT

® Ei saa kéyttaa uudelleen & Huomio
g Viimeinen kayttopaiva — I Valmistaja

vuosi ja kuukausi
Kuorien maéra

laatikossa

Tuotenumero

Steriloitu sadettamalla

Erédnumero

CE-merkintd ja ilmoitetun

laitoksen tunnusnumero.

Tuote noudattaa .

Taakinndllisista Valtutettu edustaja
Euroopan yhteisdssa

2797 laitteista annetun

direktiivin 93/42/ETY
saannoksid

issibles par le sang aux patients et utilisateurs.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables associés a I'utilisation de ce dispositif comprennent
de légeres réactions inflammatoires dans les tissus adjacents aux sites
dimplantation et l'inhibition de l'ostéogenése. Comme tous les corps
étrangers, la cire & os peut aggraver une infection existante.

MODE D’ADMINISTRATION

La cire a os doit étre utilisée immédiatement aprés son retrait de
I'emballage. En utilisant une technique aseptique, la cire a os doit étre
réchauffée avec les doigts jusqua obtention de la consistance désirée.
La cire a os ramollie est alors appliquée sur les bords de 'os, comme
indiqué par les circonstances chirurgicales et la préférence du chirurgien.

PRESENTATION
La cire a os est présentée stérile, en sachets individuels métalliques.
Chaque sachet scellé contient 2,5 g de cire.

STERILISATION

La cire a os est stérilisée par irradiation. Ne pas resteriliser. Ne pas utiliser
si lemballage est ouvert ou endommagé. Eliminer toute cire a os ouverte
non utilisée.

STOCKAGE
Aucune condition de conservation exigée. Ne pas utiliser aprés la date
de péremption.

SYMBOLES UTILISES SUR L'ETIQUETAGE

® Ne pas réutiliser A Attention
g Autiliser avant - I Fabricant

année et mois
Nombre de sachets
par boite

Stérilisé par irradiation

Numéro delot

Marquage CE et numéro
didentification de

E Numéro de référence
au catalogue

l'organisme notifié. Le Mandataire
c E produit est conforme aux agréé dans la

exigences essentielles Communauté
2797 de la Directive sur les européenne

dispositifs médicaux

93/42/CEE

dieses Produkts (oder von Teilen dieses Produkts) besteht das Risiko
einer Produktschadigung, die die Funktionsfahigkeit des Produkts
beeintréchtigen und/oder zu einer Kreuzkontamination und damit zu
einer Infektion oder Ansteckung mit durch Blut iibertragenen Erregern
bei Patienten und Anwendern fiihren kann.

NEBENWIRKUNGEN

Die Verwendung von Knochenwachs kann im angrenzenden Gewebe
zu einer milden entziindlichen Gewebsreaktion und zur Hemmung der
Osteogenese fiihren. Wie bei allen Fremdkdrpern kann auch hier eine
prdexistierende Infektion verstarkt werden.

DOSIERUNG

Knochenwachs sollte unmittelbar nach der Herausnahme aus der
Packung verwendet werden. Um die gewiinschte Konsistenz des
Knochenwachses zu erhalten, wird es unter sterilen Kautelen durch
Kneten mit den Fingern erwarmt. Das erweichte Knochenwachs wird
dann auf die Knochenrénder entsprechend den chirurgischen Umstanden
und der Entscheidung des Chirurgen aufgebracht.

LIEFERPROGRAMM
Knochenwachs ist einzeln steril in Folien verpackt zu Mengen von je 2,5 ¢
erhiltlich. Die Folien sind in cellophanierten Kartons verpackt.

STERILITAT

Knochenwachs wird durch Bestrahlung sterilisiert. Nicht erneut
sterilisieren! Gedffnete oder beschadigte Packungen nicht verwenden!
Nicht verwendetes Knochenwachs in gedffneten Packungen wegwerfen!

LAGERBEDINGUNGEN
Keine besonderen Lagerbedingungen erforderlich. Nicht nach Ablauf des
Verfallsdatums verwenden!

ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG
Nicht zur
® Wiederverwendung A Adhtung
g Verwendbar bis - I Hersteller
Jahr und Monat
@ Anzahl Beutel in Box

K

Sterilisation
durch Bestrahlung

[« ichnung

CE-Kennzeichnung

und Kennnummer der

Benannten Stelle.
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ETHICON"™

DESCRIZIONE

La cera per ossa della ETHICON™ & un composto sterile costituito da cera
d'api, paraffina e palmitato di isopropile, un agente ammorbidente della
cera. Il prodotto & opaco ed ha odore di cera.

INDICAZIONI
La cera per ossa deve essere utilizzata per il controllo del sanguinamento

dalle estremita delle ossa separate, trapanate o scheggiate otturando
fisicamente i canali ossei contenenti i vasi capillari che sanguinano.

AZIONI/PRESTAZIONI

La cera per ossa causa 'emostasi locale dell'osso, agendo come barriera
meccanica (tampone). Non agisce biochimicamente e non e assorbibile.
CONTROINDICAZIONI

La cera per ossa non deve essere impiegata quando si auspicano una
rapida rigenerazione e saldatura ossea.
AVVERTENZE/PRECAUZIONI/INTERAZIONI

La cera per ossa non deve essere sottoposta a calore eccessivo.

La cera per ossa deve essere usata con moderazione. Rimuovere tutta la
quantita in eccesso dal sito operatorio.

La cera per ossa puo impedire ['osteogenesi e pud agire come una barriera
fisica al processo rigenerativo dell'osso.

La confezione contenente la cera per ossa deve essere apena solo

Instrucbes de utilizacao A
nstruges de ut 0 Portugues

ETHICON™

DESCRICAO

A Cera para Ossos ETHICON™ é uma mistura esterilizada de cera de
abelhas, parafina e palmitato isopropilico (um agente amolecedor de
cera); é opaca e tem um odor céreo.

INDICAGOES

A Cera para Ossos destina-se ao controlo da hemorragia nos bordos de
ossos separados, perfurados ou lascados, ao tapar fisicamente os canais
0sseos que contém os capilares danificados.

ACTUAGAO/DESEMPENHO

A Cera para Ossos realiza a hemdstase local do osso agindo como
uma barreira mecanica (tampéo). Nao actua bioquimicamente nem
éabsorvivel.

CONTRA-INDICACOES
A Cera para Ossos nao deve ser utilizada nos locais onde se pretende uma
rapida regeneragdo e fusao dssea.

AVISOS/PRECAUCOES/INTERACOES

A Cera para 0ssos nao deve ser submetida a calor excessivo.

A Cera para Ossos deve ser usada com moderagao e qualquer excesso de
cera deverd ser removido do local da intervencdo.

A Cera para Ossos pode inibir a osteogénese e actuar como uma barreira
fisica ao processo reparatdrio.

immediatamente prima dell'uso, per mini la p di
contaminazione ed essiccamento eccessivo.

Non risterilizzare/riutilizzare. Il riutilizzo del dispositivo (o di parti
di esso) puo creare un rischio di degradazione del pvodono che pud
causare il falli del dispositivo e/o ¢ ione crociata,
con conseguenti infezioni o trasmissione di patogeni di origine ematica
a pazienti e utilizzatori.

EFFETTI INDESIDERATI

Tra gli effetti indesiderati associati all'uso del dispositivo si sono verificati
casi di leggera reazione infiammatoria dei tessuti adiacenti al sito di
impianto e inibizione dell'osteogenesi. Come tutti i corpi estranei, la cera
per ossa puo potenziare un‘infezione esistente.

APPLICAZIONE

La cera per ossa deve essere usata immediatamente dopo la rimozione
dalla confezione. Per raggiungere la consistenza desiderata, la cera deve
essere riscaldata in condizioni asettiche mediante manipolazione con le
dita. La cera per ossa ammorbidita viene quindi applicata sulle estremita
delle ossa secondo quanto indicato dalle circostanze chirurgiche e dalla
preferenza del chirurgo.

CONFEZIONAMENTO
La cera per ossa & fornita sterile in bustine di carta metallizzata, contenenti
2,5 g di prodotto e chiuse in pacchetti sigillati individualmente.

STERILITA

La cera per ossa € sterili per irradiazione. Non risterili Non
utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata. Eliminare la cera per
ossa aperta e non utilizzata.

CONSERVAZIONE
Nessuna condizione di conservazione speciale. Non utilizzare dopo la
data di scadenza.

SIMBOLI USATI SULLE ETICHETTE

® Non riutilizzare

g Utilizzare entro —
anno e mese

& Attenzione
“ Fabbricante

Quantita di bustine
per scatola

Numero di catalogo

[STERILE] ﬂ Sterilizzato per
imadiazione

Numero di lotto

Marchio CE e numero
diidentificazione

ganismo notificato.
c E Il prodotto é conforme ai mauturizzatunella
2797 requisiti essenziali Comunita europea
della direttiva 93/42/CEE
sui dispositivi medici

Aembal contendo a Cera para Ossos deve ser aberta imediatamente
antes da utilizacao a fim de minimizar a possibilidade de contaminagéo
e de secagem excessiva.

Nao reesterilizar/reutilizar. A reutilizagdo deste dispositivo (ou de partes
deste dispositivo) pode criar um risco de degradacéo do produto, que pode
resultar em falha do produto e/ou contaminago cruzada 0 que pode
conduzir a infeccdo ou issao de agentes

pelo sangue aos doentes e utilizadores.

REACCOES ADVERSAS

As reaccdes adversas associadas a este dispositivo incluem reaccdes
inflamatdrias ligeiras nos tecidos adjacentes ao local da implantagéo
e inibicdo da osteogénese. Como acontece com todos os corpos
estranhos, a Cera para 0ssos pode agravar uma infeccao pré-existente.

ADMINISTRAGAO

A Cera para Ossos deve ser utilizada imediatamente apds ser retirada
da embalagem. Utilizando técnicas assépticas, a Cera para Ossos deve
ser aquecida até atingir a consisténcia desejada através de manipulagdo
com os dedos. Depois de amolecida, a Cera para Ossos ¢ aplicada nas
extremidades dos ossos, de acordo com as circunstancias cirdrgicas
e a preferéncia do cirurgiao.

APRESENTACAQ

A Cera para Ossos é fornecida esterilizada, em carteiras individuais em
pelicula de aluminio, cada uma contendo 2,5 g, embaladas numa caixa
devidamente selada.

ESTERILIZAGAO

A Cera para Ossos € esterilizada por irradiacao. Nao reesterilizar. Nao
utilizar se a embalagem se apresentar aberta ou danificada. Descartar
a Cera para Ossos nao utilizada que se encontre aberta.

ARMAZENAMENTO
Nao sdo necessdrias condicdes especiais de armazenamento. Nao utilizar
apos o prazo de validade.

SIMBOLOS UTILIZADOS NA ROTULAGEM
® Nao reutilizar A Atengao
g Validade — Ano e més M Fabricante
Esterilizado por irradiacao @ ::T;Ea?:gﬁums
Ndmero de lote Namero de catdlogo

Marca CE e nimero de
identificaao do organismo

c € notificado. 0 produto Representante
cumpre os principais zg::‘):;?;: dza
2797 requisitos da directiva Furopeia
sobre dispositivos médicos P
93/42/CEE

Instrucciones de uso Espaﬁol

ETHICON"™

DESCRIPCION

La cera para huesos ETHICON™, es una mezcla estéril de cera de abejas,
parafina y palmitato de isopropilo, un agente que ablanda la cera;
esopacay huele a cera.

INDICACIONES

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

FUNCION/EFECTOS

La cera para huesos produce la hemostasis local del hueso obrando
como una barrera mecanica (tapon). No produce efectos bioquimicos
y no es absorbible.

CONTRAINDICACIONES
La cera para huesos no debe usarse cuando se deseen una regeneracion
y fusion dseas rapidas.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES/INTERACCIONES

La cera para huesos no debe someterse a un calor excesivo.

La cera para huesos debe usarse en poca cantidad. El exceso de cera para
huesos debe quitarse del campo operatorio.

La cera para huesos puede inhibir la osteogénesis y obrar como una
barrera fisica al proceso de reparacion.

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

No reesterilizar/reutilizar. La reutilizacion de este dispositivo (o partes del
mismo) puede crear un riesgo de degradacién del producto, lo que puede
provocar el fallo del dispositivo y/o contaminacion cruzada, que a su vez
pueden llevar a infecciones o transmision de patégenos sanguineos
a pacientes y usuarios.

REACCIONES ADVERSAS

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

ADMINISTRACION

La cera para huesos se debe usar en cuanto se saque del paquete.
Utilizando una técnica de asepsia, la cera para huesos debe calentarse
hasta la blandura deseada, manipulndola con los dedos. Entonces se
aplica la cera para huesos ablandada a los bordes del hueso, como lo
indiquen las circunstancias quirdrgicas y la preferencia del cirujano.
PRESENTACION

La cera para huesos se vende estéril, en cubiertas individuales de papel
metdlico, cada una de las cuales contiene 2,5 g, en un paquete sellado
individualmente.

ESTERILIZACION

La cera para huesos se esteriliza usando irradiacion. No reesterilizar.
No utilizar si el envase esta abierto o dafiado. Desechar la cera abierta,
no utilizada.

ALMACENAMIENTO

No requiere condiciones de almacenamiento especiales. No usar después
de la fecha de caducidad.

SIMBOLOS EMPLEADOS EN EL ETIQUETADO

® No reutilizar A Atencion
g Usar antes de — afio y mes “ Fabricante

Esterilizado Niimero de sobres
mediante irradiacién en caja

Ntmero de catélogo

Niimero de lote

Marca CE + nimero

de identificacién del

organismo notificado.
c E Este producto cumple

los requisitos esenciales
2797 de la directiva de

productos sanitarios

93/42/CEE

Representante
autorizado en la

Comunidad Europea

Bruksanvisning Svenska

ETHICON™

BESKRIVNING
ETHI(ON‘M henvax ar en stenl blandning av bivax, paraffin och
ett de medel. Det ar ogenomskinligt

och doftar vax.

INDIKATIONER

Benvax dr avsett att anvandas for att stoppa blodningar frén sigade,
borrade eller skadade benkanter genom att fysiskt plugga igen
benkanalerna som innehaller de bldande kapillarerna.

ANVANDNING/EGENSKAPER

Benvax uppndr lokal hemostas i ben genom att bilda en mekanisk barriar
(tamponad). Det verkar inte biokemiskt och resorberas inte.
KONTRAINDIKATIONER

Benvax ska ej anviandas om snabb nybildning av benvévnad och
sammanvaxning r onskvard.
VARNINGAR/FORSIKTIGHETSATGARDER/INTERAKTIONER

Benvax fér ej utséttas for kraftig virme.

Benvax bor anvandas sparsamt och dverskott ska avldgsnas fran
operationsstallet.

Benvax kan hamma osteogenesen och kan verka som en fysisk barriar
for reparationsprocessen.

Forpackningen med benvax fér inte oppnas fonan omedelbart fore

O8nyiec ypiiong. EANVIKA

ETHICON"™

Release Level: 4. Production

MEPITPAOH

To ETHICON™ Bone Wax (Kepi Oatol ETHICON) ivat éva anooteipwpévo
piypa amd kepi péhiooag, mapagivn kat MaMTIKG (0OMPONUAETTEPa,
£évav pahaktikd mapdyovta knpod. Eivat adlagavég kat éxet oopr Keptov.

ENAEIZEIZ

To Kepi Omou npoopl(eml vm ¥prion atov é\eyxo ¢ atpoppayiag and
pauopéva dkpa 00TWY, PE0W unxuvu(n(

ano@pagng Twv 00TIKWY uw)\nvmv IOV TIEPIEKOLY Ta AIpoppayolvTa

TpIx0EdN ayyeia.

ENEPTEIEZ/ANOAOZH
To Kepi Ootol mpokaei TomiKi) aipdoTaon Tou 00ToY EVepywVTag oav
HNXVIK (EMMwHaTIKO) ppaypa. Aev evepyei Boynpikd kat Sev Slahvetar.

ANTENAEIZEIZ

To Kepi Oato Sev Ba mpénet va xpnotpomoleitat otav emdioketal Tayeia
00TIKI} avayévvnon kat 6uykOMnan.
MPOEIAONOIHZEIZ/NPOOYAAZEIZ/ANAHAENIAPAZEIZ

To Kepi Oatou dev Ba mpénmet va ektedei oe umepBohik Beppotnta.

To Kepi OoTol Ba mpémet va XpnotpomoleiTal e PHETPO Kat TuKov mepiooela
Ba mpénet va agatpeitar amd m Béon e emépBaong.

To Kepi Ootod pmopei va mapepmodioel ™y ooteoyéveon kat va
\eroupyroEl wg PnXavikog ppaypoc otn dtadikacia enavopbwon.

anvandning for att minimera risken for k och overd H {a Tou Keptov Ootol Ba mpémet va avotyBei akpiBag mpiv amé m
uttorkning. XPrion WOTE va MepLoploTei o Kivduvog uo)\uvon( Kat umepBoAKrg {npavun(
Far ej omsterili a and av denna produkt Mnv fte.Mnv H

(eller delar av denna produkt) kan skapa en risk for produktforsamnng
som kan resultera i i och/eller ion vilket kan
leda till infektion eller dverforing av blodburna patogener till patienter
eller anvéndare.

BIVERKNINGAR

med anvandni av denna produkt

Qutol Tou TPoidVTOg (1} THNPATWY auTod 00 TipoiovToc) ivar Suvatd va
TIpoKahéoel Kivduvo amodopnang Tou mpoidvtog mou ropei va odnyrioel oe
aotoyia Tov mpoi6vrog kav/ Stactaupoupievn péAuvan, 1 omoia evoéyeTatva
0dnynoet o Moipwén 1 petddoon atpatoyevi petadidopevwy maboyovey
KPOOPYAVIOH®Y O A0BeVeiC Kat proTeg.

som
|nk|uderar lindriga inflammatoriska reaktioner i vavnaden i
till implantationsplatsen och hamning av osteogenesen. | likhet med alla
frimmande kroppar kan benvax forvarra en befintlig infektion.

DOSADMINISTRERING

Benvax bor anvandas omedelbart efter uttag ur forpackningen. Benvaxet
bor virmas under aseptiska forhallanden genom att knada det med
fingrarna till dnskad konsistens. Det mjuka benvaxet appliceras sedan pa

ANEIIIOYMHTE)Z ENEPFEIEZ
I 0 un dpd nou e m )(pnon Tov MPoidvTog
autol mephappd fime¢ pAeypova &p 0TOUG 10TOUC

mou yervidouv pe T Béon TG ep@UTEVONG, Kat mapepmodion e
ooteoyéveang. Omwg oha ta &éva owpata, o Kepi Ootou pmopei va
£vioUoEL Jia mpoiimdpyouea NoipwEn.

benkanterna efter de kirurgiska forhéllandena och kirurgens pref

LEVERANS

Benvax levereras sterilt i individuellt tillslutna forpackningar med
overdrag, vardera innehallande en folieforpackning pa 2,5 g.
STERILITET

Benvaxet ar steriliserat genom strélning. Fér ej omsteriliseras. Fr ]
anvéndas om forpackningen &r oppnad eller skadad. Kassera dppnat,
oanvant benvax.

FORVARING

Ingassérskilda lagringsforhéllanden krévs. Anvind ej efter utgangsdatum.

SYMBOLER ANVANDA VID MARKNING

® Far ej dteranvindas

g Anvénds fore —
droch manad

/N oss
M Tillverkare
o . Antal kuvert
Steriliserad med strélning @ i omackningen
Katalognummer

Satsnummer

CE-mérke och
identifieringsnummer for Auktoriserad

anmlt organ. Produkten
c € uppfyller de vésentliga vepresemam

D797 kravenidirekivet for i Eun::zﬂ(sakaen
medicinsk utrustning, g D
93/42/EEG

AOXOAOTIA
To Kepi Oatod mpénet va ypnotpomoleitat apéowg pohig agaipedei amd 1o
Kouti. Xpnatpomotvtag donmn Texvik, (eatdvete 1o Kepi Ootol péow

pakaéng pe Ta GaKTUAG TWV YEPIOV PéXpL va pOAoEL TV KataNAnAn

ouvektikotnta. To pahako pa Kepi OoTol TomoBeteitat oTiq AKpeS Twv

00T@V avaloya e TIG IEPIOTATEL TG EYXEi| 1} Katd Ty mportignon

T0U X€lpoupyou.

IYIKEYAZIA

To Kipl OGTOU ETHICON SiatiBertat anomlpwuivu 0€ QTOYIIKA PaKENAKIA
wvoxapto. To kaBe pakeNdki mepiéyel 2,5 g, Kat eivat

¢ £va aTOpIKO EPINTIKA KAEIOTO KoUTi.

ANOZTEIPQZH

To Kepi Oatou éy; pwBei pe Bohia. Mnvto [

Mn xpnotonoteite €dv n ouokevaoia éyel avolei 1y éyel umootei {nuid.
Anoppite To avotypévo Kat axpnotonointo Kepi Ootoo.

ANOGHKEYZH
Aev anarovtat e1dikéc ovvBrikee @uAagne. Mn ypnotponoteite petd my
napéhevan e npepopnviac Aiéng.

IYMBOAA NOY XPHZIMOMOIOYNTAI ZTH LYZKEYAZIA

& Npoooyn
“ Kataokevaotrig

® Mnv enavaypnatponoteite

g Hueponvia Miéne -
£10¢ Kal prjvag

Anooteipwpévo Apteyoc
n e aktvoohia :%Kiz'f:?w

1Bpog naptidag B¢ Katahoyou

L ApiBuog maptis ApiByo Oy
Tripavon CE kat
apiBpog avayvapiong
;U\“I‘;(ﬁ"‘)’ﬂggl?gfr“/(’(‘){wv E¢ouatodotnpiévog
nﬁnpo[ T OIU(JILII £1¢ g:w?ﬁ:ﬁ;‘;?m
anartioelc e 08nyiag i

2797 93/42/E0K mepi Kowomnta
1aTpotERvoNoyKGY

TIpOOVTWY
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