OsteoBiol

by Tecnoss

Putty

Dispositivo Medico di classe ll, matrice ossea e collagenica di origine eterologa, sostitutivo dell'osso autologo o allologo dii cui presenta la matrice e

forma porosa.

Putty: pasta di osso e collagene di origine eterologa. La componente collagenica € costituita da matrice di collagene di tipo | e lll e acidi grassi

poliinsaturi. GRANULOMETRIA: < 0.300 mm; il prodotto & moderatamente radiopaco.

INDICAZIONI CLINICHE: riempitivo collagenato dii ifetti ossei non infetti, non sclerotici, non soggetti a carico e beniirrorati.

CONFEZIONAMENTO: siringhe sterili monouso.

MODALITA' DUSO: applicare la quantita dil prodotto necessario direttamente nel sito ricevente. OsteoBiof® Putty deve essere innestato solo in

cavita in grado di contenerlo in modo stabile, quindi non deve essere utiizzato in difetti a una o due pareti o in procedure di rialzo del seno

mascellare ad accesso laterale. E' possibile miscelare il prodotto con sostituti ossei in granuii a seconda delle necessita. In Odontoiatria &

consigliabile proteggere linnesto con una membrana barriera riassorbibile per aumentare la stabilita prima di procedere con la sutura dei lembi.

N.B.: per il iempimento di grosse cavita con volume superiore a 1 cm?, una parte di prodotto deve essere miscelato con tre parti di sostituti ossei in

granuli (volume finale di Putty: 25%).

EFFETTI COLLATERALL: nessuno noto. Sebbene il sistema di lavorazione adottato abbia dimostrato linibizione dii reazioni anticorpali awverse,

non si puo comunaue escluderne la remota possibilita.

CONTROINDICAZIONI: non utiizzare in pazienti che presentano patologie o affezioni che controindicano la chirurgia o che presentino infezione

acuta o cronica (osteomielite) in atfo. Non indicato nei pazienti con disreatiivita immunologica o affetti da patologie autoimmuni, in particolare

nellinfanzia e nellanziano. Non utilizzare direttamente o in prossimita dii grossi vasi o nervi. Non utiizzare in siti riceventi scarsamente irrorat,

necrofici o infetti. Non utilizzare in siti che non garantiscano la stabilita e la protezione del prodotio una voita innestato. Il prodotto & monouso e

come tale non deve essere risterilizzato.

AWERTENZE: il prodotto non € stato sperimentato su pazienti in gravidanza. Il prodotio non deve essere utilizzato se la confezione si presenta

danneggiata o aperta prima dell'uso. La sede di innesto deve essere ben detersa e pulita e il prodotto deve essere ben stabilizzato e protetto.

Prodotto riservato a chirurghi specializzati con consolidata esperienza clinica in innesti di biomateriali: attenersi rigorosamente alle indicazioni fomite

dalla letteratura scientifica sugli innesti eterologhi, in particolare alla letteratura scientifica relativa ai dispositvi OsteoBiol® citata sul sito

www.osteobiol.com, oftre che alle presenti istruzioni.

Per ogni singola applicazione, & responsabiita del chirurgo specialista la corretta gestione clinica dei biomateriali e del paziente. L'esposizione del
to comporta un riassorbimento precoce dello stesso ed & possibile una guarigione per seconda intenzione della ferita.

SCADENZA: la validita del prodotto & di anni cinque dalla data di sterilizzazione e la data i scadenza & riportata in efichetta.

CONSERVAZIONE: il prodotto deve essere conservato al riparo da fonti dirette dii calore e dai raggi solari, in un luogo asciutio e puiito e alle

condizioni riportate in efichetta.

SMALTIMENTO: il prodotto non contiene sostanze pericolose e qualora non utilizzato puo essere disassemblato e smaltito come normale rifiuto

urbano.
ORIGINE DEL PRODOTTO: 'utima lettera del codice prodotto REF indica origine del materiale (S=suina; E=equina).

Simboli utiizzati in efichetta: @ monouso = anno e mese di scadenza numerodilotto  [T#) leggere attentamente le istruzioni
[s=e T Sterile. Sterilizzazione operata tramite iraggiamento con raggi gamma. Se la confezione € aperta 0 danneggiata la sterilita del prodotto non
& pill garantita 1 limitazione della temperatura

Bone and collagen matrix OsteoBiol ®- English version -

Class Ill medical device, bone and collagen matrix of heterologous origin, for the replacement of the autologous bone represented by the matrix
and the porous form.

Putty: bone paste and collagen of heterologous origin. The collagen component consists of a matrix of type | and type Il collagen and
polyunsaturated fatty acids. PARTICLE SIZE: < 0.300 mm; the product is slightly radiopaque. PACKAGING: sterile disposable syringes.

CLINICAL INDICATIONS: filler for non-infected, non-sclerotic, vascularized bone defects, on non-oad bearing sites.

DIRECTIONS FOR USE: apply the necessary amount of product directly to the receiving site. OsteoBiol® Putty must be grafted only in cavities that
can ensure its stability. Therefore, it must not be grafted in one/two wall defects or in lateral access sinus lift procedures. It is possible to mix the
product with bone substitutes in granules, as needed. In Dentistry, it is advisable to protect the graft with a resorbable barrier membrane to increase
stability before proceeding with flap suture. Note: for filing large cavities with volume greater than 1 cm?, mix one part of product with three parts of
bone substitutes in granules (final volume of Putty: 25%).

SIDE EFFECTS: none known. Although the grafting procedure adopted has demonstrated the inhibition of adverse antibody reactions, the remote
possibility of graft rejection cannot be excluded.

CONTRAINDICATIONS: do not use in patients who have pathologies or conditions that contraindicate surgery or who have an acute or chronic
infection (osteomyelitis). Not indicated for patients with immunodeficiency or suffering from autoimmune diseases, particularly chidren and the
elderly. Do not use directly or near large vessels or nerves. Do not use on poorly vascularized, necrofic or infected receiving sites. Do not use on
sites that do not guarantee the stability and protection of the product after grafting. The product must not be used if the packaging is damaged or
opened before use.

WARNING: This product has not been tested on pregnant women. The product is for single use only and, as such, should not be resteriized. The
graft site must be properly washed and cleaned, and the product must be well stabilized and protected.

Product reserved for surgeons with experience in biomaterial implants: strictly adhere to the instructions given in the scientific literature on
heterologous gratts, especially the scientific literature on OsteoBiol® devices available on the website www.osteobiol.com, as well as the instructions
herem For every single application, the specialist surgeon has the responsibility to ensure proper cliinical management of the biomaterials and the

EXPIRY DATE: the product is valid for five years from the date of sterilization and the expiry date is indicated on the label.

STORAGE: The product must be stored away from direct heat sources and sunlight, in a dry and clean place, under the conditions incicated on
thelabel.

DISPOSAL: the product does not contain hazardous substances and it may be disassembled and disposed of as regular municipal waste.
PRODUCT ORIGIN: the last letter on the label of the product code REF indicates the source of the material (S = porcine; E = equine).

Symbols used on the label:

@ singleuse = year and month of expiry oot number [T carefully read the instructions (s W Sterile. Sterilization performed by
imadiation with gamma rays. If the packaging is open or damaged the sterility of the product is no longer guaranteed 1 limitation of the temperature:

OsteoBiol® Knochen- und Kollagenmatrix - Deutsch -

Medizinprodukt der Klasse lll, Knochen- und Kollagenmatrix heterologen Ursprungs als Ersatz fiir den autogenen oder allologen Knochen, dessen

Matrix und Porenform es aufweist.

Putty: Knochenpaste und Kollagen heterologen Ursprungs. Die Kollagenkomponente besteht aus einer Matrix aus Kollagen Typ | und Il und

mehrfach ungeséttigten Fettsauren.

GRANULOMETRIE: 2 0,300 mm; das Produkt ist méig rntgendicht.

KLINISCHE INDIKATIONEN: Fillstoff fiir nicht infizierte, nicht sklerotische, unbelastete und gut durchblutete Knochendefekte.

VERPACKUNG: sterile Einwegspritzen.

VERWENDUNGSWEISE: Die erforderiiche Menge des Produkts direkt auf die Empfangsstelle aufiragen. OsteoBiol® Putty darf nur in Hohlrdume

eingesezt werden, die ihn fest halten kdnnen, daher sollte es nicht bei ein- oder doppeiwandigen Defekten oder Sinusiftoperationen mit seitichem

Zugang verwendet werden. Es ist mglich, das Produkt mit Knochensubsiituten in Granulatform nach Bedarf zu mischen. In der Zahnheilkunde ist

es ratsam, die eingesetzte Substanz mit einer resorbierbaren Barrieremembran zu schiitzen, um die Stabilitét zu erhGhen, bevor mit den Nahen

der Lappen begonnen wird. Anmerkung: Firr die Fiillung groBer Hohlrdume mit einem Volumen von mehr als 1 cm® muss ein Teil des Produkts

mit drei Teilen Knochensubstituten in Granulatform gemischt werden (Endvolumen von Putty: 25%).

NEBENWIRKUNGEN: keine bekannt. Obwohl das verwendete Verarbeitungssystem die Hemmung unerwiinschter Antikdrperreaktionen
iesen hat, kann eine entfemte Mdglichkeit nicht ausgeschlossen werden.

KONTRAINDIKATIONEN: Nicht bei Patienten mit Pathologien bzw. Krankheit verwenden, die mit einer Operation unvereinbar sind, oder

Patienten mit akuten oder chronischen Infektionen (Osteomyelitis). Nicht indiziert fiir Patienten mit immunologischer Dysreakdivitét oder mit

Autoimmunerkrankungen, besonders in der Kindheit und im Alter. Nicht direkt oder in der N&he von grofen Geféf3en oder Nerven verwenden.

Nicht an schlecht durchbluteten, nekrotischen oder infizierten Stellen verwenden. Nicht an Stellen verwenden, an denen die Stabilitét und der

Schutz des Produkts nach dem Einsetzen nicht gewahrleistet ist. Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung beschédigt

oder bereits offen st.

WARNUNG: Dieses Produkt wurde nicht an schwangeren Patientinnen getestet. Das Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und

solite daher nicht emet sterilisiert werden. Die Einsatzstelle muss gut gesaubert und gereinigt und das Produkt gut stabilisiert und geschitzt

werden.

Produkt fiir spezialisierte Chirurgen mit fundierter kiinischer Erfahrung mit Biomaterialtransplantaten: Beachten Sie unbedingt die Hinweise der

wissenschaftiichen Literatur zu heterologen Transplantaten, insbesondere der auf der Website www.osteobiol.com zitierten wissenschaftichen

Literatur zu OsteoBiol®-Geraten sowie dieser Anleitung. Es liegt in der Verantwortung des Facharztes, filr jede einzelne Anwendung ein korrektes

Kinisches Management der Biomaterialien und des Patienten sicherzusteflen.

Verfalisdatum: Das Produkt kann fiinf Jahre a dem Sterilisationsdatum verwendet werden; das Verfallsdatum ist auf dem Etikett angegeben.

LAGERUNG: Das Produkt muss fern von direkten Warmequellen und Sonneneinstrahlung, an einem trockenen und sauberen Ort und unter den

auf dem Etikett angegebenen Bedingungen gelagert werden.

ENTSORGUNG: Das Produkt enthélt keine gefahriichen Stoffe und kann bei Nichtgebrauch zerlegt und als nomaler Siedlungsabfall entsorgt

werden.

URSPRUNG DES PRODUKTES: auf dem Etikett gibt der letzte Buchstabe des REF-Produkicodes die Herkunft des Materials an (S=Schwein;
E=Pferd).

Auf dem Etikett verwendete Symbole:

@ Einzelvewendung & Jahr und Verfallsmonat Losnummer [T Lesen Sie die Anweisungen sorgfaltig durch

[s=me [WSteril, Sterilisation erfolgt durch Bestrahlung mit Gammastrahlen. Wenn die Verpackung offen oder beschadigt ist, ist die Sterilitat des
Produkts nicht mehr gewahrieistet | Temperaturbegrenzung

Matrice osseuse et collagénique OsteoBiol® - Frangais -

Dispositif médical de classe Ill, matrice osseuse et collagénique dorigine hétérologue, substitut de I'os autologue ou allologue dont il présente la
matrice et la forme poreuse.

Putty : péte dos et de collagene dorigine hétérologue. Le composant collagénique est constitué de matrice de collagene de type | et ll et dacides
gras poly-insaturés. GRANULOMETRIE : < 0.300 mm ; le proclit est modérément radio-opaque.

INDICATIONS CLINIQUES: agent de remplissage de lacunes osseuses non infectées, non sciérotiques, non suiettes & charge et bien
vascularisées.

CONDITIONNEMENT : seringues stériles & usage unique.

MODE DEMPLOI : appliquer la quantité de produit nécessaire: directement sur le site receveur. OsteoBiol® Putty doit étre implanté uniquement
dans une cavité pouvant le contenir de fagon stable ; il ne doit donc pas étre utilisé dans des lacunes & une ou deux parois ou dans les procédures
délévation du sinus maxillaire & accés latéral. Le prodit peut étre mélangé & des subsiituts osseux en granulés en fonction des nécessités. En
odontologie, il est conseilé de protéger limplant avec une membrane bariére réabsorbable pour ameéliorer la stabilité avant de procéder ala suture
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des bords. N.B.: pour le comblement de grosses cavités de volume supérieur a 1 cm?, une part de produit doit étre mélangée a trois parts de substituts
osseux en granulés (volume final damalgame : 25 %).

EFFETS SECONDAIRES : aucun connu. Bien que le systéme de traitement adopté ait démontré linhibition de réactions d'anticorps indésirables, une
éventuelle réaction & distance ne peut toutefois étre exclue.

CONTRE-INDICATIONS : ne pas utiiser chez des patients présentant des pathologies ou affections qui contre-indiquent la chirurgie ou présentant
une infection aigué ou chronique (ostéomyélite) en cours. Non indiqué chez les patients & réactivité immunologique altérée ou atteints de pathologies
autoimmunes, en particulier les enfants et les personnes agées. Ne pas utiliser directement sur ou & proximité de gros vaisseaux ou nerfs. Ne pas
utiiser sur des sites receveurs fablement vascularisés, nécrotiques ou infectés. Ne pas utiliser sur des sites ne garantissant pas la stabiité et la
protection du prodit une fois implanté. Le prodit ne doit pas étre utilisé si femballage est endommagé ou ouvert avant usage.

MISE EN GARDE : le prodit n'a pas été expérimenté sur les femmes enceintes. Le produit est & usage unique et ne doit donc pas étre stérilisé une
deuxieme fois. Le site dimplantation doit étre comectement nettoyé et propre ; le procit doit étre bien stabilisé et protégé.

Produit réservé aux chirurgiens spécialisés avec longue expérience clinique en greffes de biomatériels : respecter rigoureusement les indications
foumies par la littérature scientifique en matiére de greffes hétérologues, notamment par la littérature scientifique relative aux dispositifs OsteoBiof®
mentionnée sur le site www.osteobiol.com, ainsi que les présentes instructions. Pour chaque application, le chirurgien spécialiste est responsable de la
gestion clinique des biomatériaux et du patient.

PEREMPTION :le produit peut étre utilisé pendant cing ans aprés la date ok 1;la date de péremption est indiquée sur [étiquette.
CONSERVATION : le prodit doit étre conservé 4 Iabri des sources directes de chaleur et des rayons du soleil, dans un lieu sec et propre, dans les
conditions indiquées sur Iétiquette.

ELIMINATION : le prodit ne contient pas de stibstances dangereuses e, en cas de non-utiisation, il peut étre démonté et éiiminé comme un déchet
ménager traditionnel.

ORIGINE DU PRODUIT : sur Iétiquette, la demiére letire du code du produit REF indique lorigine du matériel (S=porcine ; E=équine).

Symboles utiisés sur Iétiquette:

@ jetable < année et mois dexpiration numérodelot [T lisez attentivement les instructions I Limitation de la température

[s=ne [ Stérilisation effectuée par imadiation aux rayons gamma. Silemballage est ouvert ou endommagé, la stérilité du prodit n'est plus garantie.

Matriz 6sea y de colageno OsteoBiol® - Espafiol -

Dispositivo Médico de clase Ill, matriz ésea y de colageno de origen heterdlogo, sustitutivo del hueso autélogo o alélogo del cual presenta la matriz y

forma porosa.

Putty: pasta de hueso y colageno de origen heterdlogo. EI componente de colégeno esté constittido por matriz de colageno de tipo |y Il y dcidos
rasos polinsaturados. GRANULOMETRIA: < 0.300 mm; el producto es moderadamente radiopaco. ENVASE: jeringas estériles desechables.

INDICACIONES CLINICAS: relleno de defectos 6seos noinfectados, no esderdticos, no suietos a carga y bien imigados.

MODO DE EMPLEQ: aplique la cantidad de producto necesario directamente en la zona receptora. OsteoBiol® Putty se debe implantar solo en

cavidades capaces de contenerlo de forma estable, por lo que no se debe utilizar en defectos en una o dos paredes o en procedimientos de elevacion

del seno maxilar de acceso lateral. Se puede mezdlar el producto con susfitutos Gseos en granulos en funcion de las necesidades. En Odontologia es

recomendable proteger el implante con una membrana barrera reabsorbible para aumentar la estabilidad antes de proceder con la sutura de los

bordes. Nota: para el llenado de cavidades grandes con un volumen superior a 1 cm3 una parte de producto se debe mezclar con tres partes de

susfitutos Gseos en granulos (volumen final de Putty: 25%).

EFECTOS SECUNDARIOS: no se conocen. Aungue €l tipo de elaboracion adoptado ha demostrado la inhibicion de las reacciones adversas de

anticuerpos, no se puede, sin embargo, excluir una posibiidad remota.

CONTRAINDICACIONES: no utiizar en pacientes que presentan patologias o enfermedades que contraindiquen la Girugia o que presenten una

infeccion aguda o cronica (osteomielitis) en curso. No indicado en pacientes con disreactividad inmunologica o que sufran enfermedades

autoinmunes, en especial en la infancia y en ancianos. No utilizar directamente o cerca de grandes vasos o nervios. No utilizar en sitios receptores

escasamente irigados, necrosados o infectados. No utilizar en sitios que no garanticen la estabilidad y la proteccion del producto una vez implantado.

No se debe utilizar el producto si el envase presenta dafios o esté abierto antes del uso.

ADVERTENCIA: el producto no se ha probado en pacientes embarazadas. El producto es desechable y, como tal, no se debe volver a esterilizar. La

zona del implante debe estar bien limpia y el producto debe estar bien estabilizado y protegido.

Producto reservado a cirujanos especializados con una sdlida experiencia dlinica en implantes de biomateriales: siga estrictamente las indicaciones

proporcionadas por la literatura cientifica sobre implantes heterdlogos, en particular en la literatura cientifica sobre dispositivos OsteoBiol® mencionada

en el sitio www.osteobiol.com , ademés de estas instrucciones. Para cada aplicacion, es responsabilidad del cirjano especidlista la corecta gestion

clinicade los biomateriales y del paciente.

CADUCIDAD: a validez del producto es de cinco arios a partir de lafecha de esteriizacion y la fecha de caducidad se muestra en la efiqueta.

CONSERVACION: se debe conservar el producto protegido de fuentes directas de calor y de la luz del sol, en un lugar seco y limpio, y en las

condiciones que se muestran en la efiqueta.

ELIMINACION: el producto no contiene sustancias peligrosas y si no se uiiiza se puede desmontar y eliminar como residuo urbano nomal.

ORIGEN DEL PRODUCTO: en la efiqueta, la tiima lefra del codigo de producto REF indica el origen del material (P=porcino; E=equino).

Simbolos utiizados en la efiqueta:

@ desechable < afioy mes de vencimiento [T nimerodelote [T lee las instrucciones L te | limitacion de

Estéril. Esteriizacion realizada por iradiacion con rayos gamma. Si el embalaje esta abierto o dafiado, la esteriidad del producto yano se

garantiza una

OsteoBiol®-

Dlsposmvo Médico de classe Ill, matriz éssea e oolagen\ca de origem heterdloga, substitutivo do 0sso autélogo ou aldlogo do qual apresenta a matriz
eforma porosa.
Putty: massa de 0sso e colageno de origem heterdloga. O componente de colageno é formado por matriz de colégeno do tipo | e lll e &cidos gordos
polinsaturados. GRANULOMETRIA: 2 0.300 mm; o produto é moderadamente visivel em contraste de raios-x.
INDICACOES CLINICAS: preenchimento de defeitos 6sseos ndo infectados, ndo esclerdticos, néo sujeitos & carga e bem vascularizados.
MODALIDADE DE USO: aplicar a quantidade de produto necessério diretamente no local receptor. OsteoBiol® Putty deve ser implantado s6 na
cavidade capaz de conté-o de forma estével, assim néo deve ser utiiizado em defeitos em uma ou duas paredes ou em procedimentos de elevacéo
do seio maxilar com acesso lateral. E possivel misturar o produto com substitutos 6sseos em granulos segundo a necessidade. Em Odontologia, &
recomendavel proteger o implante com uma membrana bareira reabsorvivel para aumentar a estabilidade antes de proceder com a sutura das
bordas. N.B.: para 0 preenchimento de grandes cavidades com volume superior a 1 o, uma parte do produto deve ser misturada com trés partes
de substitutos 6ssecs em gréanulos (volume final de Putty: 25%).
CONTRAINDICAGOES: néo utilizar em pacientes que apresentam patologias ou afecodes que contra-indiguem a cirurgia ou que apresentem
infecc&o aguda ou crénica (osteomielite) no momento. Né&o indicado em pacientes com forte reagéo imunoldgica ou com patologias autoimunes, em
particular, na infancia e no ancido. N&o utiizar diretamente ou nas proximidades de grandes vasos ou nervos. N&o utilizar em locais que locais
recebedores escassamente vascularizados, necrosados ou infectados. N&o utilizar em locais que n&o garantam a estabilidade e a protegdo do
produto logo apds ser implantado. O produto ndo deve ser utiizado se a embalagem apresentar-se danificada ou aberta antes do uso.
ADVERTENCIA: 0 produto néo foi experimentado em pacientes em gravidez. O produto € descartavel e como tal ndo deve ser re-esterilizado. A
base do implante deve ser bem desinfetada e limpa e o produto deve estar bem estabilizado e protegido.
Produto reservado a cirurgioes especiaiizados com experiéncia clinica consolidada em implantes de biomateriais: observar rigorosamente as
indicagdes fomecidas pela literatura cientifica relativa sobre os implantes heterdlogos, em particular a literatura cientffica relativa aos dispositivos
OsteoBiol® citada no sitio www.osteobiol.com, para além das presentes instrugdes. Para cada uma das aplicagdes, € responsabiidade do cirurgidgo

i agestio dinica coreta is e do paciente.
VENCIMENTO: a validade do produto é de cinco anos da data de esterilizagéo e a data de vencimento é descrita na efiqueta.
CONSERVAGAQ: o produto deve ser conservado ao abrigo de fontes diretas de calor e dos raios solares, em local seco e limpo e nas condicdes
descritas no rétulo.
ELIMINAGAO: o prodito néo contém substancias perigosas e caso nao utilizado pode ser desmontado e elfiminado como residuo urbano normal.
ORIGEM DO PRODUTO: no rétulo a tittima letra do cédigo do produto REF indica a origem do material (S=suina; E=equina).
Simbolos utilizados no rétulo:
@ descartavel S anoemésdevencimento  [fnimerodolote  [Tilleia atentamente as instrugdes 4 limitagéo da temperatura
[s=me o Estéreis. Esteriizagdo realizada por imadiagdo com raios gama. Se a embalagem estiver aberta ou danificada, a esteriidade do produto néo &
mais garantida

Matryca kostno-kolagenowa OsteoBiol® - Polski -

Urzadzenie medyczne Kasy Ill, matryca kostno-kolagenowa pochodzenia heterologicznego, zastgpujaca kosé autologiczng lub allogeniczna, kidrej

maryce i posta¢ porowatg odwzorowuie.

Putty: pasta kostno-kolagenowa pochodzenia heterologicznego. Komponent kolagenowy skiada si¢ z matrycy kolagenowej Klasy | i Il oraz

wielonienasyconych kwasow tuszczowych. GRANULOMETRIA: 2 0,300 mm. Produkt umiarkowanie nieprzepuszczajacy promien rentgenowskich.

WSKAZANIA KLINICZNE: wypetniacz niezakazonych, niestwardniatych, nispoddanych obcigzeniom i dobrze ukiwionych ubytkow kostnych.

OPAKOWANIE: sterylne strzykawki jednorazowe.

SPOSOB UZYCIA: zaaplikowac odpowiednia ilosé produkiu bezposredhio do ubytku. OsteoBiof® Putly nalezy umieszcza¢ w ubytiach, kidre sa w

stanie zapewni¢ odpowiednie ustabilizowanie w polu. Z tego powodu nie nalezy stosowac tego produkiu przy ubytkach jedno Iub dwusciennych i

zabiegach podhiesienia dna zatoki szczekowej z dostepu bocznego. Moziiwosé mieszania produkiu z substytutami kosci w formie granulek zgodnie z
iem. W i Zaleca sie ochrone wszczepu za pomoca wehfanialnej membrany barierowej w celu zwigkszenia stabinosci przed

zaszyciem platéw. UWAGA: w przypadku wypelniania duzych ubytkéw o objetosci powyzej 1 cm? nalezy zmieszaé jedng czes¢ produktu z trzema

czesciami sul u kostnego w formie granulatu (koricowa zawarto$¢ produktu Putty: 25%).

SKUTKI UBOCZNE: nieznane. Chociaz przyjety system przetwarzania wykazat hamowanie niepozadanych reakgji przeciwcial, nie mozna wykluczyé

takiej moZwos.

PRZECIWWSKAZANIA: nie stosowaé u pacjentéw, u kidrych wystepuig choroby lub dolegliwosci stanowigce przeciwwskazania do zabiegow

chirurgicznych lub u kiérych stwierdzono ostra Iub przewlelda infekcje (zapalenie szpiku kostnego). Produkt nie jest wskazany u pacientéw z

'zaburzeniami immunologicznymi lub cierpiacych na choroby autoimmunologiczne, szczegdinie w przypadku dzieci i 0sdb starszych. Nie stosowaé w

bezposrednim sasiedziwie lub w poblizu duzych naczyri Iub nerwdw. Nie stosowa¢ w fozach siabo ch, dotknietych martwicg lub

zainfekowanych. Nie stosowac¢ w miejscach, ktdre nie gwarantujg stabilnosci i ochrony produkiu po umieszczeniu. Nie stosowac produkdu, jesl jego

opakowanie jest uszkodzone lub bylo otwarte przed uzyciem.

(OSTRZEZENIE: produkt nie byt testowany na kobietach w ciagy. Produkt jednorazowego zytku — nie powinien byé ponownie sterylizowany. toze

wszczepu musi by¢ dobrze oczyszczone, aprodukl dobrze ustabilizowany i odpowiednio ostoniety.

Produkt y da i ch chiurgdw z udokumentowanym  doswiadczeniem Klinicznym w zakresie wszczepow z

biomateriatow: nalezy scisle przestrzegac wskazan zawartych w literaturze naukowej dotyczacej wszczepdw heterologicznych, a w szczegdinosci w

literaturze naukowej dotyczacej urzadzer OsteoBiol® wymienionej na stronie www.osteobiol.com, a takze w ninigjszych instrukcjach. W przypadku

kazdego indywidualinego zastosowania chirurg specialista jest yza i ie Kiiniczne w odhiesieniu do biomateriatow i

pagenta.

TERMIN WAZNOSCI: waznosé produkiu wynosi piec lat od daty sterylizacji. Data waznosdi jest podana na etykiecie.

Rev: 02/2019

sl Techoss®s.r.l.

PRZECHOWYWANIE: produkt musi by¢ przechowywany z dala od bezposrednich Zrédet ciepta i promieni sionecznych, w suchym i czystym miejscu
oraz w warunkach okreslonych na etykiecie.

UTYLIZACJA: produkt nie zawiera substancii niebezpiecznych. Jesli nie jest uzywany, mozna go rozlozy¢ i utylizowac jak zwykle odpady komunalne.
POCHODZENIE PRODUKTU: ostatnia litera kodu produktu REF na etykiecie wskazuje na pochodzenie tkanki (S=wieprzowa; E=koriska).

Symbole uzywane na etykiecie:

@jednorazowy & roki miesiac wygasniecia [Tl numer partii [Tl uwaznie przeczytaj instrukcie - ograniczenie temperatury

[sr=z 1 Steryine. Sterylizacja przeprowadzona przez napromienianie promieniami gamma. Jesli opakowanie jest otwarte Iub uszkodzone, steryinos¢
produkiu nie jest juz gwarantowana

OsteoBiol® by h falt— Svensk:
Medicinsk produkt av Klass Iil, ben- och kollagenmatrix av heterologt ursprung, ersétining fér det autologa eller allologa benet, av vilket det uppvisar
pords matrix och form.

Putty: ben- och kollagenpasta av heterologt ursprung. Kollagenkomponenten bestér av en kollagenmatrix av typ | eller lll samt fleroméitiade fetsyror.
GRANULOMETRI: 2 0.300 mm; produkten &r méttigt raciopak. FORPACKNING: sterila engangssprutor.

KLINISKA INDIKATIONER: Fyllmedel for ej infekterade, e sklerotiska bendefekter, som inte & utsatta for befastning och vél vaskulariserade.
ANVANDARINSTRUKTIONER: applicera den méngd produkt som behdvs direkt i mottagarbédden. OsteoBiol® Putty far endast anvandas i
héligheter, som kan innesluta produkten pa stabilt sétt, den far fdljaktiigen inte anvandas om det fattas en eller tva vaggar eller vid hdjning av kakhalan
med lateral &tkomst. Det gér att blanda produkten med bensubstitut i granulat efter behov. Nar det galler Tandvard rekommenderas det att man
skyddar transplantatet med en resorberbar membranbariar fr att 6ka stabiliteten innan man suturerar lambéaema. N.B.: fér fylinad av stora haligheter
med en volym som Sverskrider 1 e, ska en del av produkten blandas med tre defar bensubstitt i granulatform (slutgiltig volym Putty; 25%).
BIVERKNINGAR: Inga kénda. Aven om det anvanda behandiingssystemet har pévisat inhibition av negativa antikroppsreaktioner, kan man dock inte
utesluta en aviagsen mdjlighet.

KONTRAINDIKATIONER: ska €] anvandas i patienter med sjukdomar eller besvar som avrader fran kirurgi eller som uppvisar pagaende akuta eller
kroniska infektioner (osteomyelit). Lampar sig inte for patienter med immunologisk dysreaktivitet eller som lider av autoimmuna sjukdomar, framfor allt
bam och &ldre personer. Ska e anvandas direkt pa, eller i nérheten av, stora adror eller nerver. Ska ej anvandas pa ddligt vaskulariserade, nekrotiska
eller infekterade mottagarstéllen. Ska ej anvandas pa stéllen, som inte garanterar stabilitet och skydd av produkten, nér den vél transplanterats.
Produkten far inte anvandas om forpackningen &r skadad, eller har ppnats fére anvandning.

VARNING: produkten har inte testats pa gravida patienter. Detta & en engangsprodukt och som sadan far den inte omsteriliseras.
Transplantationsstéllet ska vara ordentiigt rengjort och produkten ska vara vél stabiliserad och skyddad.

Produkten &r reserverad for specialiserade kirurger med konsoliderad kiinisk erfarenhet vad betréffar transplantation av biomaterial: f6lj noga de
anvisningar, som tilhandahalles i vetenskaplig litteratur rorande heterologa fransplantationer, framifor allt den vetenskapliga litteratur, som ror
OsteoBiolenhetema®och som ndmns pa webbplatsen www.osteobiol.com och dveni dessa instruktioner. For varje enstaka applikation &r det
specialistkirurgen, som ansvarar for komekt kiinisk hantering av biomaterialen och av patienten.

BAST FORE: produktens giltighetstid & fem & frén steriliseringsdatum och bést fore datum anges pé etiketten.

FORVARING: produkten ska forvaras skyddad fran direkta varmekalior och frén solstralar, pa tortt och rent stélle under de forhllanden, som anges pa
efiketten.

BORTSKAFFNING: produkten innehdller inga farliga &mnen och om den inte har anvénts kan den monteras ned och bortskaffas som nomait
hushélisaviall.

PRODUKTENS URSPRUNG. pé efiketten anger den sista bokstaven i produkikoden REF materialets ursprung (S=svin; E=hast).

Symboler som anvands pa etiketten:

@ disponibel 2&r och ménad for utgangen lotnummer [Tlas anvisningamanoggrant | temperaturbegransning
[srez W Sterl. Steriisering utford genom bestralning med gammastralar. Om forpackningen &r dppen eller skadad &r produkdets steilitet inte langre
garanterad

OsteoBiol® bein- og kollagenmatrise —norsk -

Medisinsk utstyr, Kiasse Ill, bein- og kollagenmatrise av heterolog opprinnelse, egner seg som erstatning av det autologe bein eller allologisk etter som
den presenterer matrisen og den porase formen.

Putty: beinmasse og kollagen av heterolog type . Kollagenkomponenten bestar av en kollagenmatrise av type | og Ill og flerumettede fettsyrer.
GRANULAT: 20,300 mm; produktet er moderat rantgentett. PAKNING: sterile, disponible sprayter.

KLINISKE INDIKASJONER: Fyling av ikke-infiserte, ikke-skierotiske berfeil, ikke gjenstand for lasting og godt sproytet.

BRUKSANVISNING: Bruk den nedvendige produkimengden direkte pa mottaksstedet. OsteoBiol® Putty ber bare settes inni et hulrom som kan holde:
pa det pa en stabil méte, slik at den ikke skal brukes i en- eller toveggsdefekter eller i lateral tigang, maksillaere prosedyrer av sinusloft. Det er mulig &
blande produktet med granulser beinsubstitutt ved behov. | tannbehanding er det firddelig & beskytte transplantatet med en resorberbar
barieremembran for & oke stabiliteten for du fortsetter med suturen av Klaffene. NB: For fylling av store huirom med et volum steire enn 1 cm3, ma en
del av produkiet blandes med tre deler beinsubsfitutt i granuleer form (sluttvolum av massen: 25 %).

BIVIRKNINGER: ingen Kente Selv om behandiingssystemet som benyttes har vist undertrykking av negative antistoffreaksjoner, kan denne
usannsynlige risikoen ikke ekskiuderes.

KONTRAINDIKASJONER: Ma ikke brukes til pasienter med sykdommer eller lidelser som kontraindikerer kirurgi eller som har en akutt eller kronisk
infeksjon (osteomyelit) Inciikeres ikke hos pasienter med immunologisk disreaktivitet eller som har autoimmune lidelser, szeriig hos bam og eldre. M&
ikke brukes direkte pa eller naer store blodkar eller nerver. Ma ikke brukes pa steder som er dariig imigert, pa nekrotiske eller infiserte mottakssteder. Ma
ikke brukes pa steder som ikke garanterer stabiliteten og beskyttelsen til produktet nér det har biit satt inn. Produktet ma ikke brukes dersom
emballasien er skadet eller apnet for bruk.

ADVARSEL: Produktet har ikke biitt testet hos gravide pasienter. Produktet er ment til engangsbruk, og skal derfor ikke steriiseres pa nytt. Graftsettet
marenses godt og desinfiseres og produktet ma stabiliseres goctt, og beskyttes.

Produktet skal bare brukes av spesiaiserte kirurger med lang Kinisk erfaring i biometrisk transplantasjoner: som folger naaktig indikasjonene gm i
forskningslitteraturen  om  heterologe  implantater,spesielt ~ forskningsiitteraturen  som  omhandler  OsteoBiol®-enheter  nevnt
nettstedetwww.osteobiol.com, i tillegg il disse instruksjonene. Ved hver enkel pafaring er det spesialistkirurgens ansvar & sikre riktig Kiinisk behandiing
av biomaterialet og pasienten.

HOLDBARHET: produktets holdbarhet er fem ar fra steriliseringsdato, og utiopsdatoen vises pa efiketten.

OPPBEVARING: produktet méa oppbevares unna direkte varmekilder og sollys, pa et tart og rent sted og under forholdene som er uttrykt pa etiketten.
AVHENDING: produktet inneholder ingen farlige stoffer, og hvis det ikke er brukt kan det tas fra hverandre og kastes i vanlig, kommunalt avfall.
PRODUKTETS OPPRINNELSE: p4 etiketten p4 etiketten henviser den siste bokstaven i produktkoden REF til materialets opprinnelse (S = svin; E =
hest). Symboler brukt pé etiketten:

@disponible = ar og méned for ulop mye nummer [ Les instruksjonene noye | temperaturbegrensning

[sre T Sterilt. Sterilisering utfort ved bestréling med gammastréler. Hvis emballasjen er dpen eller skadet, er ikke steriliteten av produktet garantert
lenger

MriTpa 000U Kat koAay6vou OsteoBiok®- EMnvika -

lompiké oketaopa y' KAGoNG, priTpa 00ToU Kot KOMaYOVOoU ETEPOAOYNG TIPOEAEUONG, UTTOKOTBOTTO QUTGAOYOU I ETEPGAOYOU 00TOU LIE TTIOPWIN

HATPO-0pQr}.
:ﬂaoTuooTuNKmK £TepONoyNG TIPoEAEUaTG. To KOAGTYOVO OTTOTEAEITCN CTTO pict ATPO KOMAYGVOU TUTTOU of KOy’ KOt TIOAUKOPEDTa

ONayovo,
KOKKOMETPIA: < 0,300 mm; o Trpaiov €ivan péTpia axmvookiepd. ZYZKEYAZIA: amrooTeipuwpéves OUPIVYES HIoG xpnouog

Szilkség szerint a termék keverhetd szemesés csonthelyetiesitékkel. Fogészati alkalmazas sorén javasolt a belitetés védelme felszivodd korlat
membrénnal névelve a stabilitast a szélek varrasa elétt. MEGJEGYZES.: 1 cm-nél szélesebb nagy rések betditése céljdbdl, keverjen egy rész
terméket haromrész szemesés csonthelyettesitével (Putty végleges volumen: 25%).

MELLEKHATASOK: nincsenek észlelt mellékhatésok. Jollehet az alkalmazott, kidolgozasi rendszer kedveztien, antitest reakciok inhibiciot
mutatott, nem lehet ugyanakkor kizarni ennek késleftetett hatasat.

ELLENJAVALLATOK: nem akalmazhat6 sebészeti beavatkozast meg nem engedd patologidkkal vagy kéros dllapotban levé, vagy folyamatban
levé, akut vagy kronikus gyulladasos (csontveldgyulladasos) péciensek esetén. Nem javasolt immun reakcidhianyos vagy autoimmun patologias
betegek esetén, foként gyermekeken vagy idds embereken. Nem akalmazhaté kozvetleniil a nagy véredények vagy idegek kézelében. Nem
alkalmazhat6 sz(k vérellétésos, nekrotikus vagy gyullact belitetési helyeken. Nem alkalmazhatt a belitetett termék stabilitast és védelmet nem
garantélé helyeken. A termék nem hasznélhat6 sériiit csomagoléssal vagy elézetesen felbontott csomagdassal

FIGYELMEZTETES: a termék nem vott tesztelve terhes pacienseken. A termék egyszeri haszndlatii és ennd! fogva nem igényel steriizalést. A
beditetési helynek kiisztitottnak és tisztanak kell lennie és a terméknek stabilizalva és védettnek kell lennie.

Szaksebészek hasznalhatjak kizardlag a terméket, akik bioldgiai anyag belitetés kiinikai tapasztalattal rendelkeznek: szigorian tartsék be az idegen
test betlitetésre vonatkozo, tudomanyos irodalom utasitsait foként az OsteoBiol%egységekre vonatkozo, tudomanyos \rodak)m vonalkozasaban
ami a www.osteobiol. com honlapon és a jelen utasitasokban taldhato. Minden egyes 4s eseténa

biolégiai anyagok és a paciens szabélyos kezelése.

SZAVATOSSAGI DO atermeklarlossagaa évig szavatolt a sterilizalasi iddponttdl szamitva, és a szavatossagi idd a cimkén &thato.

TAROLAS atermék kdzvetlen héidl és napsugarakiol tévol tartandt, széraz és tiszta helyen, a cimkén Iéthato utasitasok betartéséval.

HULLADEKKEZELES: a termék nem tartalmaz veszélyes anyagokat és hasznalat utan eldobhat6 és ht et6 a varosi ht
szabélyai értelmében.

ATERMEK EREDETE: a cimkén a REF termék kod utolsd a termék eredetére vonatkozik (S=sertés; E<I0).

Acimkén hasznalt jeldlések:

@eldobhatd = alejaratéveéshonapia [ tételszam [Tl alaposan olvassa el az utasitasokat | hdmérséklet korldtozas

[sr=me [W Steril, Sterilizacio gamma-sugérzassal torténd besugdrzassal. Ha a csomagolas nyitott vagy sériitt, a termék sterilitisa mér nem garantalt

OsteoBiol® kolajen ve kemik matrisi- Tiirkge -

Meatris ve poroz form sergileyen otolog ve allolog kemik yerine kullanilan, heterolog kdkenli kolajen ve kemik matrisi, Sinif Il Tibbi Gihaz.

Putty: Heterolog kdkenli kolajen ve kemik macunu. Kolgjen bilegen tip | ve Ill kolajen matris ve ookl doymus yag asitierinden olusmakiadir.

GRAUNLOMETRI: = 0,300 mm; iirtin orta diizeyde radyopaktr. AMBALAJ: tek kullanimlik steril enjekidrde.

KLINIK ENDIKASYONLAR: Yike manz kalmayan ve i kanlanan, sklerotk omayan, enfekte omayan ke kusurian dolgusu.

KULLANMA $EKLI Gereken mikiarda Uriinti dogrudan alici sahaya uygulayniz. OsteoBiol® Putty yainizca stabil sekilde banndirabilecek
i icir, dolayistyia bir veya iki duvar kusuru sz konusu oldugunda veya yandan erigimli maksiler sinlis yikseltme

prowduriennde kullanimamalidir. Uriin ihtiyaca gére graniil haldeki kemik yerini tutan triinlerle kangtinlabiir. Dis hekimliginde, kenartarin diiimesine

gegmeden 6nce stabilteyi arttimak icin geri emilebilen bir membran bariyerle transplantin korunmasi tavsiye edir. Onemli Not: Hacmi 1 cm(in

Uizerinde olan biytik Kavitelerin dolduruimasinda bir parca Griin grantil haldeki ti¢ parca kemik yerini tutan driinle kangtinlabilir (Putty son hacmiz

%25). YAN ETKILER: bilinen yan etkisi yokiur. Kullanilan isleme sisteminde olumsuz antijen reaksiyonlarin inhibisyonu sergilenmis olsa da, uzak

olasilik hari¢ tutulamaz.

KONTRENDIKASYONLAR: cerrahiyle kontrendike patolojiler veya etiiler sergileyen hastalar ile siregelen akut veya kronk (osteomiyelit)

enfeksiyon sergileyen hastalarda kullanmayin. Ozellide bebeklerde ve yaslilarda olmak (izere, imminolojik ters tepkiler gbsteren veya otoimmiin

patoloji etkileri gértilen hastalara uygun degidir. Bilylik damartarda veya sinirlerde dogrudan veya bunlarin yakininda kuilanmayin. Seyrek kanlanan,

nekrotik veya enfekie bolgelerde kullanmayin. Yerlestiridikten sonra Girinlin stabilitesinin ve korunmasinin garanti olmadigi bélgelerde kullanmayin.

Ambalgjinda hasar varsa veya kullanimadan 8nce agiimigsa, tirin kullanimamalidir.

UYARI: tirlin gebe hastalarda denenmemistir. Uriin tek kullanimiiktir ve bu nedenle yeniden steriize edilmemelidir. Yerlestime yeri iyi ve Grin iyi

silinmeli ve temizlenmeli, triin iy stabilize ediimeli ve korunmalidir.

Biomalzeme transplantiarinda kiink deneyimle desteklenen uzmanlagmis cerrahiye yoneli trlin: bu talimatiann disinda, heterolog transplantiara

dair biimsel literatlirde verilen talimatiara, 6zelikle OsteoBiol® cihazlariyla ilgili www.osteobiol.com sitesinde atifta bulunulan bilimse! literatire titizlide

dikkat edin. Her bir teki uygulamada, biyomalzemelerin ve hastanin kiinik agidan dogru ydnetiimesi uzman ceahin sorumiulugundadir.

SON KULLANMA TARIHI: Uriiniin gegerii siiresi sterilizasyon tarihinden itibaren bes yildir ve son kullanma tarihi efikette belirimistir.

SAKLAMA: {irin dogrudan 1si kaynaklanindan ve dogrudan glines Isigindan korunan, serin ve temiz bir yerde ve etikette belirtilen sartlarda

saklanmalidir.

BERTARAF: Uriin tehlikeli maddeler icermez ve kullanimadiginda parcalara ayrilip normal kentsel atik olarak bertaraf edilebilir.

URUNUN KOKENI: Etikette REF Griin kodunun son harfi malzemenin kakenini gsterir (S=domuz; E=at).

Etiket izerinde kullanilan semboller:

@tekkullanmiik 2 son kullanma tarihi ve ay1 partinumarasi [l talimatian dikkatli bir sekilde okuyun 1 sicakiik sinidamasi

[z [9Steril. Gama iginlan ile 1sinlama ile gerceklestirilen sterilizasyon. Ambalaj agik veya hasari ise, trtiniin steriitesi artik garanti ediimez.

KoctHo-konnareHoBbiit Matpukc OsteoBiol® - Pycexuii -

MenmumHekoe nanerme knacca |, KoCTHO-KoMnareHoBbIA MATPUKC KOBHOTEHHOTO T HIAS,
KOCTHO/ TKaHM, NOBTOPSIOLLINIA €€ CTPOEHVE W NOUCTOCTb.

Putty: kocTHO-KOMnareHoBas Nacta KoeHOreHHOM MPOMCXaXIeHNs. KonnareHoBbIii KOMMOHEHT BKToNaeT MatpiLly 13 konnarera | v lll vna n
NOMVHEHACILLIEHHbIE XVPHbiE KcnoTkl. PASMEP MPAHYIT: < 0,300 Mm; npenapar ¢ yMepeHHON P OKOHTPACTHOCTLO.

KIMUHHECKME MOKA3AHISA: 3anonHuTens HeHMLIMPOBaHHbIX, HECKIIEPOTUMECKHX, HE NOABEPTaloLLXCs Harpyswe KOCTHbIX [iechexToB ¢
XOpOLLIE BACKYNApU3aLEN.

YIMAKOBKA: cTepunbHbie 0HOPasoBbIe LMpuLbI.

CMOCOB MPUMEHEHAA: BBECTM HEoBXomyMOe KOMMHECTBO MaTepuarna HerloCpe/cTBEHHO B MpuHumatolliee nowe. OsteoBiof® Putty
NOACKMBAKOT TOMBKO B AECHEXTbI, CIOCOGHbIE CTABUNEHO M0 YAEpMIBATS, MOSTOMY MaTepar He J0MKeH MPUMEHSTTLC A1 ayrMeHTaLMmM
OHOM [IBYXCTEHOMHBIX [4ECHEKTOB 1 OTKPLITOMD CHHYC-TMAITUHRA. v HEOBXOIVMOCT MOHO CMELLMBATL Mpenapat C fpaHym poBaHHBLIMA
KOCTHOGEMELLIZHOLLIMMY MpernapaTany. B CTOMATONOMM Npexiie, Yem MPUCTYTIATb K YLLMBAHUIO [IECHbI, PEKOMEHTIYETCH SaLLUTATL MMIMTAHTAT
obecrieumBaloLLIEN CTabUIIBHOCTL pe3opbrpyeMoit MemGpaHon MprMesaHye: Mpu 3anonHeHun GonbLLKX Nombix Aecbextos obbemom Goree 1
CMPQIHY HaCTb MaTepvaria CMELLVBAIOT C TPEMS! HaCTsIMM MPaHYTIMPOBaHHbIX KOCTHOBAMELLIAOLLIMX MpenapaTos (KoHeuHbIN 0Gbem Putly: 25%).
MOBOYHBIE AEVCTBISA: He BbisianeHbl. HeoMoTps Ha To, 4To NpukHsTas aucTema oBpaboTkv nokasana vHMEIMpoBakUe HeBNaronpusTHLIX
peaKLiA, 0BYCrIOBNEHHbIX aHTUTENAMM, Boe e B Gy/yLLIEM Herb3st UCKIHOMAT BOMOXHOCTb TakiX PeakLiA.

MPOTVBOMOKA3AHIS: He npumeHsiTb y NaLyieHTos ¢ 3aG0rneBaHIsMIA Ui NaTonommsivi, My KOTOPbIX MPOTUBONOKa3aHb! XVpypieckue
BMELLATEN:CTBA, @ Taloke Y MaLyeHTOB C OCTPbIMA WM XPOHHECKAM MHCDEKLIMOHHBIMM 3aBoneBaHmsiMu (ocTeommerT). He rokasaHo
pi y c VHECKO PEaKTUBHOCTU 1 ayToummy 1, 0CODEHHO
[IETCKOMO Y MOHATIOND BOSPACTA. He MPUMEHSITL HENOCPEIICTBEHHO Ha KDYMHBIX COCYZIaX WA HEpBaX 1 oBIM30CTU. He MpUMEHSTTL Ha Mnoxo
BACKYTIIPV3MPOBAHHBIX, HEKDOTUHECKVX U MHCDMLMPOBAHHBIX YMaCTKax. He MpuMeHsTb Ha yuacTKax, e He MPefICTARMAETCS BOBMOKHBIM
0BECTIEHTb CTABUIBHOCTL Y 3ALLMTY MaTEpHUara Mocrie NOACAMKV. 3anpelLaeTcs MPUMEHSTL MPenapar, eCiiA YTIaKOBKA MOBPEXKTIEHa UM Yxe
OTKPbITA 10 MPUIMEHEHVS.

MPEAYNPEXOEHVE: npenapaT He MCTbiTaH Ha BepemeHHbIX KeHLLmHax. [lpenapar onHOpasoBbild, MOSTOMY He [OIDKEH NodBepraTbest
MOBTOPHON  CTepurmsaLym. MecTo moacamkv AOMKHO OblTb XOPOLIO MPOMBITO M OMMLLEHO, @ MOACAKVBAEMbIA Mperiapar XOpoLLo
CTabUNM3MPOBaH W 3aLLMLLIEH.

i WM annoreHHon

KAINIKEZ ENAEIZEIZ: TIApWwOT) Hn HOAUGEVWV, N OKANPUITIKLV 0OTIKWV EMEILETWV, TIoU Sev UTTOKEVTO OE QOpTiO (KAAG ay
TPONMOZ. XPHEZHE: epapudaTe TV ammapaimm TroodmTa Tipoidviog omeuBeiag aTo onueio Ayews, To OsteoBiol® Putty Tpétel va TomoBerefian
HOvVO OE KONGTITE TToU JTTopoUv Ve To ouyKpaTjoouv. Nar aroelveTal eTropévug oe ehammupara 1 1 2 Tolgwidmuwy 1 ot Siadikaaieg avopBwong
Tou yvabioiou KOATToU péow TIAEUpIKTG TipdoBaong. Eivar Suvar) n avapign Tou TIPOIOVTOG e KOKKWION UTTOKATAaTamar O0TWV (Ovahoyal pe Tig
QVAYKEQ). 2V OBOVIIGTPIKI}, GUMIGTATal N TIPOOTOGIK! TOU HOOXEULATOS e ETavappopraTin pepBpavi ((ppayuio) via m BeNiivwon mg aTaBepdmag
TIPIV M) Guppar Twv TrTepuyiwv. Mo my TTAPwon peyéhwv kohotrTwy dvw Twv 1 cm3, £var LEPOG Tou TIPOIGVTOG TIPETTE! VO VOHIVVUETAN L Tpiat
€PN TIPOIGVTOG UTTOKOTAOTAOTIG O0TUIV O KOKKOUS (TENKOG Oykog Putty: 25%).

MAPENEPTEIES: Sev éxel avogepBei kémoio. To  oUomna emegepyooiag TIou ‘Xel EpapUoaTEl avaOTEAE! TIG QVETIBUUNTES QVTIOPGOEIG Tudv:
avnowpaTwv. Map'dha autd Sev pTmopei vor arrokAeioTel TIARPWS piok TETola meavemra.

ANTENAEIZEIY: va pnv XpnoTUoTToleiTan Oe aoBeveig Tiou TrapouaiGfouv TIoBOMYIKEG KATAOTAOEIS 1) ooBéveleg TTou Sev emmpémouv ) Sievépyeia
XeIpoupyikrig eTTEUBaONG 1) OF aoBeveiG e ofeial 1 xpdvia Aoiwén (ooTeopueAmda) ot e5ENEN. Aev evBeikvutal €TTiong Ot oBeVEIG e avoaoAoyIKT
Buoemoupyia 1 He ouTodvooeg diaTapaxgs, diaiTepa o€ BPEPn Kar NAIKILpEVOUS. Nat LInv XpnoTHOTTOHERTal omTeuBeiag f KovTa Ot jeyGiha ayyeia I veupa
Nat pnv xpnoipoTroieftar o€ anpeiar Ayng EANTTUG ayyeiwpéva, VEKpupéva 1 LOAUOpEVOL Nat pnv XpnoILIOTTORETal O anjueia TTou Sev pTopodv vat
£yyunBolv ) oTaBepdmTal Kol TV TIPOSTACIX TOU TIPOIOVIOG, LETG TV ToTToBEMET] Tou. To Tipaidv Sev TIPETTE! Vot XPNOTLOTTOIETAN GV ) GUOKEUaoTat
€vat KareaTpappévn r avoiXTr (TTpiv T xprion0.

MPOEIAOTOIHZH: To Tipaidv Sev €xel SoKILaOTE] O eykUoug. To TIpoidv eival JIaG XProEws Ki €101 Sev TIPETTEl Vot aooTelpuveTal §avd. To onpio
EpUTEUOTIG TTPETTE! VO £XEl KOBOPIOTE] KOG Kol TO TTPOIG Vat Eival ETTaIpKUIG INKEVO & TIPOTTCITEUREVO.

To Trpoidv TIPoOpIZETaN Viat ESEIBIKEUNEVOUG XEIPOUPYOUG LIE ELTTESUOEVT KAMVIKI] ETTEIpial O HOOKEUpaTar BIOGNKTG (UoELS: akoAouBeiTe quapd Tig
UTTOBEIGEIG TTo TTapéyovTan Ao Ty ematmuovikr] BiBAioypagia yia ot erepdhoya eupUTELHATD, IdiaiTepa MY emaTpovikr] BiBAoypagia TTou agopd
Hooyeupara g oeipdg OsteoBiol® -BA. IoTooeABa wwww.osteobiol.com Trépav Twv odNyILV XProewS TIou 0ag TIPOoPEPOUE . O (eidikag)
XEIPOUPYOS EUBUVETaN yia N owor kKAvIKT] Siarygipion Twv BIOUAIKUV Kot Tou aoBevoug, IETE amTo KABe EQappioyr.

HMEPOMHNIA AH=ZEQX.: 10 Tipoiov BewpeiTar agioTmoTo yiat plict TIEVIGETION aTd TV NePOHNViat amooTeipuioTi Tou Kot €ug TV nuepopnviat AfSews
TTOU CTTOTUTTUVETC TNV ETIKETL,

ATIOOHKEYZH: To Trpoiov TpéTTel vt QUAGOOETaN LaKPIG amTd Gueeg Tmyeg Beppdmiag f nhiakod Quitds, ot §npd & kaBapd TrepIBAMov (ka ot
OUVBIKEG TTOU UTTODEIKVUOVTCN OTNV ETIKETO).

ATTOPPIWH: 10 Trpaidv Sev Trepiéxe eTmikivuveg ouaieg ka, av Sev XPnOTHOTTOINBE, LTTOPET VOt ATTOLOVTAIOTE KO GTToppipBEi 0o £vat (KOVG) 0OTIKG

anopho.
MPOEAEYZH TOY MPOIONTOZ: BA. enkéTa, mu 1015)£umwo YA Tou kwdikod TrpaidvTog REF 1o oTroio Sri\dvel v Tripoéheuon Tou UAIKoU (S =
X0ipog, E =rrmmog). Z0pBoa Trou xpno ENKETaL
@ OdoBéoipou S érog ko priva Nigng - 0pBudg TrapTidag [T SiaBdoTe TIpooeKTIKG TIg 0dnyieg 4 | Tepiopiod Mg Beppokpociag
[st=e W Teipa. H amooTeipwon TipayparoTrolefTan e axmivoBoAiar e akTiveg yAppa. Edv n cuokeuaoia givor avoikTT r KaTaoTpagpe, N oTeipdmTa Tou
TIpoiovTog Sev eivon TIAEOV eyyunuévn

Csont-, és kollagén beagyazo anyag anyag OsteoBiol® - Magyar -

1Il. kategdrigjt orvosi eszkoz, heteroldg eredetl, csont-, és kollagén bedgyazo anyag, autolog vagy allolég csont helyettesits, amibdl a beagyazo anyag
és apordzus forma késziit.

Putty: heterolég eredetii csontmassza és kollagén massza. A kollagénes dsszetétel |. és Il tipusti kollagén mintébdl és poii telitetiségi zsirsavakbol &ll
GRANULOMETRIA: 2 0.300 mm; a termék enyhén radioaktiv. CSOMAGOLAS: egyszeri haszndlat steril fecskenddk.

KLINIKAI ADATOK: nem fertszott, nem szlderoukus lev‘nel%nekw nemtett es j0 vérellatast csont defekiusokat feltdits.

HASZNALATI MOD: kizvetleni ékmennyiséget a befogadd helyre. OsteoBiol® Putty a résbe helyezendd, klzardag
stabil elhelyezés esetén tehét egy vagy két ta\ defektus esetén nem hasznalhat6 vagy oldalso hozzférési maxilldris Ureg emelési eljdrasok soran.

Via Nurivalle 8 - 10094 Giaveno (TO) - Italy

P: pi [IOCTATOMHBIA  KIMHAMECKWA OMbIT paboTbl B 0BNacT MMMnaHTaLym
CTporo T Wi, B HayuHOW NMTEPATYPE, MOCBSILLIEHHON KOBHOMEHHBIM UMMaHTaTam,

B YaCTHOCTU, B HayuHOW NuTepaType, nocesillieHHor npernapatam OsteoBiol® 1 nepeuncrieHHoin Ha caiite www.osteobiol.com, a Tawke B

HACTOSILLWX VHCTPYKLMSX. B Kekmom OTAEMbHOM Criyiae OTBETCTBEHHOCTb 33 MpaBunibHoe obpallieHve ¢ Buomatepvanamm W nevexne

MaLYIEHTa NOWATCH Ha XVpypra.

CPOK MOAHOCTW: cpok rogHOCTV Mpenapata COCTaBISET MSTb ET CO 4HS CTEPUNM3ALIM 1 YKa3aH Ha STUKETKe.

XPAHEHVE: npeniapaT [0rkeH XpaHUTEC Mofariblle O MPsiMbIX UCTOMHMKOB TEMMa, B WACTOM CYXOM MECTe, 3alLLLEHHOM OT MPAMbIX

COMHENHbIX TTyeit, B YCIOBYSIX, YKa3aHHBIX Ha ATUKETKE.

YTUN3ALIAA: npenapat He CoTepUT ONacHbIX BELLIECTB, NOATOMY HEVICTIONb30BaHHbIE OCTATKW MOTYT BbiTb OTMpaBreHb! Ha repepaboTky Kak

0BbIHbIE FOpPOACKHE OTXOb!.

MPOVICXOXOEHVE MPEMAPATA: Ha atvketke nocrienHssi Gykea kopa npenapata REF ykasbiBaeT Ha MpovexoxeHe matepuana

(S=cauHoit; E=koHciuiA).

CIMBOYTbI, MCTIONB3YEMbIE Ha STUKETKE!

@ qnHopazoebiii 210/ VM MECSIL| UCTEHeHVS! CpoKa JeVICTBIS Homepriora  Llil BHUMATENBHO NPOLMTAITE MHCTPYKLMIO

[s=me T CTepurbHbie. CTEpUvaaLs OCyLLECTRISIETCS MyTem oBTyueHIs ramva-Tysami. ECrv yrakoeKa oTkpbiTa v MoBpesxaeHa,

CTEpUIBHOCTL NpOfyKTa BornbLLE HE rapaHTVPYeTest | orpaHu-evie TemnepaTypb!

Matrice osoasa si colagen Osteobiol® - Versiunea in limba romana -

Dispozitiv medical de clasa Ill, matrice 0soasé si colagen de origine heterologd, subsfitut al osului autolog sau alogenic in care se prezinta matricea si
forma poroasa.

Putty: Pasté din os si colagen de origine heterologd. Componenta colagenicé este alctuita dintr-o matrice de colagen de tip | si Ill si acizi grasi
polinesaturafi. DIMENSIUNEA PARTICULELOR: < 0300 mmiprodusul nu este foarte radioopac. AMBALAREA: seringi sterile de unica folosinta.
INDICATII CLINICE: pentru umplerea defectelor osoase neinfectate, nesclerotice, care nu sunt supuse greutétii si suntbine vascularizate.

MOD DE UTILIZARE: aplicaf cantitatea necesara de produs direct in zona receptoare. Osteobiol® Putty trebuie sa fie grefat numai in cavitd in care
4 poata fi mentinut in mod stabil, astfel incét s& nu se utilizeze pentru unul sau doud defecte de perete sau in proceduri de acces lateral la nivelul
sinusurilor maxilare. Se poate amesteca produsul cu substitute osoase sub forma de granule, in functie de necesitét. In stomatologie este
recomandabil s se protejeze grefa cu 0 membrané resorbabila, cu rol de bariera, pentru a creste stabilitatea inainte de a continua cu sutura
lambourilor. N.B.: pentru umplerea cavitétilor mari cu volum mai mare de 1 cm?, o parte din produs trebuie sa fie amestecata cu trei parfi de
substitute osoase sub forma de granule (volum final Putty: 25%).

EFECTE SECUNDARE: nici unul cunoscut. Desi sistemul de procesare adoptat a demonstrat inhibarea reactiilor adverse la anticorpi, nu poate fi
exclus riscul rejectarii de catre sistemul imunitar.

CONTRAINDICATII: nu se utiizeaza la pacientii care prezinté patologii sau afectiuni care contraindica interventia chirurgicald sau care au o infectie
acuta sau cronica (osteomielitd) in desfasurare. Nu este indicat la pacientji cu disreactivitate imunologica sau care suferd de boli autoimune, in
special in copilérie si la varstnici. A nu se utiiza in mod direct sau langa vase mari sau nervi. A nu se utiliza in zonele receptoare slab vascularizate,
necrozate sau infectate. A nu se utiliza in zone care nu garanteaza stabilitatea si protecia produsului dupa ce a fost grefat. Produsul nu trebuie
utiizat daca ambalajul este deteriorat sau deschis inainte de utiiizare.

AVERTISMENT: produsul nu a fost testat pe pacientele gravide. Produsul este de unicé folosinté si, ca atare, nu trebuie sterilizat dupé deschidere.
Locul de grefare trebuie sé fie bine dezinfectat si curétat, iar produsul rebuie sé fie bine stabilizat si protejat.

Produs rezervat chirurgilor specializati cu experienta clinica dovexité in grefarea biomaterialelor: respectati cu stictete indicatiile fumizate de literatura
stinffica privind grefele heterologe, in special literatura stiintifica privitoare la dispozitivele Osteobiol® mentjonate pe pagina web www.osteobiol.com,

www.tecnoss.com

info@tecnoss.com
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Putty

precum si aceste instructiuni. Pentru fiecare aplicare, este in sarcina chirurgului specialist gestionarea clinica corecta a biomaterialelor si a

pacientului.

EXPIRARE: valabilitatea produsuli este de cinci ani de la data sterilizérii, iar data de expirare este mentionaté pe efichetd.

PASTRARE: produsul rebuie depozitat departe de sursele de calduré directe si de razele soarelui, intr-un loc uscat i curat, in condiile indicate pe

eticheta.

ELIMINARE: produsul nu contine substante periculoase si, daca nu este utilizat, poate fi demontat si eliminat ca deseu municipal normal.

ORIGINEA PRODUSULUI: pe efichetd, ultima literé a codului produsului REF indica originea materialului (P = porcing, E = ecving).

Simbolurile utiizate pe eficheta:

@ disponibil Sanulsilunadeexpirare o7 numérullotului [T cifiti instructiunile cu atentie | limitarea temperaturii - (s T Sterile.
il ef viradiiere cu raze g Daca ambalajul este deschis sau deteriorat, sterilitatea produsului nu mai este garantaté

KoctHa v konarenHa matpuuia OsteoBiol® - Bunrapcky -

MenuumHcm npoayxT ot kniac i, KocTHa 1 KonareHHa MaTpuiLIa C XETEPONOXEH MPOM3XOZ, 3aMECTUTEN Ha aBTOMNOXHA KOCT MW arorior, Ha
KOVTO Mpe/iCTaBst MatpuLiaTa v nopecta cpopva.

Putty: KocTHa CMeC 1 KorareH C XeTeporion|eH npoviaxop, KonareHHST KOMTOHEHT Oe CECTOV OT MaTpiLia ot korareH o mn [ llln
nonvHacUTeHM MacTH kioermkv. MPAHYJIOMETPIARA: 2 0.300 mm; npofyKTT € C yMepeHa MporyCKIMBOCT Ha PEHMEHOBM IThHM.
KIAHAYHA YKASAHASA: 3armbBaLLo cpencTBO Ha HeVHEKTVPaHI KOCTHI 4echexTi, He CKIIEPOTVHI, HENOANEXALLM Ha HATOBApBaHe U
AoBpe opoceHu.

OMNMAKOBKA: CTepuriHi CripHLIOBKM 3 eHOKpaTHa yriotpeba.

HAYH HA YIMOTPEBA: nprnoskeTe HeoGXOmAMOTO KOTHECTBO NPOAYKT AVPEKTHO B npvemHoTo tHeano. OsteoBiol® Putty Tpsbea fa Gbae
VIMITIEHTPEH CaMO B KyXHM, KOUTO MOFaT 13 O [TL{AT N0 CTaGITIEH HauiH, CIMIOBATENHO He TpsGBa Aa Gbiie vanonasaH npy echexTi Ha
€1Ha MV J18e CTPaHY WA NP MPOLIEATYPV 38 MORIMTaHE Ha HYBOTO Hal MBKOUINAPHIS CHIHYC CC CTPaHV|EH I0CTbN. BHavioHo € npanykTa ja
e CMeCV € KOCTI 3aMECTUTENM Ha IpaHyrv crioper HywauTe. B Cromatorniomsita npenop|ea Aa Ce 3aLLMTV MnakTa ¢ eaHa MevmBpaHHa
Gapviepa, pesopbupyema 3a Aa Ce YBEMNHM CTaBUIHOCTTa, NPE 1A Ce MPUCTBIM KbM 3aLLIMBAHETO Ha kpauLiata. SABENEKKA: sa
3aITLIBAHETO Ha FONEMM KyXVIHN C 0Bem Hay, 1 CTe, eaHa acT o npopyKTa TpstBa Aa Ghye GMeceHa C TPV YaCTi KOCTHI 3aMecTUTENM Ha
rpaHynv (kpaeH obem Ha Putty: 25%).

CTPAHWHYHIN EDEKTU: He ca uasecTH. Bbipexu, Ye npyeTara cvcTema 3a 06paloTka e nokasara MoTvckaHe Ha HEXKeNaH peakLim B
CTIENCTBIE Ha HTITENa, He MOXE BLPEXM TOBA /1A C& U304 BbMOKHOCTTA 1 HACTBIAT TakvIBa.,

MPOTVBOMOKA3AHIAA: aa He ce varioriasa Nyt NaLMeHTH, KOVUTO UMAT NaTorionm v 3aGonsisaHist, 3a KOUTO € MpOTUBOMOKasHa
XYpypvHecka Hameca Ui CTpagaT OT TekyLLa OCTPa UIiv XPOHHA UHAeKLS (ocTeomuenuT). He ce npenop|ea 3a npurioeHi e npu
MaLMEHTI C IMNCA HA UIMYHOTOMAYHA PEKTUBHOCT, CTPaALLM OT aBTOMMYHHY 3a00rsiBaHYS, 0COBEHO B IETCKA BB3PaCT 1 B HanpeaHarna
Bb3pacT. He v3nionasaifTe AMPEXTHO Wi B GriM30CT A0 ronemi KpbBOHOCHI CHIOBE U Hepaun. He uanonasaiiTe B nomnyyasalLy tHe3na ¢
TI0LLIO OPOCSIBAHE, HEKPOTUHHI U 3apaseHi. He 13nonasaiiTe B rHeaa, KouTo He rapaHTVpaT CTabnHOCTTa M CAryPHOCTTa Ha MpopyKTa crien
BbBexaaHe. MpoayKTbT He Tpsbea Aa Gb/e M3non3BaH, ako ONakoBKaTa € NoBpeeHa U OTBOpeHa npeau yrotpeba.
MPEAYNPEXIOEHVE: nponyKTbT He e 61 TecTBaH Ha GpeMeHHI naLmeHTk. MpodyKTBT € 3a eHOKpaTHa yrioTpeba 1 KaTo Takbs, He Tpsibea
Aia Gbe CTepriManpaH NoBTOPHO. MHE3A0TO 3a MocTaBsiHe Ha UMINaHTa Tpsibea Aa Gbze AoBPE M3HMCTEHO U YACTO M MPOAYKTLT TpsbBa fa

6be nobpe CTabnmanpaH 1 3aLLTeH.
TMponykT, peeepawpauzameqwanwwpanwmpymwcmbppeﬂmwnmeﬂonmwmnramuo‘r- WA: CTPMKTHO Ce My i
KbM OT HaYHHOTO P npuUCa, no- 10, HAY|HOTO Pk ce

110 OsteoBiol® Lmiparo Ha carita www.osteobiol.com, 0cBeH HACTORLLIMTE MHCTPYKLMA. 3a BOAIKO OTETHO MPUIOKeHMe, pryprbT crewpancT
€ OTTOBOPEH 33 MPABUIHOTO KIMHVYHO NpUraraHe Ha B1oMaTep1arniTe 1 3a naLyeHTa.
CPOKHA MOIHOCT: BanmpHocTTa Ha npofiyKTa e NeT FofyHI OT [iaTaTa Ha CTEpUI3aLIMS W aTaTa Ha Cpoka Ha FOfHOCT € MocoMeHa Ha

eTuKeTa.

CbXPAHEHVE: nponykTsT Tpsibia 4a ce ChXpaHsiga Aared OT U3TOHHMLIM Ha JVIPEKTHA TOMMMHA W OT CITBHHYEBITE STh4M, HA CYXO 1 YUCTO
MSICTO V1 1M YCTIOBVSTTa, MOCOMEHY Ha ETUKETa.

VIBXBBPTIAHE: nponyKTbT He Chjbpia OnacHi BELLIECTBA 1 ako He Ce yrioTpebsisa, Moxe Aa G/ pasrnioBeH W MaXBbprieH Kato HopmareH
(]

OTTIabK.
MPOM3XOL HA MPOLYKTA: Ha eTvkeTa rocrieniHaTa GykBa ot kofa Ha npoaykTa REF rokassa npouaxosja Ha MaTepuarna (S=CaunHeko;
E=KoHcxo).  CvMBONM, M3M0nasaHi Ha eTUKeTa:
@ 3aepHokpatHa ynotpeba & roaMHaTa 1 MeceLia Ha 3TVIaHe Ha cpoka HOMep HanapTaaTa | orpaHudeHye Ha Temneparypara
[T npodeTeTe BHAMATENHO MHCTPYKUMUTE (s FICTepurHa. CTeprnnsaLiys, U3BbpLLEHa Ypes OBITEHBAHE C rama STbuM. AKO OfaKoBKaTa &
OTBOPEHa I NOBPEAeHa, CTEPUIHOCTTA Ha MPO/YKTa Beye He € rapaHTupaHa

Kostna a kolagénova matrica OsteoBiol® - Slovenina -

Zdravotnicka pomacka Il triedy, kostnd a kolagénova matrica heterologneho povodu, autolégna a alogenicka néhrada, ktorti predstavuje matrica
aporézna forma.

Putty: pasta z kosti a kolagénu heteroldgneho povodu. Kolagénovy komponent je zk:zeny Z kolagénovej matrice typu | a Iil a polynenasytenych
mastnych kyselin. GRANULOMETRIA: < 0,300 mm, produkt je mieme nepriepusiny pre Ziarenie.

KLINICKE INDIKACIE plnivo na kosiné neinfekéné, nesklerotické defekty nevystavené zatazeniu a dobre zvingené.

SPOSOB POUZITIA: apikuie potrebné mnazsivo produkiu priamo do prijimacieho miesta. OsteoBiol® Putty samusi vioZit iba do dutiny schopnej
obsiahnut’ ho stabiingm spdsobom, preto sa nesmie pouzivat' v defektoch s jednou alebo dvomi stenami alebo pri postupe zdvinnutia Gefustnej
dutiny s bocnym pﬂ’snpom. Produkt je podfa potreby mozné zmiesat s kosinymi néhradami v granulach. V' odontoldgii sa odportica chranit
implantat u bariérovou membranou na zvysenie stability pred vykonanim sutdry okrajov. POZN.: pre vyplnenie velkych dutin s
objemom viac ako 1 cm* sa jedna Cast produktu musi zmiesat's tromi Castami kostnych néhrad v granuléch (konecny objem Putty: 25 %).
VEDLAJSIE UCINKY: Ziadne zndme. Hoci prijaty systém spracovania vykazoval zamedzenie nepriaznivym reakciam protiidtok, v Ziadnom
pripade sa neméZe wyl(dit ich vzdialend moZnost.

KONTROINDIKACIE: nepouzivaite u pacientov, kiori vykazuji choroby alebo stavy, ktoré st kontraindikéciou vodi operécii alebo ktori vykazui
akitnu alebo chronickul infekciu (z&pal kosti a kostnej drene). Neindikuje sa u pacientov s imunologickou nereakivitou alebo postihnutiami
autoimdinnymi ochoreniami, osobitne v detskom veku a starobe. NepouZivajte priamo alebo v blizkosti velkych ciev alebo nervov. Nepouzivajte v
slabo navihGenych, nekrotickych alebo infikovanych miestach. NepouZivajte v miestach, kioré nezarucujli stabilitu a ochranu produktu po
implantgii. Produkt sa nesmie pourit, ak sa pred pouZitim zisti poskodenie alebo otvorenie obalu.

VAROVANIE: produkt nebol testovany u tehotnych pacientiek. Produkt je na jedno pouZitie a nesmie sa znovu sterilizovat. Miesto implantacie
musf byt dobre vydistené a produkt musi byt dobre zastabilizovany a chraneny.

Produkt vyhradeny pre Specializovanych chirurgov s preukdzanymi Kiinickymi skiisenostami v oblasti implantécie biomateridlov: prisne sa riadte
informéciami uvedenymi vo vedeckej literatlire o heteroldgnych implantécidch, najmé vo vedeckej literattire tykajlicej sa zariadeni OsteoBiol®
uvedenej na lokalite www.osteobiol.com, ako & v tychto pokynoch. Pre kazdé jednotlivé pouzitie je chirurg-Specialista zodpovedny za spravne
Kinické zaobchédzanie s biomateriimi a pacientom.

DOBA EXSPIHACIE frvanlivost produklu je pét rokov od datumu steriizacie a dtum exspiracie je uvedeny na efikete.

UCHOVAVANIE: produkt sa musi uchovavat tak, aby bol chréneny pred priamymi zdrojmi tepla a sihecnych Géov, na suchom a Gistom mieste a
za podmienok uvedenych na etikete.

LIKVIDACIA produkt neobsahuje nebezpecne latky a v pripade, ak sa nepouziva, mdze sa rozobrat a zlkvidovat ako bezny komunéiny odpad.
POVOD PRODUKTU: na efikete posledné pismeno kodu produkiu REF oznaduie povod materialu (S=prasa, E=r).

Simboli, uporabljeni na etiketi:

® enkraino  =leto in mesec prenehanja lot $tevika [Tl natanéno preberite navodila | omejitev temperature

[ [ Steriina. Sterilizacja z obsevanjem z gama Zarki. Ce je embalaZa odprta ali poskodovana, steriinost izdelka ni ves zagotoviiena

Kostani i kolagenski matriks OsteoBiol® - hrvatski -

medicinski proizvod Klase Iil, heterologni kodtani i kolagenski matriks, zamjena za autolognuii alogenu kost u obliku poroznog matriksa

Putty: heterologna pasta od kosti i kolagena; Kolagenska komponenta sastoji se od matriksa od kolagena tipa | i lll i viSestruko nezasicenih
masnih kiselina. VELICINA CESTICA: > 0,300 mm; Proizvod je umjereno radiopakan. PAKOVANJE: jednokratne steriine &trcalike.

KLINICKE INDIKACIJE: ispun za dobro prokivijene kostane defekte koj nisu inficiran, skierofiéni i izioZeni optereenju

NACIN UPOTREBE: Odgovarajucu koliéinu proizvoda nanesite izravno na mjesto primjene. OsteoBiol® Putty treba se implantirati samo u kavitete
koji su ga u stanju stabilno pridrZavati te se ne smije upotrebljavati u slucaju jednozidnih ili dvozidnih kostanih defekata ili u postupku podizanja
maksilamog sinusa uz lateralni pristup. Proizvod je po potrebi moguée pomijeSati sa zamjenama za kost u granulama. U dentalnoj medicini
preporucuje se transplantat zasfiti barlemom membranom kako bi se povecala stabinost prile Sivanja rubova. Napomena: Za
popunjavanie velikih kaviteta obujma vedeg od 1 cm’, proizvod valja pomijeSati sa zamjenom za kost u granulama u omijeru 1:3 (konacni cbujam
proizvoda Putty: 25 %).

NUSPOUAVE: Nema poznatih nuspojava. lako usvojena metoda najéesce inhibira nezeljene reakcije antitijela, one se ipak ne mogu u potpunosti
iskfjucit.

KONTRAINDIKACIJE: Nemojte upotrebljavati u sluéaju paciienata s bolestima koje predstavijaju kontraindiaciie za kirurske zahvate, kao ni u
slucaju pacijenata s akutnim ili kroniénim infekcijama (osteomijelitis). Proizvod nije namijenjen pacijentima s imunoloskom nereaktivnoscu, kao ni
paciientima koji boluju od autoimunih bolesti, posebice u siucaju diece i osoba starije Zivotne dobi. Nemojte upotrebljavati izravno na vedim kivnim
Zlama i Zivima i u njihovoj biizini. Nemojte upotrebljavati na slabo prokrviienim, nekrotinim i inficiranim mjestima. Nemojte upotrebljavati na
miestima koja ne jamde stabilnost i zasfitu proizvoda nakon implantacije. Proizvod se ne smije upotrebljavati ako je ambalaza ostecena li otvorena
prije upotrebe.

UPOZORENJE: Proizvod nie ispitan u pogledu upotrebe u trudnodi. Proizvod je namijenjen jednokratnoj upotrebi i kao takvog ne smije ga se
ponovno sterilizirati. Podrudie transplantacije treba biti dobro ociséeno, a proizvod dobro stabiliziran i zasticen.

Proizvod je namijenjen specijaliziranim kirurzima s odgovarajucim kiinickim iskustvom u implantaciji transplantata od biomaterijala. Valia se strogo
pridrzavati smjemica iz znanstvene literature o heterolognim transplantatima, a prije svega znanstvene literature vezane za proizvodnu linjju
OsteoBiol® , dostupne na web stranici www.osteobiol.com, kao i ovih uputa. Kirurg je pri svakoj primjeni odgovoran za ispravno Kinicko postupanje
s biomaterijalimai s pacijentom.

ROK VALJANOST!: Rok valjanosti proizvoda iznosi pet godina od datuma steriliziranja. Datum isteka valjanosti naveden je na etiketi.

CUVANUE: Proizvod je potrebno zastitti od izravnih izvora topline i sundevih zraka. Potrebno ga je &uvati na suhom i &istom mijestu i u uvjetima
navedenima na etiketi.

(ODLAGANUJE: Proizvod ne sadrZi opasne tvari te se po zavrSetku upotrebe moze rastaviti i odloZiti kao obican komunalni otpad.

PODRIJETLO PROIZVODA: Zadnje slovo referentne oznake proizvoda na efiketi oznacava podiijetio materijala (S=svinjsko; E=konjsko).

Simboli koji se koriste na naljepnici:

® zajednokrainu upotrebu = godinu i mjesec isteka broj partiie [T pazijvo proditajte upute 1 ogranicenje temperature
[s=e T Steriina. Sterilizacia se provodi zradenjem pomocu gama zraka. Ako je ambalaza otvorena i otecena, steriinost proizvoda vise nije
zajaméena

OsteoBiol luu- ja kollageenimatriisi® - Suomalainen-

CE 0477

Luokan Il la3ketieteelinen laite, luun ja kollageenin heterologista alkuperad, joka korvaa autologinen tai allologisen luun matriisila ja huokoisella
muodolla.

Putty: luuteri ja heterologisen alkuperan kollageeni.Kollageenikomponentti koostuu tyypin | ja lll kollageenimatriisista ja monityydyttyméttomisté
rasvahapoista. KRANULOMETRIA: < 0.300 mm; Tuote on kohtuullisesti séteilevéia. PAKKAUS: sterii kertakéyttoruisku.

KLINISET MAARAYKSET: eitartunnan saaneiden, ei-slerootiisten luun vikoja siséltava tayteaine, joka ei ole likaantunut ja joka on hyvin
vaskularisoitu.

KAYTTOMENETELMAT: Sovelletaan tarvittava tuoteméara suoraan paikalleen. OsteoBiol® Putti tulee asentaa vain sellaiseen onteloon, joka voi
sisltdd sen stabilila tavalla, joten sitd ei saa kayttdd yhden tai kahden seindmédn puutteelisus- dessa tai sivusuuntaisissa
maksasyovytyskanavassa. Tuotetta voidaan sekoittaa rakeisiin luukappaleisiin tarpeen mukaan Hammasléaketieteessé on suositeftavaa suojata sirto
resorboituvalla estomembraanilla vakavuuden liséamiseksi ennen kuin I4ppien ompelua. Huom. Suurien syvennysten tayttoon, joiden tilavuus on yi 1
cm’, fuotteen osaon kolmeen osaan rakeistettuja luuvaroja (Puttyn lopulinen tilavuus: 25%).

HAITTAVAIKUTUKSET: i tiedossa. Vaikka hyvaksytty kasittelyjérjestelmé on osoittanut hattallisten vasta-ainesreaktioiden estéamiseen soveltuvaksi,
mahdolisuutta muuhun ei voida sulkea pois.

VASTA-AINEET: Al2 Kayta potilall, joila on tauteja tai sairauksia, jotka ovat vasta-aiheisia leikkauksessa tai joila on akuut tai krooninen infektio
(osteomyelitti).Ei sovellu potilaille, joila on immunologinen epéreaktiviteetti tai autoimmuunisairaudet, kuten erityisesti lapsilla ja vanhuksila. Alé kéyta
suoraan tai &helld suuria hermoja. Al kayta huonosti suihkutettuihin, nekroottisiin tai tartunnan saaneisiin osioihin. Ald kayta laitteissa, jotka eivat takaa
tuotieen vakautta ja suojausta sen jalkeen, kun se on asetetiu paikalleen Tuotetta ei saa kaytié4, jos pakkaus on vahingoitiunut tai avattu ennen

kayttoa.

VAROITUS: Tuotetta ei ole testatiu raskaan oleville potilaille. Tuote on kertakéytiGinen ja sité i saa steriloida uudelleen. Laite on puhdistettava hyvin, ja
tuotieen on oltava hyvin valvottu ja suojaftu.

Tuote on varattu erikoislékareille, joilla on Kiiininen kokemus biomateriaalien siimosta: seuraa tarkasti heterologisten implantien tieteellisté tutkimusta ja,
erityisesti OsteoBioklaitteita koskevaa tutkimusta® mainitaan sivustossa www.osteobiol.com, néiden ohjeiden liséksiJokaisessa yksittéisessa
tapaukss ikoislaakéri vastaa bi lien ja potilaan okeasta Kiinisesté hoidosta.

MAARAAIKA: tuotteen séilyvyys on viisi vuotta steriloinnin alkamispéivésté ja vimeinen kéytiopéiva on tuotteen merkinndissé.

SAILYTYS: Tuote on varastoitava erilaén suorista lammonlahteista ja auringonvalolta, kuivassa ja puhtaassa paikassa ja etiketissa esttetyissa
olosuhteissa.

HAVITTAMINEN: Tuote ei siséllé vaaralisia aineta, ja jos sité ef kéyteta se voidaan purkaa ja havitté tavanomaisena yhdyskuntajatieend.
TUOTTEEN ALKUPERA: etiketissa REF-tuotekoodin viimeinen irain osoittaa materiaalin alkuperan (S = sika, E = hevoseléin).

Merkinnéissa Kéytetyt symboli:

@ kertakéyttdinen 2 vuosija kuu«auden paanym\spava [ie1] erdanumero [T lue ohjeet huolellisesti 1 lampdtilaraja

[smme T Steriil. Sterilointi toteutetaar o Ateilylld. Jos pakkaus on auk tai vahingoittunut, tuotteen steiiliytta ei enda taata

Kostnia kolagenni matrix OsteoBiol® - &estina -

Zdravotni prosiiiedek tfidy Iil, kostni a kolagenni matrix heterologniho pivodu, nahrada autologni nebo alologni kosti, ze kieré méa matrix a porzni
formu.

Putty: kosini pasta a kolagen heterologniho pivodu. Kolagenové slozka je tvofena z kolagenni matrix typu | a Iil a polynenasycenych masinych
kyselin. VELIKOST GRANULI: < 0.300 mm; vyrobek je mimé radiopakni. BALENI: steriinf jednorazové stiikacky.

KLINICKE INDIKACE: vyplfi kostnich neinfikovanych, r\%lderoﬂd(ym defektt, které nejsou vystaveny zatéZi a jsou dobfie prokrveny.

ZPUSOB POUZIT: aplikovat polrebne mnoZstvi vyrobku pfimo do mista piimu. OsteoBiol®Putty musi byt vioZen pouze do dutin, kieré jsou schopny
jej stabiné pojmout; tedy nesmi byt pouzit pii defektech jedné nebo dvou stén nebo pii proceduréch elevace Eelisini dutiny laterainim piistupem. Die
potfeby je mozné smichat vyrobek s kostnimi ndhradami v granulich. Ve stomatologii se doporucuje chranit augmentat pred sesitim lalokd
resorbovatelnou bariérovou membranou ke zvySeni stability. Pozor: pro vypinéni velkych dutin s objemem Vvétsim neZ 1 cm?® se musf jedna Gast
vyrobku smichat se tfemi astmi kostnich néhrad v granulich (konedny objem Putty: 25%).

VEDLEJSI UCINKY: nezaznamenény. Pouzity zplisob vyroby prokézal inhibici nepfiznivych protilétikovych reakci. Nicméné takovou reakdi, i kdyz je
nepravdpodobna, nelze wyloudit.

KONTRAINDIKACE: nepouzivat u pacientti s onemocnénimi nebo problémy, kieré kontraindikuii chirurgické zakroky; pii akutni nebo chronické infekci
(osteomyelitida). Nenf indikovan u pacient s poruchou imunologické reaktivity nebo u autoimunitnich onemocnéni, zejména v détském a starSim
véku. Nepouzivat piimo nebo v blizkosti velkych cév a nervii. Nepouzivat v mistech pijmu slabé prokrvenyich, nekrotickych nebo zasazenych infekci.
Nepouzivat v mistech, ktera nezarucuiji stabilitu a ochranu jednou viozeného vyrobku. Viyrobek nepouzivat pii poskozeném & otevieném baleni.
UPOZORNEN: vyrobek nebyl testovan na pacientkéch v t&hotenstvi. Vyrobek je na jedno pouziti, a proto nesmi byt znovu steriizovén. Misto
augmentace musi byt dikladné odisténo, vyrobek musi byt dobre stabilizovén a chranén.

Viyrobek je urcen vyhradné pro specializované chirurgy s diouhodobou Kiinickou zkuSenosti se zavadénim biomaterill: ficit se dlisledné kromé téchto
instrukci i inclikacemi ve védecké literatufe o heterolognich implantétech, zejména védeckou literaturou souvisejici s prostiecky OsteoBiof®, ktera je
uvedena na webovych strankéch www.osteobiol.com. Je odpovédnosti chirurga specialisty vést Klinicky spravné biomaterialy a pacienta béhem kazdé
jednotiivé apiikace.

DOBA POUZ[TELNOST I: vyrobek mé dobu platnosti 5 let od data sterilizace; expiracni doba je uvedena na titku.

UCHOVAVANI: wyrobek musf byt uchovévan daleko od piimych tepelnych zdrojti a sluneénich paprskd, na suchém a Gistém misté, za_ podminek
uvedenych na titku.

LIKVIDACE: vyrobek neobsahuje nebezpetné létky; v pfipadé Ze neni pouZit, miize byt rozmontovan a odstranén jako normaini komunini odpad.
PUVOD VYROBKU: posledni pismeno vyrobniho kédu REF na &titku urduie pivod materialu (S= prased; E=kofisky).

Symboly pouité na itku:

@ jednorazovy = rokamésic uplynuti plainosti Cislosarze [ pediivé si prectéte pokyny | omezeni teploty

[sr=m [n Sterilni. Sterilizace provadéna ozéfenim zéfenim gama. Pokud je obal otevieny nebo poskozeny, sterita produktu jiz neni zaruéena

Kaulo ir kolageno pasta OsteoBiol® - Lietuviskai -

Il Klasés medicinos priemoné, heterologinés kilmés kaulo ir kolageno pasta, pakeicianti autologinio arba alotransplantacijos kaulo pakaitalas ir porétos
formos

mny‘ heterologinés kiimés kaulo ir kolageno pasta. Kolageninis komponentas yra sudarytas i$ | ir lll tipo kolageno pastos ir polinesosiujy riebaly

iy. GRANULOMETRIJA: = 0,300 mm; produktas yra nezymiai rentgenokontrasinis. PAKUOTE: sterilis vienkartiniai Svirktal.

KLINIKINES INDIKACIJOS: uzpildo infekcijos neturindiy, neskleroziniy, apkrovos nepatiriandiy ir gerai krauju drékinamy kauly defekius.
NAUDOJIMAS: uztepkite rekalingg kiekj produkto tiesiai ant reikiamos vietos. ,OsteoBiol® Putty* pasta turi biiti dedama tik ertmése, kad iSlikty stabili,
todél negali biiti naudojama esant vienos ar dviejy sieneliy defektams arba Zandikaulio sinusy kélimo i§ Sono metu. Jei relkia, produkta galima maiSyti
su granuliy formos kauly pakaitalais. Stomatologijoje rekomenduojama apsaugoti naudojimo vietg rezorbuojama uztvaro membrana, kad padidéty
stabilumas prie$ pereinant prie krasty sujungimo. PASTABA: norint uzpildyti cidesnio nei 1 cmPtirio ertmes, dalis produkio turi biti sumaiSyta su trimis
dalimis kauly pakaitalo granuiiy (galutinis pastos taris: 25 %).

SALUTINIAI EFEKTAL nezinomas joks efektas. Nors naudota apxirbimo sistema ir jrodé, kad pasalinamos bet kokios neigiamos antiktinio atmetimo
reakcijos, taciau negalima atmesti né menkiausios galimybé

KONTRAINDIKACIJOS: nenaudokite pacientams, kurie turi patologily arba ligy, dél kuriy negalima atlikii operacijos arba, jei jie turi imig arba léfing
infekciig (osteomielit). Netinka pacientams, kuriy imuniné sistema néra reakiyvi arba turiniems autoimuniniy sutrikimy, ypa¢ vaikams ir vyresniems
asmenims. Nenaudokite Salia dideliy kraujagysliy ar nervy arba jy vietoje. Nenaudokite blogos kraujotakos, nekrozinése arba infekuotose vietose.
Nenaudokite vietose, kurios neuztikrina implantuoto produkio stabilumo ir apsaugos. Produkto negalima naudoti, jei pries naudojant pakuoté buvo
pazeista arba atidaryta.

PERSPEJIMAS: produkias nebuvo iSbandytas su besilaukiangiomis pacientémis. Produktas yra vienkartinio naudojmo ir todél jo negalima
pakartotinai sterilizuoti. Implantavimo vieta turi biti gerai iSplauta ir \smlyla duktas turi biti gerai i i

Produktas yra skirtas kvalifikuotiems chirurgams, turiniems nemazai N\nwwnes patirties biologiniy medziagy implantavimo sm)qe grieztai laikykités
mokslinéje literattiroje apie heterologinius implantus pateikty nurodymu, ypa¢ mokslinéje literatliroje, susijusioje su,OsteoBiol® priemonémis, pateikioje
svetainéje www.osteobiol.com, o taip pat ir Siose instrukcijose. Kiekvieno atskiro naudojimo atveju kvalifikuotas chirurgas yra atsakingas uz tinkama
Kiniking biologiniy medziagy ir paciento kontrole.

GALIOJIMAS: produktas galioja penkerius metus nuo sterilizacjos datos, o galiojimo terminas yra nurodytas etiketéje.

LAIKYMAS: produktas turi bt lakomas atokiau nuo tiesioginiy karsio Saltiniy ir saulés spinduliy, sausoje ir varioje vietoje bei efiketéje nurodytomis
salygomis.

SALINIMAS: produkto sudétyje néra pavojingy mediagy ir jei daugiau nebus naudojamas, gali biti isardytas ir $alinamas kaip jprastos buitinés
atliekos.

PRODUKTO KILME: etiketéje paskutiné: produkto kodo REF raidé nurodo medtiagos kime (S = kiaulé; E = arklys).

Etiketéje naudojami simboliai:
@ vienkartiniai = metaiir ménuo partios numeris 13 aficiZiai perskaitykite instrukcijas | temperattiros ribojimas
Sterilus. Sterilizacija atiiekama apsvitinant gama spinduliais. Jei pakuoté yra alvira arba pazeista, gaminio sterilumas nebéra garantuojamas

Kaulu un kolagéna matrica OsteoBiol® - latvieSu valoda -

Il iases medicinas ierice, heterologas izcelsmes kauiu un kolagéna matrica, autologu vai alologisko kaulu aizstaigjs, no kura tiek piedavata matrica un

poraina forma.

Putty: kaulu pasta un heterologas izoelsmes kolagéns. Kolagéna sastavdala sastav no | un Iil tipa kolagéna matricas un polinepiesatinatam

taukskabém. GRANULU IZMERS: > 0,300 mm; produkis ir méreni radiopagnétisks. IEPAKOJUMS: vienreiz&jas lietoSanas sterilas Sirces.

KLINISKAS INDIKACWAS: Zobarstnieciba: tiifigja pec ekstrakcijas alveolara pildviela implantiem; deisciences un periimplantises arstésana; kaulu

pildviela pec zobu ekstrakciias, granulomas, odontogénas cistas un virskartas plaisas. Ortopédija un traumatologija: bira pildviela mugurkaula

Operacijas; kaulu aizstgjéju granulu nesgjs.

LIETOSANAS VEIDS: piemérot nepiecieSsamo produktu daudzumu tiedi uznemsanas vieta. OsteoBiof® Putty jaievieto tikai dobuma, kura var ievietot

fo stabila veida, tadé] to nedrikst lietot defektos ar vienu vai divam sienam vai augsZokla sinusa augsupvérstas procediras ar sanu piekluvi. Produktu ir

iesp&jams maistt ar granulétiem kaulu aizstajgjiem atbilstosi vajadzibam. Zobarstnieciba ir ieteicams ai lantu ar rezorb&jamu barjeras

membranu, lai palielinatu stabilitati, pirms atioku Suves uzlik$anas. N.B.: ielu dobumu pildiSanai ar apjomu, kas lielaks par 1 cm?, viena produkta dala

jasajauc ar tim dalam granulétu kaulu aizstéjéju (Putty gala apjoms: 25%).

BLAKUSPARADIBAS: neviena nav zindma. Kaltt ar pienemta apstrades sistéma ir pieradijusi nevélamu antivielu reakciu inhibiciu, nevar izsiégt

attalu iespéju.

KONTRINDIKACIJAS: nelietot pacientiem ar patologiiam vai slimibam, kuriem ir kontrincicéta operacia vai kuriem i akita vai hroniska infekciia

(osteomieffts). Nav indicéts pacientiem ar imunologisku disreativitati vai ar autoiminiem traucgjumiem, Tpasi Zidainiem un gados vecakiem cilvekiem.

Nelietot tiesi vai tuvu liliem asinsvadiem vai nerviem. Nelietot uznemsanas vietas ar siikiu irigaciju, nekrotiskas vai inficstas. Nelietot vietas, kas
t& produkia stabiltati un aizsardzibu, tiklidz tas i ievietots. Produkiu nedikst litot, ja irbojats vai ligtosanas.

BRIDINAJUMS: produkts nav testéts pacientam ar griitniecibu. Produkis \rwenre!zejas listoSanas, un tadé] to nediikst alkartou steriiz&t. Transplanta

novietnei ir jabdt labi izfiritai, un jabit labi stabiliz&tam un ai

Produkis ir rezervéts speaa\zelajiem kirurgiem ar konsolid&tu Kiinisko pieredzi biomateridlu implantos: stingri ievérojiet zinatniskas literatiras

noradijumus par heterologiem implantiem, jo ipasi zinatnisko literattru parOsleoB\oJ‘D \eﬁoém, kas minéta fimekla vieiné: www.osteobiol.com, ka arf §is

instrukcijas. Par katru individualo pielietojumu &ts kirurgs ir atbildigs par ialu un pacienta pareizu Kiinisko parvaldibu.

DERIGUMA TERMINS: produkia deriguma termin ir pteu gad\ péc sterilizacijas dienas, un deriguma termin i noradits uz efiketes.
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UZGLABASANA: produkis jauzglaba no tiesiem situma un saules starojuma avotiem aizsargéta, sausd, fira vietd un apstakios, kas noradit uz
efiketes.

UTILIZACIJA: produkts nesatur bistamas vielas, un, ja nefiek izmantots, to var demontét un utiizét, ké parastos sadzives atiitumus.

PRODUKTA IZCELSME: uz efiketes pédéjais REF produkta koda burts norada materila izcelsmi (S=clkas; E=zirgu dzimtas dzivnieks).

Uzlimei izmantotie simboli:

@ vienreizéjas & gads un ménesis beigu teming patijas numurs [T uzmanigi izlasiet instrukcijas | temperatiras ierobezojums
[srez ] Sterils. Steriizacia veicama ar starojumu ar gamma stariem. Ja iepakojums ir atvérts vai bojats, produkta steritate vairs nefiek garantéta

Kostniin kolagenski matriks OsteoBiol® - Slovensko -

Medicinski pripomodek razreda Ill, kostni in kolagenski matriks porozne teksture in heterolognega izvora, ki nadomesca aviologno ali alogeno kost,
katere matriks predstaviia.

Putty: kostna pasta in kolagen heterolognega izvora. Kolagensko komponento sestavijgjo kolagenski matriks wrste | in Il ter veckrat nenasicene
mastobne kisline.

GRANULOMETRIJA: 2 0,300 mm; izdelek je zmerno radioopaden.

KLINICNE INDIKACIJE: polnilo za neokuzene, nesklerotizirane, neobremenjene in dobro prekrvaviiene kostne primanjkijaje.

EMBALAZA: steriine brizge za enkratno uporabo.

NAVODILA ZA UPORABO: Nanesite potrebno kolicino izdelka neposredno na mesto sprejema. OsteoBiof® kit se lahko vgrajuje samo v poglobitve, ki

ga lahko stabilno zaobjamejo, torej se ne sme vgraditi v primeru dvostenskih primanjkiiajev ali v postopkih dviga sinusnega dna s stranskim dostopom.
Izdelek lahko po potrebi medate s kostnimi nadomestki v granulah. V zobozdravstvu je priporodiivo, da kostni nadomestek pred Sivaniem reznjev

zaSGitite z resorpeijsko membrano, ki poveca njegovo stabiinost. Pazi: za polnitve vedjih poglobitev prostornine ve¢ kot a 1 cm?, je treba zmesati eno
Cetrtino izdelka in tri Setrtine kostnih nadomestiov v granulah (konéna prostormina kita Putty: 25%).

NEZELENI UCINKI: ni znanih neZelenih uginkov. Izbrani nacin obdelave sicer dokazano zavira neZelene reakcije protiteles, vendar pa te, éeprav malo

verjetne moznosti ni mogode v celo izkjuciti.

KONTRAINDIKACIJE: ne uporabijajte pri bolnikih s potrienimi boleznimi ali bolezenskimi stanji, za katera se odsvetujejo kirurski posegi ali pri katerih je v

teku akutna ali kronicna okuzba (osteomelitis). Ni primemo za bolnike z imunolosko neodzivnostjo ali bolnike z avtoimunskimi boleznimi, zlasti pri
majhnih otrocih in starejsih osebah. Ne uporabljajte neposredno ali v blizini vegjih Zil ali Ziveev. Ne uporabljajte na slabo prekrvaviienih, nekroticnih ali

okuzenih mesth. Ne uporabljaite na mestih, ki ne zagotavijgjo stabilnosti, vamosti in dobre vaskularizacije izdelka po presaditvi. V' primeru
poskodovanega ali predhodno odprtega embalaznega ovoja izdelka ne uporabljajte.

OPQZORILO: izdelek ni bil testiran na noseénicah. Izdelek je namenjen enkratni uporabi in ga ni dovoljeno ponovno sterilizirati. Mesto presaditve mora
biti dobro ocisceno in razkuzeno, sam izdelek pa pravilno stabiliziran in zasditen.

Izdelek naj uporabljgjo le specializirani kirurgi z obseznimi in potrienimi kiiniénimi izkuSnjami na podrogju presajanja biomaterialov; dosledno sledite
napotkom v znanstveni literaturi za podrodje heterolognih implantatov, zlasti v specialistiéni znanstveni literaturi, ki obravnava medicinske pripomotke
OsteoBiol® in je navedena na spletni strani www.osteobiol.com, ter napotkom v pricujocih navodiih za uporabo. Specilist kirurg je odgovoren za
pravilnost kiinicne obravnave bi in pacienta za vsak i implantacie.

ROK TRAJANJA: veljavnost proizvoda je pet let od dneva sterilizacie, datum izteka roka trajanja pa je naveden na nalepki

HRAMBA: izdelek je treba hraniti stran od neposrednih virov toplote in sonéne svetiobe, na suhem in istem mestu ter pod pogoji, navedenimi na
nalepk.

ODSTRANJEVANJE: izdelek ne vsebuie nevamih snovi, zato ga lahko, ée ga. ne uporabite, razstavite in odlozite med obicajne komunalne odpadke.
1ZVOR [ZDELKA: na nalepki zadnja &rka oznake izdelka REF predstavija izvor materiala (S=prasicji; E=konjski).

Symboly pouzité na stitku:

@ jednorazovy & rok a mesiac uplynutia platnosti CisloSarze [T precitajte si pozome pokyny 1 obmedzenie teploty

[z ] Sterilné. Sterilizacia vykonana oziarenim gama Iiémi. Ak je obal otvoreny alebo poskodeny, sterilita vyrobku uz nie je zarudena

Kickoso-konareHoBui1 Matpuke OsteoBiol® - Yipaichka -
MeyiHuin 3a6i6 knacy [ll, KICTKOBO-KOMareHoBIA MATPVIKC reTepOroniuHOI MPYPOIM, 3aMIHHIK ayTOrEHHOI U anoreHHol KiCTiu, Mae il MaTpuke Ta
IopviCTy ¢hopy.
Putty: KicTkoBo-KonareHoBa nacta reTeporion|yHON MOXoMKeHHS. KonareHoBMiA KOMMOHEHT CKafaETLCA 3 Kornareroeoro marpikca Tny | ta lll, a
TaKox NOniHEHaCHEHIX KPHIX KcroT. MPAHYTIOMETPIA: < 0,300 MM; NpoayKT NOMIPHO pazioHENPOSOPIIA.
KIIHIYHI MOKASAHHS: 3arioHioBaq N NOLUKOMKEHOI KICTKOBOI TKaHWHM, HE BPEKEHO! iHCDEKLISIMM, He CKNEPO3HOI, He Takoi, Lo ninsrae
HaBaHTaXEHHSIM, @ TaKOX [106pe 3800KyBaHoI.
YTAKOBKA: CTepurisHi onHOPa30si LUMpULA.
CMOCIB BUKOPUCTAHHS: Harecvt noTpiGHy KinbkicTb mpopykty GeanocepeHbo Ha GaxaHy AinsHky. OsteoBiol® Putly Moxta BXvBrioBat
TinbkA B TaKy MOPOXHIHY, B siiit BiH MOXe CTabinbHO BTPVMYBATVCS; OTKE, VOT0 He MOXHA 3aCTOCOBYBATU Yy Pasi NOLLKOKEHHS ofHiel abo apox
cTiHok @60 y paai NigHATT MOMOYHOI 3anoan 3 GokouM AocTyrom. Moxka 3w npoayKT 3 H, B IpaHynax y pasi
HeoBxjaHocTi. Y CTomaTonorii PeKoMEHYETLCA 3aXVILLIATV BXVIBMEHHA MPOCOMYBATTbHOKO Gap'epHOlo MemBpaHoio, 106 nipanuLyy cTabinbHCTL
nepen TMM, sik NepexoaMTV 10 3LUmMBaHHs KpaiB. N.B.: ns 3anoBH0BaHHS BEMMKUX MOPOXHIH 3 o6eMom Binblue, aHbk 1 ov® crif aviluam ooHy
YaCTVHy Iy 3 TPbOMA YacTUHaMI KCTKOBOSaMIHHIAX MaTepiarntia y rpaHyrax (KiHLiesiii obem Putty: 25%).
MOBIMHI [il: He BusneHo. Hessaxatoun Ha Toi ¢haKT, LLO NpviiksTa cvicTema 0Bpobiu He BUSBIN iHTIBYBaHHA HEBEKaHIX aHTVTINbHIX PeaKLlii,
TaKy, MOXTMEBICTL BAKIIOHAT HE MOXHa.
MPOTUMNOKA3AHHSA: 3a60poHSETHCH BUKOP1CTOBYBATY Ha MALEHTaX, LLIO MaOTh NaToriorii abo 3axBoptoBaHHS, Mpu sIkVX MPOTUINOKa3aH: XpypriuHi
BTPYHaHHS, @ TaKoX Ha NaLjeHTax 3 rocTpUMM a0 XPOHIHHMM iHCDEKLisIMM (OCTEOMIENTT) Ha CTai 3arocTpeHHs. He npyiaHadeHe Ans navjeHTis 3
BACYTHICTIO iMyHOMOrYHYX peakLliit 260 3 aBTOIMYHHIMM 3aXBOPHOBAHHSIMI, 30KDEMA | JMTSHOMY 1 NOXVITOMY Bill. 3a60pOHSIETHCS BUKOPUCTORYBATU
BesniocepeHs0 Ha BerMKX CyayHax abo Hepsax Ta noBnm3y Bif Hinx. 3aG0POHSIETECS BIKOPVICTOBYBATU Ha JisHKaX 3 HEOCTATHIM 3BONIOMKEHHSIM,
HEKPOTVHHYX 260 3apakeHinx. 3aG0pOHSETECH BIKOPUCTOBYBATY Ha TUX [NsHKaX, f1E HEMOXIWBO rapaHTyBaTV CTaGiNbHICTL Ta 3axvCT NPOmyKTY
nicns oro BXVBreHHsl. 3aB0POHSIETEC BUKOPVCTOBYBATU MPQAYKT, SIKLLIO V00 YMakoBka BUSIBUTHCR MOLLKOIPKEHOI ab0 BXe BIKpUTOI neper
BUKODVCTaHHSIM,
YBAIA: npogyKT He Gyno TecToBaHO Ha BariTHiX naLjieHTkax. MpoaykT MpuaHaqeHo Ayl QOHOPasoBOM BUKOPICTaHHS, a TOMy /om0 He crif
FIOBTOPHO CTepurniayBaTy. MicLie BXVBNEHHS! Criif], PETENbHO O4MCTUTY | MPOMUTI, & CaM MPOJYKT Crif 400pe CTabiniayBaT i 3axvCTUTA.
TMpoayKT npuaHaveHi Arst Xipypris-crieLaricTia 3 LLMPOKM [OCBAoM KriHiHO pPOBOTH B rarnyai BxvBneHHs Giomatepiaris; CyBopo A0TpUMyBaTUCS
BKAGIBOK L0 MeTEpOronHIX BXVBMEHb, LLO HARAIOTLCA Y CrieLjaniaoBaHiit NitepaTypi, 3okpema B HayKOBiA NiTepaTypi, Npucesierii 3acobam
OsteoBiol?, LLio HaBefieHa Ha caiTi www.osteobiol.com, a TaKo LK IHCTPYKLIA. i Hac KOMHOM OKPEMOro BXVBTIEHHS! XIpypr-CrieLjianicT Hece MosHy
BiAnoBiAanbHICTL 3a NpaBurisHe KriHiMHE NOBOMKeHHS! 3 GiomaTepianamy Ta naLieHTom.
TEPMIH MPUOATHOCT!: TepmiH BUKOP1CTaHHS! MPORYKTY CKIaiae M'siTb POKiB 3 48Ty CTepuriaaLli, TEpMiH NPUOATHOCTI 3a3HaYeHINIA Ha ETUKETLY.
3BEPIFAHHA: cnin Gepert nponyKT Bio NPAMOI i HKepen Terria Ta MPAMOTD COHSHHOM MPOMIHHS, Y CyXOMy, YWCTOMy MICL, B ymMOBaX,
3a3HaYEHX HA ETUIKETLY.
MEPEPOBKA: npozyKT He MICTUTB HeGearesHVX PEHOBYH, a TOMY F0ro MOXHA BIOMPaBIATV Ha nepepobky sik 3B1uaiiHi NoByTosi Biaxoau.
MOXOMKEHHA MPOLYKTY: Ha eKeTLj ocTaHHs nitepa kofly npoaykty REF Braye Ha noXomkeHHs MaTepiany (S=CBIHsHMit; E=koHsmuii).
CMMBOM, LLIO BUKOPVICTOBYIOTECS Ha ETUKETLY:
@ opHopasoBu = piki MicsiLb 3aKiH4eHHs TepMiHy A [T Homep napTii (i) yBaxkHO NpomTaifTe iHCTPYKLi | oBMexkeHHs TemnepaTypu
@CT@Q/U‘IBHI CrepurisaLlist 30jACHIOETHCS LLINSXOM OMPOMIHEHHS! raMMa-TT SKLLO ynaKoBKa B TO

IPoryKTy GinbLue He rapaHTy

Knogle e kollagen matrix OsteoBiol® - Dansk -

Medicinsk udstyr i Klasse |ll, knogle og kollagen matrix af heterologisk oprindelse, il erstatning af autolog eller allolog knoglen, af hviken den
praesenterer matrixen og pores form.

Putty: Knogle og kollagen pasta af heterologisk oprindelse. Kollagen komponenten bestér af kollagen matrix type | og Ill og flerumaettede fedtsyrer.
KORNST@RRELSE: 2 0.300 mm; produktet er moderat rentgenfast. EMBALLAGE: Sterile engangssprejter

KLINISKE INDIKATIONER: Fyidning af ikke inficerede, ikke sklerotiske, ubelastede knogledefekter med god blodforsyning.

HANDTERING: Anbring den nedvendige meengde af produktet direkte pa modtagelsesstedet. OsteoBiol® Putty kun anvendes | hulrum, i stand ti at
indeholde det stabilt, produktet ma derfor ikke anvendes i 1 eller 2 vaeg defekter eller ved lateral adgang i sinusleft-procedure. Det er muligt at blande
produktet med knogleerstatninger i granula efter behov. | tandpleje er det tilradeligt at beskytte transplantatet med en resorberbar banieremembran for
at oge stabiliteten, for der fortsaettes med sutur af flapperne. N.B.: til udfyldelse af store hulrum med en volume stare end 1 cm?, en del af produktet skal
blandes med tre dele knogleerstaining i granula (slutvolume af Putty: 25%).

KOLLATERALE VIRKNINGER: Ingen kendtte. Selvom det benyttede behandingssystem har pavist inhibiion af negative antistofreaktioner, kan
muligheden ikke udelukkes.

KONTRAINDIKATIONER: M ikke bruges til patienter, der har patologier eller lidelser, der kontraindikerer kirurgi eller der lider af afatte eller kroniske
infektioner (osteomyeis). Ikke indikeret fil patienter med immunologisk eller lider af e dette geelder iszer for bem og
aeldre patienter. Brug ikke direkte eller naer store biodkar eller nerver. M4 ikke anvendes i nekrotiske eller inficerede modttagelsesomréder eller i omrader
med dérfig blodforsyning Ma ikke anvendes pa steder, der ikke garanterer den nedvendige stabilitet og beskyttelse af det implanterede produkt.
Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller har vaeret aben for brug.

ADVARSEL: Produktet er ikke afprovet pa gravide patienter. Produkdet er til engangsbrug og skal derfor ikke gensteriliseres. Implantatstedet skal veere
rent og produktet skal veere godt stabiliseret og beskyttet.

Produktet er reserveret til specialiserede kirurger med lang erfaring med Kiniske implantater af biomaterialer: Overhold de angivede relnmgshnjer iden
videnskabelige ltteratur om heterologe implantater, iseer den videnskabelige litteratur vedrerende OsteoBiol-produkter® naevnt pa webstedet
www.osteobiol.ncom, samt i disse instruktioner. For hver enkel applikation har kirurgens ansvaret for behandiingen af biomaterialere og for patienten.
FORFALDSDATO: Produktets gyldighed er fem ar fra steriliserings datoen,og udiebsdatoen er angivet pa efiketten.

OPBEVARING: Produktet skal opbevares langt fra direkte varmekilder og sollys pa et tert og rent sted, idet betingelseme angivet pa etiketten
overholdes.

BORTSKAFFELSE: Produktet indeholder ikke farfige stoffer og kan, hvis det ikke bruges, demonteres og bortskaffes som almindeligt byaffald.
PRODUKTETS OPRINDELSE: P4 efiketten, angiver det sidste bogstav af produktkoden REF materialets oprindelse (S=porcin; E=equin).

Symboler anvendt pa etiketien:

@engangs < & ogménedfor udlzb lot nummer [T lees vejledningen omhyggeligt | temperaturbegraensning
sws [Steril. Sterflisering udfort ing med dler. Hvis 1er dben eller er produktets sterilitet ikke leengere:

garanteret

Matricé kockore dhe kolagjenike OsteoBiol® - Shajip -

Pajisie mjekésore e Kasit 1& lll, matric& kockore dhe kolagjenike me origjiné heterologe, né zévendésim t& kockés autologe ose allologjike me té cilén ka
ngjashméri né matricé dhe né formén poroze.

Putty: pasté kocke dhe kolagjeni me origjiné heterologe. Komponenti kolagjenik pérbéhet nga matricé e kolagjenit e llojit | dhe Il si dhe acide yndyrore:
& pangopura. GRANULOMETRIA: 2 0.300 mm; Produkii éshté relativisht radiopak. PAKETIML shiringa sterile t& pérdorshme njé heré.

UDHEZIME KLINIKE: mbushja e defekteve kockore jo té infekiuara, jo-sklerotike, g& nuk i nénshirohen mbajties sé peshés dhe gé vaskularizohen
mire.

Via Nurivalle 8 - 10094 Giaveno (TO) - Italy

MENYRA E PERDORIMIT: aplikoni sasiné e nevojshme t& produkiit direkt né pikén e manies. OsteoBiof® Putly duhet t& shartohet vetém né
zgavrén o éshté né gjendie ta pémbajé até né njé ményré t& qéndrueshme, pra nuk duhet t& pérdoret né defekte né njé ose dy ané ose né
procedurat e ngrities sé nofullés me hyrie anésore. Produkti mund t& pérzihet me zévendésues té kockave né kokira sipas nevojés. Né stomatologji
késhillohet t& mbrohet shartimi me njé membrané barrieré té pérthithshme pér t€ mitur stabilitetin pérpara se t& vazhdohet me gepjen e cepave.
N.B:. Pér mbushjen e zgavrave t& médha me njé vélim mé t& madh se 1 cm?, njé pjesé e produkdit duhet t& pérzihet me tre piesé té zévendésuesit
16 kockave né kokiriza (vélimi pérfundimtar | Putty: 25%).

EFEKTE TE PADESHIRUARA: asnié efekt i njohur. Sado & sistemi i pérdorur pér pérpunimin ka treguar se nuk jané shfaqur reaksione antitrup t&
démshme, nuk mund té pérjashtohet térésisht mundésia e njé reaksioni.

KUNDERUDHEZIME: Mos e pérdomi né pacientét gé paragesin sémundje ose kushte qé shkéshillojné pérdorimin e kirurgjisé ose g8 paragesin
infeksion akut ose kronik (osteomielit) né zhvillim e sipér. Nuk késhillohet pérdorimi né pacienté me disreaktivitet imunologjik ose me crregulime té
autoimunitetit, veganérisht né foshnja dhe né & moshuar. Mos e pérdomi direkt ose né aférsi t& enéve t& médha té gjakut ose nervave. Mos e
pérdomi né pika & nuk vaskularizohen megullisht, o jané nekrotike ose 1€ infekiuara Mos e pérdomi né pika & nuk garantojné stabilitetin dhe
mbrojtien e produkiit pasi t& jeté shartuar. Produkti nuk duhet t& pérdoret nése paketimi paracjtet | démtuar ose i hapur pérpara pérdorimit.

KUJDES: Produkii nuk éshté testuar né pacientet shtaizéna. Produkii duhet pérdorur vetém nié heré dhe nuk duhet t€ steriizohet pérséri. Pika e
shartimit duhet & pastrohet miré dhe produkti duhet té jeté i stabilizuar miré dhe i mbrojtur.

Produkt i rezervuar pér kirurgé & specializuar me pérvojé kiinke shuméviegare né shartime t& biomaterialeve: respekioni né ményré rigoroze
udhézimet e dhéna nga letérsia shkencore mbi shartimet heterologe, né veganti letérsiné shkencore né lidhie me pajisiet OsteoBiol® & cituar né
website-in www.osteobiol.com, pérveg udhézimeve té pranishme kétu. Pér edo aplikim, kirurgu specialist éshté pérgjegjés pér menaxhimin e duhur
Kinik t& biomaterialeve dhe pacientit.

SKADIMI: viefshméria e produkiit Eshté pesé viet nga data e steriizimit dhe data e skadimit gé tregohet né etiketé.

RUAJTJA: produkii duhet & ruhet larg nga burimet e drejtpérarejta t& nxehtésisé dhe mezet e diellit, né njé vend té thaté dhe té pastér dhe sipas
shieve té pércakiuara né etiketé.

PERPUNIMI: produkti nuk pémban substanca té rrezikshme dhe nése nuk pérdoret, mund t& cmontohet dhe té pérpunohet si mbeturing normale

urbane.
ORIGJINA E PRODUKTIT: né etiketé shkronja e fundit e kodit t& produktit REF tregon origjinén e materialit (S=derr; E=kalg).
Simbolet e pérdorura né etiketé:
@ idisponueshém 2 vit dhe muaj skadimi shumé [Tl lexoni me kujdes udhézimet 1 kufizimi i temperaturés
[s=me 1o Sterle. Sterilizimi kryhet me rrezatim me rreze gama. Nése paketimi &shté i hapur ose i démtuar, steriiteti i produkdit nuk éshté mé i garantuar

Kostana i kolagenska matrica OsteoBiol® - Srpski -

Medicinska oprema Klase Ill, kostana i kolagenska matrica heterolognog porekla, zamena za autologne ili alologne kosti, od kojih predstavija matricu
i poroznu formu.

Putty: kostana i kolagenska pasta heterolognog porekla. Kolagenska komponenta sastoji se od kolagenske matrice tipa | i lll i polinenasicenih
masnih Kiselina.

GRANULOMETRWA: < 0,300 mm; proizvod je rendgenski umereno vidijv.

KLINICKE INDIKACIJE: punilac neinficiranih, ne-skleroticnih defekata kostiju, koji nisu podvrgnut opterecenjimai doloro su prokvrijen.
PAKOVANUE: sterilan $pric za jednokratnu upotrebu.

NACIN UPOTREBE: nanesite potrebnu kolicinu proizvoda direkino na mesto priiema. OsteoBiol® Putly se mora graftovati samo u Supline koje ga
mogu stabino drZati, tako da se ne sme Korisiiti u defektima sa jednim ili dva zida ili u bocnim pristupima procedure podizanja maksilamog sinusa.
Prema potrebi, proizvod je moguée mesati sa granulamim supstitucijama kosti. U stomatologii se preporucuje zastita grafta sa membranom koja se
moze resorbovati za povecanje stabilnosti, pre nego $to nastavi sa usivanjem rubova. NAPOMENA: za punjenje veliih Suplina sa zapreminama
vedim od 1 cm, jedan deo proizvoda mora se mesati sa tri defa granularnih supstituciia kostiu (krajnja zapremina Putty: 25%).

NEZELJENI EFEKTI: nisu poznati. lako usvojeni procesni sistem pokazuje inhibiciju negativnih reakcija antitela, ne moZze se u celosti iskijuciti njihova
pojava.

KONTRAINDIKACLE: ne koristite kod paciienata koji imaju patologie ili stanja kontraindikativna za operaciju ili imaju akutne ili hronicne infekcije
(osteomielitis) u toku. Nije za indicirano upotrebu kod paciienata sa imunoloskom disreaktivnodcu ili sa autoimunoloskim poremecajima, narodito kod
dece i starijh osoba. Nemojte koristiti direktno ili blizu velikh krvnih sudova ili Zivaca. Nemojte ga koristiti na slabo prokrviienim, nekroticnim ili
zarazenim mestima primaoca. Ne koristite na mestima koji ne garantuju stabilnost i zastitu proizvoda posle postavijanja. Proizvod se ne sme korisfiti
ako je pakovanje odteceno li otvoreno pre upotrebe.

UPOZORENJE: proizvod nije testiran na trudnicama. Proizvod je za jednokratnu upotrebu i kao takav ne sme se ponovo sterilisati. Mesto
presadivanja treba dobro oistiti | proizvod mora biti dobro dobro stabilizovan i zasticen.

Proizvod je namenjen za hirurge specijaliste sa konsolidovanim kiinickim iskustvom u biomaterijalnim graftovima: strogo se pridrzavajte indikacija
koje pruza nautna literatura o heterolognim implantatima, narodito naucna literatura koja se odnosi na uredaje OsteoBiol® koji su navedeni na sajtu
www.osteobiol.com, kao i ovih uputstava. Za svaku pojedinaénu primenu, hirurg specialista je odgovoran za ispravno Kinicko upravijanje
biomaterijalima i paciientom.

ROK TRAJANJA: ok trajanja proizvoda je pet godina od datuma steriizaciie i datum isteka je prikazan na efiket.

SKLADISTENJE: proizvod se mora skiadisfti zasticen od direkinih izvora toplote i sunceve svetiosti, na suvom i &istom mestu i pod usiovima
navedenim na etiketi.

(ODLAGANUE: proizvod ne sadrzi opasne materije i ako se ne koristi, moze se rastaviti i odoziti kao normalni gradski ofpad.

POREKLO PROIZVODA: na etiketi zadnje slovo oznake proizvoda REF oznacava poreklo materijala (S=svinjsko, E=konjsko).

CvmBonM Kojv Ce KOpICTE Ha ETUKETU:

@ 3a jenHoKpaTHy yrioTpeby = romvHa v Mecey ucTexa ot 6poj (i) NepKrbMBO MPOMMTaTE YTyTCTBA

[sr=me [7 CrepunaH. CTepunisaLivia 3Be/eHa 3paqerbeM Ca ranva 3pakoM. AKO je NakoBaHse OTBOPEHO U OLLITENEHO, CTEPUIHOCT MPO3Boaa
BULLIE HYje rapaHTOBaKa | orpaHudetse Temneparype

www.tecnoss.com

info@tecnoss.com



