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Avant d’utiliser un substitut osseux CALCIRESORB Classic, le chirurgien est tenu de prendre connaissance des éléments suivants : 
1. DESCRIPTION DU DISPSOSITIF 
Les produits CALCIRESORB Classic® sont des substituts osseux synthétique résorbables destinés au comblement de 
défauts osseux par invasion vasculaire des pores de céramique et par une ostéo-intégration progressive qui mène au 
remplacement de l’implant par l’os néoformé (résorption totale). Les substituts osseux CALCIRESORB Classic® dentaire 
sont des granulés constitués de phosphate tricalcique bêta pure (β-TCP: Ca3(PO4)2) d’origine synthétique). Cette 
composition chimique très proche de celle de l’os minéral naturel joue un rôle considérable dans les processus biologiques 
régissant la stabilité et la régénération du tissu osseux. Ainsi, les substituts osseux CALCIRESORB Classic® ont pour rôle 
d’assurer une fonction de remplacement temporaire du tissu osseux en cas de carence tissulaire importante d’origine 
traumatique ou physiologique. Ces dispositifs permettent ainsi d’initier le phénomène de remodelage osseux tout en 
facilitant leur propre remplacement par de l’os naturel néoformé. 

La gamme CALCIRESORB Classic dentaire est présentée ci-après : 
• Réf. 4633 : Granulés TCP Ø 0,5-1mm conditionné en seringue courbe de 0,8 cm3 – Porosité 65% (± 5 %) – Taille des 

macropores comprise entre 100 µm et 400 µm. 
• Réf.4635 : Granulé TCP Ø 0,5-1mm conditionné en flacon de 2cm3 – Porosité 65% (± 5 %) – Taille des macropores 

comprise entre 100 µm et 400 µm. 
Dans le cas de la seringue, l'utilisateur peut appliquer les granules directement dans le site du défaut osseux avant la 
fermeture des tissus mous. Pour cela, prélever du sang ou du sérum physiologique à travers la maille de l'extrémité de la 
seringue en tirant sur le piston, jusqu'à ce que tous les granulés soient imbibés. L'excès de liquide peut être retiré en 
appuyant sur le piston. Retirer l'embout et placer le contenu dans le site chirurgical en appuyant sur le piston. Les granulés 
peuvent également être mélangés avec le sang du patient ou du sérum physiologique dans un godet stérile, puis mis en 
place sur le site à l'aide d'une spatule dentaire. 
Les caractéristiques mécaniques et fonctionnelles des substituts osseux CALCIRESORB® ne peuvent être garanties que si les 
instructions de la présente notice ont été respectées. 
Le fabricant et le fournisseur d’un substitut osseux CALCIRESORB Classic® garantissent la qualité de la fabrication et du matériau. 
2. INDICATIONS 
Les substituts osseux CERAVER® sont destinés au comblement et reconstruction des pertes osseuses. 
Le choix de l’implant revient au chirurgien. 
Les indications décrites ci-dessous peuvent être abordées à l’aide des implants CALCIRESORB Classic : 

• défauts osseux et cavités nécessitant un comblement ; 
• comblement alvéolaire post-extractionnel ; 
• élévation du plancher sinusal. 

3. CONTRE-INDICATIONS 
Les circonstances suivantes constituent une contre-indication à la mise en place des greffons : 

• contre-indications générales des greffes ; 
• ostéomyélite aiguë ou nécrose du site receveur ; 
• dégénérescence osseuse ; 
• infection active connue ; 
• allergie à l’égard d’un constituant du substitut osseux ; 
• enfants en croissance ; 
• cas où toute chirurgie est contre-indiquée. 

4. AVERTISSEMENTS 
• L’intervention doit être réalisée dans des conditions d’asepsie chirurgicale 
• Le chirurgien doit choisir un volume de greffon le plus adapté au traitement chirurgical pratiqué. L’examen radiologique 

lui permettra de faire ce choix. La sélection appropriée du patient est décisive pour le succès d’une intervention. 
• Le site osseux destiné à être en contact avec le greffon doit être avivé, et, si possible, bien vascularisé afin d’avoir 

un lit osseux de bonne qualité. 
• Afin que le greffon puisse pleinement jouer son rôle, il doit être placé en contact intime et stable avec le site osseux 

(par système de contention ou d’ostéosynthèse). De plus, pour améliorer la greffe, il est fortement conseillé 
d’imprégner l’implant par de la moelle osseuse ou, à défaut, de sang autologue et d’ajouter, quand cela est possible, 
des copeaux de spongieux provenant d’un perçage, d’un fraisage ou encore d’un avivement. 

• Pour un comblement alvéolaire, le substitut osseux est mis en place dans l’alvéole en prenant soin d’attendre que 
celle-ci soit remplie de sang. Une suture du site opératoire est toujours préférable ; néanmoins dans le cas où elle 
n’est pas réalisable, il faut veiller au recouvrement et à la protection du substitut osseux par les berges de la plaie. 

• Les substituts osseux de la gamme CALCIRESORB Classic sont compatibles avec un examen IRM sans risque d’artefact. 
• Les substituts osseux doivent être utilisés avec précaution chez les patients traités par bisphosphonates et dans les 

situations cliniques particulières (tumeur, chimiothérapie en cours, immunodéficience, diabète non équilibré, 
allergies, os irradiés). 

• La mise en place doit se faire sans compression excessive des substituts osseux dans la cavité à combler. 
• L’innocuité des substituts osseux en période de grossesse ou d’allaitement n’a pas été établie. Il est donc recommandé 

d’éviter l’utilisation de ces substituts osseux durant cette période, quand l’état de la patiente le permet. 
5. EVENEMENTS INDESIRABLES 
On a parfois observé les complications suivantes, qui exigent de ce fait une attention particulière : 

• retard de cicatrisation ; 
• fracture ; 
• retard de consolidation et pseudarthrose ; 
• douleurs ; 
• paralysie temporaire d’un nerf ; 
• thrombose veineuse profonde et embolie pulmonaire ; 
• infection ; 
• inflammation ; 
• œdème de la plaie ; 
• réaction allergique ; 
• ouverture de la plaie ;  
• réaction à un corps étranger ; 
• dégénérescence tissulaire ; 
• nécrose ; 
• mobilisation de l’implant dentaire (en toute ou partie) ; 
• saignements de nez bénins (epistaxis bénigne) ; 
• vertige paroxystique positionnel bénin ; 
• sérome post-opératoire ; 
• échec de greffe osseuse ; 
• absence de résorption du substitut osseux. 

Le chirurgien est responsable des complications pouvant résulter d’une indication erronée et d’une technique opératoire 
défectueuse ou de faute d’asepsie, celles-ci ne peuvent être imputées ni au fabricant, ni au fournisseur des produits CERAVER®. 
6. DISPOSITIFS ASSOCIES 
Les substituts osseux CALCIRESORB® ne sont associés à aucun dispositif Ceraver en particulier. 
7. STOCKAGE ET MANIPULATION 

• Les substituts osseux doivent être stockés dans leur emballage d’origine. 
• Les substituts osseux dont l’emballage est endommagé ou ouvert ne doivent pas être implantés. 
• Les substituts osseux ne doivent subir aucune modification sauf celles autorisées par la présente notice. 
• Les substituts osseux endommagés de quelque manière que ce soit, que cela porte atteinte à leur aspect ou à leur 

fonctionnement, ne doivent pas être implantés. 
• Ne pas dépasser la date limite d’utilisation indiquée sur l’emballage. 

8. EMBALLAGE ET STERILISATION 
• Les substituts osseux sont livrés stériles. 
• Ils sont stérilisés aux rayonnements gamma à une dose minimum de 25 kGy. 
• Il convient de vérifier avant utilisation l’intégrité du protecteur de stérilité (blister). 

9. RESTERILISATION ET REUTILISATION 
La restérilisation et/ou la réutilisation des substituts osseux CALCIRESORB Classic est strictement interdite sous peine 
d’exposer le patient concerné à une contamination pouvant entraîner une infection. La restérilisation et/ou la réutilisation 
d’un substitut osseux CALCIRESORB Classic entrainerait une diminution des performances du dispositif, à savoir une 
résistance mécanique amoindrie et un phénomène de remodelage osseux incomplet. Il y a également un risque de 
réaction inflammatoire importante (par exemple, une réaction de l’hôte contre le greffon s’il a été implanté auparavant). 
10. ELIMINATION APRÈS UTILISATION 
Dans le cas de l’extraction du dispositif, veuillez traiter les composants en suivant la procédure d’élimination des déchets 
médicaux du centre. 
Les dispositifs périmés peuvent être renvoyés à CERAVER®. 
11. DATE DE PREMIER MARQUAGE CE 
Les substituts osseux CALCIRESORB Classic® ont été marqués CE en 1996. 
12. PRECISIONS POUR L’UTILISATION DES DISPOSITIFS AUX ETATS-UNIS ET AU CANADA 
Aux États-Unis et au Canada, la loi fédérale exige que les composants prothétiques soient achetés par un pharmacien. 
Pour toute information complémentaire relative à l’utilisation de ces composants, s’adresser au fabricant, à ses filiales à 
l’étranger ou à ses distributeurs. 
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Avant d’utiliser un substitut osseux CALCIRESORB Classic, le chirurgien est tenu de prendre connaissance des éléments suivants : 
1. DESCRIPTION DU DISPSOSITIF 
Les produits CALCIRESORB Classic® sont des substituts osseux synthétique résorbables destinés au comblement de 
défauts osseux par invasion vasculaire des pores de céramique et par une ostéo-intégration progressive qui mène au 
remplacement de l’implant par l’os néoformé (résorption totale). Les substituts osseux CALCIRESORB Classic® dentaire 
sont des granulés constitués de phosphate tricalcique bêta pure (β-TCP: Ca3(PO4)2) d’origine synthétique). Cette 
composition chimique très proche de celle de l’os minéral naturel joue un rôle considérable dans les processus biologiques 
régissant la stabilité et la régénération du tissu osseux. Ainsi, les substituts osseux CALCIRESORB Classic® ont pour rôle 
d’assurer une fonction de remplacement temporaire du tissu osseux en cas de carence tissulaire importante d’origine 
traumatique ou physiologique. Ces dispositifs permettent ainsi d’initier le phénomène de remodelage osseux tout en 
facilitant leur propre remplacement par de l’os naturel néoformé. 

La gamme CALCIRESORB Classic dentaire est présentée ci-après : 
• Réf. 4633 : Granulés TCP Ø 0,5-1mm conditionné en seringue courbe de 0,8 cm3 – Porosité 65% (± 5 %) – Taille des 

macropores comprise entre 100 µm et 400 µm. 
• Réf.4635 : Granulé TCP Ø 0,5-1mm conditionné en flacon de 2cm3 – Porosité 65% (± 5 %) – Taille des macropores 

comprise entre 100 µm et 400 µm. 
Dans le cas de la seringue, l'utilisateur peut appliquer les granules directement dans le site du défaut osseux avant la 
fermeture des tissus mous. Pour cela, prélever du sang ou du sérum physiologique à travers la maille de l'extrémité de la 
seringue en tirant sur le piston, jusqu'à ce que tous les granulés soient imbibés. L'excès de liquide peut être retiré en 
appuyant sur le piston. Retirer l'embout et placer le contenu dans le site chirurgical en appuyant sur le piston. Les granulés 
peuvent également être mélangés avec le sang du patient ou du sérum physiologique dans un godet stérile, puis mis en 
place sur le site à l'aide d'une spatule dentaire. 
Les caractéristiques mécaniques et fonctionnelles des substituts osseux CALCIRESORB® ne peuvent être garanties que si les 
instructions de la présente notice ont été respectées. 
Le fabricant et le fournisseur d’un substitut osseux CALCIRESORB Classic® garantissent la qualité de la fabrication et du matériau. 
2. INDICATIONS 
Les substituts osseux CERAVER® sont destinés au comblement et reconstruction des pertes osseuses. 
Le choix de l’implant revient au chirurgien. 
Les indications décrites ci-dessous peuvent être abordées à l’aide des implants CALCIRESORB Classic : 

• défauts osseux et cavités nécessitant un comblement ; 
• comblement alvéolaire post-extractionnel ; 
• élévation du plancher sinusal. 

3. CONTRE-INDICATIONS 
Les circonstances suivantes constituent une contre-indication à la mise en place des greffons : 

• contre-indications générales des greffes ; 
• ostéomyélite aiguë ou nécrose du site receveur ; 
• dégénérescence osseuse ; 
• infection active connue ; 
• allergie à l’égard d’un constituant du substitut osseux ; 
• enfants en croissance ; 
• cas où toute chirurgie est contre-indiquée. 

4. AVERTISSEMENTS 
• L’intervention doit être réalisée dans des conditions d’asepsie chirurgicale 
• Le chirurgien doit choisir un volume de greffon le plus adapté au traitement chirurgical pratiqué. L’examen radiologique 

lui permettra de faire ce choix. La sélection appropriée du patient est décisive pour le succès d’une intervention. 
• Le site osseux destiné à être en contact avec le greffon doit être avivé, et, si possible, bien vascularisé afin d’avoir 

un lit osseux de bonne qualité. 
• Afin que le greffon puisse pleinement jouer son rôle, il doit être placé en contact intime et stable avec le site osseux 

(par système de contention ou d’ostéosynthèse). De plus, pour améliorer la greffe, il est fortement conseillé 
d’imprégner l’implant par de la moelle osseuse ou, à défaut, de sang autologue et d’ajouter, quand cela est possible, 
des copeaux de spongieux provenant d’un perçage, d’un fraisage ou encore d’un avivement. 

• Pour un comblement alvéolaire, le substitut osseux est mis en place dans l’alvéole en prenant soin d’attendre que 
celle-ci soit remplie de sang. Une suture du site opératoire est toujours préférable ; néanmoins dans le cas où elle 
n’est pas réalisable, il faut veiller au recouvrement et à la protection du substitut osseux par les berges de la plaie. 

• Les substituts osseux de la gamme CALCIRESORB Classic sont compatibles avec un examen IRM sans risque d’artefact. 
• Les substituts osseux doivent être utilisés avec précaution chez les patients traités par bisphosphonates et dans les 

situations cliniques particulières (tumeur, chimiothérapie en cours, immunodéficience, diabète non équilibré, 
allergies, os irradiés). 

• La mise en place doit se faire sans compression excessive des substituts osseux dans la cavité à combler. 
• L’innocuité des substituts osseux en période de grossesse ou d’allaitement n’a pas été établie. Il est donc recommandé 

d’éviter l’utilisation de ces substituts osseux durant cette période, quand l’état de la patiente le permet. 
5. EVENEMENTS INDESIRABLES 
On a parfois observé les complications suivantes, qui exigent de ce fait une attention particulière : 

• retard de cicatrisation ; 
• fracture ; 
• retard de consolidation et pseudarthrose ; 
• douleurs ; 
• paralysie temporaire d’un nerf ; 
• thrombose veineuse profonde et embolie pulmonaire ; 
• infection ; 
• inflammation ; 
• œdème de la plaie ; 
• réaction allergique ; 
• ouverture de la plaie ;  
• réaction à un corps étranger ; 
• dégénérescence tissulaire ; 
• nécrose ; 
• mobilisation de l’implant dentaire (en toute ou partie) ; 
• saignements de nez bénins (epistaxis bénigne) ; 
• vertige paroxystique positionnel bénin ; 
• sérome post-opératoire ; 
• échec de greffe osseuse ; 
• absence de résorption du substitut osseux. 

Le chirurgien est responsable des complications pouvant résulter d’une indication erronée et d’une technique opératoire 
défectueuse ou de faute d’asepsie, celles-ci ne peuvent être imputées ni au fabricant, ni au fournisseur des produits CERAVER®. 
6. DISPOSITIFS ASSOCIES 
Les substituts osseux CALCIRESORB® ne sont associés à aucun dispositif Ceraver en particulier. 
7. STOCKAGE ET MANIPULATION 

• Les substituts osseux doivent être stockés dans leur emballage d’origine. 
• Les substituts osseux dont l’emballage est endommagé ou ouvert ne doivent pas être implantés. 
• Les substituts osseux ne doivent subir aucune modification sauf celles autorisées par la présente notice. 
• Les substituts osseux endommagés de quelque manière que ce soit, que cela porte atteinte à leur aspect ou à leur 

fonctionnement, ne doivent pas être implantés. 
• Ne pas dépasser la date limite d’utilisation indiquée sur l’emballage. 

8. EMBALLAGE ET STERILISATION 
• Les substituts osseux sont livrés stériles. 
• Ils sont stérilisés aux rayonnements gamma à une dose minimum de 25 kGy. 
• Il convient de vérifier avant utilisation l’intégrité du protecteur de stérilité (blister). 

9. RESTERILISATION ET REUTILISATION 
La restérilisation et/ou la réutilisation des substituts osseux CALCIRESORB Classic est strictement interdite sous peine 
d’exposer le patient concerné à une contamination pouvant entraîner une infection. La restérilisation et/ou la réutilisation 
d’un substitut osseux CALCIRESORB Classic entrainerait une diminution des performances du dispositif, à savoir une 
résistance mécanique amoindrie et un phénomène de remodelage osseux incomplet. Il y a également un risque de 
réaction inflammatoire importante (par exemple, une réaction de l’hôte contre le greffon s’il a été implanté auparavant). 
10. ELIMINATION APRÈS UTILISATION 
Dans le cas de l’extraction du dispositif, veuillez traiter les composants en suivant la procédure d’élimination des déchets 
médicaux du centre. 
Les dispositifs périmés peuvent être renvoyés à CERAVER®. 
11. DATE DE PREMIER MARQUAGE CE 
Les substituts osseux CALCIRESORB Classic® ont été marqués CE en 1996. 
12. PRECISIONS POUR L’UTILISATION DES DISPOSITIFS AUX ETATS-UNIS ET AU CANADA 
Aux États-Unis et au Canada, la loi fédérale exige que les composants prothétiques soient achetés par un pharmacien. 
Pour toute information complémentaire relative à l’utilisation de ces composants, s’adresser au fabricant, à ses filiales à 
l’étranger ou à ses distributeurs. 

DATE DE DERNIÈRE RÉVISION DE LA NOTICE : Avril 2021 

CERAVER - Les Laboratoires Osteal Médical 
69, rue de la Belle Etoile 
95957 ROISSY CDG cedex 

Tél : +33 1 48 63 88 63 
Fax : +33 1 48 63 88 99 
ADV@CERAVER.COM 

Français 

 

 NOTICE D’INSTRUCTIONS 
Substituts osseux calciresorb dentaire 
CALCIRESORB Classic® 

 INSTRUCTIONS FOR USE 
Calciresorb dental bone substitutes 
CALCIRESORB Classic® 

 ANLEITUNG 
Calciresorb zahnärztliche knochenersatzmaterialien 
CALCIRESORB Classic® 

 MANUAL DE INSTRUCCIONES 
Injertos óseos calciresorb dental 
CALCIRESORB Classic® 

 ISTRUZIONI PER L'USO 
Sostituti ossei dentali calciresorb 
CALCIRESORB Classic® 

 BIJSLUITER 
Botsubstituten calciresorb dental 
CALCIRESORB Classic® 

 
 

LES LABORATOIRES OSTEAL MEDICAL 

Ref: IFU_B14_0421 

 
Instructions for use for the following products: 

• CALCIRESORB Classic bone substitutes (ref. 4633 and 4635) 
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Warning 

Before using a CALCIRESORB Classic bone substitute, the surgeon should note the following: 
1. PRODUCT DESCRIPTION 
CALCIRESORB Classic® products are resorbable synthetic bone substitutes intended for filling bone defects by vascular 
invasion of the ceramic pores and by progressive osteointegration leading to replacement of the implant by newly formed 
bone (complete resorption). CALCIRESORB Classic® dental bone substitutes are granules consisting of pure beta-
tricalcium phosphate (β-TCP: Ca3(PO4)2) of synthetic origin). This chemical composition, which is very similar to that of 
natural bone mineral, plays an important role in the biological processes regulating the stability and regeneration of bone 
tissue. CALCIRESORB Classic® bone substitutes are thus designed to provide a temporary replacement for bone tissue in 
cases of significant tissue deficiency caused by trauma or of physiological origin. These products enable surgeons to 
initiate bone remodelling, whilst also facilitating their own replacement by newly-formed natural bone. 
The CALCIRESORB Classic dental range is listed below: 

• Ref. 4633: TCP Ø 0.5-1 mm granules packed in 0.8 cm3 curved syringe – Porosity 65% (± 5 %) – Size of macropores 
ranging from 100 µm to 400 µm. 

• Ref. 4635: TCP Ø 0.5-1 mm granules packed in 2 cm3 vial – Porosity 65% (± 5 %) – Size of macropores ranging from 
100 µm to 400 µm. 

If using the syringe, the user can apply the granules directly into the bone defect site before closing the soft tissues. To do 
that, take some blood or physiological saline solution through the mesh at the tip of the syringe by pulling the plunger 
until all the granules are soaked. Excess liquid can be removed by pushing the plunger down. Remove the cap and inject 
the contents into the surgical site by depressing the plunger. The granules can also be mixed with the patient's blood or 
physiological saline solution in a sterile cup, then applied to the site with a dental spatula. 
The mechanical and functional properties of CALCIRESORB® bone substitutes can only be guaranteed if these instructions 
for use are followed. 
The manufacturer and supplier of CALCIRESORB Classic® bone substitutes guarantee the quality of the manufacturing and material. 
2. INDICATIONS 
CERAVER® bone substitutes are intended for the filling and reconstruction of bone loss. 
The decision as regards the implant is the surgeon’s to make.  
The indications described below can be addressed using CALCIRESORB Classic implants: 

• bone defects and cavities requiring filling; 
• post-extraction alveolar filling; 
• sinus floor elevation. 

3. CONTRAINDICATIONS 
The following circumstances constitute a contraindication for the placement of grafts: 

• general contraindications to grafts; 
• acute osteomyelitis or necrosis of the recipient site; 
• bone degeneration; 
• known active infection; 
• allergy to one of the components of the bone substitute; 
• growing children; 
• cases where all surgery is contraindicated. 

4. CAUTIONS 
• The procedure must be carried out under surgical aseptic conditions 
• The surgeon must choose the volume of graft best suited for the planned surgery. Radiological examination will 

assist him/her in making that choice. Appropriate patient selection is crucial to the success of the procedure. 
• The bone site where the graft is to be positioned should be debrided and, if possible, well vascularised to create a 

high quality osseous bed. 
• In order for the graft to work properly, it must be placed in close and stable contact with the bone site (using an 

immobilisation or osteosynthesis system). In addition, to improve the graft, it is highly advisable to impregnate the 
implant with bone marrow or, failing that, autologous blood and, if possible, to add cancellous bone chips from 
drilling, milling or denudation. 

• For an alveolar filling, the bone substitute is placed in the cavity, taking care to wait until it is filled with blood. 
Suturing of the surgical site is always preferable. However, where this is not possible, it is crucial to ensure that the 
bone substitute is covered and protected by the wound edges. 

• The bone substitutes in the CALCIRESORB Classic range are compatible with an MRI exam without any risk of artefacts. 
• Bone substitutes should be used with caution in patients treated with bisphosphonates and in specific clinical situations 

(tumour, ongoing chemotherapy, immunodeficiency, poorly controlled diabetes, allergies, irradiated bones). 
• Application should be carried out without excessive compression of the bone substitutes in the cavity to be filled. 
• The safety of bone substitutes during pregnancy or breastfeeding has not been established. It is therefore 

recommended to avoid using these bone substitutes during that time, when the patient's condition permits it. 
5. ADVERSE EVENTS 
The following complications have occasionally been observed, and require special attention: 

• delayed healing; 
• fracture; 
• delayed union and pseudarthrosis; 
• pain; 
• temporary paralysis of a nerve; 
• deep-vein thrombosis and pulmonary embolism; 
• infection; 
• inflammation; 
• oedema of the wound; 
• allergic reaction; 
• opening of the wound;  
• reaction to a foreign body; 
• tissue degeneration; 
• necrosis; 
• mobilisation of the dental implant (full or partial) ; 
• benign nose bleeds (benign epistaxis); 
• benign paroxysmal positional vertigo; 
• post-operative seroma; 
• bone graft failure; 
• non-resorption of the bone substitute. 

The surgeon is responsible for any complications that may arise from an erroneous indication and/or a defective operating 
technique or incorrect asepsis; these cannot be attributed to the manufacturer or the supplier of the CERAVER® products. 
6. ASSOCIATED PRODUCTS 
CALCIRESORB® bone substitutes are not associated with any particular Ceraver product. 
7. STORAGE AND HANDLING 

• Bone substitutes must be stored in their original packaging. 
• Bone substitutes with damaged or open packaging should not be implanted. 
• Bone substitutes must not be modified except as authorised in these instructions. 
• Bone substitutes that are damaged in any way, if it affects their appearance or functioning, should not be implanted. 
• Do not use after the expiry date indicated on the packaging. 

8. PACKAGING AND STERILISATION 
• Bone substitutes are supplied sterile. 
• They are sterilised by gamma radiation at a minimum dose of 25 kGy. 
• It is important to check the integrity of the sterility protection (blister) before use. 

9. RESTERILISATION AND REUSE 
Resterilisation and/or reuse of CALCIRESORB Classic bone substitutes is strictly forbidden because of the risk of exposing 
the patient in question to contamination that could lead to infection. Resterilisation and/or reuse of a CALCIRESORB 
Classic bone substitute would lead to a decrease in product performance – specifically a reduction in mechanical strength 
and incomplete bone remodelling. There is also a significant risk of an inflammatory reaction (for example, a reaction by 
the host to the graft if it was implanted previously). 
10. DISPOSAL AFTER USE 
If a product is explanted, dispose of the components according to the centre’s medical waste disposal procedure. 
Expired products can be returned to CERAVER®. 
11. DATE OF FIRST CE MARK 
CALCIRESORB Classic® bone substitutes were CE marked in 1996. 
12. SPECIFICATIONS FOR USE OF THE PRODUCTS IN THE USA AND CANADA 
Federal law in the USA and Canada requires that prosthetic components be purchased by a pharmacist. For further information 
concerning the use of these medical products, please contact the manufacturer, their overseas subsidiaries or distributors. 
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Instructions for use for the following products: 

• CALCIRESORB Classic bone substitutes (ref. 4633 and 4635) 
Graphic symbols applicable to these products: 

Symbol Symbol title Symbol Symbol title 

 

Manufacturer 
 

Do not reuse 

 

Expiry date 
 

Sterilised by irradiation 

 

Batch code 
 

Sterile 

 

Catalogue reference 
 

Important, not all the 
information required to use 

the product is located on the 
label; the instructions for use 

must be consulted. 

 

Do not use if the 
packaging is damaged 

 
Do not resterilise 

 

CE marking followed by 
the code for the notified 

body (0459, LNE/G-
MED)  

Consult instructions for use 

 

Date of manufacture 

 

Keep away from sunlight 

 
Moisture sensitive 

 
Warning 

Before using a CALCIRESORB Classic bone substitute, the surgeon should note the following: 
1. PRODUCT DESCRIPTION 
CALCIRESORB Classic® products are resorbable synthetic bone substitutes intended for filling bone defects by vascular 
invasion of the ceramic pores and by progressive osteointegration leading to replacement of the implant by newly formed 
bone (complete resorption). CALCIRESORB Classic® dental bone substitutes are granules consisting of pure beta-
tricalcium phosphate (β-TCP: Ca3(PO4)2) of synthetic origin). This chemical composition, which is very similar to that of 
natural bone mineral, plays an important role in the biological processes regulating the stability and regeneration of bone 
tissue. CALCIRESORB Classic® bone substitutes are thus designed to provide a temporary replacement for bone tissue in 
cases of significant tissue deficiency caused by trauma or of physiological origin. These products enable surgeons to 
initiate bone remodelling, whilst also facilitating their own replacement by newly-formed natural bone. 
The CALCIRESORB Classic dental range is listed below: 

• Ref. 4633: TCP Ø 0.5-1 mm granules packed in 0.8 cm3 curved syringe – Porosity 65% (± 5 %) – Size of macropores 
ranging from 100 µm to 400 µm. 

• Ref. 4635: TCP Ø 0.5-1 mm granules packed in 2 cm3 vial – Porosity 65% (± 5 %) – Size of macropores ranging from 
100 µm to 400 µm. 

If using the syringe, the user can apply the granules directly into the bone defect site before closing the soft tissues. To do 
that, take some blood or physiological saline solution through the mesh at the tip of the syringe by pulling the plunger 
until all the granules are soaked. Excess liquid can be removed by pushing the plunger down. Remove the cap and inject 
the contents into the surgical site by depressing the plunger. The granules can also be mixed with the patient's blood or 
physiological saline solution in a sterile cup, then applied to the site with a dental spatula. 
The mechanical and functional properties of CALCIRESORB® bone substitutes can only be guaranteed if these instructions 
for use are followed. 
The manufacturer and supplier of CALCIRESORB Classic® bone substitutes guarantee the quality of the manufacturing and material. 
2. INDICATIONS 
CERAVER® bone substitutes are intended for the filling and reconstruction of bone loss. 
The decision as regards the implant is the surgeon’s to make.  
The indications described below can be addressed using CALCIRESORB Classic implants: 

• bone defects and cavities requiring filling; 
• post-extraction alveolar filling; 
• sinus floor elevation. 

3. CONTRAINDICATIONS 
The following circumstances constitute a contraindication for the placement of grafts: 

• general contraindications to grafts; 
• acute osteomyelitis or necrosis of the recipient site; 
• bone degeneration; 
• known active infection; 
• allergy to one of the components of the bone substitute; 
• growing children; 
• cases where all surgery is contraindicated. 

4. CAUTIONS 
• The procedure must be carried out under surgical aseptic conditions 
• The surgeon must choose the volume of graft best suited for the planned surgery. Radiological examination will 

assist him/her in making that choice. Appropriate patient selection is crucial to the success of the procedure. 
• The bone site where the graft is to be positioned should be debrided and, if possible, well vascularised to create a 

high quality osseous bed. 
• In order for the graft to work properly, it must be placed in close and stable contact with the bone site (using an 

immobilisation or osteosynthesis system). In addition, to improve the graft, it is highly advisable to impregnate the 
implant with bone marrow or, failing that, autologous blood and, if possible, to add cancellous bone chips from 
drilling, milling or denudation. 

• For an alveolar filling, the bone substitute is placed in the cavity, taking care to wait until it is filled with blood. 
Suturing of the surgical site is always preferable. However, where this is not possible, it is crucial to ensure that the 
bone substitute is covered and protected by the wound edges. 

• The bone substitutes in the CALCIRESORB Classic range are compatible with an MRI exam without any risk of artefacts. 
• Bone substitutes should be used with caution in patients treated with bisphosphonates and in specific clinical situations 

(tumour, ongoing chemotherapy, immunodeficiency, poorly controlled diabetes, allergies, irradiated bones). 
• Application should be carried out without excessive compression of the bone substitutes in the cavity to be filled. 
• The safety of bone substitutes during pregnancy or breastfeeding has not been established. It is therefore 

recommended to avoid using these bone substitutes during that time, when the patient's condition permits it. 
5. ADVERSE EVENTS 
The following complications have occasionally been observed, and require special attention: 

• delayed healing; 
• fracture; 
• delayed union and pseudarthrosis; 
• pain; 
• temporary paralysis of a nerve; 
• deep-vein thrombosis and pulmonary embolism; 
• infection; 
• inflammation; 
• oedema of the wound; 
• allergic reaction; 
• opening of the wound;  
• reaction to a foreign body; 
• tissue degeneration; 
• necrosis; 
• mobilisation of the dental implant (full or partial) ; 
• benign nose bleeds (benign epistaxis); 
• benign paroxysmal positional vertigo; 
• post-operative seroma; 
• bone graft failure; 
• non-resorption of the bone substitute. 

The surgeon is responsible for any complications that may arise from an erroneous indication and/or a defective operating 
technique or incorrect asepsis; these cannot be attributed to the manufacturer or the supplier of the CERAVER® products. 
6. ASSOCIATED PRODUCTS 
CALCIRESORB® bone substitutes are not associated with any particular Ceraver product. 
7. STORAGE AND HANDLING 

• Bone substitutes must be stored in their original packaging. 
• Bone substitutes with damaged or open packaging should not be implanted. 
• Bone substitutes must not be modified except as authorised in these instructions. 
• Bone substitutes that are damaged in any way, if it affects their appearance or functioning, should not be implanted. 
• Do not use after the expiry date indicated on the packaging. 

8. PACKAGING AND STERILISATION 
• Bone substitutes are supplied sterile. 
• They are sterilised by gamma radiation at a minimum dose of 25 kGy. 
• It is important to check the integrity of the sterility protection (blister) before use. 

9. RESTERILISATION AND REUSE 
Resterilisation and/or reuse of CALCIRESORB Classic bone substitutes is strictly forbidden because of the risk of exposing 
the patient in question to contamination that could lead to infection. Resterilisation and/or reuse of a CALCIRESORB 
Classic bone substitute would lead to a decrease in product performance – specifically a reduction in mechanical strength 
and incomplete bone remodelling. There is also a significant risk of an inflammatory reaction (for example, a reaction by 
the host to the graft if it was implanted previously). 
10. DISPOSAL AFTER USE 
If a product is explanted, dispose of the components according to the centre’s medical waste disposal procedure. 
Expired products can be returned to CERAVER®. 
11. DATE OF FIRST CE MARK 
CALCIRESORB Classic® bone substitutes were CE marked in 1996. 
12. SPECIFICATIONS FOR USE OF THE PRODUCTS IN THE USA AND CANADA 
Federal law in the USA and Canada requires that prosthetic components be purchased by a pharmacist. For further information 
concerning the use of these medical products, please contact the manufacturer, their overseas subsidiaries or distributors. 
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Anleitung zu folgenden Produkten: 

• Knochenersatzmaterialien CALCIRESORB Classic (Ref. 4633 und 4635) 
Grafische Symbole für diese Produkte: 

Symbol Bedeutung des Symbols Symbol Bedeutung des Symbols 

 

Hersteller 
 

Nicht zur Wiederverwendung 

 

Verwendbar bis 
 

Sterilisation durch Bestrahlung 

 

Chargenbezeichnung 
 

Steril 

 

Artikelnummer 
 

Achtung: Da das Etikett nicht alle 
notwendigen Informationen zur 

Verwendung des Produkts beinhaltet, 
muss die Gebrauchsanweisung zu Rate 

gezogen werden. 

 

Bei beschädigter 
Verpackung nicht 

benutzen  
Nicht resterilisieren 

 

CE-Zeichen und 
Kennnummer der 
benannten Stelle 

(0459, LNE/G-MED)  

Die Gebrauchsanweisung lesen 

 

Herstellungsdatum 

 

Vor Licht geschützt aufbewahren 

 

Vor Feuchtigkeit 
schützen 

 
Achtung 

Vor der Verwendung eines Knochenersatz CALCIRESORB Classic muss der Operateur folgende Informationen aufmerksam lesen: 
1. BESCHREIBUNG DES PRODUKTS 
Die CALCIRESORB Classic® Produkte sind synthetische resorbierbare Knochenersatzmaterialien, die für das Füllen von 
Knochendefekten bestimmt sind, durch Eindringen von Gefäßen in Keramikporen und fortschreitende Osteointegration, die zu 
einem Ersetzen des Implantats durch neugebildeten Knochen führt (vollständige Resorption).  Die zahnärztliche 
Knochenersatzmaterialien CALCIRESORB Classic® sind Granulate, die aus reinem Tricalciumphosphat beta (β-TCP: Ca3(PO4)2) 
synthetischen Ursprungs) bestehen. Diese chemische Zusammensetzung, die der natürlichen Mineralknochens sehr ähnlich ist, 
spielt eine wichtige Rolle in den biologischen Prozessen, die die Stabilität und Regeneration des Knochengewebes steuern. 
Daher haben die Knochenersatzmaterialien CALCIRESORB Classic® die Aufgabe, bei eines wesentlichen Gewebemangels 
traumatischen oder physiologischen Ursprungs, das Knochengewebe vorübergehend zu ersetzen. Diese Produkte leiten daher 
das Phänomen der Knochenumbauung ein und tragen dazu bei, dass der Knochenersatz selbst durch neugebildeten natürlichen 
Knochen ersetzt wird.\ 
Die Produktreihe CALCIRESORB Classic wird nachstehend vorgestellt: 

• Ref. 4633: TCP Granulat Ø 0,5-1mm in einer Spritze von 0,8 cm3 mit gebogenem Ende  
– Porosität 65% (± 5 %) – Größe der Makroporen zwischen 100 µm und 400 µm. 

• Ref. 4635: TCP Granulat Ø 0,5-1mm in einer Spritze von 2cm3 mit gebogenem Ende – Porosität 65% 
(± 5 %) – Größe der Makroporen zwischen 100 µm und 400 µm. 

Wann der Spritze genutzt ist, kann der Benutzer das Granulat vor Verfestigung von Weichteilen direkt an den Ort von 
Knochendefekten bringen. Hierzu ist durch Ziehen am Kolben über die Öffnung am Ende der Spritze Blut oder Kochsalzlösung 
entnehmen, bis alles Granulat befeuchtet ist. Ein Flüssigkeitsüberschuss kann durch Drücken des Kolbens beseitigt werden. Die 
Abdeckung der Spitze abnehmen und den Inhalt durch Drücken des Stempels am Ort des chirurgischen Eingriffs einbringen. Das 
Granulat kann auch in einem sterilen Becher mit dem Blut des Patienten oder physiologisches Serum gemischt werden und 
anschließend mithilfe eines Dentalspaltels bereitgestellt werden. 
Die mechanischen und funktionellen Eigenschaften der Knochenersatzmaterialien CALCIRESORB® können nur dann 
garantiert werden, wenn die Vorgaben in der vorliegenden Gebrauchsanweisung eingehalten werden. 
Der Hersteller und der Lieferant eines CALCIRESORB Classic® Knochenersatzmaterials garantieren eine hohe Material- 
und Herstellungsqualität. 
2. INDIKATIONEN 
CERAVER® Knochenersatzmaterialien sind für das Füllen und den Wiederaufbau nach Knochenverlust bestimmt. 
Der Chirurg entscheidet über die Wahl des Implantats.  
Mit einem CALCIRESORB Classic Implantat können die nachstehend beschriebenen Indikationen adressiert werden. 

• Knochen- und Hohldefekte, die aufgefüllt werden müssen; 
• Füllen von Alveolen nach einer Extraktion; 
• Sinuslift. 

3. KONTRAINDIKATIONEN 
Die folgenden Umstände stellen eine Kontraindikation für den Einsatz von Transplantaten dar: 

• allgemeine Kontraindikationen von Transplantaten; 
• akute Osteomyelitis oder Nekrose des Empfängers; 
• Knochen Degeneration; 
• bekannte aktive Infektion; 
• Allergie gegen einen Bestandteil des Knochenersatz; 
• Kinder in der Wachstumsphase; 
• Fälle, in denen jegliche chirurgische Eingriffe kontraindiziert sind. 

4. WARNHINWEISE 
• Der Eingriff muss unter den Bedingungen aseptischer Chirurgie erfolgen 
• Der Operateur entscheidet, welches Transplantatvolumen am besten der chirurgischen Behandlung entspricht. 

Eine radiologische Untersuchung unterstützt ihn bei der Wahl des Implantats. Die geeignete Auswahl des Patienten 
für den Erfolg eines Eingriffs von entscheidender Bedeutung. 

• Die Stelle des Knochens, die mit dem Transplantat in Kontakt kommt, muss aufgefrischt und, wenn möglich, gut 
vaskularisiert werden, um ein ausreichendes Knochenbett zu schaffen. 

• Damit das Transplantat seine Aufgabe voll und ganz erfüllen kann, muss es in dichtem und stabilem Kontakt mit der 
Knochenstelle positioniert werden (durch Fixation oder Osteosynthese). Zur Verbesserung des Transplantats wird 
weiterhin dringend empfohlen, das Implantat mit Knochenmark oder wenigstens mit autologem Blut zu 
imprägnieren, und, wo möglich, spongiös Späne hinzuzufügen, die aus einer Bohrung, Fräsung oder auch aus einer 
Auffrischung stammen. 

• Für eine Auffüllung von Alveolen wird der Knochenersatz in die Alveole eingebracht; dabei ist abzuwarten, bis diese mit 
Blut gefüllt ist. Eine Naht der Operationsstelle ist immer vorzuziehen; falls dieser nicht umgesetzt werden kann, ist jedoch 
auf die Abdeckung und den Schutz des Knochenersatzmaterials durch die Wundränder zu achten. 

• Die Knochenersatzmaterialien der Produktreihe CALCIRESORB Classic sind MRT-kompatibel, ohne Risiko von 
Artefakt Bildung. 

• Knochenersatzmaterialien müssen mit besonderer Sorgfalt benutzt werden in mit Bisphosphonaten behandelten 
Patienten und in besonderen klinischen Situationen (Tumor, laufende Chemotherapie, Immunschwäche, nicht 
eingestellter Diabetes, Allergien, bestrahlte Knochen). 

• Das Einbringen muss ohne übermäßige Kompression der Knochenersatzmaterialien in der zu füllenden Kavität erfolgen. 
• Über die Unbedenklichkeit der Knochenersatzmaterialien während Schwangerschaft oder Stillzeit liegen noch keine 

Informationen vor. Daher wird sofern der Zustand der Patientin es gestattet, empfohlen, während dieser Periode auf 
diese Knochenersatzmaterialien zu verzichten. 

5. UNERWÜNSCHTE EREIGNISSE 
Da gelegentlich folgende Komplikationen auftraten und erfordern besondere Beachtung: 

• verzögerte Wundheilung; 
• Fraktur; 
• verzögerte Konsolidierung und Pseudarthrose; 
• Schmerzen; 
• temporäre Nervenlähmung; 
• tiefe Venenthrombose und Lungenembolie; 
• Infektion; 
• Entzündung; 
• Wund Ödem; 
• allergische Reaktion; 
• Wund Öffnung;  
• Reaktion auf einen Fremdkörper; 
• Gewebe Degeneration; 
• Nekrose; 
• Mobilisierung des Dentalimplantats (vollständig oder teilweise); 
• gutartiges Nasenbluten (benigne Epistaxis); 
• gutartiger paroxysmal positionell Schwindel; 
• postoperatives Serom; 
• Abstoßung des Implantats; 
• fehlende Resorption des Knochenersatzes. 

Für Komplikationen aufgrund einer falschen Indikationsstellung, eines nicht sachgemäßen Operationsverfahrens oder 
mangelnder Asepsis ist der Operateur verantwortlich. Weder der Hersteller noch der Lieferant von CERAVER®-Produkten 
können hierfür verantwortlich gemacht werden. 
6. VERWANDTE PRODUKTE 
CALCIRESORB® Classic Knochenersatzmaterialien sind mit keinem bestimmten Ceraver Produkt verwandt. 
7. LAGERUNG UND HANDHABUNG 

• Die Knochenersatzmaterialien in der Originalverpackung lagern. 
• Knochenersatzmaterialien, deren Verpackung beschädigt oder geöffnet ist, dürfen nicht implantiert werden. 
• Die Knochenersatzmaterialien dürfen keiner Änderung unterworfen werden, mit Ausnahme der in der vorliegenden 

Anleitung zugelassenen Änderungen. 
• In einer Weise beschädigte Knochenersatzmaterialien, die ihr Aussehen oder ihre Funktion beeinträchtigt, dürfen 

nicht implantiert werden. 
• Das auf der Verpackung angegebene Verfallsdatum darf nicht überschritten werden. 

8. VERPACKUNG UND STERILISATION 
• Die Knochenersatzmaterialien werden steril geliefert. 
• Sie sind mit Gammastrahlen mit einer Dosis von mindestens 25 kGy sterilisiert. 
• Es empfiehlt sich, vor der Benutzung die Unversehrtheit der Sterilitätsschutzverpackung (Blister) zu überprüfen. 

9. RESTERILISATION UND WIEDERVERWENDUNG 
Die Resterilisation und/oder Wiederverwendung von CALCIRESORB Classic Knochenersatzmaterialien ist/sind streng verboten, 
um eine Kontamination des betreffenden Patienten zu vermeiden, da diese zu einer Infektion führen kann. Die Resterilisation 
und/oder Wiederverwendung eines CALCIRESORB Classic Knochenersatzes würde zu einer Leistungsbeeinträchtigung des 
Produkts führen, d. h. zu einer reduzierten mechanischen Widerstandsfähigkeit und einer unvollständigen Knochenumbauung. 
Darüber hinaus besteht die Gefahr einer erheblichen Entzündungsreaktion (zum Beispiel eine Reaktion des Empfängers auf das 
bereits zuvor implantierte Transplantat). 
10. ENTSORGUNG NACH DER VERWENDUNG 
Beim Entfernen des Materials sind die Komponenten gemäß den Entsorgungsrichtlinien für medizinische Abfälle der Klinik 
zu behandeln. 
Produkte mit abgelaufenem Haltbarkeitsdatum können an CERAVER® zurückgeschickt werden. 
11. DATUM DER ERSTEN CE-KENNZEICHNUNG 
Die CALCIRESORB Classic® Knochenersatzmaterialien besitzen seit 1996 die CE-Kennzeichnung. 
12. ERLÄUTERUNGEN FÜR DIE VERWENDUNG DER PRODUKTE IN DEN USA UND KANADA 
Die Gesetzgebung in den USA und Kanada schreibt vor, dass Prothesenkomponenten vom Apotheker gekauft werden 
müssen. Für alle zusätzlichen Informationen zur Verwendung dieser Komponenten wenden Sie sich bitte an den 
Hersteller, dessen ausländische Filialen und Händler. 

DATUM DER LETZTEN ÜBERARBEITUNG DER ANLEITUNG: April 2021 
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Manual referente a los siguientes dispositivos: 

• Injertos óseos CALCIRESORB Classic (ref. 4633 y 4635) 
Símbolos gráficos aplicables a estos dispositivos: 

Símbolo Título del símbolo Símbolo Título del símbolo 

 

Fabricante 
 

No reutilizar 

 

Fecha límite de 
utilización 

 

Esterilizado por irradiación 

 

Código de lote 
 

Estéril 

 

Referencia de catálogo 
 

Atención: La información 
necesaria para la utilización del 
dispositivo no se encuentra en 

la etiqueta, es necesario 
consultar el manual de 

instrucciones. 

 

No utilizar si el 
embalaje está dañado 

 
No reesterilizar 

 

Marcado CE seguido 
del número del 

organismo notificado 
(0459, LNE/G-MED)  

Consultar las instrucciones de 
uso 

 

Fecha de fabricación 

 

Conservar protegido de la luz 
del sol 

 
Sensible a la humedad 

 
Atención 

Antes de utilizar un injerto óseo CALCIRESORB Classic, el cirujano debe tener en cuenta lo siguiente: 

1. DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO 
Los productos CALCIRESORB Classic® son injertos óseos sintéticos reabsorbibles que rellenan defectos óseos mediante la 
invasión vascular de los poros de cerámica y una osteointegración progresiva que da lugar a la sustitución del implante 
por hueso neoformado (reabsorción total). Los injertos óseos CALCIRESORB Classic® dental son gránulos compuestos de 
fosfato tricálcico beta puro (β-TCP: CA3(PO4)2) de origen sintético). Esta composición química, muy similar a la del hueso 
mineral natural, desempeña una función importante en los procesos biológicos que determinan la estabilidad y la 
regeneración del tejido óseo. Por lo tanto, los injertos óseos CALCIRESORB Classic® sustituyen temporalmente el tejido 
óseo en caso de carencia tisular importante de origen traumático o fisiológico. Estos dispositivos permiten iniciar el 
remodelado óseo, facilitando su adecuada sustitución por el hueso natural neoformado. 
A continuación se presenta la gama CALCIRESORB Classic dental: 

• Ref. 4633: Gránulos de TCP Ø 0,5-1 mm contenidos en una jeringa curva de 0,8 cm3 – Porosidad 65%  
(± 5%) – Tamaño de macroporo entre 100 µm y 400 µm. 

• Ref. 4635: Gránulos de TCP Ø 0,5-1 mm contenidos en un frasco de 2 cm3 – Porosidad 65%  
(± 5%) – Tamaño de macroporo entre 100 µm y 400 µm. 

En el caso de la jeringa, el usuario puede aplicar los gránulos directamente en el lugar del defecto óseo antes de cerrar los 
tejidos blandos. Para ello, extraiga sangre o suero fisiológico a través de la malla del extremo de la jeringa tirando del émbolo, 
hasta que se empapen todos los gránulos. El exceso de líquido se puede retirar presionando el émbolo. Retire el protector y 
coloque el contenido en el lugar quirúrgico presionando el émbolo. Los gránulos también se pueden mezclar con la sangre del 
paciente o el suero fisiológico en un pocillo estéril y, a continuación, colocar en el lugar con una espátula dental. 
Las características mecánicas y funcionales de los injertos óseos CALCIRESORB® solo se garantizan si se respetan las 
instrucciones de este manual. 
El fabricante y el proveedor de un injerto óseo CALCIRESORB Classic® garantizan la calidad de los materiales y del proceso 
de fabricación. 

2. INDICACIONES 
Los injertos óseos CERAVER® sirven para rellenar y reconstruir las pérdidas óseas. 
El cirujano será el encargado de elegir el implante adecuado.  
Las indicaciones que se describen a continuación se pueden abordar con los implantes CALCIRESORB Classic: 

• defectos óseos y cavidades que necesiten ser rellenados; 
• relleno alveolar posterior a la extracción; 
• elevación del suelo sinusal. 

3. CONTRAINDICACIONES 
Las siguientes circunstancias constituyen una contraindicación para la colocación de injertos: 

• contraindicaciones generales para injertos; 
• osteomielitis aguda o necrosis del sitio receptor; 
• degeneración ósea; 
• infección activa conocida; 
• alergia a alguno de los componentes del injerto óseo; 
• niños en crecimiento; 
• casos en los que toda cirugía esté contraindicada. 

4. ADVERTENCIAS 

• La intervención se debe realizar en condiciones de asepsia quirúrgica. 
• El cirujano debe elegir el volumen de injerto que mejor se adapte al tratamiento quirúrgico practicado. El examen radiológico 

le ayudará a tomar esta decisión. La selección adecuada del paciente es fundamental para el éxito de una intervención. 
• El sitio óseo que estará en contacto con el injerto debe estar vivo y, si fuera posible, bien vascularizado para lograr 

un asiento óseo de buena calidad. 
• Para que el injerto pueda desempeñar adecuadamente su función, debe estar colocado en contacto directo y estable con el 

sitio óseo (por sistema de contención o de osteosíntesis). Además, para mejorar el agarre del injerto, se recomienda 
encarecidamente impregnar el implante con la médula ósea o, en su defecto, con sangre autógena, y añadir siempre que sea 
posible virutas absorbentes provenientes de una perforación, un fresado o, incluso, de un avivamiento. 

• Para un relleno alveolar, el injerto óseo se coloca en el alvéolo teniendo cuidado de que siempre esté bien cubierto de 
sangre. Se recomienda realizar una sutura del sitio operatorio; no obstante, en caso de que no se pueda realizar, será 
necesario asegurarse de que el recubrimiento y la protección del injerto óseo no sobresalgan de los bordes de la herida. 

• Los injertos óseos de la gama CALCIRESORB Classic son compatibles con las RM sin riesgo de artefactos. 
• Los injertos óseos se deben utilizar con precaución en el caso de pacientes tratados con bifosfonatos y en 

situaciones clínicas especiales (tumores, quimioterapia en curso, inmunodeficiencia, diabetes no controlada, 
alergias y huesos irradiados). 

• La colocación se debe realizar sin una compresión excesiva de los injertos óseos en la cavidad que se desea rellenar. 
• No se ha establecido la seguridad de los injertos óseos durante el embarazo o la lactancia. Por lo tanto, se 

recomienda evitar el uso de estos injertos óseos durante este periodo, cuando el estado de la paciente lo permita. 

5. ACONTECIMIENTOS ADVERSOS 
Ocasionalmente, se han observado las siguientes complicaciones que exigen una atención especial: 

• retraso en la cicatrización; 
• fractura; 
• retraso en la consolidación y pseudoartrosis; 
• dolores; 
• parálisis temporal de un nervio; 
• trombosis venosa profunda y embolia pulmonar; 
• infección; 
• inflamación; 
• edema de la herida; 
• reacción alérgica; 
• apertura de la herida;  
• reacción ante un cuerpo extraño; 
• degeneración tisular; 
• necrosis; 
• movilización del implante dental (total o parcialmente); 
• hemorragias nasales benignas (epistaxis benigna); 
• vértigo paroxístico posicional benigno; 
• seroma posoperatorio; 
• fallo del injerto óseo; 
• ausencia de reabsorción del injerto óseo. 

El cirujano es responsable de las complicaciones derivadas de una indicación errónea, de una técnica quirúrgica 
inadecuada o de una falta de asepsia; estas complicaciones no pueden ser imputadas al fabricante ni al proveedor de los 
productos CERAVER®. 

6. DISPOSITIVOS ASOCIADOS 
Los injertos óseos CALCIRESORB® no están asociados a ningún dispositivo Ceraver en concreto. 
7. ALMACENAMIENTO Y MANIPULACIÓN 

• Los injertos óseos se deben almacenar en su embalaje original. 
• No se deben implantar injertos óseos cuyo embalaje esté dañado o abierto. 
• Los injertos óseos no deben sufrir ninguna modificación, salvo las autorizadas en el presente manual. 
• No se deben implantar injertos óseos que presenten cualquier daño, independientemente de que afecte a su 

aspecto o a su funcionamiento. 
• No superar la fecha límite de utilización indicada en el embalaje. 

8. EMBALAJE Y ESTERILIZACIÓN 

• Los injertos óseos se entregan estériles. 
• Se esterilizan con rayos gamma a una dosis mínima de 25 kGy; 
• Antes de su uso, se debe comprobar la integridad del protector de esterilidad (blíster). 

9. REESTERILIZACIÓN Y REUTILIZACIÓN 
La reesterilización y/o la reutilización de los injertos óseos CALCIRESORB Classic están estrictamente prohibidas por el 
riesgo de exponer al paciente a una contaminación que pueda provocar una infección. La reesterilización y/o la 
reutilización de un injerto óseo CALCIRESORB Classic conllevarán una disminución del rendimiento del dispositivo, es 
decir, una menor resistencia mecánica y un remodelado óseo incompleto. Asimismo, existe riesgo de reacción 
inflamatoria importante (por ejemplo, un rechazo del injerto por parte del receptor si ha sido implantado anteriormente). 

10. ELIMINACIÓN DESPUÉS DE USO 
En el caso de extracción del dispositivo, los componentes deben ser tratados según el protocolo de eliminación de residuos 
médicos del centro. 
Los dispositivos caducados se pueden devolver a CERAVER®. 

11. FECHA DEL PRIMER MARCADO CE 
Los injertos óseos CALCIRESORB Classic® obtuvieron la marca CE en 1996. 

12. PUNTUALIZACIONES SOBRE LA UTILIZACIÓN DE LOS DISPOSITIVOS EN ESTADOS UNIDOS Y CANADÁ 
En Estados Unidos y Canadá, la ley federal requiere que los componentes protésicos sean comprados por un farmacéutico. 
Para cualquier información adicional relativa al uso de estos componentes, diríjase al fabricante, a sus filiales en el 
extranjero o a sus distribuidores. 
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Informazioni riguardanti i seguenti dispositivi: 

• Sostituti ossei CALCIRESORB Classic (réf. 4633 e 4635) 
Simboli grafici applicabili a questi dispositivi: 

Simbolo Spiegazione del simbolo Simbolo Spiegazione del simbolo 

 

Fabbricante 
 

Non riutilizzare 

 

Utilizzare fino a... 
 

Prodotto sterilizzato per 
irradiazione 

 

Numero del lotto 
 

Sterile 

 

Riferimento sul catalogo 
 

Attenzione, non tutte le 
informazioni necessarie 

all’utilizzo del dispositivo sono 
riportate in etichetta, 

consultare le istruzioni per 
l’uso. 

 

Non utilizzare in caso di 
imballaggio danneggiato 

 
Non risterilizzare 

 

Marchio CE seguito dal 
numero dell’organismo 
notificato (0459, LNE/G-

MED)  

Consultare le istruzioni per 
l'uso 

 

Data di fabbricazione 

 

Tenere lontano dalla luce 
diretta del sole 

 
Teme l'umidità 

 
Attenzione 

Prima di utilizzare un sostituto osseo CALCIRESORB Classic, il chirurgo deve essere a conoscenza degli elementi seguenti: 

1. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO 
I prodotti CALCIRESORB Classic® sono sostituti ossei sintetici riassorbibili per il riempimento di difetti ossei mediante 
invasione vascolare dei pori della ceramica e mediante progressiva osteointegrazione che porta alla sostituzione 
dell'impianto con osso neoformato (riassorbimento totale). I sostituti ossei dentali CALCIRESORB Classic® sono granuli di 
beta-fosfato tricalcico puro (β-TCP: Ca3(PO4)2) di origine sintetica). Questa composizione chimica, molto simile a quella 
dell'osso minerale naturale, gioca un ruolo considerevole nei processi biologici che regolano la stabilità e la rigenerazione 
del tessuto osseo. Pertanto, il ruolo dei sostituti ossei CALCIRESORB Classic® consiste nel garantire una funzione di 
sostituzione temporanea del tessuto osseo in caso di carenza tissutale importante di origine traumatica o fisiologica. 
Questi dispositivi permettono quindi di avviare il processo di rimodellamento osseo e nel contempo di facilitare la loro 
sostituzione da parte dell’osso naturale neo-formato. 
Qui di seguito è presentata la gamma dentale CALCIRESORB Classic: 

• Réf. 4633: Granuli TCP Ø 0,5-1 mm confezionati in siringa curva da 0,8 cm3 - Porosità 65% (± 5 %)  
- Dimensione dei macropori tra 100 µm e 400 µm 

• Réf.4635: Granuli TCP Ø 0,5-1 mm imballati in bottiglie da 2cm3 - Porosità 65% (± 5%) - Dimensione dei macropori 
tra 100 µm e 400 µm. 

Nel caso della siringa, l'utente può applicare i granuli direttamente nel sito del difetto osseo prima della chiusura dei 
tessuti molli. Per fare questo, si aspira sangue o soluzione fisiologica attraverso la rete all'estremità della siringa tirando 
lo stantuffo fino a quando tutti i granuli sono assorbiti. Il liquido in eccesso può essere rimosso premendo lo stantuffo. 
Rimuovere la punta e posizionare il contenuto nel sito chirurgico premendo lo stantuffo. In alternativa, i granuli possono essere 
mescolati con il sangue o la soluzione fisiologica del paziente in una tazza sterile e collocati sul sito con una spatola dentale. 
Le proprietà meccaniche e funzionali degli innesti ossei sostitutivi CALCIRESORB® possono essere garantite solo se 
vengono rispettate le indicazioni contenute nelle presenti istruzioni. 
Il produttore e il fornitore del sostituto osseo CALCIRESORB Classic® garantiscono la qualità della fabbricazione e dei materiali. 

2. INDICAZIONI 
I sostituti ossei CERAVER® sono destinati al riempimento e alla ricostruzione di perdite ossee. 
La scelta dell’impianto è di responsabilità del chirurgo.  
Le indicazioni descritte di seguito possono essere affrontate con gli impianti CALCIRESORB Classic: 

• o difetti ossei e cavità che necessitano di riempimento; 
• riempimento alveolare post-estrazione; 
• rialzo del pavimento sinusale. 

3. CONTROINDICAZIONI 
Le seguenti circostanze rappresentano una controindicazione al posizionamento degli innesti: 

• controindicazioni generali al trapianto; 
• osteomielite acuta o necrosi del sito ricevente; 
• degenerazione ossea; 
• accertata infezione in atto; 
• allergia a uno dei componenti del sostituto osseo; 
• bambini in crescita; 
• Controindicazioni a qualsiasi intervento chirurgico. 

4. AVVERTENZE 

• L'operazione deve essere eseguita in condizioni di asepsi chirurgica 
• Il chirurgo deve scegliere un volume di innesto più adatto al trattamento chirurgico eseguito. basandosi sull’esame 

radiologico. La selezione appropriata del paziente è decisiva per il successo di un'operazione. 
• Il sito osseo che entrerà in contatto con l’innesto deve essere ravvivato e se possibile ben vascolarizzato in modo 

da creare un letto osseo di buona qualità. 
• Affinché l’innesto possa svolgere appieno il suo ruolo, è necessario posizionarlo a contatto stretto e stabile con il sito osseo 

(mediante sistema di contenimento o di osteosintesi). Per migliorare l’esito dell’intervento, si raccomanda di impregnare 
l’impianto con midollo osseo o, in alternativa, con sangue autologo e di aggiungere laddove possibile frammenti di osso 
spongioso ottenuti da forature, fresature o ravvivamenti. 

• Per il riempimento alveolare, posizionare il sostituto osseo nell’alveolo avendo cura di attendere che quest’ultimo 
si sia riempito di sangue. Sebbene sarebbe sempre meglio suturare il sito operatorio, nei casi in cui questo non fosse 
realizzabile verificare che il sostituto osseo sia stato ricoperto e protetto dai margini della ferita. 

• I sostituti ossei della gamma CALCIRESORB Classic sono compatibili con l’esame RMN senza rischio di artefatto. 
• I sostituti ossei devono essere usati con cautela nei pazienti trattati con bifosfonati e in situazioni cliniche particolari 

(tumore, chemioterapia in corso, immunodeficienza, diabete non gestito, allergie, ossa irradiate). 
• Il posizionamento deve essere fatto senza un'eccessiva compressione dei sostituti ossei nella cavità da riempire. 
• La sicurezza dei sostituti ossei durante la gravidanza o l'allattamento non è stata stabilita. Si raccomanda quindi di 

evitare l'uso di questi sostituti ossei durante questo periodo, quando le condizioni del paziente lo permettono. 

5. EVENTI INDESIDERATI 
Sono state a volte osservate le seguenti complicanze, che richiedono pertanto un’attenzione particolare: 

• ritardo della cicatrizzazione; 
• frattura; 
• ritardo della consolidazione e pseudoartrosi; 
• dolori; 
• paralisi temporanea di un nervo; 
• trombosi venosa profonda e embolia polmonare; 
• infezione; 
• infiammazione; 
• edema della ferita; 
• reazione allergica; 
• deiscenza della ferita;  
• reazione al corpo estraneo; 
• degenerazione tissutale; 
• necrosi; 
• mobilizzazione dell'impianto dentale (in tutto o in parte); 
• sanguinamento benigno dal naso (epistassi benigna); 
• vertigine posizionale parossistica benigna; 
• sieroma postoperatorio; 
• fallimento dell'innesto osseo; 
• nessun riassorbimento del sostituto osseo. 

Il chirurgo è responsabile delle complicanze che possono derivare da un’indicazione impropria e da una tecnica di 
intervento non idonea o dalla mancanza di asepsi; tali evenienze non possono essere imputate né al produttore, né al 
fornitore dei prodotti CERAVER®. 

6. DISPOSITIVI ASSOCIATI 
Gli innesti ossei CALCIRESORB® non sono associati a nessun particolare dispositivo Ceraver. 

7. STOCCAGGIO E MANIPOLAZIONE 

• Immagazzinare i sostituti ossei nel loro imballaggio originale; 
• I sostituti ossei con confezioni danneggiate o aperte non devono essere impiantati. 
• Non apportare modifiche ai sostituti ossei tranne quelle autorizzate dalle presenti istruzioni per l’uso; 
• I sostituti ossei che sono danneggiati in qualsiasi modo, sia nell'aspetto che nella funzione, non dovrebbero essere 

impiantati. 
• Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sulla confezione. 

8. IMBALLAGGIO E STERILIZZAZIONE 

• I sostituti ossei sono forniti sterili; 
• Sono sterilizzati ai raggi gamma con una dose minima di 25 kGy; 
• Si consiglia di verificare l’integrità del protettore di sterilità (blister). 

9. RISTERILIZZAZIONE E RIUTILIZZO 
È assolutamente vietato risterilizzare e/o riutilizzare i sostituti ossei CALCIRESORB Classic in quanto si potrebbe esporre 
il paziente interessato a una contaminazione con conseguente rischio di infezione. La risterilizzazione e/o il riutilizzo del 
sostituto osseo CALCIRESORB Classic comporterebbe una riduzione delle prestazioni, come una ridotta resistenza 
meccanica (rischio di frattura) o un processo di rimodellamento osseo incompleto. Sussiste altresì il rischio di reazioni 
infiammatorie importanti (per esempio reazioni di tipo trapianto contro ospite in caso di precedente impianto). 

10. SMALTIMENTO DOPO L’UTILIZZO 
In caso di estrazione del dispositivo, trattare i componenti seguendo la procedura di smaltimento dei rifiuti sanitari dell’ente. 
I dispositivi scaduti possono essere restituiti a CERAVER®. 

11. DATA DELLA PRIMA MARCATURA CE 
I sostituti ossei CALCIRESORB Classic® hanno ricevuto la marcatura CE nel 1996. 
12. INDICAZIONI PER L’USO DEI DISPOSITIVI NEGLI STATI UNITI E IN CANADA 

Negli Stati Uniti e in Canada, la legge federale esige che i componenti protesici siano acquistati da un farmacista. Per 
informazioni complementari sull’uso di questi complementi rivolgersi al produttore, alle filiali all’estero e ai distributori. 
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Opmerking met betrekking tot de volgende hulpmiddelen: 

• Botsubstituten CALCIRESORB Classic (ref. 4633 en 4635) 
Grafische symbolen voor deze hulpmiddelen: 

Symbool Titel van symbool Symbool Titel van symbool 

 

Fabrikant 
 

Voor eenmalig gebruik 

 

Houdbaar tot 
 

Gesteriliseerd met behulp van 
bestraling 

 

Code van de partij 
 

Steriel 

 

Catalogusnummer 
 

Opgelet, niet alle informatie die 
nodig is voor het gebruik van het 

hulpmiddel staat op het etiket, het is 
noodzakelijk om de bijsluiter te 

raadplegen. 

 

NIet gebruiken indien de 
verpakking beschadigd is 

 
Niet opnieuw steriliseren 

 

CE-markering gevolgd 
door het nummer van de 

aangemelde instantie, 
(0459, LNE/G-MED)  

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing 

 

Productiedatum 

 

Niet blootstellen aan zonlicht 

 
Droog houden 

 
Opgelet 

Voordat een CALCIRESORB Classic botsubstituut wordt gebruikt, moet de chirurg op de hoogte zijn van het volgende: 

1. BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL 
CALCIRESORB Classic® producten zijn synthetische, resorbeerbare botsubstituten bedoeld voor het opvullen van 
botdefecten door ingroei van bloedvaten in de poriën van de keramiek en door progressieve osseo-integratie die leidt tot 
de vervanging van het implantaat door nieuw bot (totale resorptie). De botsubstituten CALCIRESORB Classic® dental zijn 
korrels gemaakt van zuiver bèta-tricalciumfosfaat (β-TCP: Ca3(PO4)2) van synthetische oorsprong). Deze chemische 
samenstelling, die sterk lijkt op die van natuurlijk mineraal bot, speelt een belangrijke rol in de biologische processen die 
de stabiliteit en regeneratie van botweefsel regelen. CALCIRESORB Classic®-botsubstituten zijn daarom ontworpen om 
tijdelijk het botweefsel te vervangen in geval van een aanzienlijk weefseltekort van traumatische of fysiologische 
oorsprong. Met deze hulpmiddelen kan het verschijnsel van botopbouw op gang worden gebracht en tegelijkertijd de 
eigen vervanging door natuurlijk, nieuw bot worden gestimuleerd. 
Het gamma CALCIRESORB Classic dental wordt hierna voorgesteld: 

• Ref. 4633: TCP-korrels Ø 0,5-1 mm verpakt in een gebogen spuit van 0,8 cm3 – Porositeit 65 % (± 5 %) 
 – Grootte van de macroporen tussen 100 µm en 400 µm. 

• Ref.4635: TCP-korrel Ø 0,5-1 mm verpakt in een flacon van 2 cm3 – Porositeit 65 % (± 5 %) – Grootte van de 
macroporen tussen 100 µm en 400 µm. 

Met de injectiespuit kan de gebruiker de korrels rechtstreeks op de plaats van het botdefect aanbrengen voordat de weke 
delen worden gesloten. Zuig daartoe bloed of zoutoplossing door het gaas van de spuitpunt door aan de plunjer te 
trekken, totdat alle korrels doordrenkt zijn. Overtollige vloeistof kan worden verwijderd door op de plunjer te drukken. 
Verwijder de tip en breng de inhoud op de operatieplaats aan door op de plunjer te drukken. De korrels kunnen ook met 
bloed of zoutoplossing van de patiënt in een steriele beker worden gemengd en met een spatel op de plaats van de wond 
worden aangebracht. 
De mechanische en functionele eigenschappen van CALCIRESORB® kunnen alleen worden gegarandeerd als de instructies 
in deze bijsluiter worden opgevolgd. 
De fabrikant en de leverancier van een CALCIRESORB Classic®-botsubstituut staan garant voor de kwaliteit van de 
productie en het materiaal. 

2. INDICATIES 
De CERAVER®-botsubstituten zijn bedoeld om botverlies op te vullen en te reconstrueren. 
De chirurg kiest het implantaat.  
De hieronder beschreven indicaties kunnen worden behandeld met CALCIRESORB Classic: 

• botdefecten en op te vullen holtes; 
• alveolaire vulling na extractie; 
• sinuslift. 

3. CONTRA-INDICATIES 
De volgende omstandigheden vormen een contra-indicatie voor het plaatsen van greffes: 

• algemene contra-indicaties voor greffes; 
• acute osteomyelitis of necrose van de receptorplaats; 
• botdegeneratie; 
• bekende actieve infectie; 
• allergie voor een bestanddeel van het botsubstituut; 
• opgroeiende kinderen; 
• gevallen waarin chirurgie niet is aangewezen. 

4. WAARSCHUWINGEN 

• De procedure moet worden uitgevoerd onder omstandigheden van chirurgische asepsis. 
• De chirurg moet een transplantaatvolume kiezen dat het meest geschikt is voor de uit te voeren chirurgische 

behandeling. Het radiologisch onderzoek zal hem helpen deze keuze te maken. De juiste selectie van de patiënt is 
doorslaggevend voor het succes van een procedure. 

• Het botgebied dat met de greffe in contact moet komen, moet scherp en zo mogelijk goed gevasculariseerd zijn om 
een botbed van goede kwaliteit te verkrijgen. 

• Opdat de greffe zijn rol ten volle zou kunnen spelen, moet hij in een dicht en stabiel contact met de botlocatie worden 
geplaatst (door middel van een contentie- of osteosynthesesysteem). Om de greffe te verbeteren, wordt bovendien 
sterk aanbevolen om het implantaat te impregneren met beenmerg of, als dat niet mogelijk is, met autoloog bloed en 
waar mogelijk spaanders van spongieus bot na boren, frezen toe te voegen of een avivement uit te voeren. 

• Bij een alveolaire vulling wordt het botsubstituut in de alveolus geplaatst, waarbij gewacht wordt tot deze gevuld is met 
bloed. Hechting van het operatiegebied verdient altijd de voorkeur, maar als dit niet mogelijk is, moet ervoor worden 
gezorgd dat het botsubstituut wordt afgedekt en beschermd door de wondranden. 

• De botsubstituten uit het gamma CALCIRESORB Classic zijn geschikt voor een MRI-onderzoek zonder risico op artefacten. 
• Botsubstituten moeten met voorzichtigheid worden gebruikt bij patiënten die met bisfosfonaten worden behandeld en 

in bijzondere klinische situaties (tumor, lopende chemotherapie, immunodeficiëntie, ongecontroleerde diabetes, 
allergieën, bestraalde botten). 

• Het botsubstituut mag in de te vullen holte niet overmatig worden samengedrukt. 
• De veiligheid van botsubstituten tijdens de zwangerschap of borstvoeding is niet vastgesteld. Daarom wordt aanbevolen 

het gebruik van botsubstituten gedurende deze periode te vermijden indien de toestand van de patiënt dit toelaat. 

5. ONGEWENSTE VOORVALLEN 
De volgende complicaties zijn soms waargenomen en vereisen daarom bijzondere aandacht: 

• vertraagde genezing; 
• breuk; 
• vertraagde consolidatie en pseudartrose; 
• pijn; 
• tijdelijke zenuwverlamming; 
• diepe veneuze trombose en longembolie; 
• infectie; 
• ontsteking; 
• wondoedeem; 
• allergische reactie ; 
• openen van de wond;  
• reactie op een vreemd lichaam; 
• weefseldegeneratie; 
• necrose; 
• bewegen van het tandheelkundig implantaat (geheel of gedeeltelijk); 
• benigne neusbloedingen (goedaardige epistaxis); 
• benigne paroxismale positieduizeligheid; 
• postoperatief seroom; 
• falen van de botgreffe; 
• gebrek aan resorptie van het botsubstituut. 

De chirurg is verantwoordelijk voor alle complicaties die kunnen voortvloeien uit een verkeerde indicatie en een foutieve 
operatietechniek of uit een gebrek aan asepsis, en noch de fabrikant noch de leverancier van de CERAVER®-producten 
kunnen hiervoor aansprakelijk worden gesteld. 

6. BIJBEHORENDE HULPMIDDELEN 
De CALCIRESORB®-botsubstituten zijn niet gekoppeld aan een specifiek hulpmiddel van Ceraver. 

7. OPSLAG EN BEHANDELING 

• De botsubstituten moeten in hun oorspronkelijke verpakking worden bewaard. 
• Botsubstituten met een beschadigde of open verpakking mogen niet worden geïmplanteerd. 
• Botsubstituten mogen op geen enkele wijze worden gewijzigd, tenzij eventuele veranderingen die in deze bijsluiter 

worden toegestaan. 
• Botsubstituten die op enigerlei wijze beschadigd zijn, hetzij qua uiterlijk of functie, mogen niet worden geïmplanteerd. 
• De op de verpakking aangegeven houdbaarheidsdatum mag niet worden overschreden. 

8. VERPAKKING EN STERILISATIE 

• De botsubstituten worden steriel geleverd. 
• Zij worden gesteriliseerd met gammastraling in een minimumdosis van 25 kGy. 
• Het is raadzaam om de integriteit van de steriliteitsbeschermer (blisterverpakking) te controleren vóór gebruik. 

9. HERSTERILISATIE EN HERGEBRUIK 
Het opnieuw steriliseren of gebruik van de CALCIRESORB Classic-botsubstituten is ten strengste verboden aangezien de betrokken 
patiënt hierdoor kan worden blootgesteld aan een besmetting die tot een infectie zou kunnen leiden. Het opnieuw steriliseren of 
gebruik van een CALCIRESORB Classic-botsubstituut zou resulteren in een afname van de prestaties van het hulpmiddel, met name 
een verminderde mechanische sterkte en een onvolledige botopbouw. Er bestaat ook een risico op een aanzienlijke 
ontstekingsreactie (bv. reactie van de gastheer tegen de greffe als deze al eerder werd geïmplanteerd). 

10. VERWIJDERING NA GEBRUIK 
Als het apparaat wordt verwijderd, verwerk de componenten dan volgens de procedure voor het verwijderen van medisch 
afval van het centrum. 
Vervallen hulpmiddelen kunnen worden teruggestuurd naar CERAVER®. 

11. DATUM VAN EERSTE CE-MARKERING 
De CALCIRESORB Classic®-botsubstituten kregen in 1996 een CE-markering. 

12. DETAILS VOOR HET GEBRUIK VAN DE HULPMIDDELEN IN DE VERENIGDE STATEN EN CANADA 
In de Verenigde Staten en Canada schrijft de federale wet voor dat prothetische componenten door een apotheker 
moeten worden gekocht. Voor meer informatie over het gebruik van deze componenten kunt u contact opnemen met de 
fabrikant, zijn buitenlandse dochterondernemingen of zijn distributeurs. 

LAATSTE HERZIENINGSDATUM VAN DE BIJSLUITER: April 2021 
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