OsteoBiol

by Tecnoss

Evolution

Membrane e feltri collagenati OsteoBiol®- ltaliano -

Dispositivo Medico di classe lll, membrane barriere collagenate di origine eterologa, riassorbibili in interventi di rigenerazione guidata dei tessuti

Evolution: Origine: pericardio equino / peritoneo parietale stino. Resistente, stabile, morbida, flessibile, faciimente idratabile, suturabile o incollabile

con colla di fibrina, fomisce un valido effetto tenda utie alla rigenerazione dei tessuti sottostant. Il riassorbimento del materiale puo richiedere tempi

differenti a seconda della sede di innesto e del suo spessore, indicato in etichetta.

TEMPI DI RIASSORBIMENTO STIMATI: Std circa 4/6 mesi; Fine circa 34 mesi; X-Fine circa 2 mesi.

INDICAZIONI CLINICHE: Evolution & indicata in tutti gli interventi chirurgici in cui si necessiti delluso di una membrana che guidi la neoformazione

ditessuto connettivo vitale e vascolarizzato e/o il iempimento o la sostituzione di tessut connettivali.

MODALITA' DUSO: aprire la confezione, prelevare la membrana con presselle steril, tagliaria e sagomarla a piacimento ed eventualmente

imbibiria con soluzioni sterili; posizionarla nel sito ricevente e fissarla mediante filo di sutura o viti o pins o altri mezzi dif sintesi, oppure incollaria con

colladi fiorina.

CONFEZIONAMENTO: biister sterile monouso.

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

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 disreatfivita 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. II prodotio non deve essere utilizzato se la confezione si presenta

danneggiata o aperta prima delluso. La sede di innesto deve essere ben detersa e puiita e il prodotio deve essere ben stabilizzato e protetio.

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 lefteratura scientifica relativa ai dispositivi OsteoBiol® citata sul sito

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

Per ogni singola applicazione, & responsabilta 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: ['utiima lettera del codice prodotto REF indica origine del materiale (S=suina; E=equina).

Simboli utlizzati in etichetta:

@ 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

OsteoBiol® Collagenated membranes and felts - English version -

Class Il Medical Device, collagenated banier membranes of heterologous origin, resorbable, engineered to secure the bone grafis in guided
tissue regeneration surgery.

Evolution: Origin: equine pericardium / pig parietal peritoneum. Sturdy, stable, soft, flexidle, easy to hydrate, can be sutured or glued with fiorin
sealant, it provides an effective barrier effect beneficial to underlying tissue regeneration. The resorption time of the material may vary, depending
onthe grafting site and its thickness, indicated on the label.

ESTIMATED RESORPTION TIME: Std about 4/6 months; Fine about 3/4 months; X-Fine about 2 months.

CLINICAL INDICATIONS: Evolution is indicated in all surgical operations where the use of a membrane is required to guide the neoformation of
vital and vascularized connective tissue andlor the filling or replacement of connective tissues.

DIRECTIONS FOR USE: open the package, take the membrane with sterile presses, cut it and shape it at will and eventually soak it in sterile
solutions; place it in the receiving site and fix it by suture or with screws or pins or other synthetic means, or glue it with fibrin sealant.

PACKAGING: sterile disposable blister.

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 children and the
elderly. Do not use directly or near large vessels or nerves. Do not use on poorly vascularized, necrotic 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 lierature 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 clinical 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 Sterile. Sterilization performed by
imadiation with gamma rays. If the packaging is open or damaged the sterility of the product is no longer guaranteed 4 limitation of the temperature:

OsteoBiol- Kollagene Membranen und Filz—Deutsch

Medizinprodukt der Klasse |ll, kollagene Banieremembranen heterologen Ursprungs, resorbierbar bei  Eingriffen zur - gefilrten

Geweberegeneration

Evolution: Herkuntt: equines Perikard / Schweineparietal peritoneum. Widerstandsfahig, stabil, weich, flexibel, leicht hydratisierbar, vemahbar oder

mit Fibrinkleber verklebbar, bietet einen wertvollen Schuizeffekt, der fiir die Regeneration des darunter liegenden Gewebes niltziich ist. Die

Resorption des Materials kann je nach dem Einsatzstelle und der auf dem Etikett angegebenen Dicke der eingesetzten Substanz unterschiedlich
dauern.

GESCHATZTE RESORPTIONSZEITEN: Std. ca. 4/6 Monate; Fine ca. 3/4 Monate; X-Fine ca. 2 Monate.

KLINISCHE INDIKATIONEN: Die Evolution ist bei allen chirurgischen Eingriffen indiziert, bei denen die Verwendung einer Membran exforderlich

ist, um diie Neubildung von vitalem und vaskularisiertem Bindegewebe und/oder die Fillung oder den Ersatz von Bindegewebe zu steuem.

VERWENDUNGSWEISE: Die Veerpackung ¢finen, die Membran mit einer sterilen Pinzette herausnehmen, sie nach Belieben zurechtschneiden

und formen und anschlieBend mit sterilen Losungen durchiranken; in die Aufnahmestelle legen und mit Nahfaden oder Schrauben oder Stiften

oder anderen Verbindungsmiteln fixieren, oder mit Fibrinkleber festkleben.

VERPACKUNG: steriler Einweg-Blister.

NEBENWIRKUNGEN: keine bekannt. Obwohl das verwendete Verarbeitungssystem die Hemmung unerwiinschter Antikorperreaktionen

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 Néhe 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

sollte 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 Kinischer 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=Plerd).
Auf dem Etikett verwendete 3
@ 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 gewahrleistet | Temperaturbegrenzung

OsteoBiol® Membranes et feutres collagéné - Francais -

Dispositif médical de dlasse Ill, membranes barriéres a base de collagéne dorigine hétérologue, réabsorbables en interventions de régénération
guidée des tissus.

Evolution: Origine: péricarde équin / péritoine pariétal de porc. Résistant, stable, souple, flexible, facile & hydrater, suturer ou coller avec colle de
fibrine, il crée un efficace effet rideau favorisant la régénération des tissus sous-jacents. La réabsorption du matériel peut étre pius ou moins longue:
enfonction du site dimplantation et de son épaisseur, indiqué sur léfiquette.

TEMPS DE REABSORPTION ESTIMES : Std environ 4/6 mois ; Fine environ 3/4 mois ; X-Fine environ 2 mois.

INDICATIONS CLINIQUES : Evolution est indiquée pour toutes les interventions chirurgicales nécessitant lusage dune membrane guidant la
néo-formation de tissu conjonciif vital et t/ou le oule 1t de tissus conjonctis.

CE 0477

MODE DEMPLOI : ouvrir femballage, prélever la membrane avec des pinces stériles, la couper et Iui donner la forme souhaitée, limbiber
éventuellement de solutions stériles ; la positionner sur le site receveur et la fixer avec du fil de suture, des vis, des broches ou autres instruments de
synthése, ou la coller a la colle de fibrine.

CONDITIONNEMENT : blister stérile & usage unicue.

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 faiblement 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
deuxiéme fois. Le site dimplantation doit étre ¢ 1t nettoyé et propre ; le produit 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 Ia 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 a Iabri des sources directes de chaleur et des rayons du soleil, dans un lieu sec et propre, dans les
conditions indiquées sur Iétiquette.

ELIMINATION : e 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 utilisés sur [étiquette:

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

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

OsteoBiol® y fieltro: Espafiol

Dispositivo Médico de dlase ll, membranas barreras de coldgeno de origen heterdlogo, reabsorbibles en intervenciones de regeneracion guiada de
tejidos

Evolution: Origen: pericardio equino / peritoneo parietal de cerdo, Resistente, estable, suave, flexible, facimente hidratable, suturable o pegable con
pegamento de fibrina, proporciona un valioso efecto de cortina Uil para la regeneracion de los tejidos subyacentes. La reabsorcion del material puede
requerir iempos diferentes en funcién de la zona de implante y de su espesor, indicado enla etiqueta.

TIEMPOS DE REABSORCION ESTIMADOS: Std unos 4/6 meses; Fine unos 3/4 meses; X-Fine unos 2 meses.

INDICACIONES CLINICAS: Evolution esta indicada en todas las intervenciones quirirgicas en las que se necesite el uso de una membrana que guie
la neoformacion de tejido conectivo vital y vascularizado y/o el llenado o la susfitucion de tejidos conectivos.

MODO DE EMPLEQ: abra el envase, refire la membrana con sores estériles, cdrtela y dele la forma que desee y, si es necesario, empdpela
con soluciones estériles; coldquela enla zona receptora y fijela mediante hilo de sutura o tomillos o pins u otros medios de sintesis, 0 bien péguela con
pegamento de fibrina.

ENVASE: blister estéril desechable.

EFECTOS SECUNDARIOS: no se conocen. Aungue el tipo de elaboracion adoptado ha demostrado la inhibicion de las reacciones adversas de
anti no se puede, sin embargo, excluir una posibilidad 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 inmunolégica o que sufran enfermedades
autoinmunes, en especial en la infancia y en ancianos. No utiizar directamente o cerca de grandes vasos o nervios. No utiizar en sitios receptores
escasamente imigados, 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 cientfica 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 cirujano especidlista la corecta gestion
clinica de 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 efiueta.
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®
Dispositivo Médico de classe lll, membranas barreiras odagenaias de origem heterdloga, reabsorviveis de nas intervengdes de regenerago guiada
dos tecidos

Evolution: Origem: pericérdio eqfliino / peritnio parietal do porco. Resistente, estével, macia, flexivel, facimente hidratével, suturavel ou colavel com
cola de fibrina, fomece um valor efeito tenda Uil na regeneracdo dos tecidos subjacentes. A reabsorgdo do material pode exigir tempos diferentes
segundo a base de implante e da sua espessura, indicados no rétulo.

TEMPOS DE REABSORGAO ESTIMADOS: Std cerca de 4/6 meses; Fim cerca de 3/4 meses; X-Fim cerca de 2 meses.

INDICACOES CLINICAS: Evolution é indicada em todas as intervengdes cirlirgicas onde € preciso 0 uso de uma membrana que guie a
neoformagZo de tecido conectivo vital e vascularizado e/ou o preenchimento ou a substituicao de tecidos conectivos.

MODALIDADE DE USO: abrir a embalagem, refirar a membrana com pingas estéreis, corté-la e recorté-la conforme desejado e, se preciso, embebé-
la com solugdes estéreis; posicioné-a no local receptor e fixé-la com fio de sutura ou parafusos ou pinos ou outros meios de sintese, ou cold-a com
cola de fibrina.

APRESENTAGAQ: bister estéril e descartavel.

EFEITOS COLATERAIS: nenhum conhecido. Mesmo se o sistema de operagdo aplicado tenha demonstrado inibigéo de reagdes de anticorpos
adversas, ndo pode-se exduir a possibiidade remota.

CONTRAINDICAGOES: néo utiizar em pacientes que apresentam patologias ou afecgdes que contra-indiquem 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. No 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, € responsabilidade do cirurgiao
especializado a gestao dlinica correta dos biomateriais 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:

feltro: &

@ descartavel Zanoemésdevencimento  [fnimerodolote  [Tilleia atentamente as instrugdes 4 limitagéo da temperatura
Estéreis. E: 40 realizada por imadiagé raios gama. Sea stiver aberta ou danificada, a esteriidade do produto ndo é
mais garantida

OsteoBiol® Kolagenowane membrany i filce — Polski
Urzapzenie medyczne Klasy lll, kolagenowe membrany barierowe pochodzenia heterologicznego, resorbowalne w zabiegach sterowanej regeneracji

Evoluhon Pochodzenie: ofrzewna korisko-osowowa / $winska ofreby ciemieniowe. Wylrzymala stabina, m\ekka elastyczna, fatwo nawitzana
membrana z moziiwoscig wszycia lub pvzyrdeiema Kejem fiorynowym, zapewnia regeneracie ych
tkanek. Resorpcja materialu moze wymagac réznego czasu w zaleznosci od dwara}defystyh foza wszczepu i grubosci membrany, podanej na
etykiecie.

SZACOWANE CZASY RESORPCAJI: Std okolo 4-6 miesiecy; Fine okolo 3-4 miesiace; X-Fine okolo 2 miesiecy.

WSKAZANIA KLINICZNE: Membrana Evolution jest wskazana we wszystkich zabiegach chirurgicznych wymagajacych uzycia membrany, kiéra
steruje odtwarzaniem zywotnej i unaczynionej tkanki facznej ilub wypelnianiem lub wymiana tkanek facznych.

SPOSOB UZYCIA: otworzy¢ opakowanie, wyjaé membrane za pomoca steryinej pesety, przyciac ja i uformowad zgodnie z zapotrzebowaniem, a jesl
to konieczne, nawilzy¢ jalowym roztworem; umiesc jg w fozu wszczepu i przymocowaé za pomoca Szww, $rub, pinéw, badz innych stabilizatorow,
lub przyKleic ja Kejem fit

(OPAKOWANIE: steryiny blister Jedmrazwy.

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

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 pacientow z
zaburzeniami immunologicznymi lub cierpiacych na choroby autoimmunologiczne, szczegdinie w przypadku dzieci i 0sdb starszych. Nie stosowaé w
bezposrednim sasiedziwie lub w poblizu duzych naczyn Iub nerwdw. Nie stosowac w fozach siabo ch, dotknietych martwicg Iub
zainfekowanych. Nie stosowac w miejscach, kidre nie gwarantujg stabilnosc i ochrony produkdu po umieszezeniu. Nie stosowac produkiu, jesl jego
opakowanie jest uszkodzone lub bylo otwarte przed uzyciem.
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sl Techoss®s.r.l.

OSTRZEZENIE: produkt nie byt testowany na kobietach w ciazy. Produkt jednorazowego uzytku — nie powinien by¢ ponownie steryiizowany. koze
wszczepu musi by¢ dobrze oczyszczone, a produkt dobrze ustabilizowany i odpowiedhnio ostoniety.

Produkt zarezerwowany dla wyspecjalizowanych chirurgdw z udokumentowanym do$wiadczeniem Kiinicznym w zakresie wszczepow z
biomaterialow: nalezy scisle przestrzega¢ wskazari zawartych w literaturze naukowej dotyczacej wszczepdw heterologicznych, a w szczegdinosci w
literaturze naukowej dotyczacej urzadzeri OsteoBiof® wymienionej na stronie www.osteobiol.com, a takze w niniejszych instrukgjach. W przypadku
kaizdego indywidualnego zastosowania chirurg specialista jest odpowiedzialny za prawidlowe postey ie Kliniczne w odniesieniu do biomaterialow i
padienta.

TERMIN WAZNOSCI: wamosé produkiu wynosi piec lat od daty sterylizacji. Data wamnosd jest podana na etykiedie.

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 2wykle odpady komunalne.
POCHODZENIE PRODUKTU: ostatnia litera kodu produktu REF na etykiecie wskazuje na pochodzenie tkanki (S=wieprzowa; E=koriska).

Symbole uzywane na etykiecie:

@jednorazowy = rok i miesiac wygasniecia [Tl numer partii [l uwaznie przeczytaj instrukcie | ograniczenie temperatury

[sre T Steryine. Sterylizagja przeprowadzona przez napromienianie promieniami gamma. Jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, steryinosé
produkiu nie jest juz gwarantowana

OsteoBiol® b
Medicinsk produkt av Klass Iil kollagenberikade membranbarrérer av heterologt ursprung, resorberbara i ingrepp rérande styrd vévnadsiakning.
Evolution: Ursprung: hést perikardi / grisparietal peritoneum. Motstandskraftig, stabil, mjuk, flexioel, ltt hydratiserbar, suturerbar eller limbar med
fibrinlim, ger en viktig tackningseffekt, l&mplig for Iakning av underliggande vavnader. Materialets resorption kan ta olika lng tid beroende pa
lantatstalle och tiocklek, vilken anges pa etiketten.

UPPSKATTADE RESORPTIONSTIDER: Std cirka 4/6 ménader; Fina cirka 3/4 ménader; X-Fina cirka 2 ménader.
KLINISKA INDIKATIONER: Evolution lampar sig for alla kirurgiska ingrepp, dér man behéver anvanda ett membran, som styr nybildning av den
livsviktiga och vaskulariserade bindvéven ochveller som fylinad eller erséitining av bindvév.
ANVANDARINSTRUKTIONER: ppna férpackningen, ta ut membranet med sterila pincetter, skér av det och forma det enligt Snskemal och
genomdrank det eventuellt med sterila Isningar. Placera det i mottagarbédden och fast det med en sutur eller med skruvar eller pins eller andra

r  eler ocksA Kistra fast det med firinlim.
FORPACKNING: sterila engangsblister.
BIVERKNINGAR: Inga kénda. Aven om det anvanda behandiingssystemet har pévisat inhibition av negativa antiroppsreaktioner, 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 €] anvandas direkt pa, eller i nérheten av, stora adror eller nerver. Ska gj anvandas pa daligt vaskulariserade, nekrotiska
eller infekterade mottagarstéllen. Ska €j anvandas pa stéllen, som inte garanterar stabilitet och skydd av produkten, nér den val transplanterats.
Produkten far inte anvandas om forpackningen &r skadad, eller har Gppnats fore anvandning.
VARNING: produkten har inte testats pé gravida patienter. Detta & en engangsprodukt och som s&dan far den inte omsteriliseras.
Transplantationsstéllet ska vara ordentligt rengjort och produkten ska vara vél stabiliserad och skyddad.
Produkten &r reserverad for specialiserade kirurger med konsoliderad kiinisk erfarenhet vad betréffar ransplantation av biomaterial: 6lj 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 & fréin 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 innehaller inga farfiga &mnen och om deninte har anvénts kan den monteras ned och bortskaffas som normait
hushélisavall.
PRODUKTENS URSPRUNG. pé efiketten anger den sista bokstaveni produlktkoden REF materialets rsprung (S=svin; E=hést).
Symboler som anvénds pé etiketten:
@ disponibel 2&r och ménad for utgangen lotnummer [Tlas anvisningamanoggrant | temperaturbegransning
[srez W Steil. Steriisering utford genom bestralning med gammastralar. Om forpackningen &r dppen eller skadad &r produkdets steilitet inte langre
garanterad

h filt— Svensk:

OsteoBiol® Kollagenerte membraner og fefter —norsk

Klasse Ill medisinsk enheter, membrankollagenerte barrierer av heterolog opprinnelse, resorberbar ved guidede vevregenereringsintervensjoner
Evolution: Opprinnelse: heste perikardium / gris parietal peritoneum. Resistent, stabil, myk, fleksibel, lett hydrert, suturert eller limt med fiorinlim, gir en
god gardinvirkning som er nyttig for regenerering av underiiggende vev. Gjenabsorpsjonen av materialet kan kreve forskjellige tider, avhengig av
koblingssetet og dets tykkelse, som er angitt pé efiketten.

ANSLATT GJENNOPPBYGGINGSTID: Std. ca. 4/6 maneder; slutt etter ca. 3/4 méneder; X-Fine ca. 2 méneder.

KLINISKE INDIKASJONER: Evolusjon er indikert i alle kirurgiske inngrep som krever bruk av en membran som styrer neoformasjonen av vitalt og
vaskuleert bindevew og/ eller fylling eller erstatning av bindevev.

BRUKSANVISNING: Apne pakken, ta av membranen med sterile pinsetter, skjaer den til og form den etter anske, og om nedvenig bletgjer den'i en
steril lgsning, plasser den pa mottaksstedet og fest den med suturtrad eller skruer eller nagler eller med andre syntetiske midler, eller im den med
fibrinlim.

PAKNING: steril biister til engangsbruk.

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

KONTRAINDIKASJONER: Ma ikke brukes til pasienter med sykdommer eller lidelser som kontraindikerer kirurgi eller som har en akutt eller kronisk
infeksjon (osteomyelitt) Indikeres ikke hos pasienter med immunologisk disreakiivitet eller som har autoimmune lidelser, seerfig hos bam og eldre. Ma
ikke brukes direkte pa eller neer store blodkar eller nerver. Ma ikke brukes pa steder som er darlig imigert, pa nekrotiske eller infiserte mottakssteder. Ma
ikke brukes pa steder som ikke garanterer stabiliteten og beskyttelsen til produktet nér det har biitt 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 godtt, og beskyttes.

Produktet skal bare brukes av spesiaiserte kirurger med lang Kinisk erfaring i biometrisk transplantasjoner: som folger naakig indikasjonene gitt i
forskningslitteraturen  om  heterologe  implantater,spesielt ~ forskningsiitteraturen  som  omhandler  OsteoBio®-enheter  nevnt  pa
netistedetwww.osteobiol.com, i tilegg il disse instruksjonene. Ved hver enkel paforing er det spesialistkinurgens ansvar 4 sikre riktig kiinisk behanding
av biomaterialet og pasienten.

HOLDBARHET: produktets holdbarhet er fem &r fra steriiseringsdato, og utiepsdatoen vises pa etiketten.

OPPBEVARING: produkiet mé oppbevares unna direkte varmeilder og sollys, pa et tert og rent sted og under forholdene som er uttrykt pa efiketten.
AVHENDING: produktet inneholder ingen fariige stoffer, og hvis det ikke er brukt kan det tas fra hverandre og kastes i vanlig, kommunatt avfall
PRODUKTETS OPPRINNELSE: pa etiketten pa etiketten henviser den siste bokstaven i produktkoden REF il materialets opprinnelse (S = svin; E =
hes).

Symboler brukt pa efiketten:

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

[z W] Sterilt. Sterilisering utfort ved bestraling med gammastréler. Hvis emballasien er pen eller skadet, er ikke steriliteten av produktet garantert
lenger

OsteoBiol® X Ko riAfparo- EAnvika
mKﬁwng HooygGpaTa Kammyopiag V', HepBpdveg koMaydvou bartier €repohoyn TIpoEAeUoTg, aTToppoRioleg, O EMepBacei kaBodnyodpevrg
avam) 10700.

Evolution: MpoéAeuon: moeidég Trepikapdio / Trepmovaikd Trepiovaio Xoipou. AvBEKTIKG, 0TaBEPS, HOAAKG, EUKOTITO, SEKTIKO oV evuddTwor,
HTTopei var ouppoei ) Vo KOMNBe e VIKr) KOMG, TIPOOGEPE! piat a§IGTTIOTT KOAUTITIKT) SPGOT) XPrOTUN VI TV QVaYEWNOT TV UTTOKEIWEVLWY 10T6v. H
ETTAVAPPOPNON TOU UNKOU TTPOYHICTOTTOIEITOI OE SIOPOPETIKOUG XPAVOUG, GVEAOY! e TO OMEo [@UTEUONG] KAl TOU TIGKOUG TOU OOXEUHATOS -BA.

ETKETA,
EKTIMOMENO2 XPONOX ATTOPPO®HEH.: Std Trepirmou 4/6 priveg, Téhog Trepiou 3/4 prives. X-Fine repfrmou 2 priveg.
KAINIKEZ ENAEIZEIZ: To Evolution TrpoopiZetan yiar Xeipoupyikég emepAoEg Trou amrammodv ) xprion HepBpdvng -yia Ty avamrAaoTy-veopopepia
(QwmkoU Kot 100U) GUVBETIKOU I0TOU Kot/ F) 0TV TTAPWOT-aVIKOTEOTAoT) GUVBETIKOU I0TOU.
OAHIEX. XPHXHX.: AvoiTe T OUOKeUQOia, OpOIPETE T epBPAVN XPNOTHOTTOKOVTOG vl TOOTEIPWHEVO EPYTAEID, KOYTE TNV Kl SIOHOPQUICTE TV
6mwg €oiG EMBULETE KOl (QV XPEIOOTE]) EUTTOTIOTE TNV € ATTOOTEIPWEVO BiIGAUC. TOTTOBEMOTE MV OTO OMuE0 AfEWS KOl OTEPELIOTE TV E
XEIPOUPYIKG papa, Bideg, pins A GMa péoa oUvdeang. "H KOMAGTE My e IVIKr KOMa.

ZYKEYAZIA: ATTOOTEIDWHEVO UTTAIOTED HIOG XPNoEWS.
MAPENEPTEIEZ: ev éxel avagepBei kdmola. To  oUomna emeSepyaoiag TIou ‘Xel EPOpUOOTER AVOOTENE! TG QVETTIBUNTEG aVIDPAOEIG TwV
avmowpdTwv. Map'dGha aurd Sev pmopei Vo amtokAEIoTel TTAAPWG ial TETola meavemTa.
ANTENAEIZEIZ: vo nv XpnoTuoTToigiTon Ot 0oBeVEiG TIou TIapouciaouy IKEG KOTOOTAOEIG 1} 0oBéveieg TIou Bev eTpETTIOUV T dievépyeio
XeIpoupyIKrig eTTéUBaONG 1) OF aoBeveig e ofeial 1 xpdvia Aoiwen (ooTeopueAmda) ot eEENEN. Aev evBeikvutal €TTioNg O OBeVEIG e avoToAOYIKT
Bduoemoupyia 1 Le ouTodvooeg diatapaxgs, BiaiTepa o€ BPEPN Kan NAIKILpEVOUS. Nat LIV XpnoTHOTTOlEfTal omTeuBeiag f KoVTa Ot jeyGiha ayyeia I veupa
Nat pnv xpnotpoTtoiefTar o€ onpeiar Ayng EANTTUG ayyeiwpéva, VEKpuEva f HOAUOpEVOL Nat pnv XpnoTLIOTTOETal O anjueiat TTou Sev pTTopodv vat
£yyunBodv m oTaBepGTTa Kol TV TIPOOTAGIK TOU TIPOIGVTOG, LETA TV ToTToBEMaT Tou. To TIpGidv Sev TTPETTEN Vot XPNOTUOTTOIETN Qv ) GUCKEUaoTat
elvan KarreoTpopévn 1 avoiTr (Tpiv m xprion0.
MPOEIAOTOIHEH: To Tipaidv Bev el SokipaoTei Oe eyiuoug. To TIpCioV eivar WIoG Xpraews Ki €101 Bev TIpETTEN val amrooTelpuoveTal §ava. To onpeio
EIUTEUOTIG TTPETTE VOt £XEl KOBOPIOTET KOG Katl TO TTPOIGV Vet €fviat ETTAPKUIG OTOBEPOTTONEVO & TIPOOTATEUHEVO.
To TIp0iGv TIPOOPIZETON VIO ESEBKEUIEVOUG XEIPOUPYOUS e ELITTEBWHEVI KAVIKI) EUTepic Ot HooXeULaral BIoGKIG @UOEwS: OKoNoUBEITE auood Tig
UTIOBeigeIg TToU Trapéxovial amd mv emomuoviki} BBNoypagia via a erepdhoya eppuTeUaa, iBiaiTepal M emoTovik) BBNoypagiar TTou agopa
Hooxeupara Mg oeipag  OsteoBiol® -BA. 1oTo0eABa wwww.osteobiol.com Trépav Tuv 0dNyIV XProewS TTou aag TIPOoPEPOUE 3. O (8idIKdG)
XEIPoUpYOS EUBOVETaN Yo TN owa) KAVIKT] Sioxeipiom Tuuv BIOUAIKLV ket Tou aoBevols, ETA aTTd kGBE epappoyr.
HMEPOMHNIA AH=EQX:: To Tipaidv Bewpeiton agGTmoTo yiat pict TTEVTCETIAl GTé TNV NiePOpNViat aTTooTeipwOTiG Tou Kot €wg TV Nuepopnviar Aigews
TTOU CTTOTUTTUVETC TNV ETIKETL,
ATOOHKEYZH: To Tipoiov TipéTel va wu)woerm HaKpict aTTd Geoeg Tmyég Beppdmrog f nhakod euwids, ot §npod & kaBopd TrEpIBAMoV (kai ot
OUVBIKEG TTOU UTTODEIKVUOVTCL TNV ETIKETAY).

ATOPPIYH: 10 Trpaidv Sev Trepiéxe! emiivuveg ouaieg Ka, av Sev XpnOTMOTTOINGE, LTTOPET Vot GTOLOVTAIOTE! KO aToppikpBEi oav £vat (KOVG) aoTIKG
OBANTO.

Via Nurivalle 8 - 10094 Giaveno (TO) - Italy

MPOEAEYzH TOY MPOIONTOZ: BA. £nKéTa, FTol To TeAeuTaio Ypdiupia Tou Kuudikol Tipaidviog REF To ommoio SnAuvel Ty Tipogheuar Tou UNKoU

(8 = yoipog, E = rmmog).
ZpBON TTOU XPNOTLOTTOIUVTON TNV ETIKETCL
@ Oabéoou 2érog ko priva Nigng o7 apiBdG TrapTidag [T BlofBGoTe TIpoTEKTIKG TIg 0dnyieg 4 | TTepiopiopd MG

Beppoxkpaaiog
[sr=me [o T reipa. H ammooTeipwon TipaypomortoieiTan e axmvoBoNiot e oKTiveg yapa. Edv n ouokeuooia ivan avoikT f KaraoTpagei, n oTeipdmTa Tou
TIPOIOVTOG Bev eivan TTASOV eyyunuévn

OsteoBiol® Collagenalt membranok és huzatok — Magyar

Il ategdri&jd orvosi eszkdz, heterolog eredetii korlét membrén, felszivedo.

Evolution: Eredet: I6 pericardium / sertés panela\s hashanya Ellendlld, stabil, puha, rugaimas, knnyen hidratélhato, varhat6 vagy ragaszthatd
fibrin ragasz!ovd az alatta levd szovelek regeneraoo hasznos védo hatés érvényestilést biztosit. Az anyag felszivodasi idd vattozhat a beliitetési
hely és a cimkén jelzett vastagsag alapj

VARHATO FELSZIVODASI IDO: Sld m-u\belu\ 4/6 honap; Fine krtiibeliil 3/4 hdnap; X-Fine kortibeltil 2 honap

KLINIKAI ADATOK: az Evolution az Gsszes olyan sebészefi beavaﬂ@zas esetén hasznlhato, amelyek soran myan menbran hasznalalara van
szikség, ami a kapcsold vitdlis és vaszkularizalt szovet alodésat iranyitia é éslvagy kap 6 szbvetek vagy f
HASZNALATIMOD: nyissa ki a csomagolést, vegye ki a membrant stexil tomitékiel, vagia el és sablonozza kivansag szerint és esetlegesen itassa
& steril oldattal, helyezze el a beliitetési helyre és rogzitse a varrat szdllal vagy csavarokkal vagy csapszegekkel vagy egyéb, szintézis eszkzokkel,
vagy ragassza a fiorin ragasztoval.

CSOMAGOLAS egyszeri hasznélatt bliszter.

MELLEKHATASOK: nincsenek észleft meliékhatésok. Jollenet az
mutatott, nem lehet ugyanakkor kizami 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 patologids
betegek esetén, foként gyermekeken vagy idds embereken. Nem akalmazhat6 kdzvetleniil a nagy véredények vagy idegek kézelében. Nem
alkalmazhat6 szik vérellatasos, nekrotikus vagy gyullact betittetési helyeken. Nem alkalmazhat6 a belitetett termék stabilitast és védelmet nem
garantalé helyeken. A termék nem hasznalhatd sériiit csomagoléssal vagy elézetesen felbontott csomagoléssal.

FIGYELMEZTETES: a termék nem volt tesztelve terhes pécienseken. A termék egyszeri haszndlatli és ennél fogva nem igényel sterilizalast. A
belitetési helynek kitisztitottnak és tisztdnak kell lennie és a terméknek stabiizélva és védettnek kell lennie.

Szaksebészek hasznalhatik kizérélag a terméket, akik bioldgiai anyag belitetés Kinikai tapasztalattal rendelkeznek: szigonian tartsék be az idegen
test betittetésre vonatkoz6, tudomanyos irodalom utasitasait fSként az OsteoBiolfegységekre vonatkozd, tudomanyos irodalom vonatkozasaban,
ami a www.osteobiol.com honlapon és a jelen utasitéasokban taldlhaté. Minden egyes alkalmazas esetén a szaksebész kizardlagos feleldssége a
bioldgiai anyagok és a péciens szabélyos kezelése.

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

TAROLAS atermék kozvetlen héidl és napsugarakiol tévol tartandt, széraz és tiszta helyen, a cimkén Iéthat6 utasitasok betartéséval.

i rendszer §

), antitest reakciok inhibiciot

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

ATERMEK EREDETE: a cimkén a REF termék kod utolsd a termék eredetére vonatkozik (S=sertés; E=6).

Adcimkén hasznlt jediések:

@eldobhatd = alejérat éve és honapja tételszam [T alaposan olvassa el az utasitasokat | homérséklet korltozas

[s=me T Steril. Sterilizacio gamma-sugérzassal torténd besugarzassal. Ha a csomagolés nyitott vagy sérit, a termék steriitdsa mér nem garantalt

OsteoBiol® Kolajenlenmis membranlar ve kegeler — Tiirkge

Kilavuzlu doku rejenerasyonunda yeniden emilebilir, Sinif lll Tibbi Cihaz, heterolog menseli membran kollajen bariyerteri.

Evolution: Mensei: at perikard / domuz parietal periton. Dayanikl, stabi, yumusak, esnek, kolayca hidrasyon uygulanabilen, dikilebilen veya fiorin
yapistiniclyla yapistinlabilen, altta yatan dokularda rejenerasyona faydali gegerli bir perde etkisi saglayan triin. Malzemenin geri emilmesi transplant
yuvasina ve etikette belirtilen kalinligina gore farkl stireler alabilir.

TAHMINI GERI EMILME SURELERI: Standart yaklasik 4/6 ay; ince yaklasik 34 ay; ok ince yakiasik 2 ay.

KLUNIK ENDIKASYONLAR: Evoltion, vital ve vaskiilarize yeni baglanti dokusu olusumuna veiveya badianti dokulannin dolduruimasina veya
degistirimesine kilavuziuk eden bir membranin kullaniimasini gerektiren tiim cerahi girisimlerde endikedir.

KULLANMA SEKLI: Ambalaji agin, steril penslerle membrani alin, dilediginiz sekide kesip, seki verin ve gerektiginde steril gbzettleri emdirin;
membrani alici sahaya yerlestirin ve dikis ipligi veya vidalar ya da pimler veya diger tespit araclanyla sabitleyin veya fibrin yapistinciyla yapigtirin.
AMBALAJ: tek kullanimlik steril blisterde.

YAN ETKILER: biinen yan etiisi yoktur. Kullanilan isleme sisteminde olumsz artijen reaksiyoniann inhibisyonu sergilenmis olsa da, uzak olasilik
hari¢ futulamaz.

KONTRENDIKASYONLAR: cerrahiyie kontrendike patolojier veya etkier sergileyen hastalar ile siiregelen akut veya kronik (osteomiyeit)
enfeksiyon sergileyen hastalarda kullanmayin. Ozellide bebeklerde ve yaslilarda olmak (izere, immiinolojik 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 Giriinlin stabilitesinin ve korunmasinin garanti olmadigi bélgelerde kullanmayin.
Ambalajinda hasar varsa veya kullanimadan énce agimigsa, trin kullanimamalicir.

UYARI: {irin gebe hastalarda denenmenistir. Uriin tek kullanimikiir ve bu nedenle yeniden steriize edilmemelidir. Yerlestime yeri iyi ve rin iyi
siinmeli ve temizienmeli, Griin iyi stabilize edimeli ve korunmalidir.

Biomalzeme transplantiarinda iink deneyimle desteklenen uzmanlagmis cerrahiye yonelik Girlin: bu talimatlann disinda, heterolog transplantiara
dair bilimsel literattirde verilen talimatiara, 6zellikle OsteoBiol® cihazianyta ilgili www.osteobiol.com sitesinde atifta bulunulan biimse! literatiire fitizikle
dikkat edin. Her bir teki uygulamada, hyomdzemeleﬂn ve hastanin kiink agidan dogru ydneilmesi uzman cerrahin sorumiuiugundadr.

SON KULLANMA TARIHI: Uriiniin gecerii stiresi sterilizasyon tarihinden itibaren bes yildir ve son kullanma tarihi etikette belirimistir.

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

@EﬁTA"HAF:_.l'Jrﬂn tehlikeli maddeler icermez ve kullaniimadiginda parcalara ayrilip nomal kentsel atik olarak bertaraf edilebilir.

URUNUN KOKENI: Etikette REF tiriin kodunun son harfi malzemenin kbkenini gésterir (S=domuz; E=at).

Etiket izerinde kullanilan semboller:

@tek kullanimiik 2 son kullanma tarihi ve ay! partinumarasi [T talimatian dikkatli bir sekilde okuyun - sicaklik sinifamasi

[s=ne [ Steril. Gama Iginlan ile iginlama ile gerceklestirilen sterilizasyon. Ambalaj agtk veya hasarli ise, tirtingin sterilitesi artik garanti ediimez.

OsteoBiol’l W BOVNIOK - PyCCK

MenuumHckoe n3nenme kracca i, GapbepHast KonnareH1vpoaHHast MeMBpaHa KoeHONOMHECKOro MPOVCXOXAEHVS, pe3opbrpyemas.

Evolution' TMpovicxoxaeHe: nepykapy, noluaay / napueTansHast GproLwnHa CavHN. MpouHast, cTabinribHas, MArkas, yrpyrasi, IMrpoCKONnYHas,

wm C npv hvBPMHOBOTO Krest; MpeACTaBMnsieT coboii 3alLMTHOE MOKPbITUE, CriocobeTBYtOLLEe

pereﬂepaww H/KEneXaLLmX TkaHed. Cpoku pe3opbLyv MaTepuana 3aBuCsTT OT MecTa MofCamkv U TOMLWMHBI MeMBpaHbl, YKasaHHOW Ha

JTUKETHE.

MPOrHO3/PYEMOE BPEMSA PESOPBLIMN: Std: npumepko 4-6 mec; Fine: npumvepto 3-4 mec.; X-Fine okono 2 vec.

KIMHHECKVE MOKA3AHA: MemBpara Evolution npuMeHsieTcst Mpy BoeX XVIpypria4eciix BMelLIaTenbCTBax, TPeOYIoLLyX HarpaBneHHo

HVIS1 )KVIBHECTIOCOBHOM 1 BACKYSIpVI30BAHHOM COBMMHUTENBHON TKaHW W HarOMHEHIS! I 3aMeHb! COBVHITENTbHBIX TKAHEH.

CMOCOB MPUMEHEHA: oTkpbITb Yriakoeky, B3siTb MeMBpaHy CTepurbHbIM MHLIETOM, NoApesaThb 1 MOAervpoBaTb, 3ammvpys K dopve 1
pyH TIOKa; NP HeC MpONUTaTh CTETIbHBIM B MpVH noke 1

3aChIKMPOBATb, HANOMVB LLIBbI TGO VICTIONB3Yst BUHT, MAHbI, APYTUE CUHTETUHECKVE CPEACTBA UM (OMBPUHOBBIA KNedt.

YTTAKOBKA: LUNpiL B CTEPUTIBHOI BIMCTEPHON YTIEKOBKE.

I'IOEO‘JHbIE [EVICTB/A: He BuisianeHsl. HeoMoTps Ha To, 4TO MpyksTas ovcTema 06paBoTivt nokasana VHMGMpoBaHYe HeGNaroNpUTHLIX

peaKLiA, 0BYCrIOBNEHHbIX aHTUTENAMM, BoE e B Gy/yLLIEM Herb3st UCKIHOMAT BOSMOXHOCTb TaKiX PeakLiA.

MPOTVBOMOKA3AHIAS: He npumeHsTTb y NaLyieHTos ¢ 3a60NeBaHIsIMIA U NaTonommsivi, My KOTOPbIX MPOTUBONOKa3aHb! XVpypieckue

BMELLATENLCTBA, A Talke Y MALWEHTOB C OCTPLIMA UMM XPOHUMECKMMU MHCDEKLMOHHBIMM 3aBoneBaHmusiMu (ocTeomvernmT). He nokasaHo

MPUMEHEHVE Y NALIMEHTOB C HAPYLLIEHVSIMY MMMYHOMOMMMECKOV PEaKTVIBHOCTV WM ¢ ayTonMMy 3abor l, 0006EHHO

AETCKOMO W MOMWNON Bo3pacTa. He MpUMEHSTTL HENOCPE/CTBEHHO Ha KpYMHbIX COCY/aX i Hepeax i noGniaocTi. He npumeHsTTs Ha nnoxo

BACKYTIFIPVI3MPOBAHHBIX, HEKPOTUMECKVX M MHADMLMPOBEHHBIX YHaCTKax. He MpUMeHSTL Ha yuacTKax, e He MPEfICTaRMAETCH BOSMOXHBIM

oBecreqmTb CTabrnbHOCTL U 3aLLYTY MaTepuana nocre Noacaaky. 3anpeLLiaeTcs MPUMEHSTTL MPenapar, eCriv YTakoeka MOBPEXIEHa U Yxke

OTKDbITa 10 MPUIMEHEHNS.

MPEAYNPEXOEHVE: npenapaT He MCTbiTaH Ha BepemeHHbIX KeHLLmHax. [lpenapar onHOpasoBbiid, MOSTOMY He [OIDKEH NoABepraTbest

MOBTOPHON  CTepurmsaLymt. MecTo moacamkv AOMKHO GblTb XOPOLIO MPOMBITO WM OMMLLEHO, @ MOACAKVBAEMbIA Mperiapar XopoLLo

CTabUNM3MPOBaH W 3aLLMLLIEH.

P: pi [IOCTATOMHbIA  KIMHMECKWA OMbIT paboTbl B 0BNacT MMMnaHTaLym
cTporo T Wik B HaYHOV MATEpATYPE, NOCBSLLEHHO KOSHOTEHHBIM UMTIAHTATaM,

B YaCTHOCTW, B Hay4HOV NTepaType, nocesiLiieHHoi npenapatam OsteoBiol® 1 nepeurcnenHoit Ha carite www.osteobiol.com, a Taioke B
HACTORLLWX WHCTPYKUMSX. B KakOom OTAerbHOM Cydae OTBETCTBEHHOCTb 3@ MpaBuribHoe obpallienvie ¢ Guomarepuarnami U neveHne
MaLYEHTa NOKATCS Ha XVpypra.

CPOK MOIHOCTI: cpok ropHOCTV Mperiapara COCTaBNSET NSATb NET CO AHA CTEPUIA3ALIMM 1 YKasaH Ha STUKETKe.

XPAHEHVE: nperiapar [OIDKeH XpaHWTECA Mofarnbllie OT MPAMbIX UCTOMHMKOB TEMMa, B YACTOM CYXOM MECTe, 3alLLLEHHOM OT MPAMbIX
COMHEHHBIX TTy|e/, B YCTIOBISIX, YKa3aHHBIX Ha STUKETKE.

YTUIN3ALIVA: npenapat He COAEpUT ONacHbIX BELLIECTB, NOSTOMY HEVCTIONb30BaHHbIE OCTATKV MOTYT BbiThb OTMPaBIEHb! Ha NepepaboTKy Kak
0BbI4HbIE FOPOACKE OTXOb.

MPOVICXOXOEHVE MPEMAPATA: Ha atvketke nocrienHssi Gykea kopa npenapata REF ykasbiBaeT Ha MpovexoeHe matepuana
(S=cauHoi; E=koHciuiA).

CIMBOYTbI, MCTIONB3YEMbIE Ha STUKETKE!

@ opHopasoBbIn 2107 M MECSIL| UCTEHEHVS! Cpoka eCTBIS Homepriota LTIl BHUMATENBHO NPOHUTAITE MHCTPYKLMIO

[sr=m [7| CTepurbHbie. CTepUriaaLys OCyLLECTBISIETCS MyTem oByueHIs rammva-Tysami. ECrv yrakoska oTkpbiTa v oBpexieHa,
CTEPUNBHOCTL MPOTIYKTa BoMblLIE HE FapaHTUpYeTCH | orparerie TevnepaTypel

www.tecnoss.com

info@tecnoss.com



OsteoBiol

by Tecnoss

Evolution

Osteobiol® in limba roména

Dispoziiv medical de dasa 1Il, membrane colagenizate, cu rol de bariera, de origine heterologa, resorbabile in interventiile de regenerare ghidata a
tesuturilor.

Evolution: Origine: pericardie ecvina / peritoneu parietal porc. Rezistent, stabil, moale, flexibil, usor de hidratat, care se poate sutura sau lipi cu
adeziv pe baza de fibrind, confera un veritabil efect de perdea, util pentru regenerarea tesuturilor sublacente. Resorbtia materialului poate necesita
timypi difexiti, in functie de locul de grefare si de grosimea acestuia, indiicaté pe eficheta.

TIMPI DE RESORBTIE ESTIMATI: Std aprox. 4/6 luni; Fine aprox. 3/4 luni; X-Fine aprox. 2 luni.

INDICATII CLINICE: Evolution este indicat in toate interventiile chirurgicale care necesité utiizarea unei membrane care ghideaza neoformarea
tesutului conjunctiv vital si vascularizat si/sau umplerea sau inlocuirea tesuturilor conjunctive.

MOD DE UTILIZARE: deschideti ambalajul, scoateti membrana cu pense sterile, téiati-o si modelati-o dupé cum dorif si, daca este necesar,
impregnati-0 cu soluti sterile; asezati-o pe zona receptoare si fixati-o cu fir de suturd, suruburi sau pinuri, sau alte mijoace de sinteza sau lipiti-o cu
adeziv pe baza de fiorina.

AMBALAREA: blister steril de unicé folosintg.

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

CONTRAINDICATII: nu se utilizeaza la pacienti care prezinta patologii sau afectiuni care contraindica interventia chirurgicald sau care au o infectie
acuta sau cronica (osteomielita) in desfasurare. Nu este indicat la pacienti cu disreactivitate imunologica sau care sufera de boli autoimune, in
special in copilarie si la varstnici. A nu se utiliza in mod direct sau langa vase mari sau nervi. A nu se utiiza in zonele receptoare slab vascularizate,
necrozate sau infectate. A nu se utiliza in zone care nu garanteaza stabilitatea si protectia 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 unic folosinta si, ca atare, nu trebuie sterilizat dupa 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 dovedita in grefarea biomaterialelor: respectati cu strictete indicatiile fumizate de
literatura. stiintific privind grefele heterologe, in special literatura stintificd privitoare la dispozitivele Osteobiol® mentionate pe pagina web
www.osfeobiol.com, precum si aceste instructiuni. Pentru fiecare aplicare, este in sarcina chirurguiui specialist gestionarea clinica corectd a
biomaterialelor si a pacientului.

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

PASTRAHE: produsul trebuie depoxzitat departe de sursele de céldura directe si de razele soarelu, intr-un loc uscat si curat, in conditile indicate pe

eli

ELIMINAHE produsul nu contine substante periculoase si, daca nu este utilizat, poate fi demontat i eliminat ca deseu municipal normal.
ORIGINEA PRODUSULUI: pe etichetd, uttima litera a codului produsului REF indica originea materialului (P = porcing, E = ecving).

Simbolurile utiizate pe eficheta:

@ disponibil Canulsilunadeexpirare [0 numérullotuli (T3 cititi instructiunile cu atentie 4 limitarea temperaturii - (= & Sterile.
il Viradiere cu raze g Daca ambalajul este deschis sau detenorat Steriitatea produsului nu mai este garantata

OsteoBiol® B
Menuumrcm npopyx ot knac I, mnareHHM MemBpaHHI Baprepy C XeTeporomeH Npovaxop.
Evolution: Mpou3xop; koHck nepvkapy / napavtarnHa NepuToHeyM Ha CaitHe. YCTOIH B, CTaburieH, Mex, MbBKaB, NecHo

PAKOVANJE: steriini biister za jednokrainu upotrebu

NUSPOJAVE: Nema poznatih nuspojava. lako usvojena metoda najéesce inhibira nezeljene reakciie antitjela, one se ipak ne mogu u potpunosti
iskijuciti.

KONTRAINDIKACIJE: Nemojte upotrebljavati u slucaju pacienata s bolestima koje predstaviiaju kontraindikaciie za kirurske zahvate, kao ni u slucaju
pacienata s akutnim ili kroniénim infekcjama (osteomijelitis). Proizvod nije namijenjen pacijentima s imunoloskom nereaktivnoscu, kao ni pacijentima
koji boluju od autoimunih bolest, posebice u slucaju diece i osoba starije Zivotne dobi. Nemojte upotrebljavati izravno na vedim krvnim Zlamaii Ziveima
ili u njihovoj blizini. Nemojte upotrebljavati na slabo prokrvijenim, nekroticnim ili inficiranim mjestima. Nemojte upotrebljavati na mjestima koja ne jamée
stabilnost i zastitu proizvoda nakon implantaciie. Proizvod se ne smije upotrebljavati ako je ambalaZa oste¢ena 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. Podrucje transplantacije treba biti dobro ociséeno, a proizvod dobro stabiliziran i zasticen.

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

ROK VALJANOSTI: Rok valjanosii proizvoda iznosi pet gocina od datuma sterilziranja. Datum isteka valjanosti naveden je na efiket.

CUVANE: Proizvod je potrebno zasfititi od izravnih izvora topline i sunGevih zraka. Pofrebno ga je Cuvati na suhom i éistom miestu i u uvjeima
navedenima na efiket.

(ODLAGANUE: Proizvod ne sadrzi opasne tvari e se po zavrSetku upotrebe moze rastaviti i odloZii kao obican komunalni ofpad.

PODRIWETLO PROIZVODA: Zadhje slovo referentne oznake proizvoda na efiketi 0znacava podijetio materijala (S=svinjsko; E<konjsko).

Simboli koji se Koriste na naljeprici:

® zajednokrainu upotrebu = godinu i mjesec isteka broj partiie [T pazijvo proditajte upute 1 ogranicenje temperature

[z W Steriina. Sterilizacia se provodi zradenjem pomocu gama zraka. Ako je ambalaza otvorena il oStecena, sterilnost proizvoda vise nije zajaméena

OsteoBiol® kalvot ja huovat

Luokan IIl a2k 4 laitetta, kalvokollagenoidut t 1 alkuperén esteet, resorboituvat.

Evolution: Alkupera: hevosen perikardi / sian parietaalinen vatsakalvo. Kestava, vakaa, pehmed, joustava, helposti hydratoitunut, ommettu tai imattu
fibriinilimalla, tarjoaa pétevan verhoefektin, joka on hyddyliinen taustalla olevien kudosten uudistamiseksi Materiaalin uudelleenabsorptio voi vaatia eri
ajanjaksoja riippuen kytkentéistuimesta ja sen paksuudesta.

ARVIOITU UUDELLEENVALMISTUSAIKA:Séilyvyys noin 4/6 kuukautta; Lopeta noin 3/4 kuukavitta; X-Fine noin 2 kuukautia.

KLIINISET MAARAYKSET:Kéyttd on osoitettu kaikissa Kirurgisissa toimenpiteissé, joissa vaaditaan kalvon kaytité, joka ohjaa elintérkedn ja
verisuonisidotiuneen sidekudoksen uudistumistaja/ tai sidekudosten tayttamista taj korvaamista.

KAYTTOOHJEET: Avaa pakkaus, poista kalvo steriiilléd kompressoreilla, lekkaa se ja muokata sité halutulla tavalla ja tarvittaessa liota se sterillin
liuoksiin; aseta se paikalleen ja kiinnité se ommellangalla tai ruuveilla tai nastoilla tai muilla synteettisillé valineilla tai fimaa fioriiniiimalla.

PAKKAUS: kertakaytttinen steril pipainopakiaus.

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

VASTA AINEET: A kayta potilailla, joila on tautefa tai sairauksia, jotka ovat vasta-aiheisia leikkauksessa tai joila on akuutii tai krooninen infektio
i).Ei sovellu potiaille, joila on immunologinen epéreakiviteet tai autoimmuunisairaudet, kuten exityisesti lapsilia ja vanhuksila. Al kéyta

MIOZIEXALL Ha 3aLLIMBAHE UV 3anenBaHe C GPVHOBO NENTIO, MPEAOCTABS eJH BariaeH echekT Nepre, NoNeseH 3a pereHepaLsTa Ha
ThKaHWTe Noz Hero. PeaboopBLyisiTa Ha MaTepuarna MOoXe [1a U3VICKBa PaarivHeH Neproc OT Bpeme, Crioper THe3aoTo Ha MMITaHTa v Ha
Herosara AebervHa, NOCOEHO Ha ETUKETA.

MPELBVIEHO BPEME 3A PEABCOPELIAS: Std okorio 4/6 mecevia; Fine okario 3/4 mecetia; X-Fine okoro 2 Mecevia.

KIAHAYHA YKASAHASA: Evolution e nopxopsiL BbB BHKA XYPYPIMHHA UHTEPBEHLIAN, NPV KOVTO € HeoBX0mMO Aia ce uanornsea MembpaHa,
KOSTO 13 PbKOBOIW HOBOOGPA3YBAHETO Ha JK13HEHA ChEMHUTENHA 1 KDbBOCHAOAEHa ThkaH Wi 3aITbBaHETO UIv 3aMsHaTa Ha
CE[VHATENHM ThKaHM,

cropen

suoraan tai l3helld suuria hermoja.Alé kéyta huonosti suinkutettuihin, nekrootisin tai tartunnan isiin osioihin Al kéiyta laitteissa, jotka eivél 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 ei saa steriloida uudelleen. Laite on puhdistettava hyvin, ja
tuotieen on oltava hyvin valvottu ja suojatiu.

Tuote on varattu erikoislékareille, joilla on Kliininen kokemus biomateriaalien siimosta: seuraa tarkasti heterologisten implanttien tieteellisté tutkimusta ja,
erityisesti OsteoBiokaitteita koskevaa tutkimusta® mainitaan sivustossa www.osteobiol.com, néiden ohjeiden lisaksiJokaisessa yksittéisessa

HA4/H HA YTOTPEBA: oTBOpETE OnakoBKaTa, BeMeTe MembpaHaTa CbC CTEPUITHIA M HLIETW, OTPEXETE 511 51 o
BEHTYaITHO 51 HaKVICHETE CbC CTEPMITHIA PASTBOPH; MOSULMOHMPAVTE S B MPVUEMHOTO THE3/I0 U 51 UKIMPAIATE MOCPE/CTBOM KOHELL 3a caTypa
WV BAHTOBE U LLCHTOBE WIv APy OCHOBHI CPEACTBA Ui 51 3aneneTe ¢ hyBp1HOBO Nenvro.
(OMAKOBKA: crepurieH GrucTep 3a eaHokpaTHa ynoTpeGa.
CTPAHWHYHIN EDEKTU: He ca nasecTH. Bbipexu, Ye npveTara cvcTema 3a 06paloTka e nokasara MoTvckaHe Ha HEXKeNaH peakLimmi B

1€ Ha BHTUTENa, He MOXE BLPEX TOBA /1A CE U3KTH04 BbAMOKHOCTTA 1 HACTBIST TakvIEa.,
MPOTVBOMOKA3AHIAA: aa He ce varioriasa Nyt MaLMeHTH, KOVUTO UMAT NaToronm v 3aGonsisaHmst, 3a KOUTO € MpOTUBONOKasHa
XYpypv|ecka Hameca Ui CTpagaT OT TekyLLia OCTPa UIiv XPOHUHA UHAeKLs (ocTeomveniT). He ce npenop|ea 3a npurioeHi e npu
MaLMEHTI C IMNCA HA UIMYHOTOMAYHA PEKTUBHOCT, CTPaALLM OT aBTOMMYHHY 3a60rsiBaHYS, 0COBEHO B ETCKA BB3PaCT 1 B HanpeaHarna
Bb3pacT. He uanornssaiiTe MpeKTHO Ui B Gri30CT A0 rornem KibBOHOCHY Ch0BE Ui Hepeu. He 1anonasaiiTe B nory4asalLy rHesaa ¢
TI0LLIO OPOCSIBaHE, HEKPOTIHHY WIv 3apadeHi. He 1anonasaiiTe B rHeapa, KOVTO He rapaHTUpaT CTabUITHOCTTa W CATYPHOCTTa Ha MpayKTa cries
BbBexaaHe. MpoayKTLT He Tpsiba Aa Gbye M3NoNBaH, ako OflakoBKaTa e NOBPe/eHa Ui OTBOpeHa Npeat 3
MPEOYNPEXAEHVE: nponyKTbT He € 61N TecTsaH Ha GpemeHHy naLmenTiv. MpoayKTLT e 3a gOHoKpaTHa yrioTpeGa 1 KaTo Takbs, He Tpsitea
Aia Gbe CTepriManpaH NOBTOPHO. MHE3A0TO 3a MocTaBsiHe Ha UMINaHTa Tpsibea Aa Gbze AoGPE M3HICTEHO U YACTO M NMPOAYKTLT TpsbBa fa

6be nobpe CTabnmanpaH 1 3aLLTeH.
I'Ipoqy»cr peeepawpauzameqwanwwpanwmpymwcmbppeﬂmwnmeﬂmmswnramuo-r- M: CTPVKTHO Ce Mpy 7
OT HaYHHOTO P npuUcai, no- 10, HaY|HOTO Pk , OTHACHILLIO Ce

Ao OsleoBld“ LpTVpaHo Ha caifTa www.osteobiol.com, 0cBeH HaCTOSLLMTE MHCTPYKLN. 3a BGAKO OT/IENHO MPUICAEHIE, XMpyprbT

tapaukss ikoislaakéri vastaa bi lien ja potilaan okeasta Kiinisesté hoidosta.

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

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

HAVITTAMINEN: Tuote i siséllé vaarallisia aineita, ja jos sité e kéytetd se voidaan purkaa ja havittéé tavanomaisena yhdyskuntajétieend.
TUOTTEEN ALKUPERA: etiketissa REF-tuotekoodin vimeinen kirjain osoittaa materiaalin alkuperén (S = ska, E = hevoseléin).

Merkinnéissé kytetyt symboli:

@ kertakéyttdinen 2 vuosija kuu«auden paanym\spava [se1] eranumero [T lue ohjeet huolellisesti 1 lampdtilaraja

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

OsteoBiol® a é plsti— cesti

Zdravotni prostiedek tfidy IIl, koiagenwane bariérové membrany heterologniho pvodu, resorbovatelné.

Evolution: Pivod: korisky perikard / prasei peritoneum. Odolnd, stabiini, mékka, flexibiini, snadno hydratovatelnd, sesivateind nebo piilepitelind
fibrinovym lepidlem, dodava Ucinny bariérovy efekt piiznivy pro regeneraci nize ulozenych tkani. Doba vstebani materidlu je riznd, zavisi na misté
augmentace a ejf fioustce, vice uvedeno na sfitku.

ODHADOVANY CAS RESORPCE: Standard asi 4/ 6 mésicli; Tenké asi 3/ 4 mésice; Extra-tenké asi 2 mésice.

KLINICKE INDIKACE: Evolution je urcena pro vSechny chirurgické zakroky, ve kierych je zapotiebi pouzit membrany pro fizeni neoformace vitéini

€ OTTOBOPEH 33 MPABUMHOTO KIMHVYHO NpUTaraHe Ha G1oMaTepu1aniTe 1 3a naLyeHTa.
CPOKHA MOIHOCT: BarmpHoCTTa Ha npofiyKTa € NeT FofyHI OT [iaTaTa Ha CTEpUI3aLIMA W aTaTa Ha Cpoka Ha FOfHOCT € MocoMeHa Ha

emera.
CBbXPAHEHVE: npoaykTbT Tpsibea Aa ce ChXpaksiea AaneH OT U3TOMHUL Ha MPEKTHA TOMMHA 1 OT CITbHYEBITE ITBHM, HA CyXO U YACTO
MSICTO 1 11V YCTIOBISTTA, MOCOMEHY Ha ETUKETA.

VBXBBPIIAHE: npoayKThT He Chbpa OrlacHy BELLIECTBA U aKo He e yroTpebsiea, Moxe Aa Gbze pasrriobeH 1 M3XBbprieH kato HopMareH
BUTOB OTNadbK.

MPOM3XOL HA MPOLYKTA: Ha eTvkeTa rocrieniHaTa GykBa ot kofa Ha npoaykTa REF rokassa npouaxosa Ha MaTepuarna (S=CaunHeko;
E=KoHcxo).

CMMBOIW, M3MOM3BaHy Ha ETUKeTa;

@ 3aepHokpatHa ynotpeba & roaMHaTa 1 MeceLia Ha U3TVIaHe Ha cpoka HOMep Ha napTaaTa | orpaHudenye Ha Temneparypara
[ npoyeTeTe BHAMATENHO MHCTPYKUMMTE [ [FICepinHa. CTepurinsalis, U3sbplLeHa 4pes obITbHBaHe C rama b4, AKO OflakoBKaTa &
OTBOPEHa MV M0BPE[ieHa, CTEPUIHOCTTA Ha MPOf1YKTa Beve He € rapaHTupaHa

OsteoBiol® in folijg Ci

Zdravotnicka pomdcka triedy Ill, kolagénované membranove bariéry heterologneho pwodu reasorpme

Evolution: Izvor: koniéni perikardij / panetalna pemoneum prasm QOdolny, slabﬂny, jemny, pruzny, fahko hydratovatelny, \/nodny pre sutdiru alebo
spojitelny fibrinovym lepidiom, zabezpecuje Ucinny zavesovy efekt pri regenerécii spodnych tkaniv. Reabsorpcia materidlu si moze vyziadat rozne

doby podra miesta implantécie a jeho hrioky, kioré je uvedené na efikete.

ODHADOVANE DOBY REABSORPCIE: Std priblizne 4 - 6 mesiacov; Fine priblizne 3 - 4 mesiace; X-Fine priblizne 2 mesiace.

KLINICKE INDIKACIE: Vijvoj je uvedeny pri vietkych chirurgickyich zakrokoch, pri Ktorych sa vyZaduie pouziie membrany, kioré riadi novotvorbu

Zivoine ddleZitého spojivového a vaskularizovaného tkaniva a/alebo vypinenie alebo néhrada spojivovych tkaniv.

SPOSOB POUZITIA: balenie oivorte, steriinmi noznicami odoberte membranu, nastrinajte ju a vyivarte podia svojej vile a pripadne

impregnuite steriinymi roztokmi, umiestnite do prijimacieho miesta a upevnite pomocou suturovacieho drétu alebo skrutkami alebo kolikmi alebo

inymi syntéznymi pripravkami, alebo prilepte fibrinovym lepidiom.

BALENIE: sterilny blister najedno pouzme

VEDLAJSIE UEINKY: Ziadne zndme. Hoci prijaty systém spracovania vykazoval zamedzenie nepriaznivym reakciam protiidtok, v Ziadnom

pripade sa neméZe wyl(idit ich vzdialend moZnost.

KONTROINDIKACIE: nepouzivaite u pacientov, kiori vykazujii choroby alebo stavy, ktoré st kontraindikéciou vodi operécii alebo ktori vykazui

aktnu 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 nezarucuji stabilitu a ochranu produktu po

implant&gii. 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

informaciami uvedenymi vo vedeckej literatire o heterolégnych implantéciach, najmé vo vedeckej literatire tykajicej sa zariadeni OsteoBiol®

uvedenej na lokalite www.osteobiol.com, ako & v tychto pokynoch. Pre kazdé jednotiivé 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 iéov, 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. Steriizacia z obsevanjem z gama Zarki. Ce je embalaZa odprta ali poskodovana, steriinost izdelka ni ves zagotoviiena

OsteoBiol® Kolagenirane membrane i lisice — hrvatski

medicinski proizvod klase lll, heterologne resorptivne bariieme membrane s kolagenom.

Evolution: Podietio: perikardij konja / parfietalna peritoneum svinja. Cwrsta, stabilna, mekana, fleksibiina membrana koja se lako viaZi i koju je

moguce zasiti i zalijepiti florinskim ljepilom; PruZa adekvatnu zasitu korisnu tiekom regeneraciie okolnog thiva. Vrijleme resorpciie materijala ovisi o

podrudju transplantaciie | debljini materijala navedenoj na efiketi.

PROCIENJENO VRIJEME RESORPCIJE: Std oko 4/6 mjesedi; Fine oko 3/4 mjeseca; X-Fine oko 2 mjeseca

KLINICKE INDIKACWE: Membrana Evolution indicirana je za sve kirurske zahvate u kojima je potrebno upotrijebiti membranu u svrhu pomodi pr
ponovr ju vitainog i liziranog vezivnog tkiva ifli pri popunjavanju ili zamjeni vezivnog thiva.

NACIN UPOTREBE: Otvorite ambalazu, uhvatite membranu pomocu steriine hvatalike, razreZite je i po Zelji oblikuite te je eventualno imbibirajte

sterilnim otopinama. Postavite je na miesto primjene i fiksirajte koncem za Sivanie, vijcima, iglama ili nekim drugim priborom za pricvrscivanie ili je

CE 0477

pojivové a vasku 1é tkané, alnebo jako vyplii & néhrada pojicich tkani.

ZPUSOB POUZIT: ofeviit balen, vyimout membrénu steriinimi pinzetami, rozsfiinnout awtvarovat de potfeby aeventudiné nechat napustit steriinimi
roztoky; umistit ji do mista prjmu, upevnit pomoci Sici nité nebo Sroubli/Gepti nebo pomoci dalsich fixacnich zafizent; Ize ji také piilepit fioinovym
lepidiem.

BALENI: sterinf jechorazovy b

VEDLEJSI UCINKY: nezaznamenény. Pouzity zplisob vyroby prokézal inhibici nepfiznivych protilatikovych reakci. Nicméné takovou reakdi, i kdyz je
nepravdé 18, nelze vyloudit.

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 reakivity 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 nezaruduji stabilitu a ochranu jednou viozeného vyrobku. Vijrobek nepouzivat pii poskozeném & otevieném baleni.
UPOZORNENI: vyrobek nebyl testovan na pacientkéch v tshotenstvi. Vijrobek je na jedno pouziti, a proto nesmi bjt znow steriizovan. Misto
augmentace musi byt dikladné odisténo, vyrobek musi byt dobre stabilizovan a chranén.

Viyrobek je urcen vyhradné pro specializované chirurgy s diouhodobou Kiinickou zkuSenosti se zavadénim biomaterill: ficit se dlisledné kromé téchto
instruke | indikacemi ve védecké literatufe o heterolognich implantétech, zejména védeckou literaturou souvisejici s prostiedky OsteoBiof®, kterd je
uvedena na webovych strankach 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 tepeinych zdrojti a sluneénich paprskd, na suchém a Gistém mists, za_ podminek
uvedenych na titku.

LIKVIDACE: vyrobek neobsahuje nebezpetné Iétky; v pfipadé Ze nenf pouzit, miiZe byt rozmontovéan a odstranén jako normélni komunéini odpad.
PUVOD VYROBKU: posledni pismeno vyrobniho kédu REF na &titku urduie pivod materialu (S= prased; E=kofisky).

Symboly pouité na sitku:

@ jednorazovy = rok amésic uplynut plainosti Cislosarze [ pediivé si prectéte pokyny | omezeni teploty

[sr=me [W Sterilni. Sterilizace provadéna ozéenim zéfenim gama. Pokud je obal otevieny nebo poskozeny, sterita produktu jiz neni zarudena

,OsteoBiof Lietuviskai

Ill dasés medicinos pnemone heterologinés kiimés membrany uztvarai.

LEvolution": Kimé: arkliy perikardas / kiauliy parietalinis skrepiiai. Atspari, stabili, minksta, lanksti, lengvai sudrékinama, sujungiama arba sukijuojama
fibrino Kijais, sutelkia tinkama apatioje esandiy audiniy regeneracijai naudingg uzdangos efekta. Priklausomai nuo implanto vietos ir nuo jo storio
(nurodyta etiketéje), medziagos rezorbeija gali uztrukii iigiau.

NUMATYTA REZORBCWOS TRUKME: Stand. mazdaug 4/6 ménesiai; ,Fine* mazdaug 3/4 ménesiai; X-Fine* mazdaug 2 ménesial.

KLINIKINES INDIKACKOS: ,Evolution* yra skirta visiems atvejams, kai relkia naudofi membrana, skatinandia naujg esminio gywybinio audinio
formavimasi ir kraujotaka ir (arba) jungiamujy audiniy uZpildyma arba pakeitima.

NAUDOUJIMAS: atidarykite pakuote, paimkite membrang steriiomis znyplémis, nupjaukite jg ir suformuokite pagal poreik; jei reikia, sudrékinkite steriiu
tirpalu; uzdékite reikiamoje vietoje ir sutvirtinkite siuvimo sidiu, sraigtais, kaisCiais arba kitomis sintezés priemonémis arba sukijuokite fibrino Kiijais.
PAKUOTE: sterili vienkartin plislele.

SALUTINIAI EFEKTAI neZinomas joks efektas. Nors naudota apdirbimo sistema ir rodé, kad pasalinamos bet kokios neigiamos antikinio aimefimo
reakcijos, taciau negalima atmesti né menkiausios galimybés.

KONTRAINDIKACIJOS: nenaudokite pacientams, kurie turi patologily arba ligy, dél kuriy negalima atlikii operacijos arba, jei jie turi imig arba léfing
infekcijg (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 idbandytas su besilaukiangiomis pacientémis. Produktas yra wenkammo naudojmo ir todél jo negalima
pakartotinai sterilizuoti. Implantavimo vieta turi biti gerai iSplauta ir \s@lyla duktas turi biti gerai

Produktas yra skirtas kvalifikuotiems chirurgams, turiniems nemazai N\nwwnes patirties biologiniy medziagy |mp¢arnav1mu sm)qe grieztai laikykités
moksiinéje 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 sterilizacijos 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
atfiekos.

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
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OsteoBiol® @ a valoda

Il lases medicinas ierice, heterologas izcelsmes kolagéna membrénas barjeras, kas ir rezorb&jamas.

Evolution: Izcelsme: zirgu perikards / cliku parietalais peritoneums. Izturigs, stabils, miksts, elasfigs, viegli hidratéts, $its vai iméts ar fiborina fimi,
nodrosinot derigu aizkaru efekiu, kas ir noderigs pamata esoSo audu atiaunoSanal. Materidla reabsorbcija var prastt atskifigus lakus atkariba no
fransplanta vietas un ta biezuma, kas noradits uz efiketes.

APLESTIE RESORBCWAS LAIKI: Std apméram 4/ ménes; Fine apméram 3/4 ménesus; X-Fine apméram 2 menesi.

KLINISKAS INDIKACWAS: Evolution ir noradits visos kirurgiskajos iejauksands procesos, kuros nepiecieSama membranas izmantosana, kas vada
vitalisko un vaskularozéto saistaudu neofformaciu univai saistaudu iepildiSanu vai nomainu.

LIETOSANAS VEIDS: atveriet iepakojumu, nonemiet membranu ar sterilam konpresoriem, sagrieziet to un izveidojiet to péc vajadzibas, un, ja
nepiecieSams, samérogjiet to ar steriliem Skidumiem; novietojiet to uznemSanas Vieta un nostipriniet ar Suvém, skrivém vai tapam vai ciiem
sintétiskiem lidzekliem vai pieliméjiet to ar fiorina fimi.

IEPAKOJUMS: vienreiz&ias lietoSanas sterils biisters.

BLAKUSPARADIBAS: neviena nav zinama. Kaut art pienemta apstrades sistéma ir pieradijusi nevélamu antivielu reakciju inhibiciju, nevar izsiégt
aftaluiespéju.

KONTRINDIKACHJAS: nelietot pacientiem ar patologiam vai siimibam, kuriem ir kontrindicéta operacia vai kuriem ir akita vai hroniska infekciia
(osteomiefts). Nav indicéts pacientiem ar imunologisku disreativitati vai ar autoimaniem traucéjurmiem, Tpadi Zidainiem un gados vecakiem cilvekiem.
Nelietot tiesi vai tuvu lieiem asinsvadiem vai nerviem. Nelietot uznemsanas vietas ar slidu irigaciju, nekrotiskas vai inficétas. Nelietot vietas, kas
negarante produkta stabiltati un aizsardzibu, tikfidz tas ir ievietots. Produlkdtu nedrikst lietot, ja iepakojums i bojats vai atverts pirms lietosanas.
BRIDINAJUMS: produkts nav testéts pacientém ar gritniecibu. Produkts ir vienreizéjas liefoSanas, un tadé] to nedikst atkartot steriizét. Transplanta
novietnei ir jabiit labi izfifiai, un produkiam jabiit labi stabiliz&tam un aizsargatam.

Produkis ir rezervéts specializétajem kirurgiem ar konsolidétu Kiinisko pieredzi biomaterialu implantos: stingri ievérojiet zinatniskas literatiras
noradijumus par heterologiem |np<anhem jo \pas mmln\sko htetaluru par OsteoBiof® iericém, kas minéta fimekda vietné: www.osteobiol.com, ka arf $is
instrukcias. Par katru individual alizets kirurgs ir F alu un pacienta pareizu Klinisko parvaldibu.

DERIGUMA TERMINS: produkta deriguma termin ir pieci gadi péc sterilizacijas dienas, un deriguma temin ir noradits uz efiketes.

UZGLABASANA: pmduds jauzglaba no tiesiem situma un saules starojuma avotiem aizsargata, sausa, fira vieta un apsmos kas noradfti uz

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 patjas numurs [T uzmanigi izlasiet instrukcijas | temperatiras ierobezojums
[sreez 1] Sterils. Sterilizaciia veicama ar starojumu ar gamma stariem. Ja iepakojums ir atvérts vai bojats, produkta steritate vairs nefiek garantéta

OsteoBiol®
Medicinski pripomodek Ill. razreda, membranske kolagenizirane pregrade heterolognega izvora, za resorpcijo.

Evolution: Pévod: konsky perikardu / prasiatka peritoneum. VzdzZjva, stabilna, mehka, elastiéna, preprosta hiracija, lahko se Siva ali lepi s fibrinskim
lepilom, zagotavija usinkovito pregrado, ki ugodno vpiiva na regeneracijo pod nijo lezetih thiv. Cas resorpcije materiala je odvisen od leZiséa kosinega
nadomestka in njegove debeline, ki je navedena na nalepk.

PREDVIDENI CASI RESORPCWE: Std priblizno 4/6 mesecev; Fine priblizno 3/4 mesece; X-Fine priblizno 2 meseca.

KLINICNE INDIKACWE: Membrana Evolution je indicirana pri vseh kirurskin posegih, pri katerih je potrebno uporabiti membrano, ki bo usmerjala
{vorjenje novega vitainega in vitalnega in vaskulariziranega veznega tkiva in/ali dopolnjevanje ali zamenjavo veznih thiv.

NAVODILA ZA UPORABO: odprite embalaZo, odsfranite membrano s steriinimi pincetami in jo razreZite in oblikujte po Zelji; po potrebi jo namodite v
sterilne raztopine; vstavite na mesto sprejemain jo pritrcite s Sivi ali vijaki ali sponkami ali drugimi osteosintefiénimi pripomodki, ali jo prilepite s fibrinskim
lepilom.

EMBALAZA: sterini pretisni omot za enkratno

NEZELENI UCINKI: ni znanih nezelenih udinkov. Izbranl nagin obdelave sicer dokazano zavira nezelene reakcije profiteles, 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 Zivcev. 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 prechodno 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 zasciten.

lzdelek naj uporabljajo le specializirani kirurgi z obseznimi in potrjenimi Klinicnimi izkuSnjami na podrogu presajanja biomaterialov; dosledno sledite
napotkom v znanstveni literaturi za podrodie heterolognih implantatov, Zlasti v specialisticni znanstveni literaturi, ki obravnava medicinske pripomocke
OsteoBiol® in je navedena na spletni strani www.osteobiol.com, ter napotkom v pricujocih navodiih za uporabo. Specialist kirurg je odgovoren za
pravilnost kiinicne obravnave bi in pacienta za vsak i postopek implantaciie.

ROK TRAJANJA: veljavnost proizvoda je pet let od dneva sterilizaciie, dafum 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

nalepki.
ODSTRANJEVANJE: izdelek ne vsebuie nevamih snovi, zato ga lahko, ¢e 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 @ mesiac uplynutia plainosti isloSarze [T precitajte si pozome pokyny | obmedzenie teploty
[z ] Sterilné. Sterilizacia vykonana oziarenim gama Iiémi. Ak je obal otvoreny alebo poskodeny, sterilita vyrobku uz nie je zarudena

OsteoBiol®
MezyiHuii 3ai6 kracy ||| 66pepH\ mnareﬂosq MeMOBpaH1 FETEpONONHHONO NOXOMKEHHS!, PECopOipyBarnbHi.

Evolution: MoxameHHsi: KiHCbKAI Nepykaps, / CBVHS! MaBYTVHHOI odepeBiHn. MiliHa, cTabinbHa, Miika, MHyuKa, NIErko 3BOMOKYETHCS, 3LLNBAETHC
b0 CKNEoETECS KieeM i3 hiBpiHy, 3abeaneqye eheKTUBHY 0 KOPUCHOM MOKPUTTS Mif |ac BIJHOBNEHHS! POSTALLIOBAHMX Miif, HEtO TKaHH. [nst
pCOGVOKTyEaHW! vaTepiary MOKe 3HaIOGUTUCS Pi3HU MPOMPKOK {aCy B 3BMIEXHOCTI B ZisHKA BXVBNEHHS, TOBLLMHV MaTepiarly, 3a8HaMeHoi Ha

|'|PI/15]'IM3I/1I/1 TEPMIH PO3CMOKTYBAHHS: Std - npuin. 4/6 micsiLis; Fine - npubn. 3/4 micsiu; X-Fine - npuéin. 2 micsuy.

KIIHIYHI NMOKA3AHHA: Evolution npusHaveHa ans Byab-sikix XIpypridHiX BTpyqaHb, Mpu sikvx HeoOXioHe BUKOUCTaHHS MemBpaHy, ska 6
Hanpagnsina Hoe (hopMyBaHHS! B0 Ta BACKYTSPM30BAHOI 36HYBANbHOI TKaHVHY Ta/aBo HaNOBHEHHS!, 260 NPV 3amiki 3€IHYBANBHUX TKAHVH.
CMNOCIB BUKOPUCTAHHSA: Biokpy yrakoky, BUVHST MEMBPaHy CTEpUIbHIMIA YexaHamm, obpisaty i, sk Tpeba, 3a HeoBXioHOCTI MpocoquTU
CTEDUTEHM POBH/HOM; BCTAHOBVTM il Ha MicLie BXVIBNIEHHS! | 3akpinATv wwmo)dpymuw’l’ HATKN A1 3LLMBaHHS 200 MBVHTaMM Y LUTVChTaMn
YTAKOBKA: crepuribHa onHopasosa briicTepHa yrnakoka.

MOBIMHI [l He BusneHo. Hessaxatoun Ha Toi ¢haKT, LLO NpuiiksTa cvicTema 0Bpobiu He BUSBIN iHTIBYBaHHA HEBaKaHIX aHTVTINbHIX PeaKLlii,
‘TaKy [ArieKy MOXIMBICTb BAKIIOHATY He MOXHa.

MPOTUMNOKA3AHHSA: 3a60poHSETHCH BUKOP1CTOBYBATY Ha MALEHTaX, LLIO MatoTh NaToriorii a60 3axBoptoBaHHS, Mpu sIkvX MPOTUINOKa3aHi XipypriuHi
BTPYHaHHS, @ TakoX Ha NaLjeHTax 3 rocTpvMM a0 XPOHIHHMM iHCDeKLisIMM (OCTEOMIENTT) Ha CTai 3arocTpeHHs. He npyiaHadeHe Ans navjeHTis 3
BiCYTHICTIO iMyHOMOM4HVX PeaKLiit 860 3 aBTOIMyHHVIMM 3aXBOPIOBAHHSIMY, 30KPEMA | AMTSHOMY 1A OXUIOMY BiLli. 3260pOHAETLCS! BUKOPICTOBYBATU
Be3nocepe/iHE0 Ha BENMKVX CyayHax abo Hepeax Ta nobrmsy Bif Hyx. 3a60poHSETECH Ha JinsHKaX 3 Hel iiM 3BOTOMKEHHSIM,
HEXpOTU4HIAX ab0 3abopoHsieTest Ha TVX [AiNsiHKaX, [ HEMOXTBO FapaHTYBaTU CTAGINBHICTb Ta 3aXUCT MPOAYKTY
nicns oro BXVBNEeHHs. 3a60pOHSETECA BIKOPUCTOBYBATU MPOMYKT, SIKLLO V0RO YMaKoBKa BUSIBUTLCS MOLLKOMKEHOK abo BXXe BiOKpUTOHO nepen
BUKODVCTAHHSIM,

YBAIA: npogyKT He Gyno TecToBaHO Ha BariTHiX naLjienTkax. MpoaykT MpuaHaqeHo Ayl QOHOPasoBOMD BUKOPICTaHHS, @ TOMy /om0 He crif
FIOBTOPHO CTepurniayBaTy. MicLie BXVBNEHHS! Criif, PETENbHO O4VCTUTY | MPOMUTI, @ CaM MPORYKT crif 400pe CTabiniayBaT i 3axvcTUA.

[MpoayKT npuaHaveHi Arst Xipypris-crieLarnicTia 3 LLMPOKM [OCBiIoM KriHiHO POBOTH B raryai BxvaneHHs GiomaTepiaris; CyBopo A0TpUMyBaTUCS
BKAGIBOK L0 FETEpOronHIAX BXVBMEHb, LLO HARAIOTLCA Y CrieLjaniaoBaHiit NitepaTypi, 3okpema B HayKOBii NiTepaTypi, NpucesieHii 3acobam
OsteoBiol?, LLio HaBeAeHa Ha caiTi www.osteobiol.com, a TaKo LK IHCTPYKLIA. i Hac KOMHOMD OKPEMOro BXVBTIEHHS! XIpypr-CrieLjianicT Hece MosHy
BiAnoBiAanbHICTL 3a NpaBurisHe KriHiHE NOBOKeHHS! 3 GiomaTepianamy Ta naLieHTom.

TEPMIH MPUOATHOCT!: TepmiH BUKOP1CTaHHS! MPORYKTY CKIaiae M'siTb POKiB 3 48TV CTepuriaaLi, TEpMiH NPUOATHOCTI 3a3HaYeHMNIA Ha ETUIETLY.
3BEPIFAHHA: cnig, Geperm nponykT Big, NpsiMOi Aji pKepen Tenna Ta NPsMOrO COHSIMHOMO MPOMIHHS, Y CyXOMy, YCTOMY MiCLy, B yMOBaX,
3a3HaYEHVX HA ETUKETLY.

MEPEPOBKA: npomyKT He MICTUT HeBesriedHIX PEHOBIH, @ TOMY 10r0 MOXHA BIANIpaBIATV Ha nepepobKy sik 3BvaiiHi noByTosi Biaxoam.
MOXOMKEHHA MPOLYKTY: Ha eKeTLj ocTaHHs nitepa kofly npoaykty REF Braye Ha noXomkeHHs MaTepiany (S=CBuHsmit; E=koHsmuii).
CVMBOIM, LL{0 BUKOPVCTOBYIOTLCS Ha ETUKETLY:

@ oHOpasoBMA & PiKi MiCsILIb 3aKieHHR TepiiHy i (9T Homep naptii [ yBaHO NpoMMTaiiTe IHCTpYKLY kaermmemnepa-rym
@CT@Q/U‘IBHI CrepuniaaLiist 30j/ACHIOETHCS LLNSXOM OMPOMIHEHHS! raMMa-Ty KLU0 ynaKoeKa B
IpOTYKTY GirblLie He rapaTy!
OsteoBiol® membraner og kollagenerede fefter— Dansk
Medicinsk udstyr i Kiasse ll, kollagen er af t oprindelse, i guidede veevsregenerationsoperationer.

Evolution: Oprindelse: heste perikardium / svin parietal peritoneum. Resistent, stabil, blad, fieksibel, nem hydfrering, suturering eller binding med
fibrimiim, Den giver en veerdifuld "telt” effekt , nyttig til regenerering af de underiggende vaev . Reabsorbering af materialet kan kraeve forskellige
tidsforlab afheengigt af implantatstedet og dets tykkelse, der er angivet pa etiketten.

SK@NNEDE REABSORBERINGSFORL@B: Std cirka 4/6 méneder; Fine circka 3/4 méneder; X-Fine cirka 2 méneder.

KLINISKE INDIKATIONER: Evolution er indikeret til alle kirurgiske indgreb, der kraever brug af en membran, der leder neoformationen af vital og
vaskulariseret bindeveev og/eller fyldning eller erstatning af bindeveev.

HANDTERING: Abn emballagen, tag membranen ud med sterile taenger, Kip og form den som ernsket og evertuelt gennemveede med sterile
oplasninger; positioner den pa modtagelsesstedet og fikser ved hjaelp af sutur trad, skruer, stifter eller andre syntetiske midler eller lim den med fiorinlim.
EMBALLAGE: Sterile engangsblister.

KOLLATERALE VIRKNINGER: Ingen kendte. Selvom det benyttede behandiingssystem har pavist inhibition 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 akutte eller kroniske
infektioner (osteomyelitis). lkke inclikeret fil patienter med immunologisk eller lider af autoi e dette geelder iszer for bam og
aeldre patienter. Brug ikke direkte eller neer store biodkar eller nerver. M4 ikke anvendes i nekrotiske eller inficerede modttagelsesomréder eller i omrader
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med dérlig blodforsyning Ma ikke anvendes pa steder, der ikke garanterer den nodvenige stabilitet og beskyttelse af det implanterede produkt.
Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller har veeret aben for brug.

ADVARSEL: Produktet er ikke afprovet pa gravide patienter. Produktet er il 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 retningslinjer i
den videnskabelige litteratur om heterologe implantater, iseer den videnskabelige litteratur vedrerende OsteoBiol-produkter® naevint pa webstedet
www.osteobiol.ncom, samt i disse instruktioner. For hver enkel applikation har kirurgens ansvaret for behandiingen af biomaterialerne og for
patienten.

FORFALDSDATO: Produktets gyldighed er fem &r fra steriiserings datoen,og udiebsdatoen er angivet pa efiketten.

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

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

Symboler anvendt pa etiketten:

@engangs < & ogméaned for udiob (51 ot nummer (13 lees vejledningen omhyggeligt | temperaturbegraensning
[z [ Steril. Sterilisering udfort ved bestréling med Hyis 1er dben eller ery litet ikke leengere
garanteret

OsteoBiol® dhe karat jentz ile—Shaj

Pajisie mjekésore e kategorisé lll, baniera membrane t& maqenuara me origjiné heterologe, 1€ pérthithshme.

Evolution: Origjina: pericardi i kuajve / demi peritoneum parietal. Rezistent, i géndrueshém, i buté, fleksibél, lehtésisht i hidratueshém, i gepshém,
ose i ngjitshém me ngjités fiorin, garanton njé efekt té viefshém mbrojtés té dobishém pér rigienerimin e indeve & gienden poshté. Pérthithja e
materialt mund t kérkoié kohé 18 ndryshme né varési 8 ks ku keyhet shertimi dhe trashésisé s t, sic regohet né etkets.

KOHA E PARASHIKUAR PER PERTHITHJI reth 4/6 muaj; Fundi reth 3/4 muaj; X-Fine reth 2 mugj.

UDHEZIME KLINIKE: Evolution késhillohet né té gjitha ndérhyrjet kirurgjikale gé kérkojné pérdorimin e njé membrane gé drejton neoformimin e
indeve lidhése jetike dhe vaskulare che / ose mbushjen ose zévendésimin e indeve lidhése.

UDHEZIME PER PERDORIMIN: hapeni pakon, higni membranén me presa sterile, priteni dhe jepini formé sipas déshirés dhe, nése éshté e
nevojshme, pérthitheni me solucione sterile; vendoseni né pikén e manjes dhe fiksojeni duke e gepur ose me vida ose kunja ose mijete t€ tjera
sintetike, ose ngjiteni me ngjtés fioriné.

PAKETIMI: blister steril t& pérdorshém njé heré.

EFEKTE TE PADESHIRUARA: asnjé efekt i njohur. Sado qé 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 g paragesin sémundie ose kushte qé shkéshillojné pérdorimin e kirurgjisé ose qé paragesin
infeksion akut ose kronik (osteomielit) né zhvilim e sipér. Nuk késhillohet pérdorimi né pacienté me disreaktivitet imunologjik ose me crregullime t&
autoimunitetit, veganérisht né foshnja dhe né & moshuar. Mos e pérdomi direkt ose né aférsi t& enéve t& médha t€ gjakut ose nervave. Mos e
pérdomi né pika & nuk vaskularizohen megullisht, o8 jané nekrotike ose 1€ infekiuara Mos e pérdomi né pika & nuk garantojné stabilitetin dhe
mbrojtien e produkiit pasi & jeté shartuar. Produkii nuk duhet t& pérdoret nése paketimi paragitet i démtuar ose i hapur pérpara pérdorimit.

KUJDES: Produkii nuk éshté testuar né pacientet shtatzéna. Produkii duhet pérdorur vetém njg heré dhe nuk duhet & steriizohet pérséi. Pika e
shartimit duhet t& pastrohet miré dhe produkii duhet t& jeté i stabilizuar miré dhe i mbrojtur.

Produkt i rezervuar pér kirurgé t& specializuar me pénvojé Kiinke shuméviecare né shartime t& biomaterialeve: respektoni 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 odo apiikim, kirurgu specialist éshté pérgjegjés pér menaxhimin e duhur
Kinik € biomaterialeve dhe pacientit.

SKADIMI: viefshméria e produkiit éshté pesé viet nga data e sterilizimit dhe data e skadimit G tregohet né efiketé.

RUAJTJA: produkti duhet té ruhet larg nga burimet e drejtpérareta t& nxehtésisé dhe mezet e diellt, né njé vend té thaté dhe té pastér dhe sipas
Kushteve t& pércakiuara né etiketé.

PERPUNIMI: produkti nuk pérmban substanca t& mezikshme dhe nése nuk pérdoret, mund t& gmontohet che t& pémpunohet si mbeturiné normale
urbane.

ORIGJINA E PRODUKTIT: né efiketé shkronja e fundit e kocit t& produktit REF tregon origjinén e materialit (S=derr; k).

Simbolet e pérdorura né etiketé:

@ idisponueshém 2 vit dhe muaj skadimi shumé [Tl lexoni me kujdes udhézimet 1 kufizimi i temperaturés

[s=me 1o Sterile. Sterilizimi kryhet me rrezatim me rreze gama. Nése paketimi &shté i hapur ose i démtuar, steriiteti i produkdit nuk éshté mé i garantuar

OsteoBiol® Konarexupaxe MemBpate v chenrc — Srpski

Medicinska oprema Kase |ll, kolagenske membranske barijere heterolognog porekla, resorptivne u intervencijama vodenih regeneraciia tkiva

Evolution: Porijekdo: perikardij konja / parijetaina peritoneum svinja. Otpoma, stabiina, mekana, fleksibiina, lako se hidrira, udiva i lepi sa fiorinskim

lepkom, pruza validan efekat zavese koji je koristan za regeneraciju osnovnih tkiva. Reabsorpeija materijala moze zahtevati raziicita vremena u

zavisnosti od sedista grafta i njegove debliine, navedene na etiketi.

PROCENJENA VREMENA RESORPCIJE: Std (standardne) oko 4/6 meseci; Fine (fine) oko 3/4 meseca; X-Fine (eksirafine) oko 2 meseca.

KLINICKE INDIKACWE: Evolution je pogodna u svim hirurskim intervencijama koje zahtevaju upotrebu membrane koja vodi neoformaciju vitainog i

vaskularizovanog vezivog tkiva i puniene ili zamenu vezivnih tkiva.

NACIN UPOTREBE: otvorite pakovanje, ukionite membranu uz pomod steriinim pincetama, isecite je i oblikuite po Zeljii, ako je potrebno, nakvasite

sa steriinim rastvorima; stavite je na mesto prilema i pricwrstite uSivanjem il viiima iii igle iii drugim sredstvima za sintezu iii je zalepite fibrinskim

lepkom.

PAKOVANJE: sterilni biister za jednokratnu upotrebu.

NEZELJENI EFEKTI: nisu poznati. Iako usvojeni procesni sistem pokazuje inhibiciu negativnin reakaija antitela, ne moze se u celosti iskijudit njhova
java.

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 velikih 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 koristiti

ako je pakovanje odteceno i 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 uslovima

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 eiiketi zadnje slovo oznake proizvoda REF oznacava poreklo materijala (S=svinjsko, E=konjsko).

CvmBonM Koju Ce KOpICTE Ha ETUKETU:

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

[sr=mz [7/Crepunan. CTepunisaLivia 3Be/ieHa 3paqerbeM Ca rama 3pakoM. AKO je NakoBaHse OTBOPEHO U OLLITENEHO, CTEPUIHOCT MPO3Boaa

BULLIE HYje rapaHTOBaKa | orpaHuderse Temneparype

www.tecnoss.com

info@tecnoss.com



