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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

TRUWAX®

CERA STERILE PER OSSA 2,5GM

STERILE BONEWAX 2.5GM

CIRE D’OS STERILE 2,5GM

STERILES KNOCHENWACHS 2,5G

CERA OSEA ESTERIL 2.5GM

BONEWAX ESTERIL 2.5GM
AMOZTEIPQMENOZ OZTIKOX KHPOZ 2.5GM
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ITALIANO

DESCRIZIONE

TRUWAX € una cera per ossa sterile, una miscela steri-
le di cera d’api, paraffina dura e palmitato di isopropile,
agente emolliente per la cera. Truwax € una cera opaca
e ha odore di cera.

INDICAZIONI

La cera TRUWAX pud essere utilizzata per il controllo del
sanguinamento delle superfici ossee.

AZIONE

TRUWAX garantisce I'emostasi ossea locale agendo
come una barriera meccanica (tampone). Non ha un’a-
zione biochimica ed & minimamente riassorbibile.
CONTROINDICAZIONI

TRUWAX non deve essere utilizzata nei casi in cui si de-
sidera un’azione rapida di rigenerazione ossea e fusione.
AVVERTENZE

TRUWAX non deve essere sterilizzata, né esposta a ca-
lore eccessivo. TRUWAX puo inibire I'osteogenesi e agire
come barriera fisica per il processo riparativo. Non utiliz-
zarla se la confezione & aperta o danneggiata. Smaltire le
confezioni aperte e non utilizzate.

PRECAUZIONI

Utilizzare TRUWAX con parsimonia. Rimuovere I'ecces-
so di TRUWAX dal sito di applicazione. Aprire la confezio-
ne poco prima dell’'uso per ridurre al minimo la possibilita
di contaminazione ed eccessiva essiccazione.
REAZIONI AVVERSE

Sono state riferite reazioni infiammatorie moderate nei
tessuti immediatamente adiacenti al sito di impianto. Stu-
di hanno suggerito che la cera per ossa in quanto corpo
estraneo potrebbe compromettere la capacita dell'osso
spugnoso di eliminare i batteri. Nei modelli animali, & sta-
to osservato I'accumulo locale di cellule giganti di corpi
estranei e 'esame istologico ha rivelato la comparsa di
macrofagi e talvolta leucociti e linfociti polimorfonucleati.
DOSAGGIO E SOMMINISTRAZIONE

Utilizzare TRUWAX immediatamente dopo I'apertura del-

la confezione. Scaldare Truwax con una tecnica asettica
fino ad ottenere la consistenza desiderata manipolando il
prodotto con le dita o immergendo la confezione chiusa
nella pellicola in una soluzione sterile calda.

MODO DI SOMMINISTRAZIONE

TRUWAX é disponibile in forma sterile in bustine singole,
ognuna contenente 2,5 grammi e confezionata e sigillata
singolarmente.

ENGLISH

DESCRIPTION

TRUWAX is sterile bone wax, a sterile mixture of White
Bees wax, Hard Paraffin and Isopropyl Palmitate, a wax -
softening agent. Truwax is opaque and has a waxy odor.
INDICATIONS

TRUWAX may be used for the control of bleeding from
bone surfaces.

ACTION

TRUWAX achieves local haemostasis of bone by acting
as a mechanical (tamponade) barrier. It does not act bio
chemically and is minimally resorbable.
CONTRAINDICATIONS

TRUWAX should not be used where rapid osseous re-
generation and fusion are desired.

WARNINGS

TRUWAX should not be re sterilized or subjected to ex-
cessive heat. TRUWAX may inhibit osteogenesis and
may act as a physical barrier to the reparative process.
Do not use if package is opened or damaged. Discard
opened, unused bonewax.

PRECAUTIONS

TRUWAX should be used sparingly. Excess Truwax
should be re-moved from the operative site. The package
should be opened just prior to use to minimize the possi-
bility of contamination and excessive drying.
ADVERSE REACTIONS

Mild inflammatory reactions have been reported in tissues
immediately adjacent to the site of implantation. Studies
have suggested that bone wax as a foreign body may
impair the ability of cancellous bone to clear bacteria. In
animal models, the local accumulation of foreign body gi-
ant cells has been observed and histologic examination
has revealed the appearance of macrophages and occa-
sionally polymorphonuclear leukocytes and lymphocytes.
DOSAGE ADMINISTRATION

TRUWAX should be used immediately after removal from
the package. Using aseptic technique, Truwax should be
warmed to desired consistency by manipulation with the
fingers or by immersion of the unopened foil packet in a
warm sterile solution.

HOW SUPPLIED

TRUWAX is available sterile in individual foil envelops,
each containing 2.5 grams and packed in an individually
sealed overwrap packet.

FRANCAIS

DESCRIPTION

TRUWAX est une cire d’os stérile, un mélange stérile
de cire d’abeille a taches blanches, de paraffine dure et
de palmitate d’isopropyle, un agent qui ramollit la cire.

Truwax est opaque et dégage une odeur de cire.
INDICATIONS

TRUWAX peut étre utilisé pour contrler les saignements
des surfaces osseuses.

ACTION

TRUWAX provoque une hémostase locale des os en
agissant comme une barriere mécanique (tamponnage).
Il ne possede aucune action biochimique et présente une
résorption minimale.

CONTRE-INDICATIONS

TRUWAX ne doit pas étre utilisé lorsqu’une régénération
osseuse rapide et une fusion sont souhaitées.
AVERTISSEMENTS

TRUWAX ne doit pas étre stérilisé & nouveau ni soumis a
une chaleur excessive. TRUWAX peut inhiber I'ostéoge-
nese et peut constituer une barriére physique au proces-
sus de réparation. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert
ou endommagé. Eliminer toute cire d’os ouverte ou non
utilisée.

PRECAUTIONS

TRUWAX doit étre utilisé avec parcimonie. Tout surplus
de Truwax doit étre retiré du site opératoire. L'emballage
doit étre ouvert juste avant son utilisation afin de minimi-
ser les risques de contamination et de séchage excessif.
EFFETS INDESIRABLES

De légeres réactions inflammatoires ont été rapportées
dans les tissus immédiatement adjacents au site d’'im-
plantation. Des études ont suggéré que la cire d’'os, en
tant que corps étranger, peut altérer la capacité de I'os
spongieux a éliminer les bactéries. Sur des animaux, on a
observé une accumulation locale de cellules géantes de
corps étranger et un examen histologique a révélé I'appa-
rition de macrophages et parfois de leucocytes polymor-
phonucléaires et de lymphocytes.

DOSAGE ET ADMINISTRATION

TRUWAX doit étre utilisé immédiatement aprés avoir été
déballé. En utilisant une technique aseptique, Truwax doit
étre chauffé a la consistance souhaitée par manipulation
avec les doigts ou par immersion du sachet en aluminium
non ouvert dans une solution stérile chaude.
COMMENT EST-IL FOURNI

TRUWAX est disponible dans des enveloppes indivi-
duelles stériles en aluminium, contenant chacune 2,5
grammes et emballées individuellement dans un sachet
suremballé.

DEUTSCH

BESCHREIBUNG

TRUWAX ist ein steriles Knochenwachs, eine sterile
Mischung aus weiBem Bienenwachs, Hartparaffin und
Isopropylpalmitat, ein Wachsweichmacher. Truwax ist
undurchsichtig und hat einen wachsartigen Geruch.
INDIKATIONEN

TRUWAX kann zur Blutstillung an Knochenoberflachen
verwendet werden.

WIRKUNG

TRUWAX erreicht eine lokale Hadmostase des Knochens,
indem es als mechanische Barriere (Tamponade) wirkt.
Es wirkt nicht biochemisch und ist minimal resorbierbar.
KONTRAINDIKATIONEN

TRUWAX sollte nicht verwendet werden, wenn eine

schnelle Regeneration und Fusion der Knochen er-
winscht ist.

WARNHINWEISE

TRUWAX darf nicht erneut sterilisiert oder iberméaBiger
Hitze ausgesetzt werden. TRUWAX kann die Osteoge-
nese hemmen und als physische Barriere fir die Wund-
heilung wirken. Nicht verwenden, falls die Packung offen
oder beschéadigt ist. Offenes, ungenutztes Knochen-
wachs muss entsorgt werden.
VORSICHTSMASSNAHMEN )
TRUWAX sollte sparsam eingesetzt werden. Uber-
schissiges Truwax sollte von der Operationsstelle ent-
fernt werden. Die Verpackung sollte unmittelbar vor dem
Gebrauch geoffnet werden, um die Mdglichkeit einer
Kontamination und GberméBiger Austrocknung zu mini-
mieren.

NEBENWIRKUNGEN

In Geweben, die sich unmittelbar neben der Implanta-
tionsstelle befinden, wurde von leichten Entziindungs-
reaktionen berichtet. Studien haben gezeigt, dass
Knochenwachs als Fremdkérper die Fahigkeit von Spon-
giosa beeintrachtigen kann, Bakterien zu entfernen. In
Tiermodellen wurde die lokale Anhaufung von Fremd-
kérper-Riesenzellen beobachtet, und die histologische
Untersuchung ergab das Auftreten von Makrophagen
und gelegentlich polymorphonuklearen Leukozyten und
Lymphozyten.

DOSIERUNG UND ANWENDUNG

TRUWAX sollte sofort nach der Entnahme aus der Pa-
ckung verwendet werden. Truwax sollte mit aseptischer
Technik durch Kneten mit den Fingern oder durch Ein-
tauchen der ungeéffneten Folienpackung in eine warme
sterile Losung auf die gewlinschte Konsistenz erwarmt
werden.

LIEFERZUSTAND

TRUWAX st steril in Einzelfolienhillen erhaltlich, die
jeweils 2,5 Gramm enthalten und in einer einzeln ver-
schlossenen Umverpackung verpackt sind.

ESPANOL

DESCRIPCION

TRUWAX es una cera Osea estéril, una mezcla estéril
de cera blanca de abejas, Parafina dura y palmitato de
isopropilo, un agente suavizante de la cera. Truwax es
opaco y tiene olor a cera.

INDICACIONES

TRUWAX se puede usar para controlar el sangrado de
las superficies Oseas.

ACTUACION

TRUWAX realiza la hemostasia local del hueso al actuar
como una barrera mecanica (taponamiento). No actla a
nivel bioquimico y es minimamente reabsorbible.
CONTRAINDICACIONES

TRUWAX no debe utilizarse cuando se desea una rapida
regeneracion y fusion osea.

PRECAUCIONES

TRUWAX no debe reesterilizarse o someterse a un calor
excesivo. TRUWAX puede inhibir la osteogénesis y ac-
tuar como una barrera fisica para el proceso reparativo.
No lo utilice si el paquete esta abierto o dafiado. Deseche
la cera 6sea si el paquete esta abierto o sin utilizar.



PRECAUCIONES

TRUWAX se debe utilizar con moderacion. El exceso de
Truwax debe ser eliminado de la zona operada. El pa-
quete se debe abrir solo antes de su uso para minimizar
la posibilidad de contaminacion y que se seque excesi-
vamente.

REACCIONES ADVERSAS

Se han notificado reacciones inflamatorias leves en teji-
dos adyacentes a la zona de la implantacion. Los estu-
dios han sugerido que la cera 6sea como cuerpo extrafio
puede afectar a la capacidad del hueso esponjoso para
eliminar las bacterias. En modelos animales, se ha ob-
servado una acumulacion local de células gigantes de
cuerpos extrafnos y el examen histologico ha revelado la
aparicion de macréfagos y, en ocasiones, leucocitos poli-
morfonucleares y linfocitos.

DOSIS Y ADMINISTRACION

TRUWAX se debe utilizar inmediatamente después de re-
tirarlo del paquete. Usando una técnica aséptica, Truwax
debe calentarse a la consistencia deseada manipulando-
lo con los dedos o mediante la inmersion del paquete de
aluminio sin abrir en una solucion estéril caliente.
COMO SE SUMINISTRA

TRUWAX esta disponible en sobres de aluminio estériles
individuales, cada uno de los cuales contiene 2,5 gramos
y se envasa en un paquete sellado envuelto individual-
mente.

PORTUGUES

DESCRICAO

O TRUWAX é cera para osso estéril, uma mistura estéril
de cera de Abelhas Brancas, Parafina Dura e Palmitato
de Isopropilo, um agente amaciante de cera. O TRUWAX
€ opaco e tem um odor de cera.

INDICACOES

O TRUWAX pode ser usado para o controle do sangra-
mento de superficies 6sseas.

ACAO

O TRUWAX alcanca a hemostase local do osso, agindo
como uma barreira mecénica (tamponamento). Nao age
bio quimicamente e € minimamente reabsorvivel.
CONTRA-INDICACOES

O TRUWAX néo deve ser usado onde a regeneragéo 6s-
sea e a fusdo rapidas forem desejadas.
ADVERTENCIAS

O TRUWAX nédo deve ser esterilizado novamente ou
submetido a calor excessivo. O TRUWAX pode inibir a
osteogénese e pode atuar como uma barreira fisica ao
processo reparativo. Nao usar se a embalagem estiver
aberta ou danificada. Descartar cera para 0sso aberta,
ndo usada. _

PRECAUCOES

O TRUWAX deve ser usado com moderagdo. O exces-
so de Truwax deve ser removido do local da operag&o.
A embalagem deve ser aberta imediatamente antes do
uso para minimizar a possibilidade de contaminacéo e
secagem excessiva.

REACOES ADVERSAS

Pequenas reagOes inflamatérias foram relatadas em
tecidos imediatamente adjacentes ao local de implanta-

¢ao. Estudos sugeriram que a cera para 0SSO como um
corpo estranho pode prejudicar a capacidade do osso
esponjoso de matar bactérias. Em modelos animais, o
acumulo local de células gigantes de corpo estranho foi
observado e o exame histologico revelou o aparecimento
de macrofagos e, ocasionalmente, linfocitos e leucécitos
polimorfonucleares.

ADMINISTRACAO DA DOSAGEM

O TRUWAX deve ser utilizado imediatamente apo6s a
remogdo da embalagem. Usando técnica asséptica, o
Truwax deve ser aquecido até a consisténcia desejada
pela manipulagéo com os dedos ou por imerséo do paco-
te de aluminio néo aberto em uma solugéo estéril morna.
COMO E FORNECIDO

O TRUWAX esta disponivel esterilizado em envelopes
de folha de aluminio individuais, cada um contendo 2.5
gramas e embalados em um pacote involucro individual-
mente selado.

EAAHNIKA

MNMEPIFPA®H

To TRUWAX eival anootelpwpévog 00TIKOG KNnpog,
anooTelpWUEVO Hiypa KeploU Asukwv MeAloowy,
SKANpN mapadivn Kat MaAUITIKOG LooTiPomUALo, Tapa-
yovtag HaAaK®MATog Knpwv. To Truwax eivat adla-
davEG Kal £XEL KNPWAN oo[N.

ENAEIZEIZ

To TRUWAX propei va xpnotponoindei yia tov €Aey-
X0 TNG alpoppayiag arnodé ooTIKEG ETUHAVELEG.
APAZH

To TRUWAX erutuyxdvel TOTIKA AldOOTAON TOU
00TOU, EVEPYWVTAG WG MNXAVIKOG (Tapmovaplopa)
dpayuog. Aev evepyel Blo-xnuIKA Kal gival eAaxlota
amoppPOPNOLUO.

ANTENAEIZEIZ

To TRUWAX dev npénel va xpnoldoroleital 6Tav ival
emOUUNTA N YPAYOPN OCTIKA avayévvnaon Kat Evwon.
MPOEIAOINOIHZEH

To TRUWAX dev mpémel va anooTelpwbdel 1 va uro-
BAnOBel unepPBoAikn BepuoTnTa. To TRUWAX uropei
va avaoTellel TNV ooTeoyéveon Kal Wropel va Aet-
ToupyNoEL WG GUCIKO eunddLo oTn dladikacia aroka-
Taotaong. Na unv XpnolporoleiTe €av n cuokeuaaoia
elval avolyTn 1 KaTeoTpappEVN. ATIoppiPTE avolyuE-
VO, aYPNOLUOTIONTO 00TIKO KNpod.

MPO®YAAZEIX

To TRUWAX mpémel va xpnotgorole{tal e ¢eldw.
H mepiooela Tou Truwax Ba Tpémel va anopakpuve-
Tal and to onueio Tng enépPBaong. H ouokeuaoia Ba
MPEMEL va avolyeTtal Afyo mpLv Tn Xpnon yla va eAaxt-
otomoinBei n rubavoTnTa HOAUVONG Kal UTIEPROALKAG
ghpavong.

ANETIOYMHTEZ ENEPTEIEX

‘Exouv avagepBei nrueg GASYHOVOIEIG AVTIOPATEIS
o€ 10TOUG AUEOWG YEITOVIKOUG TnG BEong eudUTeU-
ong. MeAéteg éxouv deifel OTL 0 0OTIKOG KNPOS WG
£E€VOG 0pYaVIOPOG UTIOPEL VA HELWOEL TNV IKAVOTNTA
TOU OToyYywdoug ooToU va ekkabapioel ta Baktn-
pidla. e melpapatolwa, mapatnpiONKe TOTUKY CUC-
OWPEUON YlyavTlaiwv KUuTTapwv EEVWV OCWHATWV

Kal 1 1oToAoylkn €E€Taon amokAAuye tTnv eudavion
HaKpohAYwV Kal MEPLOTACLAKA TIOAUOpdOoTUpN VWV
AEUKOKUTTAPWVY KAl AEUPOKUTTAPWY.

AOZOAOrlIA XOPHIrHZHZ

To TRUWAX mpémel va Xpnotlomole{tal apéowg HeTd
Vv agaipgon Tou amd Tn cuokeuacia. Xpnoluorol-
®VTAG aonrrn TeEXVLKN, To Truwax Ba mpénel va Bep-
pavBel otnv emmbuuntn oloTAON HE XELPLONO HE TA
SAKTUAA 1) HE €UPATTTION TOU TIOKETOU TIOU dev EXEL
avolyTel og €va {e0TO AMOOTEIPWHEVO SlAAUNA.
Qs MAPEXETAI

To TRUWAX 3dlatiBeTal anooTEIpWUEVO O UEMOVW-
MEVOUG dakéAOUG aAloupiviou, kKaBévag amd Toug
oroloug mepléxel 2,5 ypaupdpla kat cuokeudleTal oe
éva EeXwpLoTd oppaylopEVO MAKETO TIEPITUAYHATOG.
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IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep away from
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