OsteoBiol

by Tecnoss

Matrice ossea e collagenica OsteoBiol® - ltaliano -

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

forma porosa.

Gel: gel di collagene di tipo | e Il con acidi grassi polinsaturi disponibile in fomulazione pura (Gel 0) e caricato con circa il 60% di minerale osseo

eterologo (Gel 40). GRANULOMETRIA DEL GEL 40: <0.300 mm; il prodotto & moderatamente radiopaco.

INDICAZIONI CLINICHE: riempitivo osseo a bassa viscosita di difetti ossei non infetti, non sclerotici, non soggetti a carico e ben inorati.

CONFEZIONAMENTO: siringa pronta all uso, sterile € monouso.

MODALITA' DUSO: Aprire la confezione, imuovere il tappo di chiusura della siringa ed applicare il prodotto.

EFFETTI COLLATERALI: nessuno noto. Sebbene il sistema di 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 irorat,

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

come tale non deve essere risterilizzato.

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

danneggiata o aperta prima 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 biomateiali: 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 dil calore e dai raggi solari, in un luogo asciutio e pulito 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 utiizzati in efichetta: @ monouso = anno e mese di scadenza numerodilotto [T leggere attentamente le istruzioni
[s=nz [ Sterile. Sterilizzazione operata tramite iraggiamento con raggi gamma. Se la confezione & aperta o danneggiata la sterilita del prodotto non
& pili garantita 1 limitazione della temperatura

Bone and collagen matrix OsteoBiol ®- English version -

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

Gel: type | and type Ill collagen gel with polyunsaturated fatty acids available in pure formulation (Gel 0) and loaded with approximately 60% of
heterologous bone matrix (Gel 40). GEL 40 PARTICLE SIZE: < 0.300 mm; the product s slightly radiopaque.

CLINICAL INDICATIONS: low viscosity bone filler for non-infected, non-sclerotic, vascularized bone defects, on non-oad bearing stes.
PACKAGING: ready-to-use, sterile and disposable syringe.

DIRECTIONS FOR USE: Open the package, remove the sealing cap of the syringe and apply the prodi

SIDE EFFECTS: none known. Although the grafting procedure adopted has demonstrated the \nh\bmon 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 resterilized. 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 grafts, especially the scientific literature on OsteoBiol® devices available on the website www.osteobiol.com, as well as the instructions

Gel O Gel 40

ELIMINATION : le produit ne contient pas de substances dangereuses et, en cas de non-uilisation, il petit étre démonté et éliminé comme un déchet
ménager traditionnel.

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

Symboles utiisés sur Iétiquette:

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

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

Matriz 6sea y de colédgeno OsteoBiol® - Espafiol -

Dispositivo Médico de dlase Ill, matriz ésea y de coldgeno de origen heterdlogo, susfitutivo del hueso autdlogo o aldlogo del cual presenta la matriz y
forma porosa.

Gel: gel de colageno de tipo |y Il con &cidos grasos polinsaturados disponible en formula pura (Gel 0) y cargado con alrededor del 60% de mineral
6seo heterdlogo (Gel 40). GRANULOMETRIA DEL GEL 40: < 0.300 mm; ef producto es moderadamente radiopaco.

INDICACIONES CLINICAS: relleno dseo de baja viscosidad apto para el tratamiento de defectos Gseos no infectados, no esclerdticos, no sjetos a
cargay bien imigados. ENVASE: jeringa lista para usar, estéril y desechable.

MODO DE EMPLEO: Abra el envase, retire el tapon de cierre de la jeringa y aplique el producto.

EFECTOS SECUNDARIOS: no se conocen. Aunque el tipo de elaboracion adoptado ha demostrado la inhibicion de las reacciones adversas de
anticuerpos, 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 crénica (osteomielitis) en curso. No indicado en pacientes con disreactividad inmunoldgica o que sufran enfermedades
autoinmunes, en especial en la infancia y en ancianos. No utilizar directamente o cerca de grandes vasos o nervios. No utilizar en sitios
escasamente irigados, necrosados o infectados. No utilizar en sitios que no garanticen la estabilidad y la proteccion del producto una vez implantado.
No se debe utilizar el producto i 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 cirjano especidlista la corecta gestion
clinica de los biomateriales y del paciente.

CADUCIDAD: a validez del producto es de cinco afios a partir de la fecha 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 gue 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 titima lefra del codigo de producto REF indica el origen del material (P=porcino; E=equino).

Simbolos utiizados en la efiqueta:

@ desechable 2 arioy mes de vencimiento Umerodelote  [Ti lee las instrucciones ct 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

Matriz 6ssea e colagénica OsteoBiol® - Portugués -

Dispositivo Médico de classe ll, matriz dssea e colagénica de origem heterdloga, substitutivo do osso autdlogo ou aldlogo do qual apresenta a matriz
eforma porosa.

Gel: gel de coldgeno do tipo | e Il com &cidos gordos polinsaturados disponivel em formulagdo pura (Gel 0) e carregado com cerca de 60% de matriz
Gssea heterdloga (Gel 40). GRANULOMETRIA DO GEL 40: 2 0,300 mm; o produto € moderadamente visivel em contraste de raios-x.

INDICAGOES CLINICAS: preenchimento 6sseo de baixa viscosidade adequado o tratamento de defeitos Gsseos néo infectados, ndo esdlerdticos,
néo suieitos & carga e bem vascularizados. APRESENTAGAQ: siringa pronta ao uso, estéril e descartavel.

MODALIDADE DE USO: Abrir a embalagem, remover a tampa de fecho da siringa e aplicar o produto.

EFEITOS COLATERAIS: nenhum conhecido. Mesmo se o sistema de operagéo aplicado tenha demonstrado inibicdo de reagdes de anticorpos
adversas, ndo pode-se excluir a possibilidade remota.

CONTRAINDICAGOES: néo utilizar em pacientes que apresentam patologias ou afecodes que contra-indiguem a cirurgia ou que apresentem
infecgéo aguda ou crénica (osteomielite) no momento. Ndo indicado em pacientes com forte reagéo imunolégica ou com patologias autoimunes, em
particular, na infancia e no ancido. No utiizar diretamente ou nas proximidades de grandes vasos ou nervos. N&o utiiizar em locais que locais

herem For every single application, the specialist surgeon has the responsibility to ensure proper clinical management of the 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 indiicates 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. Steriization performed by
imadiation with gamma rays. If the packaging is open or damaged the sterility of the product is no longer guaranteed 1 limitation of the temperature:

OsteoBiol® Knochen- und Kollagenmatrix - Deutsch -

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

Matrix und Porenform es aufweist.

Gel: Kollagengel Typ | und Il mit mehrfach ungeséttigten Fettséuren in reiner Form (Gel 0) und versetzt mit ca. 60 % heterologem

Knochenmineral (Gel 40). GEL 40 GRANULOMETRIE: 2 0,300 mm; das Produkt ist méBig réntgendicht.

KLINISCHE INDIKATIONEN: niedrigviskoses Knochenfilimitte! zur Behandiung von Fllistoff fiir nicht infizierte, nicht sklerotische, unbelastete und

gut durchblutete Knochendefekte. VERPACKUNG: gebrauchsfertige, sterile Spritze fiir den einmaligen Gebrauch.

VERWENDUNGSWEISE: Die Verpackung &ffnen, die Spritzenkappe und das Produkt anwenden.

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

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

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

Autoimmunerkrarkungen, besonders in der Kinheit und im Alter. Nicht direkt oder in der Nahe von groen Gefél3en oder Nerven verwenden.

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

Schutz des Produkis nach dem Einsetzen nicht gewahrieistet 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 emeut sterilisiert werden. Die Einsatzstelle muss gut gesaubert und gereinigt und das Produkt gut stabilisiert und geschtitzt

werden.

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

Verfallsdatum: Das Produkt kann fiinf Jahre ab dem Steriisationsdatum verwendet werden; das Verfallsdatum ist auf dem Etikett angegeben.
LAGERUNG: Das Produkt muss fem von direkten Warmequellen und Sonneneinstrahiung, an einem trockenen und sauberen Ort und unter den
auf dem Etikett angegebenen Bedingungen gelagert werden.

ENTSORGUNG: Das Produkt enthélt keine geféhriichen Stoffe und kann bei Nichtgebrauch zerlegt und als normaler Siediungsabifall entsorgt

werden.

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

Auf dem Etkett verwendete 3

@ Einzeverwendung = Jahr und Verfallsmonat Losnummer [l Lesen Sie die Anweisungen sorgféltig durch

[s=e T Steril. Sterilisation erfolgt durch Bestrahlung mit Gammastrahlen. Wenn die Verpackung offen oder beschadigt ist, ist die Sterilitét des
Produkts nicht mehr gewahrleistet | Temperaturbegrenzung

Matrice osseuse et collagénique OsteoBiol® - Frangais -

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

Gel : gel de collagéne de type | et lll avec acides gras poly-insaturés en formulation pure (Gel 0) et chargé a environ 60 % de minéral osseux
hétérologue (Gel 40).

GRANULOMETRIE DU GEL 40 : < 0.300 mm ; le prodit est modérément radio-opaque.

INDICATIONS CLINIQUES: agent de remplissage osseux & basse viscosité pour lacunes osseuses non infectées, non sclérotiques, non sujettes
acharge et bien vascularisées.

CONDITIONNEMENT : seringue préte a lusage, stérile et & usage unicue.

MODE DEMPLOI : Ouvrir femballage, Gter le bouchon de fermeture de la seringue et appliquer le produit.

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

(CONTRE-INDICATIONS : ne pas utiliser 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 &gées. Ne pas utiliser directement sur ou & proximité de gros vaisseaux ou
nerfs. Ne pas utliser sur des sites receveurs faiblement vascularisés, nécrotiques ou infectés. Ne pas utiliser sur des sites ne garantissant pas la
stabilité et la protection du procit une fois implanté. Le procit ne doit pas étre utiisé si femballage est endommagé ou ouvert avant usage.

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

Prociuit réservé aux chirurgiens spécialisés avec longue expérience clinique en greffes de biomatériels : respecter rigoureusement les indications
foumies par la littérature scientifique en matiére de greffes hétérologues, notamment par la littérature scientifique refative aux dispositifs OsteoBiof®
mentionnée sur le site www.osfeobiol.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 abri des sources directes de chaleur et des rayons du soleil, dans un lieu sec et propre, dans
les conditions indiquées sur I¢étiquette.
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te vascularizados, necrosados ou infectados. Néo utiizar em locais que néo garantam a estabiidade e a protegéo 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 especializados com experiéncia dlinica 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 aem das presentes instruges. Para cada uma das aplicagdes, é responsabiiidade do cirurgidgo
i agestio dinica coreta do paciente.

VENCIMENTO: a validade do produto é de cinco anos da data de esteriizagéo e a data de vencimento é descrita na efiqueta.

CONSERVAGAQ: 0 produto deve ser conservado ao abrigo de fontes diretas de calor e dos raios solares, em local seco e limpo e nas condigdes

descritas no rétulo.

ELIMINAGAO: o produto ndo contém substancias perigosas e caso nao utiizado pode ser desmontado e eliminado como residuo urbano normal.

ORIGEM DO PRODUTO: no rétulo a titima letra do cédigo do produto REF indica a origem do material (S=suina; E=equina).

Simbolos utilizados no rétulo:

@ descartavel Zanoemésdevencimento  [fnimerodolote  [Tilleia atentamente as instrugdes 4 limitagéo da temperatura

[s=me o Estéreis. Esteriizagdo realizada por imadiagéo com raios gama. Se a embalagem estiver aberta ou danificada, a esteriidade do produto néo &

mais garantida

Matryca kostno-kolagenowa OsteoBiol° - Polski -

Urzadzenie medyczne Kasy Ill, matryca kostno-kolagenowa pochodzenia heterologicznego, zastgpujaca kosé autologiczng lub allogeniczna, kidrej
maryce i posta¢ porowatg odwzorowuie.

Gel: el kolagenowy Klasy | i Il z wiglonienasyconymi kwasami tiuszczowymi, dostepny w postaci czystego preparatu (Ge! 0) i z dodatkiem okolo 60%
heterologicznej matrycy kostnej (Gel 40). OPAKOWANIE: steryiny biister jehorazowy.

GRANULOMETRIA GEL 40: 2 0,300 mm. Produkt umiarkowanie nieprzepuszczajacy promieni rentgenowskich.

WSKAZANIA KLINICZNE: wypetniacz niezakazonych, niestwardniatych, niepoddanych obcigzeniom i dobrze ukiwionych ubytkow kostnych.
OPAKOWANIE: steryina, jednorazowa: snzykawka gotowado uzyua

SPOSOB UZYCIA: Otworzyc opakowanie, zdjac i

SKUTKI UBOCZNE: nieznane. Chociaz przyjety system przetwarzania wykazal hamowarie niepozadanych reakcji przeciwcial, nie mozna wykluczy¢
takiej moziiwosc.

PRZECIWWSKAZANIA: nie stosowac u pacjentow, u ktdrych wystepuia choroby lub Sci stanowigee ia do zabiegow
chirurgicznych lub u ktérych stwierdzono ostra lub przewlekq infekcie (zapalenie szpiku kostnego). Produkt nie Jesl wskazany u pacentow 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 lub nerwéw. Nie stosowa¢ w fozach stabo ukiwionych, dotknigtych martwicg lub
zainfekowanych. Nie stosowac w miejscach, ktdre nie gwarantujg stabilnosci i ochrony produkiu po umieszczeniu. Nie stosowac produkdu, jesl jego
opakowanie jest uszkodzone lub bylo otwarte przed uzyciem.

OSTRZEZENIE: produkt nie byt testowany na kobietach w ciagy. Produkt jednorazowego zytku — nie powinien byé ponownie sterylizowany. toze
wszczepu musi by¢ dobrze oczyszczone, a produkt dobrze ustabilizowany i odpowiednio ostoniety.

Produkt zarezerwowany da wyspecjalizowanych chirurgéw z udokumentowanym do$wiadczeniem Kinicznym w zakresie wszczepow z
biomaterialow: nalezy $cisle przestrzegac wskazar zawartych w literaturze naukowej dotyczacej wszczepow heterologicznych, a w szczegdinosci w
literaturze: naukowej dotyczacej urzadzeri OsteoBiol® wymienionej na stronie www.osteobiol.com, a takze w ninigjszych instrukcjach. W przypadku
kazdego indywidualnego zastosowania chirurg specialista jest odpowiedzialny za prawidiowe postgpowanie Kliniczne w odniesieniu do biomaterialow i

pagenta.
TERMIN WAZNOSCI: waznosé produkiu wynosi piec lat od daty sterylizacji. Data waznosdi jest podana na etykiedie.
PRZECHOWYWANIE: produkt musi by¢ przechowywany z dala od bezposrednich zrodet ciepta i promieni stonecznych, w suchym i czystym miejscu
oraz w warunkach okreslonych na etykiecie.

UTYLIZACJA: produkt nie zawiera substancji niebezpiecznych. Jesli nie jest uzywany, mozna go roziozy¢ i utylizowac jak zwykle odpady komunalne.
POCHODZENIE PRODUKTU: ostatnia litera kodu produktu REF na etykiecie wskazuje na pochodzenie tkanki (S=wieprzowa; E=koriska).
Symbole uzywane na etykiecie:
@jednorazowy = rok i miesiac wygasniecia [T numer partii - il uwaznie przeczytaj instrukcje | ograniczenie temperatury
Sterylne. Sterylizacja przeprowadzona przez napromienianie promieniami gamma. Jesii opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, sterylnosé
produkiu nie jest juz gwarantowana

OsteoBiol® Kollagenerade membran och félt— Svenska

Medicinsk produkt av Klass I, ben- och kollagenmatrix av heterologt ursprung, ersétining for det autologa eller allologa benet, av vilket det uppvisar
pords matrix och form.

Gel:kollagengelav typ | eller Il med fleroméitade fettsyror, tigngligt ren formel (Ge! 0) och laddat med cika 60% heterolog benmatix (Gel 40)
GRANULOMETRI FOR GEL 40: 2 0.300 mm; produkten &r méttigt radiopak.

KLINISKA INDIKATIONER: Fyllmedel for e infekterade, €] sklerotiska bendefekter, som inte & utsatta fér belastning och vél vaskulariserade.
FORPACKNING: steri engangsspruta Kar fér anvéndning.

ANVANDARINSTRUKTIONER: Oppna fémackningen, avidgsna sprutans forsegling och applicera produkten.

BIVERKNINGAR: Inga kéinda. Aven om det anvinda behandiingssystemet har pavisat inhibition av negativa antikroppsreaktioner, kan man dockinte
utesluta en avidgsen méjlighet.

KONTRAINDIKATIONER: ska & anvéndas i patienter med sjukdomar eller besvar som avréder frén kirurgi eller som uppvisar pagaende akuta eller
kroniska infektioner (osteomyelit). LAmpar sig inte fér patienter med immunologisk dysreaktivitet eller som lider av autoimmuna sjukdomar, framior alft
bam och &ldre personer. Ska ej anvandas direkt pa, eller i nérheten av, stora &dror eller nerver. Ska e anvandas pa daligt vaskulariserade, nekrotiska
eller infekterade mottagarstalien. Ska ej anvandas pa stéllen, som inte garanterar stabiltet och skydd av produkten, nér den vél transplanterats.
Produkten fér inte anvandas om férpackningen &r skadad, eller har Sppnats fore anvandning.

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

Produkten & reserverad for specialiserade kirurger med konsoliderad Kiinisk erfarenhet vad betréffar transplantation av biomaterial: f6j noga de
anvisningar, som tilhandahdlles i vetenskaplig litteratur rorande heterologa transplantationer, framfor allt den vetenskapliga litteratur, som ror
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sl Techoss®s.r.l.

OsteoBiolenhetema®och som namns pa webbplatsen www.osteobiol.com och &ven i dessa instruktioner. For varje enstaka applikation &r det
specidistkirurgen, som ansvarar for korrekt Klinisk hantering av biomaterialen och av patienten.

BAST FORE: produktens gitighetstid &r fem & fran steriiseringsdatum och bést fére datum anges pa etiketten.

FORVARING: produkten ska forvaras skyddad fran direkta varmekélior och fran solstralar, pa tont och rent stélle under de forhéllanden, 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. pa etiketten anger den sista bokstaven i produktkoden REF materialets ursprung (S=svin; E=hast).

Symboler som anvénds pé etiketten:

@ disponibel =& och manad for utgdngen lotnummer [Wlas anvisningamanoggrant | temperaturbegransning
e 1 Steril. Sterilisering utford genom bestralning med gammastrélar. Om forpackningen & dppen eller skadad &r produktets sterilitet inte langre
garanterad

OsteoBiol® bein- og kollagenmatrise —norsk -

Medisinsk utstyr, Kiasse Ill, bein- og kollagenmatrise av heterolog opprinnelse, egner seg som erstatning av det autologe bein eller allologisk etter som

den presenterer matrisen og den porase formen.

Gel: Kollagen-gelder av typene | og Il med flerumettede fettsyrer er tilgiengelig i rent formulat (Gel 0)
40). GRANULAT, GEL 40: > 0,300 mm; produkiet er moderat rentgentett.

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

PAKNING: sprayte, klar til bruk. Steril og til engangsbruk.

RUBKSANVISNING: Apne pakken, ta lukkehetten av sprayten og bruk produktet.

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 imgert, 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 goctt, og beskyttes.

Produktet skal bare brukes av spe&a\sede kirurger med lang Kinisk erfaring i biometrisk transplantasjoner: som folger naaklig indikasjonene gm i

forskningslitteraturen  om et implantater,spesieft ~ forskningsitteraturen  som  omhandier ~ OsteoBiol®-enheter  nevnt

netistedetwww.osteobiol.com, i tillegg il d\sse instruksjonene. Ved hver enkel pafering er det spesialistkirurgens ansvar & sikre riktig kiinisk behanding

av biomaterialet og pasienten.

HOLDBARHET: produktets holdbarhet er fem ér 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: p4 etiketten pa etiketten henviser den siste bokstaven i produktkoden REF til materialets opprinnelse (S = svin; E =

hest). Symboler brukt pa efiketten:

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

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

lenger

og fyit med ca. 60 % hetrogent beinmineral (Gel

Mrirpa oaTol kat koMay6vou OsteoBiol®- EAnvika -
lurmxémxbnuu\lx)mng rTpar 00700 Ka KoMaydvou €TepSAoyNG TIPOEAEUOTIG, UTTOKATAOTATO OUTGAOYOU 1 ETEpAAOYOU 00TOU e TTopuidn

riTpa+-opgn.
Gel: vr‘)\nm)\mvcvouwrmu Kol Y pe ToAuaképeoTar Amopd oféa diaBéoiun oe koBopry (Gel 0) kan euTTAOUTIOPEVT HopQr, LE TTepiTTou 60%
€TepONoy0 opyavikd 0016 (Gel 40) KOKKOMETPIA mg yéAng 40: < 0,300 mm; To TIpaidv €ivor ETpict oKTVooKiepa.
KAINIKEZ ENAEIZEI: TIApWOon Hn MOAUGEVWV, i OKANPWITIKLIV OOTIKWV EMEIMUGTUV, TIOU BEV UTTOKEVTO OE (OpTIO (KOG QyYEIWHEVLLV).
ZYZKEYAZIA: aUpiyya £T0N TIPOG XPrOT), OTTOCTEIPUILEVT KOl OVALTT.
ZYZTAZH: AVoicTe T GUOKEUOOIC, CKPAIPETE TO KATAKI GPPAYIoNG TG CUPIYYOS KOl TOTTOBETOTE TO TIPOIOV.
MAPENEPTEIEZ: ev éxel avagepBei kdmola. To  oUomna emegepyaoiag TIou ‘Xel €QOpUOOTER AVOOTENE! TG QVETTIBUNTEG aVIDPAOEIG TwV
avmowpdTwv. Map'dha aurd Sev pmopei Vo amtokAEIoTel TTAAPWG ial TETola meavemTa.
ANTENAEIZEIZ: vo nv XpnoTuoTToigiTon Ot 0oBeVEiG TIou TIapouciaouy KEG KOTOOTAOEIG 1} 0oBéveieg TIou Bev ETPETTIOUV T dievépyeio
XEIpoupyIKrig eTTEUBaONG 1) OF aoBeveiG e ofeial 1) xpdvia Aoiweén (ooTeopueATda) ot e5ENEN. Aev evBeikvutal €TTioNg O OBeVEIG e avoToAoYIKT
Buoemoupyia 1 He ouTodvooeg SiaTapaxgs, diaiTepa o€ BPEPn Kat NAIKILpEVOUS. Nat LInv XpnoTHOTTOlERTal omTeuBeiag f KovTa Ot jeyGiha ayyeia I veupa:
Nat pnv xpnotuoTToieftar o€ onpeiar Ayng EANTTUG ayyeiwpéva, VEKpupéva 1y HOAUOpEVOL Nat pnv XpnoTLIOTTOEITal O Gnjueidt TTou Sev pTTopodv vat
£yyunBolv T oTaBepdmTa KOl TV TIPOSTACHN TOU TIPOIOVIOG, LETG TV TOTToBEMET) Tou. To Tipaidv Sev TIPETTE! Vot XPNOTLOTTOIETAN GV ) GUOKEUaoTat
€vat KareaTpappévn r avoiXTr (TTpiv T xprion0.
MPOEIAOTOIHZH: To Tipaidv Sev €xel SoKILaOTE] O eykUoug. To TIpoidv eival JIaG XProEw Ki €101 Sev TIPETTEl Vo aTTooTelpuveTal §avd. To onpio
EpUTEUOTIG TTPETTEN VOt £XEl KOBOPIOTE] KOG Ko TO TTPOIG Vat Eival ETTaIKUIG INKEVO & TIPOCTCITEUREVO.
To TIp0iGv TIPOOPIZETON VIO ESEIOKEUNIEVOUG XEIPOUPYOUG e ELITTEBWHIEVI KAVIKY EUTEipic Ot HooXeULara BIoGKITG @UOEwS: OKoNoUBEITE auomod Tig
UTOBeigeIg TToU Trapéxovial amd mv emomuoviki} BBNoypagia via Ta erepdhoya eppuTeUaa, iBiaiTepal M emaTnuovik) BBNoypagiar TTou agopd
Hooxeupara Mg oeipag  OsteoBiol® -BA. 1oTo0eABa wwww.osteobiol.com Trépav Tuv 0dNILV XProEwS TTou aag TIPOOPEPOUE 3. O (8idIKAG)
XEIPoUpYOS EUBOVETaN Yo TN owa) KAVIKY] Sioxeipiom Tuuv BIOUAIKLV ket Tou aoBevols, ETA aTTd kGBE epappoyr.
HMEPOMHNIA AH=EQX: To Tipaidv Bewpeitan agGTmoTo yiat pict TTEVTCETIAl GTé TNV NiePOUNVial GTTooTEIpWOTIG TOU KOt £wg TV Nepopnviar Aigews
TTOU CTTOTUTTUVETC TNV ETIKETL,
ATOBOHKEYZH: To Tipoiov TIpETTel vt QUAGOOETaN LaKPIG amTd Gueaeg Tmyeg Beppdmiag f nhiakod Quitds, ot §npd & kaBapd TrepIBAMov (ka ot
OUVBIKEG TTOU UTTODEIKVUOVTAN OTNV ETIKETC).
ATTOPPIWH: 10 Trpaidv Sev Trepiéxe eTmikivuveg ouaieg ka, av Sev XPnOTHOTTOINBE, LTTOPET VOt ATTOLOVTAIOTE KOt GTTOpPKpBEi 0o £Vt (KOVG) GOTIKG

anopho.
MPOEAEYZH TOY MPOIONTOZ: BA. enkéTa, mu 1015)£umwo YA Tou kwdikod TrpaidvTog REF 1o oTroio Sr\vel Ty Tripoéheuon Tou UKo (S =
X0ipog, E =rrmmog). Z0pBoa rou xpno ENKETaL
@ Sobéopou = érog ko prva NEng 0pBuog TrapTidag [Tl SiaRdoTe TipooekTKG TIg odnyieg | | Trepiopiod Mg Beppiokpaaiag
[sr=e W Teipa. H amooTeipwon TipayparoTTolefTan e aimivoBoAiar e akTiveg yappa. Edv n cuokeuaoia eivor avoiKTT r KaTaoTpagpe, N oTeipdmTa Tou
TIpoiovTog Sev eivon TAAEOV eyyunuévn

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

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

Gél: tiszta formétumban elérhetd, kollagénes gél, 1. és lll tipus, poli telftett zsirsavakbdl (Gél 0) és korilbellil 0% heterolég csont szerves anyaggal
(Gé140). GEL 40 GRANULOMETRIA: 2 0.300 mm; a termék enyhén radioaktiv.

KLINIKAI ADATOK: nem fert6zétt, nem szklerotikus, terhelésnek ki nem tett és j6 vérellétast csont defektusokat feltoito.

CSOMAGOLAS: hasznélatra kész fecskendd, steril és egyszeri hasznélatl.

HASZNALATI MOD: nyissa ki a csomagolést, vegye le a zarcfedelet a fecskenddrdl és vigye fel aterméket.

antitest reakciok inhibiciét mutatott, nem lehet ugyanakkor kizarni ennek késleltetett hatasat.

ELLENJAVALLATOK: nem alkalmazhat6 sebészeti beavatkozast meg nem engedd patoldgiakkal vagy kéros dllapotban levd, vagy folyamatban levd,

akut vagy krénikus gyulladésos (csontveldgyulladasos) paciensek esetén. Nem javasolt immun reakcidhianyos vagy autoimmun patolégias betegek
esetén, foként vagy idés embereken. Nem alkalmazhat6 kdzvetlenll a nagy véredények vagy idegek kdzelében. Nem alkalmazhato
szik vérelldtasos, nekrotikus vagy gyullact belitetési helyeken. Nem alkalmazhat6 a beditetett termék stabilitést és védelmet nem garantald helyeken.

Atermék nem hasznalhat sérlit csomagolassal vagy eldzetesen felbontott csomagoléssal.

FIGYELMEZTETES: a termék nem volt tesztelve terhes pécienseken. A termék egyszeri haszndlatti és ennél fogva nem igényel sterilizaldst. A
betlitetési helynek kitisztitotinak és tisztanak kell lennie és a terméknek stabilizaiva és védetinek kell lennie.

Szaksebészek haszndlhatjak kizardlag a terméket, akik biologiai anyag beditetés Kinkai tapasztalattal rendelkeznek: szigorian tartsak be az idegen
test beliitetésre vonatkozo, wdomanyos irodalom utasitasait féként az OsteoBiol®egységekre vonatkozo, tudomanyos \rodak)m \ Lamia

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

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

BERTARAF: Uriin tehlikeli maddeler icemez ve kullanimadiginda parcalara ayrilip normal kentse atik olarak bertaraf edilebilr.

URUNUN KOKENI: Etikette REF Griin kodunun son harfi malzemenin kakenini gsterir (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

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

KoctHo-konnareHoBbiit Matpukc OsteoBiol® - Pycexuii -

MenuumHekoe nanermve knacca lll, KoCTHO-KoMnareHoBbIA MATPUKC KOBHOTEHHOTO T

KOCTHOM TKaHM, T 1 ee CTpoeHre u

Gel: renb, conepaLLit kornareH | v il Tna 1 Nom HeHaCHILLIEHHBIE KPHBIE KACNOTbI, CYLLECTBYET B IBYX BapviaHTaX: WicTast dopvyna (Gel 0)

1 renb ¢ 60% CoaiepaHeM HaronHUTENS B B KOSHOTEHHOTO M HEPANEHOMD KOMMOHEHTa KOCTHONO MaTpukea (Gel 40).

PABMEP MPAHYI GEL 40: < 0,300 MM; npeniapat ¢ yMepeHHOV PO OKOHTPACTHOCTLO.

KIMMHAYECK/E MOKA3AHA: 3anonHuTers HeHMLMPOBAHHBIX, HECKIIEPOTUHECKVX, HE NOMBEPralOLLMXCS HAPY3Ke KOCTHbIX 4eheXToB C

XOpOLLIE BaCKyNApu3aLyei.

YINAKOBKA: roToBb I K M MEHEHMEO CTEPUITbHIV OHOPA30BbIIA LLIMPULL

CMOCOB MPUMEHEHISA: OTkpbiTh YTaKoBKy, CHST KONTa|oK 00 LLINPHLIA 1 BBECTV MaTepuan.

MOBOYHBIE AEVCTBISA: He BbisianeHbl. HeoMoTpst Ha To, 4To npukHsTas aucTema oBpaboTkv nokasana MHMEIMpoBakUe HeBnaronpusTHbIX

peaKLiA, 0BYCrIOBNEHHbIX aHTUTENAMM, Boe e B Gy/yLLIEM Herb3st UCKIHOMAT BOSMOXHOCTb TakiX PeakLiA.

MPOTVBOMOKA3AHIAS: He npumeHsTTb y NaLyieHToB ¢ 3aG0rneBaHIsIMIA U NaTonommsivi, My KOTOPbIX MPOTUBONOKa3aHb! XVpypieckue

BMELLATENLCTBA, @ Talke Y MALWEHTOB C OCTPLIMA UMM XPOHUMECKMU MHCDEKLMOHHBIMM 3aBoneBaHmusiMu (ocTeomuernmT). He nokasaHo

MPUMEHEHVE Y MBLIMEHTOB C HAPYLLIEHUSIMA MMMYHOTION|ECKOA PEAKTUBHOCTY VA ¢ ayTov , 0006EHHO

/AETCKOMO 1 NOMINONO BodpacTa. He MpUMEHSTTL HENOCPE/CTBEHHO Ha KDYMHbIX COCYaX i Hepeax nnn mﬁnwaocm He npumeHsiTb Ha rrioxo

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

oBecreqmTb CTabrbHOCTL U 3aLLWTY MaTepuana nocre Noacaaky. 3anpeLLiaeTcs MPUMEHSTTL MPenapar, eCriv Yakoeka MOBPEXIEHa U Yxe

OTKDbITa 10 MPUIMEHEHN.

MPEOYNPEXOEHVE: npenapaT He ucnbiTaH Ha GepemenHbiX JKeHLyHax. Mpenapat ofHOpasoBbIi, MOSTOMY He [IOMKeH NomBepraTbest

MOBTOPHOM  CTepurm3aLym. MecTo noacamkv AOMKHO GbiTb XOPOLLO MPOMBITO W OYWLLEHO, @ MOACAMMBAEMbIA MPernapaT XOpoLo

cmﬁ/lnmwpoaaH W 3alLYALLEH.

P: py [IOCTATOMHBIA  KIMHMECKWA OMbIT paboTbl B 0BMacT MMMnaHTaLym
cTporo T i B HaYHOV MIATEpaTYPE, NOCBSALLEHHO KOSHOTEHHBIM VMTINAHTATaM,

B YaCTHOCTW, B Hay4HOV NuTepaType, nocesiLiieHHoi npenapatam OsteoBiol® 1 nepeurcnenHoit Ha carite www.osteobiol.com, a Taioke B

HACTORLLWX WHCTPYKUMSX. B KakOom OTAerbHOM Cydae OTBETCTBEHHOCTb 3@ MpaBuribHoe obpallienvie ¢ Guomarepuarnami 1 neveHne

MaLyeHTa NOKATCS Ha XVpypra.

CPOK MOIHOCT: cpok ropHOCTV Mperiapara COCTaBNSET NSATb NET CO AHSA CTEPUIA3ALIMM W YKasaH Ha STUKETKE.

XPAHEHVE: nperiapar [OIDKeH XpaHWTECS Mofarnbllie OT MPAMbIX UCTOMHMKOB TEMMa, B YACTOM CYXOM MeCTe, 3alLLLEHHOM OT MPAMbIX

COMHEHHBIX TTy|e/1, B YCTIOBISIX, YKa3aHHBIX Ha STUKETKE.

YTUIN3ALIAA: npenapat He COAEPUT ONacHbIX BELLIECTB, NOSTOMY HEVCTIONb30BaHHbIE OCTATKV MOTYT BbiTb OTMPaBIEHb! Ha NepepaboTKy Kak

OBbHMHbIE FOPOAICKHE OTXOTbI.

MPOVICXOXOEHVE NMPEMAPATA: Ha aTvKeTKe nocrieaiHsis Gykea koaa nperiapata REF ykasbIBaeT Ha MpovicxoxaeHi e Matepviarna

(S=cauHoi; E=KoHcki).  CMBOTTbI, MCTIONb3yeMbIe Ha STUKETKE!

@ opHopasoBbIn 210/ M MECSIL| UCTEHEHVS! Cpoka AeCTBIS Homepriota LTIl BHUMATENBHO NPOLUTAITE MHCTPYKLMIO

[sr=m [7| CTepuribHbie. CTEpUriaaLs OCyLLECTBISIETCS MyTem oByueHns rammva-Tysami. ECrv yrakoska oTkpbiTa v oBpexieHa,

CTEPUINBHOCTL MPOTIYKTa BoMblLIE HE FapaHTUpYeTCs | orparerie TevnepaTypel

HIAS, Vi WU arnoreHHon

Matrice osoas si colagen Osteobiol® - Versiunea in limba roména -

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

Gel: gel din colagen de tip | i lll cu acizi grasi polinesaturafj disponibili in formularea puré (Gel 0) si incércat cu aproximativ 60% de mineral osos
heterolog (Ge! 40). DIMENSIUNEA PARTICULELOR GELULUI 40: < 0300 mm; produsul nu este foarte radioopac.

INDICATII CLINICE: pentru umplerea defectelor osoase neinfectate, nesclerotice, care nu sunt supuse greutatii si suntbine vascularizate.
AMBALAREA: seringd sterila gata de utiizare, de unica folosinta.

MOD DE UTILIZARE: Deschidefi ambalajul, scoatefj capacul seringii si aplicatj produsul.

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

CCONTRAINDICATII: nu se utiizeaza la pacienti care prezinté patologii sau afectiuni care contraindica interventia chirurgicald sau care au o infectie
acuta sau cronica (osteomielitd) in desfasurare. Nu este indicat la pacientji cu disreactivitate imunologica sau care suferd de boli autoimune, in
special in copilérie si la varstnici. A nu se utiiza in mod direct sau langa vase mari sau nervi. A nu se utiliza in zonele receptoare slab vascularizate,
necrozate sau infectate. A nu se utiiza 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 utiizare.

AVERTISMENT: produsul nu a fost testat pe pacientele gravide. Produsul este de unica folosinta si, ca atare, nu trebuie sterilizat dupa deschidere.
Locul de grefare trebuie s fie bine dezinfectat si curatat, iar produsul trebie sé fie bine stabilizat si protejat.

Produs rezervat chirurgilor specializati cu experient clinica dovexité in grefarea biomaterialelor: respectat cu strictete indicatiile fumizate de lteratura
stintifica privind grefele heterologe, in special literatura stiintifica privitoare la dispozitivele Osteobiol® mentionate pe pagina web www.osteobiol.com,
precum i aceste instructiuni. Pentru fiecare aplicare, este n sarcina chirurgului specialist gestionarea clinica corecta a biomaterialelor si a
pacientului.

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

PASTRAHE: produsul rebuie depozitat departe de sursele de caldura directe si de razele soarelui, intr-un loc uscat si curat, in conditile indicate pe

ELIMINARE produsul nu contine substante periculoase si, daca nu este uiilizat, poate fi demontat si eliminat ca deseu municipal normal.
ORIGINEA PRODUSULUI: pe efichetd, ultima literé a codului produsului REF indica originea materialului (P = porcing, E = ecving).

Simbolurile utlizate pe efichetd:

@ disponibil = anul'siluna de expirare numarul lotului - (T it instructiunile cu atentie | limitarea temperaturii - 5= 7 Sterile.
Steriizarea efectuata prin iradiere curaze gama. Daca ambalajul este deschis sau deteriorat, steriltatea produsuiti nu mai este garantata

KoctHa v konarenHa matpuuia OsteoBiol® - Bunrapcky -

MenuumHcm npoayxT ot kriac i, KocTHa 1 KonareHHa MaTpyLIa C XETEPONOXKEH MPOU3XOH, 3aMECTUTE Ha aBTOMNOXKHA KOCT U ariorior, Ha KOTO
MpErCTaBA MaTpVLiATa 1 NopecTa hopma.

Gel: ren ot koniareH ot n | 1 Il C NOTMHEHACHTEHI MACTHY KACETIMHM HAM4EH B YCTa chopMyrvpoeka (Ten 0) v HaTosapeH ¢ okoro 60% di
XETeponoeH KocTeH MuHepar (Fen 40).

PAHYJIOMETPUA HA EN 40: 2 0.300 mm; NpoayKTHT € C yMepeHa NporyCKIMBOCT Ha PEHMEHOBY b4,

KIHIHYHIA YKASAHISA: 3ambrsalLio cpeicTBo Ha HeHAEKTVpaHI KOCTHM 4eheKTI, He CKTIEPOTUMHIA, HEMOZNEXaLLM Ha HaToBapBaHe 1
A0Gpe OpoceHN.

(OMAKOBKA: cripuHLIoBKa roToBa 3a yrioTpeba, CTepuIHa 1 3a eaHOKpaTHa yrioTpeGa.

HAY/H HA YTIOTPEBA: OtBopeTe ornakoBKaTa, OTCTPaHETe KanadaTa 3a 3aTBapsiHe Ha CripvHLIOBKaTa 1 npunoeTe npaaykTa. Mermst 0 Moxe
Aia Gbyie 13N0n3BaH CaMOCTOSTENHO Wi CMECEH C APy 3arbrsaLLiy npoayktn. CTPAHYHIA EGEKTU: He ca uasecThi. Buipeiu, Ye
npvieTaTa cvcTenma 3a 06paboTka e nokasara NoTUCKaHe Ha HEXeraHi1 PeakLV B CTIECTBIE Ha aHTUTENa, He MOXe BPeK T0Ba Jia ce
V3704V BBIMOXKHOCTTA 13 HACTLIAT Takiea.

MPOTVBOMOKA3AHIAA: aa He ce variornasa npyt NaLMeHTH, KOUTO UMAT NaToronm v 3aGonsisaHist, 3a KoUTO € NMpOTUBOMOKasHa
XYpypv|ecka Hameca Ui CTpagaT OT TekyLLa OCTPa UIiv XPOHHA MHAeKLS (ocTeomveniT). He oe npenop|ea 3a npurioeHie npu
MaLYEHTM C WAMCa Ha MIMYHOTION|HA PEaKTUBHOCT, CTPALIALL OT aBTOMMYHHY 3a00MsiBaH#s, 000DEHO B AETCKA BB3ACT 1 B HarpesHana
Bb3pacT. He 13nionasaifTe AMPEXTHO v B BrM30CT [0 ronem KpbBOHOCHHM ChIOBE Ui Hepau. He uanonsealite B nomnyuasalLy MHe3aa C foLLo
0pOCSIBaHe, HEKPOTHHY W 3apadeHi. He ManorsBaifTe B rHe3ia, KOUTO He FrapaHTUpAT CTaBUNHOCTTa Y CUTYPHOCTTA Ha MPOZYKTa crier|

www.osteobiol.com honlapon és a jelen utasitdsokban taldlhatd. Minden egyes as esetén a a bdog\a
anyagok és a paciens szabélyos kezelése.

SZAVATOSSAGI 1DO: atermék tanossaga Gt évig szavatolt a sterilizalasi \dopormd szamitva, és a szavatossagi idd a cimkeén léthato.

TAROLAS atermék kizvetlen hétdl és napsugarakidl tavol tartand6, széraz és tiszia helyen, a cimkén [&thatd utasitésok betartésaval.

. MponyKTiT He Tpsiba Aa Gbae Vanon3saH, ako onakoBKaTa e NoBpezeHa U OTBOpeHa npeau yriotpeba.

MPEAYNPEXXIOEHVE: nponyKTbT He e 61 TecTBaH Ha GpeMeHHI naLmeHTk. MpodyKTLT € 3a eHOKpaTHa yroTpeba 1 KaTo Takbs, He Tpsibea
Aia Gbe CTeprIManpaH NoBTOPHO. MHE3A0TO 3a NocTaBsiHe Ha UMINaHTa Tpsibea Aa Gbae AoOPE M3HMCTEHO 1 YACTO M MPOAYKTLT TpsibBa fa
6be nobpe CTabnmanpaH 1 3aLLTeH.

HULLADEKKEZELES: a termék nem tartaimaz veszélyes anyagokat és hasznalat utan eldobhato és etd a varosi
szabélyai értelmében.

ATERMEK EREDETE: a cimkén a REF termék kod utolsd a termék eredetére vonatkozik (S=sertés; E<I6).

Acimkén hasznalt jellések:

@eldobhatd = alejarat éve és honaqa o] aelszam [Ti] alaposan olvassa el az utasitasokat 1 hdmérséklet korlatozas

se [+/Steril. Steriizadio 0rténd Ha a csomagolas nyitott vagy sériitt, a termék sterilitisa mér nem garantalt

OsteoBiol® kolajen ve kemik matrisi - Tiirkge -

Matris ve poroz form sergileyen otolog ve allolog kemik yerine kullanilan, heterolog kdkenli kolajen ve kemik matrisi, Sinif Ill Tibbi Cihaz.

Gel: Saf formil (Gel 0) ve %60 heterolog kemik minerali yUkid (Gel 40) form(ille meveutt olan, goklu doymus yag asitierine sahip ip | ve il kolajen jel.
GEL 40 GRANULOMETRISI: 2 0,300 mm; trlin orta diizeyde radyopakir.

KLINIK ENDIKASYONLAR: Yike maruz kalmayan ve iyi kanlanan, sklerotik olmayan, enfekte olmayan kemik kusurlan doigusu.

AMBALAJ: Steril ve tek kullanimiik, kullanima hazir enjektér.

KULLANMA SEKLI: Ambalaji agin, enjekidriin kapatma tapasini gikann ve Griindi uygulayin.

KONTRENDIKASYONLAR: cerrahiyle kontrendie patolojier veya etkiler sergileyen hastalar ile siiregelen akut veya kronik (osteomiyeit) enfeksiyon
sergileyen hastalarda kullanmayn. Ozelikle bebeklerde ve yaslilarda olmak tizere, immiinolojik ters tepkiler gosteren veya otoimmiin patoloji etkileri
gériilen hastalara uygun degildir. Bllyiik damarlarda veya sinirlerde dogrudan veya bunlarin yakininda kullanmayin. Seyrek kanlanan, nekrotik veya
enfekte bdigelerde kullanmayin. Yerlestirildikten sonra {iriiniin stabilitesinin ve korunmasinin garanti oimadigi bdigelerde kullanmayin. Ambalajinda
hasar varsa veya kullanimadan énoe agiimigsa, Uriin kullanimamalidir.

UYARI: {rin gebe hastalarda denenmemigtir. Urin tek kullanimliktir ve bu nedenle yeniden steriize edimemelidir. Yerlestime yeri iyi ve Grin iyi
silinmeli ve temizlenmeli, tirtin iyi stabilize edilmeli ve korunmalidir.

Biomalzeme transplantiarinda Kinik deneyimle desteklenen uzmanlasmis cerrahiye yénelik tiriin: bu talimatlann disinda, heterolog transplantlara dair
biimsel literatiirde verilen talimatiara, 6zelike OsteoBiof® cihazlanyla ilgili www.osteobiol.com sitesinde atifta bulunulan biimsel literatiire titiziikle dikkat
edin. Her bir tekil uygulamada, biyomalzemelerin ve hastanin Kiink agidan dogru yonetilmesi uzman cerahin sorumlulugundadir.

Via Nurivalle 8 - 10094 Giaveno (TO) - Italy

TMponykT, 32 CrieLanVVpaHY XVPYP3yt CYTBLPIIEH KIVHAYEH OTIMT B UMINAHTH O € M CTPVKTHO C€ Mpy 7
OT HaYHHOTO P 33 XETEPOIOKHA NPUCaTKNA, Mo 10, HaY|HOTO Pk ), cefo
OsteoBiol® LvpaHo Ha caifta www.0steobiol.com, 0CBEeH HACTOSILLATE MHCTPYKLIM. 38 BCKO OTAETHO MPUTOKEHVE, XMpYprT CrIeLMarnicT e

OTTOBOPEH 38 MPABUIHOTO KIMH|HO MpUraraHe Ha G1oMaTep arniATe 1 3a naLyeHTa.

CPOKHA MOIHOCT: BanmpHoCTTa Ha npofiyKTa € NeT FofyiHIA OT [iaTaTa Ha CTEpU3aLIMA W iaTaTa Ha Cpoka Ha FOfHOCT € MocoMeHa Ha
emKeTa.

CbXPAHEHVE: npoaykTsT Tpsibia 4a ce ChXpaHsiea Aared OT USTOHHMLIM Ha JVIPEKTHA TOMMMHA W OT CITBHHYEBITE STh4M, HA CYXO 1 YNCTO MSICTO
VTV YCTIOBISTTa, MIOCONEHN Ha ETUKETA.

VIBXBBPTIAHE: nposiyKTLT He ChiTbpia OnacHy BELLIECTBa U aKo He Ce YNoTpeGsisa, Moxe ia Gb/ie pasrmiobeH v 3XBbpeH Kato HopmareH
BUTOB OTNadbK.

MPOM3XOL HA MPOLYKTA: Ha eTvkeTa rocrieniHaTa GykBa ot koaa Ha npozykTa REF rokassa npouaxosja Ha MaTepuara (S=CaunHeko;
E=KoHcxo).

CMMBOIM, M3NOM3BaHy Ha ETUKETa:

@ 3aepHokpatHa ynotpeba & roaMHaTa 1 MeceLia Ha U3TVIaHe Ha cpoka HOMep HanapTaaTa | orpaHuderwe Ha Temneparypara
[l npodeTeTe BHAMATENHO MHCTpYKUMMTe (s FCTepurHa. CTepunvaaLiyis, U3BbpLLEHa Ypes OBITEHBAHE C rama STbuu. AKO OTiaKoBKaTa e
OTBOPEHa UV MOBPe/IeHa, CTEPUMHOCTTA Ha MPOL1YKTa BEYe He € rapaHTUpaHa

Kostna a kolagénova matrica OsteoBiol® - Slovenina -

Zdravotnicka pomocka Il triedy, kostna a kolagénova matrica heterologneho pévodu, autoldgna a alogenicka néhrada, ktor predstavuie matrica a
pordzna forma.

Gél: kolagénovy gél typu | a lll s polynenasytenymi kyselinami, k dispozicii v Gistej podobe (Gél 0) a napineny priblizne 60 % heterolognej kosinej
marice (Gé1 40).

GRANULOMETRIA PRODUKTU GEL 40: 20,300 mm, produkt je mieme nepriepustny pre Ziarerie.

KLINICKE UDAJE: pirivo na kostné neinfekéné, nesklerolické defekty nevystavené zatazeniu a dobre zvicené.

www.tecnoss.com

info@tecnoss.com



OsteoBiol

by Tecnoss

BALENIE: striekacka pripravend na poutZitie, steriind a na jedno pouzitie.

SPOSOB POUZITIA: Otvorte balenie, odstrarite Uzalvéraciu zatku striekatky a produkt aplkuite.

VEDLAJSIE UCINKY: Ziadne zndme. Hoci prijaty systém spracovania vykazoval zamedzenie nepriaznivym reakciam protiidtok, v Ziadnom
pripade sa nemédZe wyl(dit ich vzdialend moZnost.

KONTROINDIKACIE: nepouzivaite u pacientov, kiori vykazuii 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 nezarucujli stabilitu a ochranu produktu po
implantgii. Produkt sa nesmie poutit, 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
musi byt dobre vyGistené a produkt musi byt dobre zastabilizovany a chraneny.

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

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

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

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

Simboli, uporabljeni na etiketi:

@ enkratno  Zletoin mesec prenehanja lot $tevika [Tl natancno preberite navodila 4 omejtev temperature

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

Kostani i kolagenski matriks OsteoBiol® - hrvatski -

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

Gel: gel koji sadrZi kolagen tipa | 11l s viSestruko nezasiéenim masnim kiselinama, dostupan u gistom obliku (Gel 0) il s otprilike 60 % heterolognog
minerala (Gel 40)

VELICINA CESTICA GELA 40: = 0,300 mm; Proizvod je umijereno radi .

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

PAKOVANJE: jednokratna sterilna Strcaljka spremna za.

NACIN UPOTREBE: Otvorite ambalazu, sa $trcaljke ukionite ep i primijenite

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

iskijuciti.

KONTRAINDIKACIJE: Nemojte upotrebljavati u sluéaju paciienata s bolestima koje predstavijaju kontraindikaciie za kirurske zahvate, kao ni u

slucaju pacijenata s akutnim ili kroniénim infekcijama (osteomielitis). Proizvod nije namijenjen pacijentima s imunoloskom nereaktivnoscu, kao ni

paciientima koji boluju od autoimunih bolesti, posebice u siucaju diece i osoba starije Zivotne dobi. Nemojte upotrebljavati izravno na vedim kivnim

Zlama i Zivima i u njihovoj biizini. Nemojte upotrebljavati na slabo prokrviienim, nekrotinim i inficiranim mjestima. Nemojte upotrebljavati na

miestima koja ne jamde stabilnost i zasfitu proizvoda nakon implantacije. Proizvod se ne smije upotrebljavati ako je ambalaza ostecena li otvorena

prije upotrebe.

UPOZORENJE: Proizvod nije ispitan u pogledu upotrebe u trudnodi. Proizvod je namijenjen jednokratnoj upotrebi i kao takvog ne smije ga se

ponovno sterilizirati. Podrudie transplantacije treba biti dobro ociséeno, a proizvod dobro stabiliziran i zasticen.

Proizvod je namijenjen specijaliziranim kirurzima s odgovarajucim kiinickim iskustvom u implantaciji transplantata od biomaterijala. Valia se strogo

pridrzavati smjemica iz znanstvene literature o heterolognim transplantatima, a prije svega znanstvene literature vezane za proizvodnu linjju

OsteoBiol® , dostupne na web stranici www.osteobiol.com, kao i ovih uputa. Kirurg je pri svakoj primjeni odgovoran za ispravno Kinicko postupanje:

s biomaterijalimai s pacijentom.

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

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

navedenima na etiketi.

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

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

Simboli koji se koriste na naljepnici:

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

[s=e T Steriina. Sterilizacia se provodi zradenjem pomocu gama zraka. Ako je ambalaza otvorena i otecena, steriinost proizvoda vise nije

zajaméena

OsteoBiol luu- ja kollageenimatriisi® - Suomalainen-

Luokan Il la3ketieteellinen laite, luun ja kollageenin heterologista alkuperaa, joka korvaa autologinen tai allologisen luun matrisila ja huokoisella
muodolla.

Gel: geelityypin | ja IIl kollageenigeentt, joissa on monityydyttyméitomia rasvahappoja puhtaassa lormulaanossa (geeli 0), ja niiss& on noin 60%
heterologista luukantaa (Gel 40). GEELIMAARITE 40: <0.300 mm; Tuote on kohtuullisesti sateik
KLINISET MAARAYKSET: eiartunnan saaneiden, ei-skleroottisten luun vikoja sisdltéava tayteaine, joka ei ole likaantunut ja joka on hyvin
vaskularisoitu.

PAKKAUS: ruisku on Kéytiovalmis, sterill ja kertakéyttdinen.

KAYTTOTAPA: Avaa pakkaus, poista ruiskun sulkukorkki ja kéyté tuotetta.

HAITTAVAIKUTUKSET: ei tiedossaVaikka hyvaksytty kasitelyjarjestelmd on osoittanut haitallisten vasta-ainesreaktioiden estémiseen
soveftuvaksi, mahdollisuutta muuhun ei voida sulkea pois.

VASTA-AINEET: Alé kéyta potiailla, joila on tauteja tai sairauksia, jotka ovat vasta-aiheisia leikkalksessa tai joila on akuutt tai krooninen infektio
(osteomyelit).Ei sovellu potiiille, joila on immunologinen epéreakiiviteetti tai autoimmuunisairaudet, kuten erityisest lapsilla ja vanhuksila. A&
kéyta suoraan tai lahella suuria hermoja.Ald kéyta huonosti suihkutettuihin, nekroottisiin tai tartunnan saaneisiin osioihin Al kéyta laitteissa, jotka
elvét takaa tuotteen vakautta ja sucjausta sen jalkeen, kun se on asetettu pakalleen. Tuotetta e saa kéytida, jos pakkaus on vahingoittunut tai
avattu ennen kayttoa.

VAROITUS: Tuotetta ei ole testattu raskaan oleville potiaille. Tuote on kertakéyttdinen ja sité ei saa steriloida uudelleen. Laite on puhdistettava
hyvin, ja tuotteen on oltava hyvin valvottu ja suojattu.

Tuote on varattu erkoisidakéreile, joila on Kiininen kokemus biomateriaalien siimosta: seuraa tarkasti heterologisten implanttien tieteellist
tutkimusta ja, erityisesti OsteoBioHaitteita koskevaa tutkimusta® mainitaan sivustossa www.osteobiol.com, néiden ohjeiden liséksi.Jokaisessa
yksitiéisessd tapauksessa erikoisi&akari vastaa bi lien ja potilaan oik Kiinisesta hoidosta.

MAARAAIKA: tuotteen sailyvyys on viisi vuotta sterfloinnin Givésta ja viimeinen kéytipaiva on tuotieen merkinndissé.

SAILYTYS: Tuote on varastoitava exiléan suorista amménidhteista ja auringonvalolta, kuivassa ja puhtaassa pakassa ja efiketissa esitetyissa
olosuhteissa.
HAVITTAMINEN: Tuote i siséllé vaarallisia aineita, ja jos sité ei kéytetd se voidaan purkaa ja havittéa tavanomaisena yhdyskuntajétieend.
TUOTTEEN ALKUPERA: etiketissa REF-tuotekoodin viimeinen kijain osoittaa materiaalin alkuperan (S = sika, E = hevoseléin).

Merkinndssa kaytetyt symbolit:
@ kertakéyttdinen 2 vuosija kuLkauden paanym\spava [se1] eranumero [T lue ohjeet huolellisesti 1 lampdtilaraja
[sr=me [n Steiili. Sterilointi toteutetaan s ateilylld. Jos pakkaus on auk tai vahingoittunut, tuotteen steriliytté ei enda taata

Kostni a kolagenni matrix OsteoBiol® - &estina -

Zdravotni prostiedek tfidy Ill, kostni a kolagenni matrix heterologniho pivodu, néhrada autologni nebo alologni kosti, ze které ma matrix a porézni

formu.

Gel: gel z kolagenu typu | a Ill s polynenasycenymi mastnymi kyselinami je k dispozici v Gisté podobé (Gel 0) a s doplnénim kostniho

heterologniho mineralu pibizn 0 60% (Gel 40). VELIKOST GRANULI GELU 40: < 0.300 mm; virobek je mimmé radiopeki.

KLINICKE INDIKACE: vypi kostnich neinfikovanych, nesklerotickyich defektu, které nejsou vystaveny z&t&Zi a jsou dobre prokiveny.

BALENI: steriini jecnorazové sifikatka k okamzitému pouzit.

ZPUSOB POUZITI: Otevit balen, odstranit zétku uzavirajici stfikadku a apikovat vyrobek.

VEDLEJSI UCINKY: nezaznamendany. Pouzity zpisob viroby prokézal inhibici neprizniviich profiatiovyich reakci. Nicméné takovou reakd, i kdyz
14, nelze vyloudit.

KONTHAINDIKACE nepouzivat u pacientl s onemocnénimi nebo problémy, kieré kontraindikuii chirurgické zakroky; pﬂ akutni nebo chronické

infekci (osteomyelitida). Neni indikovan u pacientti s porwnou |mundog\d<e reakiivity nebo u autoimunitnich onemocnéni, zejména v détském a

starsim véku. Nepouzivat pfimo nebo v blizkosti velkydw cév a nevii. Nepouzivat v mistech prjmu slabé - prokrvenyich, nekrotickych nebo

zasazenydw infekci. Nepouzivat v mistech, kiera nezarudui stabilitu a ochranu jednou viozeného vyrobku. Viyrobek nepoutzivat pii poskozeném &

vyrobek nebyl testovan na pauemkach v téhotensivi. Viyrobek je na jedno poutiti, a proto nesmi byt znovu steriizovan. Misto
augmentace musi byt diikladné ocisténo, vjrobek musi byt dobfe stabilizovén a chranén.

Vyrobek je urGen vyhradné pro specializované chirurgy s diouhodobou klinickou zkusenosti se zavadénim biomaterialds: fidit se disledné kromé
téchto instruki | incikacemi ve viédecké literatue o heterolognich implantatech, zejména védeckou literaturou souvisejici s prostiecky OsteoBiol®,
ktera je uvedena na webovych strankéch www.osteobiol.com. Je odpovédnosti chirurga specialisty vést Kiinicky spravné biomateridly a pacienta
béhem kazdé jednotive apikace.

DOBA POUZITELNOSTI: vyrobek mé dobu platnosti 5 let od data sterilizace; expiracni doba je uvedena na Stitku.

UCHOVAVANI: vyrobek mus bt uchovavan daleko od primych tepelnych zdrojli a slunecnich paprski, na suchém a distém misté, za podminek
wvedenych na ditku.

LIKVIDACE: vyrobek neobsahuje nebezpecné latky; v piipadé Ze neni pouzit, mize byt rozmontovén a odstranén jako norméini komunaini

oded.
PUVOD VYROBKU: posledni pismeno vyrobniho kédu REF na &titku uréie pivod materidlu (S= praseds; E= kofisky).

Symboly pouzité na stitku:
@ jednorazovy = rok amésic uplynuti pIalnosn CisloSarze [l pedivé si prectéte pokyny | omezeni teploty

[s=me T Sterilni. Sterilizace provéadéna ozarenim zafenim gama. Pokud je obal otevieny nebo poskozeny, sterilita produkiu jiz neni zarudena

Kaulo ir kolageno pasta OsteoBiol® - Lietuviskai -

Il Kasés medicinos priemoné, heterologinés kimés kaulo ir kolageno pasta, pakeicianti autologinio arba alofransplantacijos kaulo pakaitalas ir
porétos formos pasta.

,Get" 1ir lll ipo kolageno gelis su polinesoGiosiosmis riebaly rigstimis, kuris gali bati grynas (,Gel 0) arba papildytas mazdaug 60 % heterologinio
kaulinio mineralo (,Gel 40°). ,GEL 40° GRANULOMETRIJA: 2 0,300 mm; produkias yra neZymiai rentgenokonirasinis.

KLINIKINES INDIKACIJOS: uzpildo infekcijos neturindiy, neskleroziniu, apkrovos nepatiriandiy ir gerai krauju drékinamy kauly defektus.

CE 0477

Gel O Gel 40

PAKUOTE: naudoti parengtas, sterilus ir vienkartinis $virkétas.

NAUDOJIMAS: atidarykite pakuote, nuimkite virksto uzdarymo kamételj i Liztepkite produkio.

SALUTINIAI EFEKTAI: neZinomas joks efektas. Nors naudota apdirimo sistema ir jrodé, kad paSalinamos bet kokios neigiamos antikinio atmetimo
reakcijos, tadiau negalima atmesti né menkiausios galimybés.

KONTRAINDIKACIJOS: nenaudokite pacientams, kurie turi patologiy arba ligu, dél kuriy negalima atlikti operacios arba, jei jie turi imig arba léting
infekcijg (osteomielita). Netinka pacientams, kuriy imuniné sistema néra reaktyvi arba turintiems autoimuniniy sutrikimy, ypac vaikams ir vyresniems
asmenims. Nenaudokite $alia dideliy kraujagysliy ar nervy arba jy vietoje. Nenaudokite blogos kraujotakos, nekrozinése arba infekuotose vietose.
Nenaudokite vietose, kurios neuztikrina implantuoto produkto stabilumo ir apsaugos. Produkto negalima naudot, jei prie§ naudojant pakuoté buvo

pazeista arba atidaryta.
PERSPEUJIMAS: produkias nebuvo iSbandytas su besilaukiangiomis pacientémis. Produktas yra wenkammo naudojimo ir todél jo negalima
pakartotinai sterilizuoti. Implantavimo vieta turi bt gerai wama\msmlyla duktas turi biti gerai ir

Produktas yra skirtas kvalifikuotiems chirurgams, turiniems nemazai N\n\hn&s patirties biologiniy medziagy implantavimo srrlwe grieztai laikykites
moksiingje literattiroje apie heterologinius implantus pateikty nurodymy, ypa¢ moksiinéje literatlroje, 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 datos, 0 galiojimo terminas yra nurodytas etiketéje.
LAIKYMAS: produktas turi bt laikomas atokiau nuo tiesioginiy karscio Saltiniy ir saulés spinduliy, sausoje ir Svarioje vietoje bei etiketéje nurodytomis
salygomis.

SALINIMAS: produkio sudétyje néra pavojingy mediagy ir jei daugiau nebus naudojamas, gali bt iSardytas ir dalinamas kaip jprastos buitinés
atliekos.

PRODUKTO KILME: efiketéje paskutiné produkto kodo REF raicé nurodo medtziagos kilme (S = Kiaulé; E = arklys).

Etiketéje naudojami simboliai:

@ vienkartiniai = metai ir ménuo partjos numeris [Tl atidZiai perskaitykite instrukcijas | temperatiros ribcjimas

[s=me 1o Sterilus. Sterilizacija atliekama apvitinant gama spindliais. Jei pakuoté yra atvira arba paZeista, gaminio sterilumas nebéra garantuojamas

Kaulu un kolagéna matrica OsteoBiol® - latvieSu valoda -

Il dases medicinas ierice, heterologas izcelsmes kaulu un kolagéna matrica, autologu vai alologisko kaulu aizstaigjs, no kura tiek piedavata matrica un
ina forma.

Gel: | un Ill tipa kolagéna gels ar polinepiesatinato taukskabém, kas piecjamas fira sastava (Gel 0) un uzpildits ar apméram 60% heterologu kaulu

matricu (Gel 40). GEL 40 GRANULU [ZMERS: 2 0,300 mm; produkts i méren radiopagnétisks.

KLINISKAS INDIKACIJAS: neinficgtu, nesklerotisku kaulu, kas nav paklauti slodzei un ar labu irigaciju, defektu pildviela.

IEPAKQUUMS: Sirce ir gatava lietoSanai, sterila un vienreiz lietojama.

LIETOSANAS VEIDS: Atveriet iepakojumu, nonemiet Slirces noslégsanas vacinu un piemérojiet produkdu.

BLAKUSPARADIBAS: neviena nav zinama. Kaut ar pienemta apstrades sistéma ir pieradijusi nevélamu antivielu reakciju inhibiciju, nevar izslégt

attalu iespéju.

KONTRINDIKACWAS: nelietot pacientiem ar patologiiam vai siimiibam, kuriem ir kontrindicéta operadiia vai kuriem ir akiita vai hroniska infekciia

(osteomieffts). Nav indicéts pacientiem ar imunologisku disreativitati vai ar autoimaniem traucéjumiem, fpasi zidainiem un gados vecakiem cilvékiem.

Nelietot tiesi vai tuvu liliem asinsvadiem vai nerviem. Nelietot uznemsanas vietas ar siikiu irigaciu, nekrotiskas vai inficstas. Nelietot vietas, kas

t& produkia stabiltati un aizsardzibu, tiklidz tas i ievietots. Produkiu nedikst litot, ja jums ir bojats vai atvé ligtoSanas.

BRIDINAJUMS: produkts nav testéts pacientm ar griitniecibu. Produkis \rwenre!zejas listoSanas, un tadé] to nediikst alkartou steriizét. Transplanta

novietned i jalodt labi izfifai, un g jabit labi stabiliz&tam un ai

Produkts ir rezervéts speuaﬂzaajiem kirurgiem ar konsolidétu Kiinisko pieredzi biomateridlu implantos: stingri ievérojiet zinatniskas literatiras

noradijumus par heterologiem implantiem, jo Tpasi zinatnisko literattiru par OsteoBiol® iericém, kas minéta fimekla vietné: www.osteobiol.com, ka arf §is

instrukcijas. Par katru individualo pielietojumu specializéts kirurgs ir atbildigs par biomaterialu un pacienta pareizu Kiinisko pérvaldibu.

DERIGUMA TERMINS: prodtkia deriguma terming ir pieci gadi pac steriizaciias dienas, un defiguma termin ir noradits Lz efiketes.

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

efiketes.

UTILIZACIJA: produkts nesatur bistamas vielas, un, ja netiek izmantots, to var demontét un utilizet, ka parastos sadzives atiaitumus.

PRODUKTA [ZCELSME: uz etiketes pédgjais REF produkia koda burts norada materiala izcelsmi (S=clikas; E=zirgu dzimtas dzivnieks).

Uziimei izmantotie simboli:

@ vienreizéjas 2 gads un ménesis beigu terming partiias numurs [ uzmanigi izlasiet instrukcijas 4 temperattiras ierobezojums

Sterils. Sterilizacija veicama ar starojumu ar gamma stariem. Ja iepakojums ir aivérts vai bojats, produkta steriltate vairs nefiek garantéta

Kostniin i matriks OsteoBiol®
Medicinski pripomodek razreda Ill, kostni in kolagenski matriks porozne teksture in heterolognega izvora, ki nadomeséa avtologno ali alogeno kost,
katere matriks predstavija.

Gel: kolagenski gel wrste | in lll z veckrat nenasicenimi mascobnimi kislinami, na voljo v &isti obliki (Gel 0) in v oblii s 60% dodanega heterolognega
ja minerala (Ge! 40). GRANULOMETRIJA GEL 40: 2 0,300 mm; izdelek je zmerno radioopaden.

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

EMBALAZA: steriina brizga za takojnjo in enkraino uporabo.

NACIN UPORABE: ch)n!e embalazo, odsfranite zapomi oepbﬂzge in nanesite izdelek.

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

verjetne moznosti ni mogoce v celofi izkijuciti.

KONTRAINDIKACLE: ne uporabijajte pri bolnikih s potrjenimi boleznimi ali bolezenskimi stanji, za katera se odsvetuiejo kirurki posegi ali pri katerih je

v teku akutna ali kronicna okuzba (osteomelitis). Ni primemo za bolnike z imunolosko neodzivnostjo ali bolnike z avtoimunskimi boleznimi, zasti pri

majhnih otroch in starejih osebah. Ne uporabljajte neposredno ali v blizini vedjih Zil ali Ziveev. Ne uporabljajte na slabo prekrvaviienih, nekroticnih ali

okuzenih mesth. Ne uporabligjte na mestih, ki ne zagotaviiajo stabilnosti, vamosh in dobre vaskularizaciie izdelka po presaditvi. V primeru

poskodovanega ali predhodno odprtega embalaznega ovoja izdelka ne i

OPOZORILO: izdelek i bil testiran na nosecnicah. lzdelek je namenjen enkratni uporau inga ni dovoljeno ponovno sterilizirati. Mesto presaditve mora

biti dobro o&iSéeno in razkuzeno, sam izdelek pa pravilno stabiliziran in zasciten.

lzdelek naj uporabljajo le specializirani kirurgi z obseznimi in potrjenimi Kliniénimi izkunjami na podrodju presajanja biomaterialov; dosledno sledite

napotkom v znanstveni literaturi za podrodje heterolognih implantatov, Zlasti v specialisticni znanstveni literatur, ki obravnava medicinske pripomocke

OsteoBiof® in je navedena na spletni strani www.osteobiol.com, ter napotkom v priéujodh navodiih za uporabo. Specialist kirurg je odgovoren za

pravinost Kiiniéne obravnave biomaterialov in pacienta za vsak posamezni postopek implantaciie.

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

HRAMBA: izdelek je treba hraniti stran od neposrednih virov toplote in soncne svetiobe, na suhem in Cistem mestu ter pod pogoji, navedenimi na

nalepki.

(ODSTRANJEVANJE: izdelek ne vsebuje nevamih snovi, zato galahko, ée ga. ne uporabite, razstavite in odioZite med obicajne komunalne odpadke.

1ZVOR [ZDELKA: na nalepki zadnja &rka oznake izdeka REF predaavlja izvor materiala (S=prasicji; E<konjski). - Symboly pouzité na stitku:

@ jednorazovy < rok amesiac uplynutiaplainosti [T GisloSarze [T precitajte si pozorne pokyny - obmedzenie teploty

Steriné. Sterilizacia vykonana oziarenim gama liémi. Ak je obal otvoreny alebo poskodeny, sterilita vyrobku uz nie je zarucena

KictkoBo-konareHoswmit Matpukc OsteoBiol® - Yipaicska -

MeayiHmii 3aci6 knacy ll, KICTKOBO-KOTAreHOBUIA MATPUKC FETEPOMONHHOT MPUPOIM, 3aMIHHK 8YTOTEHHO! Wi arioreHHoI KICTKW, Mae i MaTpuke Ta

mopvCTy Chopy.

Gel: renb 3 kanareHy TUny | Ta lll 3 noriHEHACHHEHMIA XUPHMI KACTIOTaMM, MPOTOHYETLCS Y JicTomy B (Gel 0), a Takax y CymiLLi 3 npubrmaHo

60% reTeponoriHoro KicTkoBoro vikeparty (Gel 40). TPAHYJIOMETPIA GEL 40: < 0,300 M; npo/yKT NOMIPHO pagiioHENposopuii.

KIIHIYHI MOKA3AHHS: 3aroeHoBay At MOLLKOKEHO! KICTKOBOI TKaHVHY, HE: BPEKEHO! iHCDEKLISIVM, He CKIeposHOi, He Takoi, LU nipysirae

HaBaHTAKEHHSIM, & TaKOX J0GPE 3B0N0XKYBaHOI.

YIMAKOBKA: roToeui A0 BUAKOPUCTAHHS, CTEPUITSHIIA, OBHOPA30BHIA LLIMPHLL

CMOCIB BUKOPUCTAHHSA: Biakpuvt yniakosky, 3HSTTV KOBMa K 3i LLNPULIA, 3aCTOCYBATU MPOAYKT.

MOBIYHI [li: He BrsianeHo. Heasaxaiouw Ha TOM (haKT, LLO NPHIiHSTa CvICTeMa 0BPOBKM He BUSBANA iHIBYBaHHS HEBEaHVIX aHTUTITIHIX PeaKLii,
TaKy [Jarexy MOXTIMBICT BAKIIOMATM HE MOXH.

MPOTUMOKASAHHSA: 3a60pOHSETECA BUKOVCTOBYBATU Ha MaLljeHTax, Lo MaioTb natonorii abo 3axBOproBaHHS, MpU sKAX MPOTUMNOKasaHi

XipypridHi BTPYSaHHs, & Takox Ha NaLieHTax 3 rocTpvMY abo XPOHIHHIMM iHeperLisivI ) Ha cTagii He npi Aans

naLieHTiB 3 BACYTHICTIO iMyHONOMYHIX PeaKLiil abo 3 aBTOIMyHHVMI 3aXBOPIOBAHHSIMIA, 30KDEMA | JMTSHOMY i NOXUoMy BiLl. 3a6OPOHSETECA

BMKOPVCTOBYBaTU Ge3nocepenHbo Ha BEMMKVX CyayHax abo Hepsax Ta mobrmay i HUX. 3aBOpOHSETHCA BIKOPUCTOBYBATM Ha AiNAHKaX 3

HeoCTaTHIM 3BONOMEHHSM, HEKPOTUYHUX ab0 3apaeHinx. 3aB0pOHAETHCA BUKOPICTOBYBATV HA TVX [iNsHKAX, e HEMOXIMBO rapaHTyBam

CTabiNbHICT Ta 3aXvICT MPOMyKTY MicrA /o0 BXMBMEHHS. 3aBOpOHSETEC BUKOPMCTOBYBATV MPOOYKT, SO 00 YTaKoBKa BUSBIATLCS

TIOLLIKOZPKEHOI0 350 BIKE BIZIKDHTORO MEPE/] BUKODUCTAHHSIM,

YBATA: npogykt He Gyro TecToBaHO Ha BariTHUX maLjeHTkax. MpoaykT mpi H0 ans a ToMy ioro He crif

TOBTOPHO CTepurniayBaTy. MicLie BXVIBNEHHs! Criifl peTenbHO O4VCTUTU | POMTIA, @ Cam MPOfyKT criif, AoBpe cTabiniaysaTv i 3axvcTvmA.

TMponyKT NpusHadeHyil ns Xipypris-crieLjarnicTia 3 LMPOKM AOCBIAOM KIiHiHHOT poBoT B rarysi BxvIBMeHHs BiomaTepiaris; cyBopo [OTPYMyBATUCS

BKa3iBOK LLIOJIO METEPONONHIX BXVBNEHD, LLO HANAIOTECS Y CrieLjaniaosaHiit niteparypi, 30kpema B HayKoBiit TireparTypi, npucesiHeHiit 3acobam

OsteoBio®, L0 HaBeneHa Ha caitTi www.osteobiol.com, a Takox L IHCTPYKLA. Mif, Yac KOXHOMD OKPEMOro BXMBNEHHS! XIpypr-CrieLiaricT Hece

BiANoBANbHICTL 3a NPaBHIIbHE KNiHIMHE NOBOpKEHHS 3 GiomaTepiariamy Ta naLieHTom.

TEPMIH MPYOATHOCTI: TepmiH BUKOpUCTaHHS MPOAYKTY CKTiaa€ MsiTb POKB 3 4aTH CTepurisaLlii, TepMiH MPUOATHOCTI 383HaHEHMIA Ha eTVKETLY.

BBEPIFAHHA: cnig, Geperm MpoaykT Bin NpAMol Aji [pKepen Terna Ta NpsiMOro. COHSMHOMO MPOMIHHS, Y CYXOMY, YMCTOMY MICLL, B yMOBaX,

3a3HaYEHX HA ETUKETLY.

MEPEPOBKA: npopayKT He MICTUTL HeGE3MNENHIX PEHOBIH, & TOMY F0r0 MOXHA BLIPaBUTI Ha Nepepolky sik 3B1-aiiHi NoGyTOBI BiaxomM.

MOXOMKEHHA MPOAYKTY: Ha eTvkeTLj ocTaHHs nitepa komy nponykty REF Bkasye Ha NoxomKeHHs MaTepiany (S=CauHsui; E=KoHsumiA).

CUMBOTM, L0 BAKOPUCTOBYHOTLCH Ha ETUKETLY:

@ opHopasoBMi = piki MicsiLb 3aKiHJeHHs TepMiHy Aii 7] Homep naprii  [Ti) yBaXHO NpOHMTaIATE IHCTPYKLT | OBMEXEHHS TemnepaTypn

[s7=me W CrepuribHi. CTepuniaaLis 3ajACHIOETHCS LLUMAXOM ONPOMIHEHHS ramMa-TpOMEHSIMU. STKLLO YNaKoBKa BIKpVTa 260 NOLLKOMKEHa, TO

CTEPUNBHICTL MPOTIYKTY GirbLLE He FapaHTYETEC

Knogle e kollagen matrix OsteoBiol® - Dansk -

Medicinsk udstyr i Kasse ll, knogle og kollagen matrix af heterologisk oprindelse, til erstaining af autolog eller allolog knoglen, af hviken den
praesenterer matrixen og pores form.

Gel: kollagen gel af type | og Il med flerumaettede feditsyrer disponibe! i ren form (Gel 0) og lastet med ca. 60% af heterologisk knogle mineral (Gel 40).
KORNST@RRELSE AF GEL 40: 2 0.300 mm; produktet er moderat rentgentast.

KLINISKE INDIKATIONER: Fyidning af ikke inficerede, ikke skierotiske, ubelastede kr med ing.

EMBALLAGE: Brugsklare og sterile engangssprajter.

Rev: 02/2019 u TeCI‘IOSS® S.r.l.

HANDTERING: Aben konfektionen, fiem sprojtens lukkehaatie og péfr produktet.

KOLLATERALE VIRKNINGER: Ingen kendte. Selvom det benyttede behandiingssystem har pavist inhibition af negative antistofreaktioner, kan
muligheden ikke udelukkes.

KONTRAINDIKATIONER: Ma ikke bruges til patienter, der har patologier eller lidelser, der kormanr\dlkerer kirurgi eller der hder af akutte eller kroniske
infektioner (osteomyelitis). like indlikeret til patienter med immunologisk disreak eller lider af iseer for bam og
2eldre patienter. Brug ikke direkte eller neer store blodkar eller nerver. Ma ikke anvendes i nekrotiske eller inficerede modtagelsesomréder eller i omrader
med dérfig blodforsyning Ma ikke anvendes pa steder, der ikke garanterer den nadvendige stabilitet og beskyttelse af det implanterede produkt.
Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller har vaeret aben for brug.

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

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

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

BORTSKAFFELSE: Produktet indeholder ikke farlige stoffer og kan, hvis det ikke bruges, demonteres og bortskaffes som aimindeligt byatfald.
PRODUKTETS OPRINDELSE: P4 efiketten, angiver det sidste bogstav af f \REF oprindelse (S=porcin; E=equin).

Symboler anvendt pa efiketten:

@engangs < &rogmaned for udeb lotnummer [T lees vejledningen omhyggeligt | temperaturbegraensning

[srez W Sterl. Steriisering udfort ved bestraling med gammastraler. Hvis emballagen er &ben eller beskadiget, er produktets steriltet ikke leengere
garanteret

Matricé kockore dhe kolagjenike OsteoBiol® - Shajip -

Pajisie mjekésore e Kasit € ll, matricé kockore dhe kolagjenike me origjiné heterologe, né zévendésim té kockés autologe ose allologjike me té cilén ka
ngjashméri né matricé dhe né formén 3

Gel: xhel kolagjeni i lojt | che Ill me acide t€ yndyrshme t& pangopura i disponueshém né formulimin e pastér (Xhel 0) dhe i pasur me meth 60%
mineral kockor heterolog (Xhel 40).

GRANULOMETRIA E XHELIT 40: 2 0.300 mm; Produkti €shté relativisht radiopak.

UDHEZIMET KLINIKE: mbushja e defekteve kockore jo t& infektuara, jo-sklerotike, q& nuk i nénshtrohen mbajties s& peshés dhe gé vaskularizohen
mire.

PAKETIMI: shiringa gati pér pérdorim, sterile che € pérdorshme vetém njé herg.

MENYRA E PERDORIMIT: Hapeni pakon, higeni tapén mbyliése t& shiringés dhe aplioni produkin.

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

KUNDERUDHEZIME: Mos e pérdomi né pacientét q& paragesin sémundje ose kushte gé 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 gregullime t&
autoimunitetit, veganérisht né foshnja dhe né t& moshuar. Mos e pérdorni direkt ose né aférsi t& enéve & médha & gjakut ose nervave. Mos e pérdomi
né pka g8 nuk vaskularizohen megullisht, g€ jané nekrotike ose & infekiuara Mos e pérdomi né pika gé nuk garantojné stabilitetin dhe mbrojtien e
produkiit pasi té jeté shartuar. Produkii nuk duhet t& pérdoret nése paketimi paragjtet i démtuar ose i hapur pérpara pérdorimit.

KUJDES: Produkti nuk éshté testuar né pacientet shtatzéna. Produkti duhet pérdorur vetém njé heré dhe nuk duhet té sterilizohet pérséri. Pika e
shartimit duhet t& pastrohet miré dhe produkti duhet & jeté i stabilizuar miré dhe i mbrojtur.

Produkt i rezervuar pér kirurgé té specializuar me pérvojé 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® té cituar né
website-in www.osteobiol.com, pérveg udhézimeve té pranishme kétu. Pér odo aplikim, kirurgu specialist éshté pérgjegjés pér menaxhimin e duhur
Kinik t& biomaterialeve dhe pacientit.

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

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

PERPUNIMI: produkti nuk pérmban substanca té rrezikshme dhe nése nuk pérdoret, mund & cmontohet dhe t& pérpunohet si mbeturiné normale
urbane.

ORIGJINA E PRODUKTIT: né efiketé shkronja e fundit e kodit té& produktit REF tregon origjinén e materialit (S=der; E=kalé).

Simbolet e pérdorura né etiketé:
@ idisponueshém 2 vit dhe muaj skadimi shumé [T lexoni me kujdes udhézimet | kufizimi i temperaturés

[sre ) Sterile. Sterilizimi kryhet me rezatim me meze gama. Nése paketimi éshté i hapur ose i démiuar, steriliteti i produkdit nuk éshté mé i garantuar

Kostana i kolagenska matrica OsteoBiol® - Srpski -

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

Gel: kolagenski gel tipa | i Ill, sa polinenasi¢enim masnim kiselinama dostupan u Gistoj formulaciji (Ge! 0) i napunjen sa oko 60% heterologne kostane
matrice (Gel 40). GRANULOMETRIJA GELA 40: < 0,300 mm; proizvod je rendgenski umereno vidijv.

KLINICKE INDIKACWE: punilac neinficiranih, ne-sklerofitnih defekata kostiju, koji nisu podvrgnuti opterecenjima i dobro su prokvrien.

PAKOVANUJE: $pric spreman za upotrebu, sterilan i za jednokratnu upotrebu,

NACIN UPOTREBE: Otvorite pakovanie, ukionite poklopac za zatvaranje §pricai primer

NEZELJENI EFEKTI: nisu poznati. lako usvojeni procesni sistem pokazuje inhibicju neganvn\h reakuja antitela, ne moZe se u celosti iskijucit nihova

pojava.

KONTRAINDIKACLJE: ne koristite kod pacijenata 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 disreaktivnodéu i sa autoimunoloskim poremecajima, narodito kod
dece i starijih osoba. Nemojte koristiti direktno ili blizu velikih krvnih sudovaili Zivaca. Nemoite ga koristiti na slabo prokiviienim, nekroticnim i zarazenim
mestima primaoca. Ne koristite na mestima koji ne garantuju stabilnost i zastitu proizvoda posle postavijanja. Proizvod se ne sme koristiti ako je
pakovanje odtecenoili otvoreno pre u 3

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

Proizvod je namenjen za hirurge specijaliste sa konsolidovanim Kinickim iskustvom u biomaterijainim graftovima: strogo se pridrzavajte indikacija koje
pruza naucna 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 specijalista je odgovoran za ispravno Kinicko upravijanje
biomaterijalimai pacijentom.

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

SKLADISTENJE: proizvod se mora skladiiiti zasticen od direkinih izvora toplote i sundeve svetiosti, na suvom i Gstom mestu i pod usiovima
navedenim na etiketi

ODLAGANLUJE: proizvod ne sadrzi opasne materije i ako se ne koristi, moze se rastaviti i odloZiti kao normalni gradski otpad.

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

CumBONM Koju Ce KOpHCTe Ha ETVKETH:

@ 3a jenHoKpaTHy yrioTpely < roovHa 1 MeceL ucTexa [Ee1] noT Gpoj (i) NepKrbIBO MPOHUTaTE YNyTCTBa

[t TWCrepunan. CTepuriaaLiia 13BeaeHa 3pader-em Ca rama 3paKkoM. AKO je MakoBaHe OTBOPEHO Ui OLLITENEHO, CTEPMIHOCT MPOV3BOJA BULLIE
Huje rapaHToBaHa | orpaHuerte Temnepatype
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