OsteoBiol

Lamina

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.
Lamina: preformato a forma di lamina ossea composta da minerale osseo e collagene di origine eterologa, osteoconduttivo, riassorbibile,
biocompatibile, igroscopico. CONFEZIONAMENTO: biister sterile monouso.
INDICAZIONI CLINICHE: coadiuvante per la ricostruzione o il recupero parziale o totale di porzioni ossee perse, quale riempitivo o strumento di
protezione di difetti ossei non infetti, non sclerotici e ben irrorati.
MODALITA' DUSO:
-Codici LS10HSILS10HE <« Lamina Curva » non idratare prima delluso: plasmare e adattare il prodotto alle caratteristiche anatomiche del sito
ricevente con forbici o strumenti sterili e poi fissarla con microviti in titanio o direttamente tramite la sutura ai tessuti circostanti con un ago
afraumatico a sezione friangolare.
Codici LS35LSILS35LE : grado di mineralizzazione medio con rigidita del preformato prossima alfosso naturale : modellare il prodotio sotto
irrigazione in condizioni di sterilita e fissario nel sito ricevente con strumenti di sintesi ; procedere poi alla sutura dei lembi.
-Tutii gli alfri codici : grado di mineralizzazione diminuito, preformato flessibile ; aprire la confezione e idratare il prodotto con unimmersione di 5/10
min in soluzione fisiologica sterile. Una volta che il prodotto ha acqisito la plasticita desiderata, pud essere posizionato sul sito precedentemente
preparato e fissato con strumenti di sintesi; procedere poi alla sutura dei lembi.
EFFETTI COLLATERALL: nessuno noto. Sebbene il sistema di lavorazione adottato abbia dimostrato linibizione dii reazioni anticorpali awerse,
non si pud comunque escluderne la remota possibiiita. CONTROINDICAZIONI: non utilizzare in pazienti che presentano patologie o affezioni che
controindicano la chirurgia o che presentino infezione acuta o cronica (osteomielite) in atto. Non indicato nei pazienti con disreattivita immunologica
o affetii da patologie autoimmuni, in particolare nellinfanzia e nellanziano. Non utiizzare direttamente o in prossimita di grossi vasi o nervi. Non
utiizzare in siti riceventi scarsamente irrorati, necrotici o infetti. Non utilizzare in siti che non garantiscano la stabilta e la protezione del prodotto una
volta innestato. Il prodotto & monouso e come tale non deve essere fisteriizzato. AVVERTENZE: il prodotto non & stato sperimentato su pazienti in
gravidanza. Il prodotto 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 prodotto deve essere ben stabilizzato e protetto. Prodotto riservato a chirurghi specializzati con consolidata esperienza
clinica in innest di biomateriali: attenersi rigorosamente alle indicazioni fomite dalla letteratura scientifica sugli innesti eterologhi, in particolare alla
letteratura. scientifica relativa ai dispositivi OsteoBiol® citata sul sito www.osteobiol.com, oltre che alle presenti istruzioni. Per ogni singola
applicazione, & responsabilita del chirurgo specialista la corretta gestione clinica dei biomateriali e del paziente. L'esposizione del prodotto comporta
un riassorbimento precoce dello stesso ed & possibile una guarigione per seconda intenzione della ferita. SCADENZA: la valicita del prodotto & di
anni cinque dalla data di sterilizzazione e la data di scadenza € riportata in etichetta. CONSERVAZIONE: il prodotto deve essere conservato al
riparo da fonti dirette di calore e dai raggi solari, in un luogo asciutto e puiito e alle condizioni riportate in etichetta. SMALTIMENTO: il prodotto non
contiene sostanze pericolose e qualora non utilizzato pud essere disassemt ltito come normale rifiuto ur
ORIGINE DEL PRODOTTO: 'utiima lettera del codice prodotto REF indica lorigine del materiale (S=suina; E:equ\na)
Simboli utiizzati in efichetta: @ monouso = amoemesediscadenza [T numerodilotio [ leggere attentamente le istruzioni
[s=e T Sterile. Sterilizzazione operata tramite iraggiamento con raggi gamma. Se la confezione € aperta 0 danneggiata la sterilita del prodotto non
& pill garantita 1 limitazione della temperatura

Bone and collagen matrix OsteoBiol ®- English version -

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

Lamina: preformed bone lamina-shaped heterologous bone matrix and collagen, osteoconducive, resorbable, biocompatible, hygroscopic.
CLINICAL INDICATIONS: an adjuvant for the reconstruction or partial or total recovery of lost bone portions, as a filler or protective means for non-
infected, non-sclerotic and well vascularized bone defects. PACKAGING: sterile disposable blister.

DIRECTIONS FOR USE:

-LS10HS/LS10HE codes "Lamina Curva" (bent lamina) - do not hydrate before use: shape and adapt the product to the anatomical characteristics
of the receiving site with scissors or sterile instruments and then fix it with titanium micro screws or directly by suturing to the surrounding tissues with
an atraumatic needle with triangular cross-section.

-Codes LS35L.S/LS35LE : medium degree of mineralization with rigidity of the preformed close to the natural bone: shape the product by hydration
in sterile conditions and fix it to the receiving site with synthetic instruments; then suture the flaps.

-All the other codes: decreased degree of mineralization, flexible preformed; open the package and hydrate the product by soaking it for 510
minute in sterile physiological solution. Once the product has acquired the desired plasticity, it can be placed on the site previously prepared and
fixed by means of synthetic instruments; then you can suture the flaps.

SIDE EFFECTS: none known. Although the grafting procedure adopted has demonsirated 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
contraindiicate 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: sirictly 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 herein. For every single application, the specialist surgeon has the responsibility to ensure proper clinical management of the
biomaterials and the patient. 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 indicated
on the label. 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® 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.

Lamina: Vorgeformt in Form einer Knochenlamelle aus Knochenmineral und Kollagen heterologen Ursprungs, osteokondukiiv, resorbierbar,
biokompatibel, hygr

KLINISCHE INDIKATIONEN ein Hilfsstoff fiir die Rekonstruktion oder teilweise oder volisténdige Wiederherstellung verlorener Knochenteile, als
Filistoff oder Schutzmittel nicht infizierter, nicht sklerotischer und gut durchbluteter Knochendefekte.

VERPACKUNG: steriler Einweg-Blister.

VERWENDUNGSWEISE:

-,Gebogene Lamina"“ mit den Codes LS10HS/LS10HE vor Gebrauch nicht hydratisieren: Das Produkt mit einer Schere oder sterilen Instrumenten
formen und an die anatomischen Eigenschaften der Empfangsstelle anpassen und dann mit Titanmikroschrauben oder direkt durch Nahen an
den umgebenden Geweben mit einer afraumatischen Dreiecksnadel fixieren.

-Codes LE : mitilerer Mineralisierungsgrad mit Steffigkeit des vorgeformten Materials in der Nahe des nattiriichen Knochens : Das
Produkt unter Spilung unter sterilen Bedingungen modellieren und an der Aufnahmestelle mit synthetischen Instrumenten fixieren; anschiieBend
die Lappen néhen.

-Alle anderen Codes: verminderter Mineralisierungsgrad, flexibel vorgeformt; die Verpackung und Sie das Produkt mit einem 5/10-mintigen
Eintauchen in sterile isotone Kochsalzldsung hydratisieren. Sobald das Produkt die gewtinschte Plastizitét ereicht hat, kann es auf die zuvor
vorbereitete und mit synthetischen Instrumenten fixierte Stelle gelegt werden; anschlieBend werden die Lappen vernaht.

NEBENWIRKUNGEN: keine bekannt. Obwohl das verwendete Verarbeitu die Hemmung unenwinschter Antikoi jionen
nachgewiesen hat, kann eine entfernte Moglichkeit 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 fir Patienten mit immunologischer Dysreakiivitét oder mit Autoimmunerkrankungen, besonders in der Kindheit und im After. Nicht direkt
oder in der Nahe von groen 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 Produkis nach dem Einsetzen nicht gewahrleistet ist. Das Produkt darf
nicht verwendet werden, wenn die Verpackung beschadigt oder bereits offen ist. WARNUNG: Dieses Produkt wurde nicht an schwangeren
Patientinnen getestet. Das Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und solte daher nicht emeit sterilisiert werden. Die Einsatzstelle
muss gut gesdubert und gereinigt und das Produkt gut stabilisiert und geschiitzt werden. Produkt fiir spezialisierte Chirurgen mit fundierter
Kinischer Erfahrung mit Biomaterialtransplantaten: Beachten Sie unbedingt die Hinweise der wissenschattiichen Literatur zu heterologen
Transplantaten, insbesondere der auf der Website www.osteobiol.com zitierten wissenschaftlichen Literatur zu OsteoBiol®-Geréten sowie dieser
Anleitung. Es liegt in der Verantwortung des Facharztes, fiir jede einzelne Arwendung ein korrektes klinisches Management der Biomaterialien
und des Patienten sicherzustellen. Verfallsdatum: Das Produkt kann fiinf Jahre ab dem Sterilisationsdatum verwendet werden; das Verfalisdatum
ist auf dem Etikett angegeben. LAGERUNG: Das Produkt muss fern von direkten Warmeguellen und Sonneneinstrahiung, an einem trockenen
und sauberen Ort und unter den auf dem Etikett angegebenen Bedingungen gelagert werden. ENTSORGUNG: Das Produkt enthét keine
gefahriichen Stoffe und kann bei Nichtgebrauch zerlegt und als nomaler Siediungsabfall entsorgt werden. URSPRUNG DES PRODUKTES: auf
dem Etikett gibt der letzte Buchstabe des REF-Produkicodes die Herkuntt des Materials an (S=Schwein; E=Pferd).

Auf dem Etkett verwendete

@ 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 Steritat des
Produkts nicht mehr gewahrleistet | Temperaturbegrenzung

Matrice osseuse et collagénique OsteoBiol® - Frangais -

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

Lamina : produit préformé en lame osseuse composée de minéral osseux et de collagéne dorigine hété
biocompatible, hygroscopique. CONDITIONNEMENT : biister stérile a usage unique.

INDICATIONS CLINIQUES : co-adjuvant pour la reconstruction ou la récupération partielle ou totale de pertes osseuses, en tant quagent de
remplissage ou instrument de protection de lacunes osseuses non infectées, non sciérotiques et bien vascularisées.

MODE DEMPLOI :

-Codes LS10HS/LS10HE « Lame courbe » ne pas hydrater avant utiisation : fagonner et adapter le produit aux caractéristioues anatomiques du
site receveur avec des ciseaux ou instruments stériles, et le fixer ensLite avec des micro-vis en fitane ou directement par suture aux fissus
environnants avec une aiguille atraumatique & section triangulaire.

-Codes LS35LS/LS35LE : degré de minéralisation moyen avec rigidité du produit préfomé voisine de l'os naturel : modeler le prodit sous
irrigation en conditions stériles et le fixer sur le site receveur avec des instruments de synthése ; procéder ensite a la suture des bords.
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-Tous les autres codes : degré de minéralisation diminué, produit pré-modelé souple ; ouvrir lemballage et hydrater le prodiit en le plongeant 5 & 10
minutes dans une solution physiologique stérile. Une fois que le prodlit a acquis la plasticité souhaitée, il peut étre appliqué sur le site préalablement
préparé, et fixé avec des instruments de synthése ; procéder ensLite & la suture des bords.

EFFETS SECONDAIRES : aucun connu. Bien que le systéme de traitement adopté ait démontré linhibition de réactions d'anticorps indésirables, une
éventuelle réaction a 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 a
réactivité immunologique altérée ou atteints de pathologies autoimmunes, en particulier les enfants et les personnes agées. Ne pas utiliser
directement sur ou a proximité de gros vaisseaux ou nerfs. Ne pas utiliser sur des sites receveurs faiblement vascularisés, nécrotiques ou infectés. Ne
pas utiliser sur des sites ne garantissant pas la stabilité et la protection du prodlit une fois implanté. Le produit ne doit pas étre utilisé si lemballage est
endommagé ou ouvert avant usage. MISE EN GARDE : le produit n‘a pas été expérimenté sur les femmes enceintes. Le produit est a usage unique
et ne doit donc pas étre stérilisé une deuxieme fois. Le site dimplantation doit éfre correctement nettoyé et propre ; le prodit doit étre bien stabilisé et
protégé. Produit réservé aux chirurgiens spécidlisés avec longue expérience clinique en greffes de biomatériels : respecter rigoureusement les
indications foumies par la littérature scientifique en matiére de greffes hétérologues, notamment par la littérature scientifique relative aux dispositifs
OsteoBiof®> mentionnée sur le site www.osteobiol.com, ainsi que les présentes instructions. Pour chaque application, le chirurgien spédalisle est
responsable de la gestion clinique des biomatériaux et du patient. PEREMPTION : le prodit peut étre utiisé pendant cing ans aprés la date de
stérilisation ; la date de péremption est indiquée sur Iétiquetie. CONSERVATION : le procit doit étre conservé a 'abri des sources directes de chaleur
et des rayons du solel, dans un lieu sec et propre, dans les conditions indiquées sur Iétiquette. ELIMINATION : le prodit ne contient pas de
substances dangereuses et, en cas de non-utilisation, il peut étre démonté et éliminé comme un déchet ménager traditionnel. ORIGINE DU
PRODUIT : sur létiquette, 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=ne [ Stérilisation effectuée par imadiation aux rayons gamma. Silemballage est ouvert ou endommagé, la stérilité du prodit n'est plus garantie.

Matriz 6sea y de colageno OsteoBiol® - Espafiol -

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

Lamina: preformado con forma de lamina 6sea compuesta por mineral 6seo y coldgeno de origen heterdlogo, osteoconductor, reabsorbible,
biocompatible, higrosodpico. ENVASE: biister estéril desechable.

INDICACIONES CLINICAS: coadyuvante para la reconstruccion o la parcial o total de porciones éseas perdidas, como relleno o
instrumento de proteccion de defectos dseos no infectados, no esclerdticos y bien irrigados.

MODO DE EMPLEO:

-Cadigos LS10HSLS10HE « Lamina Curva » no hidratar antes del uso: plasmar y adaptar el producto a las caracteristicas anatomicas de la zona
receptora con tijeras o instrumentos estériles y luego fijlarla con microtornillos de fitanio o directamente mediante la sutura a los tejidos circundantes con
una aguja afrauméica de seccion triangular.

-Caigos LS35LS/LS35LE : grado de mineralizacion medio con rigidez del preformado proxima al hueso natural : modelar el producto bajo imgacion
en condiciones de esterilidad y fijarlo en la zona receptora con instrumentos de sintesis; realizar luego la sutura de los bordes.

-Todos los demés cadigos: grado de mineralizacion reducido, preformado flexible; abrir el envase e hidratar el producto con una inmersion de 510
min. en solucion fisioldgica estéril. Una vez que el producto ha adauirido la plasticidad deseada, se puede colocar en el sitio previamente preparado y
se puede fijar coninstrumentos de sintesis; realizar luego la sutura de los bordes.

EFECTOS SECUNDARIOS: no se conocen. Aungue 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 utiiizar en pacientes que presentan patologias o
enfermedades que contraindiquen la cirugia o que presenten una infeccién aguda o crénica (osteomielitis) en curso. No indicado en pacientes con
disreactividad inmunolégica o que sufran enfermedades autoinmunes, en especial en la infancia y en ancianos. No utilizar directamente o cerca de
grandes vasos 0 nervios. No utilizar en stios receptores escasamente irrigados, necrosados o infectados. No utiizar 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 est 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 clinica en implantes de biomateriales: siga estrictamente las indicaciones proporcionadas por la literatura cientifica sobre implantes
heter6logos, en particular en la lieratura cientifica sobre dispositivos OsteoBiol® mencionada en el sitio www.osteobiol.com , ademés de estas
instrucciones. Para cada aplicacion, es responsabilidad del cirujano especialista la correcta gestion clinica de los biomateriales y del paciente.
CADUCIDAD: la validez del producto es de cinco afios a partir de la fecha de esterilizacion y la fecha de caducidad se muestra en la etiqueta.
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 etiqueta. ELIMINACION: el producto no contiene sustancias peligrosas y si no se utiliza se puede desmontar y
eliminar como residuo urbano normal. ORIGEN DEL PRODUCTO: en la efiqueta, la (itima letra del cddigo de producto REF indica el origen del
material (P=porcino; E=equino).  Simbolos utilizados en la efiqueta:

@ desechable < afio y mes de vencimiento nimero de lote [T lee las instrucciones cuidadosamente 1 limitacion de temperatura
Estéril. Esterilizacion realizada por iradiacion con rayos gamma. Si el embalaje esta abierto o dafiado, la esteriidad del producto ya no se
garantiza una

Matriz 6 OsteoBiol® - Portugué

Dispositivo Médico de classe lll, matriz dssea e cdagen\ca de origem heterdloga, subsfitutivo do 0sso autdlogo ou alélogo do qual apresenta a matriz
eforma porosa.

Lamina: pré-formado em forma de Iamina 6ssea formado por matriz éssea e coldgeno de origem heterdloga, osteocondutor, reabsorvivel,
biocompativel, higrosodpico. APRESENTAGAQ: blister estéril e descartavel.

INDICACOES CLINICAS: coadjuvante para a reconstrugio ou a recuperagéo parcial ou total de partes 6sseas perdidas, como preenchimento de
defeitos 6sseos néo infectados, ndo esclerdticos e bem vascularizados.

MODALIDADE DE USO:

-Cédigos LS10HS/LS10HE «Lamina Curvax, ndo hidratar antes do uso: moldar e adaptar o produto as caracteristicas anatémicas do local receptor
com tesouras ou instrumentos estéreis e entao fixa-la com microparafusos de titanio ou diretamente por meio da sutura nos tecidos circunstantes com
uma agulha atraumético com seco triangular.

-Cédigos LS35LS/LS35LE: grau de mineralizagéo médio com rigidez do pré-formado préximo ao osso natural: modelar o produto sob imgagdo em
condicdes de esterilidade e fixé-o no local receptor com instrumentos de sintese; proceder entdo a sutura das bordas.

-Todos os outros codigos: grau de mineralizagdo diminuido, pré-formado flexivel; abrir a embalagem e hidratar o produto com uma submersdo de
5/10 min em soluggo fisioldgica estéril. Apds o produto ter adquirido a plasticidade desejada, pode ser posicionado no local anteriomente preparado e
fixado com instrumentos de sintese; proceder entdo a sutura das bordas.

EFEITOS COLATERAIS: nenhum conhecido. Mesmo se o sistema de operagdo aplicado tenha demonsirado inbigao de reagdes de anticorpos
adversas, nao pode-se excluir a possibilidade remota. CONTRAINDICAGOES: néo utiizar em pacientes que apresentam patologias ou afecgdes que
contra-indiquem a cirurgia ou que apresentem infeccio aguda ou cronica (osteomielite) no momento. N&o indicado em pacientes com forte reagéo
imunologica ou logias autoimunes, lar, nainfancia e no anuao Nao uhllzar diretamente ou nas proximidades de grandes vasos ou
nervos. Nao utiizar em locais que locais e ou infectados. Nao utlizar em locais que néo
garantam a estabilidade e a protegéo do produto logo apds ser implantado. Oprodulonaodeveseruhhzadoseaembalagemw%emar-se
danificada ou aberta antes do uso. ADVERTENCIA: o produto néo foi experimentado em pacientes em gravidez. O produto é descartavel e como tal
n&o deve ser re-esteriizado. A base do implante deve ser bem desinfetada e limpa e o produto deve estar bem estabiizado e protegido. Produto
reservado a cirurgides especializados com experiéncia dlinica consolidada em implantes de biomateriais: observar rigorosamente as indicagdes
fomecidas pela literatura cientifica relativa sobre os implantes heterélogos, em particular 2 literatura cientifica relativa aos dispositivos OsteoBiol® citada
no sitio www.osteobiol.com, para além das presentes instrugdes. Para cada uma das aplicagdes, é responsabiidade do cirurgido especializado a
gesto dlinica correta dos biomateriais e do paciente. VENCIMENTO: a validade do produto € de cinco anos da data de esteriizacZo e a data de
vendimento € 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 condides descritas no rétulo.  ELIMINAGAO: o produto ndo contém substancias perigosas e caso néo utiizado pode ser
desmontado e eliminado como residuo urbano nomal. ORIGEM DO PRODUTO: no rétulo a itima letra do cddigo do produto REF indica a origem

do material (S=suina; E=equina). Simbolos utilizados no rétulo:

@ descartavel = anoe més de vencimento o7 nimero do lote [Tilleia atentamente as instrugdes | limitacdo da temperatura
[s=eTr Estéreis. E: realizada por a raios gama. Sea 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
matryce i posta¢ porowatg odwzorowuie.

W przypadku kazdego indywidualnego zastosowania chirurg spegjalista jest odpowiedzialny za i [ ie Kiiniczne w odniesieniu do
biomaterialow i pacienta. TERMIN WAZNOSCI: wamosé produkiu wynosi piec lat od daty sterylizacji. Data waznosc jest podana na etykiedie.
PRZECHOWYWANIE: produkt musi by¢ przechowywany z dala od bezposrednich Zrédet ciepta i promieni slonecznych, 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 utylizowag jak zwykle odpady komunaine. POCHODZENIE PRODUKTU: ostatnia litera kodu produkiu REF na etykiecie wskazuje na pochodzenie
tkanki (S=wieprzowa; E=koriska). Symbole uzywane na etykiecie:

@ jednorazowy S rok i miesiac wygasniecia numer partii [THuwaznie przeczytaj instrukgie 4 ograniczenie temperatury
[sre ) Sterylne. Sterylizacja przeprowadzona przez napromienianie promieniami gamma. Jesli opakowanie jest otwarte Iub uszkodzone, sterylnosé
produkiu nie jest juz gwarantowana

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

KLINIKAI ADATOK: koadiuvans elveszitett csontrészek részleges vagy teljes Ujraépitése vagy visszahozasa esetén, nem gyulact, nem szklerotikus
s bd vérellatas(i csont defektusok betditd vagy veds eszkdz.

HASZNALATI MOD:
-LS10HS/LS10HE kédok « Gorbe lemez » nem hidratdlhatd haszndlat eléitt: fomézza és alkalmazza a terméket a befogadd hely anatomiai
jellemzéinek megfelelden steril ollokkal vagy eszkézokkel, majd rogzitse titdn mikrocsavarokkal vagy kbzvetlenil a kdmyez szovetek vanata révén
héromszdglet(i résszel ellétott atraumatikus tiivel.

-LS35LS/LS35LE kddok : kozepes mineralizélasi fok elokészitmény keménységgel, ami kdzelti a termeszaes csontot: formazza az anyagot az
imigacio alatt steril feltételek kdzott és rogzitse a befogadd helyre szintézis eszkozokkel, majd vanja 6ssze a
-Az Bsszes, egyéb kod: csdkkent mineralizalasi fok, rugalmas elékészitmény, nyissa ki a csomagolast és h\dratalja a terméket 5/10 percig steril
oldatban tartva azt. Amint a termék elérte a megfelelé rugalmassagot, elhelyezhetd a befogadd helyre, ami elézetesen eldkészitettek és rogzithetd
szintézis eszkdzokkel, majd vara Ossze a széleket.

MELLEKHATASOK: nincsenek észleft meliékhatésok. Jollehet az i rendszer Glen, anttest reakciok inhibiciot
mutafott, nem \ehel ugyanakkor kizami ennek késleltetett hatasat. ELLENJAVALLATOK: nem alkalmazhatd sebeszen beavatkozast meg nem

Lamina: forformat i form av benlamell, bestaende av benmatrix och kollagen av heterologt ursprung, osteokondukiivt,

vagy koros allapotban levd, vagy folyamatban levd, akut vagy kronikus gyulladésos (csontvelogyuiladésos) paciensek esetén.

hygroskopiskt. FORPACKNING: sterila engangsblister.
KLINISKA INDIKATIONER: Tillsatsmedel or rekonstruktion eller &terstéllande, hett eller delvis, av foriorade benpartier, som fyllmedel eller till skydd for e
infekterade, ej sklerotiska och vél vaskulariserade bendefekter.
ANVANDARINSTRUKTIONER:
-Kodema LS10HSILS10HE "Bojd lamell" ska e hydratiseras fore anvandning: forma och anpassa produkten il mottagarbéddens anatomiska
egenskaper med hjalp av sterila saxar eller instrument och fést den sen med titanmikroskruvar eller direkt med suturering il de omgivande vavnadema
med hjdlp av en atraumatisk nél med triangelformad sektion.
-Kodema LS35LS/LS35LE: medelhdg mineraliseringsgrad med stelhet i den férformade produkten i nérheten av det naturliga benet: forma produkten
under ingation under sterila forhallanden och fést den i mottagarbédden med syntesinstrument: utfor sen suturering av lambéaema.
-Alla andra koder: minskad mineraliseringsgrad, flexioel forformad produkt; Gppna forpackningen och hydratisera produkten genom att sénka ned den
5/10 min i steril fysiologisk saltiésning. Nér produkten val har nétt dnskad formbarhet kan den placeras pa det redan forberedda stallet och fastas med
syntesinstrument; utfor sen suturering av lambéema.
BIVERKNINGAR: Inga kinda. Aven om det anvanda behandiingssystemet har pévisat inhibition av negativa antikroppsreaktioner, kan man dock inte
utesluta en aviagsen mdjlighet. KONTRAINDIKATIONER: ska ej 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 dysreakivitet eller som lider av
autoimmuna sjukdomar, framfér allt bam och aldre personer. Ska gj anvandas direkt pa, eller i nérheten av, stora adror eller nerver. Ska j anvandas pa
adligt vaskulariserade, nekrotiska eller infekterade mottagarstéllen. Ska ej anvéndas pa stéllen, som inte garanterar stabilitet och skydd av produkten,
nér den vl ransplanterats. Produkten fér inte anvandas om forpackningen &r skadad, eller har Gppnats fore anvanadning. VARNING: produkten har inte
testats pa gravida patienter. Detta & en engangsprodukt och som sadan far den inte omsteriliseras. Transplantationsstéllet ska vara ordentiigt rengjort
och produkten ska vara vél stabiliserad och skyddad. Produkien &r reserverad fér specialiserade kirurger med konsoliderad kiinisk erfarenhet vad
betréffar transplantation av biomaterial: f6lj noga de anvisningar, som tilhandahélles i ve!enskadlg litteratur rérande: heterologa transplantationer,
framfor allt den vetenskapliga litteratur, som rér OsteoBiolenhetema®och som nédmns pa webbplatsen www.osteobiol.com och &ven i dessa
instruktioner. Fér varje enstaka appﬂl@non & det specialistkirurgen, som ansvarar for komekt kiinisk hanleﬂng av biomaterialen och av patienten. BAST
FORE: produktens giltighetstid &r fem &r fran slenllsenngsdatum och bist fore datum anges pa etiketten. FORVARING: produkten ska forvaras
skyddad frén direkta varmekallor och fran solstrélar, pa tont och rent stélle under de forhallanden, som anges pa etiketten. BORTSKAFFNING:
produkten innehaller inga fariiga &mnen och om den inte har anvants kan den monteras ned och bortskaffas som normalt hushalisavfall.
PRODUKTENS URSPRUNG. p4 efiketten anger den sista bokstaven i produkikoden REF materialets ursprung (S=svin; E=hast).
Syrnbo!er som anvands pa etiketten: @ disponibel Zaroch manad for utgangen o7 lotnummer [Tillas anvisningama noggrant
temperaturbegrénsning (== Steril. Sterflisering utford genom bestrélning med gammastrélar. Om forpackningen & dppen eller skadad &r
produkms steriitet 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.

Lamina: Forformet i fom av en beinplate bestaende av beinmineral og kollagen av heterolog opprinnelse, elektrokondukdiv, resorberbar,

biokompatibel, hygroskopisk. PAKNING: steril blister til engangsbruk.

KLINISKE INDIKASJONER: Adjuvans for gjenoppbygging eller delvis eller total gjenoppretiing av tapte beindeler, som fylistoff efler instrument for
telse av ikke-infiserte, ikke-sklerotiske og godit spraytede beinfeil.

BRUKSANVISNING:

-Codici LS10HS/LS10HE « Lamina Curva » ma ikke fuktes fer bruk: form og tilpass produktet til de anatomiske egenskapene pa mottaksstedet med

saks eller sterile instrumenter, og fest den med mikro titanskruer eller direkte via sutur til omliggende vev med en atraumatisk nél med trekantet snitt.

-Codici LS35LS/LS35LE: middels mineraliseringsgrad med fordannet stivhet neer det naturlige beinet: modeller produktet under skyling ved sterile

forhold og fest den pa mottaksstedet med syntetiske instrumenter, og fortset s& med sutur av Klaffene.

-Alle andre koder: redusert mineraliseringsgrad, fleksibel preformet; dpne pakken og fukte produktet med en 5/10 min nedsenkning i steril fysiologisk

opplesning. Sa snart produktet har oppnadd ensket plastisitet, kan det plasseres pa et forberedt sted og festes med synteseinstrumenter, deretter sys

fene.
BIVIRKNINGER: ingen Kente Selv om behandiingssystemet 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 (osteomyelit) Indikeres ikke hos pasienter med immunologisk disreakivitet eller som har
autoimmune lidelser, saerlig hos bam og eldre. M ikke brukes direkte pa eller neer store blodkar eller nerver. M ikke brukes pa steder som er darfig
imigert, pé& nekrotiske eller infiserte mottakssteder. Mé ikke brukes pa steder som ikke garanterer stabilteten og beskyttelsen il produktet nér det har biitt
satt inn. Produktet ma ikke brukes dersom emballasien er skadet eller 4pnet for bruk. ADVARSEL: Produktet har ikke biitt testet hos gravide pasienter.
Produktet er ment til engangsbruk, og skal dexfor ikke steriliseres pa nytt. Graftsettet mé renses gott og desinfiseres og produktet mé stabiliseres godt,
og beskyttes. Produktet skal bare brukes av spesiaiserte kirurger med lang Kiinisk erfaring i biometrisk transplantasjoner: som folger noaktig
indikasjonene gitt i forskningsiitteraturen om heterologe implantater,spesielt forskningslitteraturen som omhandler OsteoBiol®-enheter nevnt pa
nettstedetwww.osteobiol.com, i tillegg il disse instruksjonene. Ved hver enkel pafaring er det spesialistkirurgens ansvar & sikre riktig Kiinisk behandiing
av biomaterialet og pasienten. HOLDBARHET: produktets holdbarhet er fem ar fra steriliseringsdato, og utlepsdatoen vises pa efiketten.
OPPBEVARING: produktet méa oppbevares unna direkte varmekilder og sollys, pa et tart og rent sted og under forholdene som er uttrykt pa etiketten.

AVHENDING: produktet inneholder ingen farlige stoffer, og hvis det ikke er brukt kan det tas fra hverandre og kastes i vanlig, kommunalt avfall.
PRODUKTETS OPPRINNELSE: pa etiketten pa etiketten henviser den siste bokstaven i produktkoden REF il materialets opprinnelse (S = svin; E =

engedd

Nem javasolt immun reakcidhianyos vagy autoimmun patologias betegek esetén, foként gyermekeken vagy idds embereken. Nem akalmazhatd
kozvetlenil a nagy véredények vagy ldegek kozelében. Nem alkalmazhat6 szilk vérellatasos, nekrotikus vagy gyullact bediitetési helyeken. Nem
alkalmazhatd a beliltetett termék stabilitast és védeimet nem garantald helyeken. A termék nem hasznélhatd sériiit csomagoléssal vagy elozetesen
: a termék nem volt tesztelve terhes pécienseken. A termék egyszeri hasznélat(i és ennél fogva nem
igényel steriizalést. A beliltetési helynek kitisztitotinak és tisztanak kell lennie és a terméknek stabilizélva és védetinek kell lennie. Szaksebészek
hasznalhatjak kizarolag a terméket, akik bioldgiai anyag belittetés Kiinikai tapasztalattal rendelkeznek: szigortian tartsak be az idegen test beliitetésre
vonatkozo, tudomanyos irodalom utasitasait fSként az OsteoBiol®egységekre vonatkozo, tudomanyos irodalom vonatkozaséban, ami a
www.osteobiol.com honlapon és a jelen utasitasokban taldlhatd. Minden egyes alkalmazas esetén a szaksebész kizardlagos feleldssége a biologial
anyagok és a péciens szabalyos kezelése. SZAVATOSSAGI IDO): a termék tartdssaga 6t évig szavatolt a sterizalasi idponttdl szamitva, és a
szavatossagi idS a cimkén lathat6. TAROLAS: a termék kizvetien hétdl és napsugaraktdl tavol tartandé, széraz és tiszta helyen, a cimkén léthato
Utasftasok betartasaval. HULLADEKKEZELES: atermék nem tartaimaz veszélyes anyagokat és hasznélat utén eldobhatt és hulladékkezelhet a
vérosi hulladékkezelés szabalyai értelmében. A TERMEK EREDETE: a cimkén a REF termék kod tolsd a termék eredetére vonatkozik (S=sertés;
E=I6). A cimkén hasznétt jeldiések:

@ eldobhaté 2 a lejérat éve és hénapja tételszam [T alaposan olvassa el az utasitisokat 1 homérséKlet korltozas
[sr=me [WSteril, Sterilizacio gamma-sugérzassal torténd besugdrzassal. 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 kikenli kolajen ve kemik matrisi, Sinif Ill Tibbor Cihaz.

Lamina: Higroskopik, biyolojik olarak uyumiu, geri emilebilen, osteokondiikif, heterolog kdkenli kolajen ve kemik mineralinden yapilan lamine
formda dnceden sekil verilmis kemik.

KLINIK ENDIKASYONLAR: yi kanlanan, sklerotik olmayan ve enfekte oimayan kemik kusuriannda dolgu veya koruma chazi gibi, kayip kemik
kisimlarinin kismen veya tamamen yeniden olusturuimasi veya geri kazanimina yardimer. AMBALAJ: tek kullanimiik steril blisterde.

KULLANMA SEKLI: .

-LS10HSILS10HE kodlari « Lamina Curva » kullanmadan 6nce hidrasyon uygulamaym: Urlinii steril makas ve aletlerle alici sahanin anatomik
Gzeliklerine gore sekillendirip, uyumlu hale geirin, ardindan titanyum mikro vidalaria veya iiggen kesitii afravmatik igneyle civar dokulara dikerek
sabilleyin. )

-LS35LS/L.S35LE kodlari: Dogal kemige komsu dnceden kalipli rijiditeye sahip orta diizey mineralizasyon derecesi: Urtinii steril kosullarda irigasyon
altinda modelleyin ve tespit aletleriyle alici sahada sabitleyin; ardindan kenarlan dikin.

-Ttim diger kodar: Esnek énceden sekill, azaltiimis mineralizasyon derecesi; ambalajl agin ve Urtinii steril fizyolojik czeltide 5/10 dak daldirarak
hidrasyona tabi tutun. Uriin istenilen plastiklige ulastiginda daha dnceden haziranan sahaya yerlestirilebilir ve tespit aletieriyle sabitienebilir; ardindan
kenarlan dikin.

YAN ETKILER: biinen yan etkisi yoktur. Kullanilan isleme sisteminde olumsiz antiien reaksiyonlann inhibisyonu sergilenmis olsa da, uzak olasilik
haric tutulamaz. KONTRENDIKASYONLAR: cerrahiyle kontrendike patolojiler veya etidler sergileyen hastalar ile siregelen akut veya kronik
(osteomiyelit) enfeksiyon sergileyen hastalarda kullanmayin. Ozelikle bebeklerde ve yaslilarda olmak tizere, immiinolojik ters tepkiler gosteren veya
otoimmiin patoloji etkileri gériilen hastalara uygun degidir. Bliytk damarlarda veya siniderde dogrudan veya bunlann yakininda kullanmayin. Seyrek
kanlanan, nekrotik veya enfekte bélgelerde kullanmayin. Yerlestirildikten sonra tirlintin stabilitesinin ve korunmasinin garanti omadigi bélgelerde
kullanmayin. Ambalgjinda hasar varsa veya kullanimadan énce agiimigsa, Uriin kullanimamalidir. UYARI: Griin gebe hastalarda denenmenistir.
Uriin tek kullanimliktir ve bu nedenle yeniden sterilize ediimemelidir. Yerlegtirme yeri iyi ve Girlin iyi silinmeli ve temizlenmeli, trtin iyi stabilize ediimeli
ve korunmalidir. Biomalzeme transplantiarinda Kinik deneyimle desteklenen uzmanlagmis cerrahiye yénelik Grdin: bu talimatiann disinda, heterolog
transplantiara dair biimsel literatiirde verilen talimatlara, 6zelie OsteoBiol® cihazianyta ilgili www.osteobiol.com sitesinde atifta buiunulan bilimsel
literatiire tiizikde dikkat edin. Her bir teki uygulamada, biyomalzemelerin ve hastanin Kinik agidan dogru yonetimesi uzman  cerrahin
sorumlulugundadir. SON KULLANMA TARIHI: Uriiniin gegerfii siiresi steriizasyon tarihinden itioaren bes yildir ve son kullanma tarihi efikette
beiirimigtir. SAKLAMA: Griin dogrudan 1si kaynaklanndan ve dogrudan giines isigindan korunan, serin ve temiz bir yerde ve efikette belirtien
sartiarda saklanmalidir. BERTARAF: Urtin tehiikeli maddeler igermez ve kullanimadiginda parcalara ayriip nomnal kentse! atik olarak bertaraf
ediebilir. URUNUN KOKENI: Etikette REF (iriin kodunun son harfi malzemenin kikenini gosterir (S=domuz; E=at).

Etiket Uizerinde kullanilan semboller:

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

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

KocTHo-konnareHoBb I Matpuke OsteoBiol® - Pyccxkmii -

MeayumHeroe wanenvie knacca ll, KOCTHO-KOTTIAreHOBbIN MATPUKC KOSHOTEHHOMO MPOVICXOMISHIS, 3aMEHMTE b aYTOrEHHOM WM artiioreHHOM

KOCTHOM TKaHu, MOBTOPSHOLLIA €€ CTPOEHIE W MOPUCTOCTb.

Lamina: 3aroToeKa B BUe KOCTHOI MTIACTUHB, COCTORILGN 13 MAHEPArbHOM KOMIIOHEHTA KOCTHOTO MaTPVKCA 1 KOTareHa KCBHOEHHOM
TIPOVICXOXKTIEHIS, OCTEOKOHTY , pexc 6000k TUTPOCKONUSHs.

KIMUHWHECKVE I'IOKAaAHlAFI KOGJJHOBaHTIJJ‘Iﬂ PEKOHCTPYKLIM, HACTHHONO WM MOSTHOO BOCCTAHOBEHNS! YTPaHEHHBIX KOCTHBIX Y|aCTKOB, B

KAHECTB HAMOTHATENTS AT 3aLLTHON CPEZICTBA HENHADILIMPOBAHHBIX, HECKIEPOTVMECKVX KOCTHbIX 1ECHEKTOR C XOPOLLIGY! BaCKyIipM3aLI/eN.

YIMAKOBKA: LLIMpHL| B CTEPUIIEHON BIIMCTEPHOI yTakoske.

CMOCOB MPUMEHEHWA:

-Mnactvry ¢ kopamn LS10HS/LS10HE «Lamina Curva» neper MpMEHeHeM He CrieayeT YBIaHSITb: ruupeean: CTEPUIBHBIMA HOXHALEMIA

hest). Symboler brukt pa etiketten: @ disponible = & og méaned for utiop mye nummer [T Les instruksjonene noye | 1sning

[sre ) Sterilt. Sterilisering utfert ved bestréling med gammastréler. Hvis emballasjen er apen eller skadet, er ikke steriliteten av produktet garantert
lenger

MriTpa 000U Kat koAay6vou OsteoBiok®- EMnvika -
lompiké oketaopa y' KAGoNG, priTpa 00ToU Kot KOMaYOVOoU ETEPOAOYNG TIPOEAEUOTG, UTTOKOTBOTTO QUTGAOYOU I ETEPGAOYOU 0OTOU LIE TTIOPWIN
HITPO-L0pQr}.
Lamina: popgorToinuévog, ae axiiua 0oTikod Yooy, aTOTEAOUEVOS CTTO QVOPYAVO 0GTO Kail KONAYOVO ETEPOAOYIG TIPOEAEUOTG, OOTEOTYIVILIOG,
ETTOVAPPOPIIOIOG, BIOOULBATAS, UYPOTKOTTIKGG, EYZKEYAZIA: ATIOOTEIPWEVO HTTNOTED LIGG XPNTEWS,
KAINIKEZ ENAEIZEIZ: yiot TV QVOKOTOOKEUR fj TV QVOKTNOM - pePIKT] 1} ONKI} XOEVWY 0OTIKWV HEP, OO0V TIANPWTIKG 1} ooV Péoo yio Ty
TIPOGTOGICt ) OAUOEVUV, LN GKANPWIIKUOV OGTIKLIV OVWHANIGIV.
TPOMOX XPHIHE:
* Kwdikoi LS10HS / LS10HE «Lamina Curva» va pnv eVUSATUVETOI TIPIV T XPrOT): HOPOTTOINCTE KOl TIPOTTPUAOTE TO TTIPOIGV OTO! QVOTOUIKG
XOPAKTPIOTIKG TOU OTeiou AewS, XPrOIWOTTORNTOGYaNSIt 1} aTTooTEIpwhEva €pyaAEia. ) OUVEXEIQ! OTEPEWOTE TO e pkpoiBeg Tiraviou
QTEUBEIA 0w PAUTOS OTOUS TIEPIRGMOVTES I0TOUG E QVITTPQULCKI] BENOVO TOIVUMIKG TOprS,
 Kwdikoi LS35LS / LS35LE: péong avopyavortoinong pe BoBud EAOOTIKGMTOG KOVIG OTO (GUOIOAOYIKG 0GTO: HOVTEAOTTOINOT) TOU TIPOIOVIOG HE
euPATTIoN O€ aTTooTEIPWEVD TTEPIBAMOV Kai OTepéwon OTo oneio Ayews pe epyaleia oUVDEOT, T OUVEXEI TIEPAOTE OTN CUPPOGH TV

TITEDUYiUN.

+Ohai o a)\)a KwIKOL: LEIwpEVOG BoBOS avopyavoTToinamG, EUKOTTTOS, Sop@uEVDS. AVOIETE T GUOKEUCOTTt KOI EVUBCTUIOTE TO TTPOIOV HE

euparmon 510 Aemiv o amooTeipwiévo (puotohoyikd idhupia). MONG To TTpoidv: amtokmioer v mBupn) TTAQOTIKOMTa, WTTOPERTE Vo T0

TOTIOBETOETE OTO EMBULINTO GNEID — TO OTTOIO £El TIPOETOIAOTEI BN Kot VO TO OTEPEWOETE e (EDiKG) Epyoheiar oUVBETEWV. XM OUVEXEID TTEPAOTE
OUPPAQH TV TITEPUYiLV.

MAPENEPTEIEZ: ev éxel avagepBei kdmola. To  oUoma emeSepyaoiag TIou ‘Xel €QOPUOOTER AVOOTENE! TG QVETBULNTEG aVIDPAOEIG TwV

cxvnmupmuw Map'dha auru Bev pmopei var amokheioTel TTApwe piar Tétoior meavomTo. ANTENAEIZEIZ: va pnv xpnotpoTToleftar o aoBeveig Trou

Lamina: korowe wytworzone z matrycy kostnej i kolagenu o pochodzeniu heterologicznym, osteokonduktywne, e, bi o e,

1) aoBéveieg TTou Bev ETTITPETTOUV ) DlEVEPYEIR XEIPOUPYIKFG ETTERONG 1) OE aoBeveig e ofgia i xpdvia

higroskopijne. OPAKOWANIE: sterylny biister jednorazowy.

WSKAZANIA KLINICZNE: adjuwant do rekonstrukcji lub czesciowego lub catikowitego odzysku utraconych czesci kosd, jako wypetniacz lub przyrzad
do ochrony niezakazonych, niestwardnialych i dobrze ukrwionych ubytikow kostnych.

SPOSOB UZYCIA:

-Kody LS10HSILS10HE «Lamina Curva»: nie nawitza¢ przed uzyciem: ksztatowac i dostosowywac produkt do anatomicznej charakterystyki foza
wszczepu za pomoc steryinych nozyczek lub przyrzaddw, a nastepnie przymocowac do otaczajacych tkanek za pomoca mikrosrub tytanowych lub
bezposrednio za pomoca szwu wykonanego przy uzyciu atraumatycznej igly o przekroju trojkatnym.

-Kody LS35LS/LS35LE: $redni stopiert mineralizadji ze sztywnoscia plytki zblizong do naturalnej kosci: modelowanie produkiu w steryinych warunkach
nawilzenia i unieruchomienie go w fozu wszczepu za pomoca stabilizatoréw; nastepnie przystapic do zszycia pratéw.
-Wszystkie inne kody: zredukowany stopiert mineralizadji, plytka elastyczna; otworzy¢ opakowanie i nawilzy¢ produkt poprzez zanurzenie na 5-10
minut w jalowym roztworze fiziologicznym. Gdy produkt uzyska pozadang plastycznosé, mozna go umiescic w uprzednio przygotowanym fozu i
przymocowac przy uzyciu stabilizatorw; nastepnie przystapic do zszycia platow.
SKUTKI UBOCZNE: nieznane. Chociaz przyjety system przetwarzania wykazat hamowanie niepozadanych reakji przeciwcial, nie mozna wykluczyé
takiej mozliwosci. PRZECIWWSKAZANIA: nie stosowac u pacjentdw, u kidrych wystepuia choroby lub dolegiiwosci stanowiace przeciwwskazania do
zabiegdw chirurgicznych lub u kidrych stwierdzono ostra Iub przewlekia infekcie (zapalenie szpiku kostnego). Produkt nie jest wskazany u pacientéw z
zaburzeniami immunologicznymi lub cierpiacych na choroby autoimmunologiczne, szczegdinie w przypadku dzieci i 0sdb starszych. Nie stosowaé w
bezposrednim sasiedziwie lub w poblizu duzych naczyn lub nerwéw. Nie stosowaé w fozach siabo ukiwionych, dotknigtych martwicg lub
zainfekowanych. Nie stosowac w miejscach, kiore nie gwarantujg stabiinosdi i ochrony produkiu po umieszczeniu. Nie stosowac produkdu, jesii jego
opakmvan\e jw uszkodzone lub bylo otwarte przed uzyciem. OSTRZEZENIE: produkt nie byt testowany na kobietach w cigzy. Produkt
jednorazowego — nie powinien by¢ ponownie sterylizowany. toze wszczepu musi byé dobrze e, a produkt dobrze: Vi
oq:owmedn\o odomgy Produd zarezerwowany da wyspeqa\zowanym chirurgéw z udokumentowanym dosmaiczen\em Klinicznym w zakresie
 nalezy $cisle ¢ wskazan zawartych w literaturze naukowej dotyczacej wsz heterologicznych, a w
szczegdnow w literaturze naukowej dotyczacej urzadzen OsteoBiol® wymienionej na stronie www.osteobiol.com, a takze w ninigjszych instrukgjach.
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Moipwén ((xmouudmﬁa) o €GENEN. Aev evdeikvutan eTtiong ot aoBeveig e avooohoyikr) SuoAemoupyia r e ouTodvooeg Siamapaxes, Dioitepa o€
Bpépn kan nAwpévoug. Na: pnv xprotoTToteitar arreuBeiag 1 KovTar o€ pevaa ayyeia rj vedpa Nat pnv xpnotHoTToteitar ot onpeiar Afigng eANTTLG
Qyyeiwpéva, Vekpwéva fj poAuopéva. Nat Unv XpnoTHOTTOEiTal O onjeict Tou Sev UTTopolv vt eyyunBodv Tr aTaBepdmTa Kai TV TIpooTaoial Tou
TIPOIOVTOG, LETG TV ToTToBémoT©) Tou. To TTpoidv Sev TIPETTE VO XPNOILOTTOIERTCN Qv 1 GUOKeuooiat eival KATeaTpapévn A avoixTr (Tpiv m xprion0.
MPOEIAOTOIHZH: To Tipaidv Sev €xel SoKILaoTE] Ot eykUoug. To TIpoidv eival IaG XProEw Ki €101 Sev TIPETTEN Vot aooTelpuveTal §avd. To onpio
€UTEUONG TTPETTEl Var €xXEl KABAPIOTET KoAG KOt TO TIPOIOV VOl €val ETTOPKUG inuévo & TrpooTareupévo. To TIPOIGV TTPOopIZETal yit
E5EIOKEUEVOUG XEIPOUPYOUS e ELTTEBLEVT KAWIKI) epTeipia Ot LooeUpaa BIOGAKIG (UoewG: akoMouBefie auaTrpG T UTTOBEIGEIS TToU TTapéXovTal
amé my emoTmuovik BiNoypagiar via Ta eTepdAoyar epgUTEGCTa, 10i0iTEpa TV ETMIoTNUOVIKT BIBNOYpagial TToU apopd pooxedkaTa Mg oeipd
OsteoBiol® . 1oT00eABan www.osteobiol.com Trépav Twv odNyIiV Xprioews TTou oog TIpoo@époupe edw. O (EIBIKOG) XEIPOUPYOS EUBOVETaN yia T
owoTr kKAviKr] Sioxeipion Twv BIOUNKUV kot Tou aoBevous, WeTd amid kabe epoppioyr). HMEPOMHNIA AH=EQS:: To Tipaidv BewpeiTar ogiomoTo yiar it
TIEVTCETION OTTO TV NUEPOMNVICt OTTOCTEIPWOTIG Tou Kot éwg NV Nuepopnviat A§ewg Trou amoruruveTar amyv enkéta. AMTOGOHKEYZH: To mipoidv
TIpETTE Vot QUAGOOETTN uamaanoauwsgnnvegeqxnmmn nNoKoU s, o€ &npd & meoponmsa)\)ov(mwoeouvenxcgnouumﬁuxvuowm
omy enkéra). ATTOPPIWH: o Tipoiov Bev Trepiéxel eTKvOUVES ouoieg Kal, av Sev XpnotpoTToingi, JTopei va i K aTToppIpBEi oo évat
(kov6) aomké améBAnTo. MPOEAEYZH TOY I'IPOYON'I'OZ BA. mKETay, FT01 TO TeAeuToio Ypdiupat Tou Kwdikod Trpoidviog REF 1o ortoio nhivel myv

TipoéAEuo Tou kKO (S = xoipog, E =frmmmog). 0ot TTou XpraloTToodvTal oy ETKETA:
@ Sobéopou = érog ko prva NENg opBudg TTapTidag [Tl SiaRdoTe TipooekTKG Tig odnyieg | | Trepiopiod Mg Beppiokpaciag

[st=e W Teipa. H amooTeipwon TipayparoTrolefTan e axmivoBoAiar e akTiveg ydppa. Edv n cuokeuaaia eivor avoiKTT r KaTaoTpagpe, n oTeipdmTa Tou
TIpoiovTog Bev eivon TAEOV eyyunuévn

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

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

Lamina: elékészitve csontiemezes formaban, ami csont szerves és heterolég eredet(i kollagén anyagbdl &l , csontvezets, felszivod, biolégiallag
kompiibilis, higroszkdpikus. CSOMAGOLAS: egyszeri hasznélati bliszter.

Via Nurivalle 8 - 10094 Giaveno (TO) - Italy

MBO gAMVpoBaTb, C MOMOLLEIO CTEPUMBHBIX K aHaror TioKa,  3aTem
C MOMOLL{B#0 TUTaHOBBIX I MIDLLIATE K TKAHSIM, VCTIOMb3Yst amaswa'mqu»o VI C TPEYTOnbHeIM

CeueHVeM.

MnacvHa ¢ komamm LS35LS/LS3ELE : cpenpsia CTemeHb MvHEpanmM3aLyy, No XKECTKOCTU 3aroToBka Grmaka K HaTyparbHoM KocTW.

MopienmpogaTh MnacTuHy, bHO YBIAKHVB BT TIOKe C MOMOLLEO

CVHTETMECKVIX MHCTDYMEHTOB, 3aTEM YLLIATb Kpast [iECHbI.
MaCcTUHb! C OCTarbHBIMM KOTAMM: IMOKaS! 3arOTOBKA CO CHYDKEHHOW CTENIEHHI0 MUHEPAI3aLIA; OTKDbITH YTAKOBKY U YRINAKHMTH MIaCTUHY,
norpyaiB Ha 5-10 MUH. B CTeprbHb I dhvavononyeckuii pacTeop. Mocne NprobpeTerins MaTepranom TPeGYIoLLBCH ANaCTVHHOCTY YTIOKUTL
e BT patee npuH noxe 1 C MOMOLLIBIO. QMHTETUHECK/X MHCTPYMEHTOB, MOCTIE YEro YLUNTL Kpast
[IECHD.

MOBOUHBIE AEVCTBIS: He BbisBneHbl. HeGMOTps! Ha To, 4TO MpUHATas cucTema oBpaboTki Mokasarna VHIMIGIMpoBaHVe HEGMaronpusTHBIX
peaKLiA, 0BYCTIOBINIEHHBIX aHTUTENaMK, Boe e B ByayLLem Herb3s UCKTIoHaTb BOBMOXHOCT Takvx peakumi. MPOTUBOMOKA3AHUA: He
MPUMEHSTL Y NALMEHTOB C 326anesaHVSMIA WA NaTONONSIMUA, MY KOTOPbIX MPOTMBONOKa3aHb! XVIDYPIMHECKVE BMELLIATENECTBa, @ Takke Y
MALMEHTOB C OCTPLIMU W XPOk VHEKLMOHHBIMA 3a60r (ocTeomvenuT). He nokasaHo MpUMEHEHE Y MaLyeHToB ¢
HapyLLEHASIMIA MIMMYHOTMOMHECKON PEaKTUBHOCTA Wi ayTonMMy 3abor l, 0C0DEHHO [IETCKOO 1 MOXMNOTO
BogpacTa. He MpUMEHSTTb HEMOCPEACTBEHHO HA KPYMHbIX COCYAAX WM HepBax WM noGrmsocTh. He npuMeHss Ha nnoxo
BACKYTIFIPVI3MPOBHHBIX, HEKPOTUMECKVX M MHADMLMPOBAHHBIX YHacTKax. He MpuMeHSTL Ha yuacTKax, e He MPefICTaRMAETCH BOSMOXHBIM
oBecreqmTb CTabnBHOCTL U 3aLLYTY MaTepuara nocre noacaaky. 3anpeLLiaeTcs MPUMEHSTTL NMPenapar, eCriv YTakoeka MOBPEXIEHa U yxe
oTkpbiTa A0 npumereHus. MPEOYMPEXXOEHE: npenapat He ucTbiTaH Ha GepemenHbIX KeHLLMHaX. MpenapaT qpHopasoBbIi, MOSTOMY He
AOIDKEH MoiBepraTbest MOBTOPHON CTepuniaaLiim. MecTo Noacak OMKHO BbiTb XOPOLLIO MPOMBITO U OMMLLIEHO, @ MOACEMBAEMBIA MpenapaT
XOPOLLO CTaBMrM3VPOBaH W 3alLiLLieH. PaspelliaeTcsl MpUMEHeHve Matepuana X pyprami, MEIOLLMMA [JOCTATOMHbIA KIMHYECKAR OrbiT
paboTbl B 0BNacT MMNaHTaLMK BuomaTepranos: CTPOrO MPUOEpHVBATLCS PEKOMEHALIIA, CONEPKALLMXC B HayuHOW NuTepaType,
TOCBSILLIEHHOV KCEHOMEHHBIM MMTUTIGHTATaM, B YaCTHOCTH, B HayuHO NUTepaType, MocesiLLieHHoi npenaparam OsteoBiol® v nepeswcnenHoi Ha
catre www.osteobiol.com, a Takke B HaCTOSILLMX MHCTPYKLIMSX. B Kaiom oT/iernsHOM CrTysae OTBETCTBEHHOCTL 3a MpaBuribHoe ObpalLieHi e ¢
BromaTepranamu 1 neveHr e naLmeHTa noxutest Ha xupypra. CPOK FTOOHOCTW: cpok ropHOCTV Mmpenapata CoCTaBIseT MsTb JET €O AHA
CTepunmM3aLim 1 ykasaH Ha atuketke. XPAHEHVE: npenapar AomkeH XpaHUTLCA Mofariblle OT MPAMbIX MCTOMHUKOB TEMIa, B YUCTOM CyXOoM
MeCTe, 3alLWLLEHHOM OT MPAMbIX COMHEMHbIX FyHed, B YCTIOBUSIX, YKasaHHbIX Ha atukeTke. YTWIMSALIAA: npenapar He ConepuT OnacHbIX
BELLIECTB, M0GTOMY HEUCTIONE30BaHHBIE OCTATKA MOTYT GbiTh OTTPABIIEHb! Ha T KaK OBbIdHbIE OTXOb.
MPOVICXOXOEHVE MPEMAPATA: 6Bykea kopa REF ykasblBaeT Ha NpovIcXoXeH e Matepuana
(S=cauHoif; E=koHoui). - CUMBOTTb, ACTIOMNE3yeMbie Ha STUKETKe:

@ qnHopazoebiii 210/ M MECSIL| UCTEHeHVS! CpoKa AeVICTBIAS Homepriora  Llil BHUMATENBHO NPOLMTANTE MHCTPYKLMIO

[sr=m [7| CTepuribHbie. CTepuriaaLys OCyLLECTBISIETCS MyTem oByueHs rammva-Tysami. ECrv yrakoska oTkpbiTa v MoBpexieHa,
CTEPUNBHOCTL MPOTIYKTa BoMblLIE HE FapaHTUpYeTCH | orparIerie TemnepaTypel

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

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

Lamina: preforma sub formé de lameld osoasé compusé din matrice osoasa si colagen de origine heterologd, osteoconductiva, resorbabila,
biocompatibil, higroscopica. AMBALAREA: blister steril de unica folosinta.

INDICATII CLINICE: adjuvant pentru reconstructia sau recuperarea partiala sau totalé a porfiunilor osoase pierdute, ca umplutura sau instrument de
protectie a defectelor osoase neinfectate, nesclerotice si bine vascularizate.

MOD DE UTILIZARE:

-Codurile LS10HS/LS10HE «Lamel& Curbaté» nu hidratafj inainte de utilizare: modelati si adaptati produsul la caracteristicile anatomice ale zonei
receptoare cu foarfece sau instrumente sterile, si apoi fixafi- cu microsuruburi din titan sau direct prin sutura pe tesuturile din jur cu un ac afraumatic
cu secfiune triunghiulara.

-Codurile LS35LS/LS35LE: grad de mineralizare mediu, cu rigiditatea preformes Ianga osul natural: modelafj produsul sub irigare in condi sterile si
fixafi in zona receptoare cu instrumente de sinteza; apoi, continuati cu sutura lambourilor.

-Toate celelalte coduri: gradul de mineralizare a scézut, preformé flexibilé; deschidetj ambalajul si hidratafj produsul scufundanduH timp de 510
minute in ser fiziologic steril. Dupa ce produsul a dobandit plasticitatea doritd, acesta poate fi pus pe zona pregéiita anterior si fixat cu instrumente de
sinteza; apoi, continuatj cu sutura lambourilor.

www.tecnoss.com

info@tecnoss.com



OsteoBiol
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EFECTE SECUNDARE: nici unul cunoscut. Desi sistemul de procesare adoptat a demonstrat inhibarea reactilor adverse la anticorpi, nu poate fi
exclus riscul rejectdrii de cétre sistemul imunitar. CONTRAINDICATIL: nu se utiizeaza la pacientii care prezinté patologii sau afectiuni care
contraindicé interventia chirurgicald sau care au o infectie acuté sau cronica (osteomielits) in desfasurare. Nu este indicat la pacientii cu
disreactivitate imunologica sau care sufera de boli autoimune, in special in copilérie si la varstnici. A nu se utiliza in mod direct sau langa vase mari
sau nenvi. A nu se utiliza in zonele receptoare slab vascularizate, necrozate sau infectate. A nu se utiliza in zone care nu garanteaza stabiitatea si
protectia produsului dupa ce a fost grefat. Produsul nu trebuie utilizat dacd 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 trebuie s fie bine stabilizat si protejat. Produs rezervat chirurgilor specializati
cu experientd clinica dovedita in grefarea biomaterialelor: respectati cu strictete indicatile furnizate de literatura stiintifica privind grefele heterologe, in
special literatura stiintifica privitoare la dispozitivele Osteobiol® mentionate pe pagina web www.osteobiol.com, precum si aceste instructiuni. Pentru
fiecare aplicare, este in sarcina chirurguiui specialist gestionarea dlinica corecta a biomaterialelor si a pacientului. EXPIRARE: valabiitatea
produsului este de cinci ani de la data sterilizaiii, iar data de expirare este mentionata pe efichetd. PASTRARE: produsul trebuie depozitat departe
de sursele de caldura directe si de razele soarelu, intr-un loc uscat si curat, in condile indicate pe efichetd. ELIMINARE: produsul nu confine
substante periculoase si, daca nu este utiiizat, poate fi demontat si eliminat ca deseu municipal nommal.
ORIGINEA PRODUSULUI: pe etichet, ultima literd a codului produsului REF inciica originea materialului (P = porcina, E = ecving).
Simbolurile utizate pe efichetd:
@ disponibil Sanulsilunadeexpirare o7 numérullotului [T citifiinstructiunile cu atentie | limitarea temperaturii - (s T Sterile.

il ef viradiiere cu raze g Daca ambalajul este deschis sau deteriorat, sterilitatea produsului nu mai este garantaté

KocrHa v konarenHa matpuuia OsteoBiol® - Bunrapcky -

MegyumHe npogykT ot krac ll, KOCTHa 1 KornareHHa MaTPILIA C XETEPOTIOKEH MPOV3XO, 3aMECTUTEN Ha aBTOMNOKHA KOCT UM arnoror, Ha
KOVTO MPe/CTaBs MaTpuLiaTa 1 ropecta dopma.

Lamina: cmec nofl hopvaTa Ha KOCTHa MNaCTVHA, CHCTOALLA e O KOCTEH MYHEPAI 1 KOTTAMEH C XETEPOTIOKEH MPOM3XOT, OCTEOKOHYKTUBEH,
pe3opbipyem, BriockamecTIM, xurpockonieH. ONAKOBKA: crepurieH Brmctep 3a goHokparHa yriotpeba.

KIHIAHYHIA YKASAHISA: MOMOLLIHO CPEACTBO 3a M3rpaaaHe Wi YaCTIHHO Ui LSINOCTHO Bb3CTaHOBSIBAHE Ha 3aryBeHyt KOCTHY nopLn,
KaTo 3arTbBaLLO CPEACTBO U CPEACTBO 3 3aLLMTA Ha HE MHDEKTUPaHIN KOCTU 4eCheTI, HE CKTIEPOTUHIA 1 0GP OPOCEHN.

HAYMH HA YITOTPEBA:

-Kopoee LS10HS/LS10HE « A3suTa Mnactuha » He xuapatvpaiiTe npeay ynotpeba: ochopMeTe W MpUroaeTe NpoayKTa KbM aHaToMUSHIATE
XapaKTEPUCTUKY Ha MPVIEMHOTO THERIO C HOXIALIM VWA CTEPITIHIA UHCTDYMEHTI M CTIEf TOBA FO COKGUPAVTE G BUHTOBE OT TUTaH AT [PEKTHO
\4pes 3aLIMBaHE Ha OKOMHUTE ThKaHY C aTPABMATVHH UITIA G TRVBIBIHO CeHEHVe.

-Kopoee LS35L.S/LS35LE : cpefHa cTeneH Ha M HepanuaaLysl C TBRAOCT Ha 3aroToBKaTa, A0OMVIKaBaLLa Ce 10 ECTECTBEHa KOCT ©
MoermpaltTe NpopyKTa Ypes HaKCBaHe B YCTIOBUS Ha CTEPUITHOCT U 0 CHKCHPAITE B MPUEMHOTO MHE30 C OCHOBHI UHCTPYMEHTH ;
NPUCTBINETE KbM 3alLMBaHe Ha KpauLLiaTa.

-Bovukv apym kozioBe : HamarneHa CTeneH Ha M HEPANM3aLVs, MBKABA 3ar0TOBKA ; OTBOPETE OrNakoBKaTa W XVapaTupaiiTe NpojyKTa Ype3
noTansHe 3a 5/10 MiH. B CTepurien cianonomyer pasteop. Crief Kato MPOLyKTLT 0e € JOCTUHAr erlaHaTa MracTv|HOCT, Moxe Aa Gbae
TO3VLIMOHVPaH BbPXY NMPEBAPUTENHO MOAFOTBEHOTO MHE30 1 ChMKCMPaH C OCHOBHI MHCTPYMEHTU; MPICTBIIETE Crie TOBA KbM 3alLMBaHe Ha

CTpaHuTe.
CTPAHVYHA EGEKTU: He ca ussecTH. Brripeku, Ye npueTara cuctema ernokasarna HeXenaHu peakLuv B
CrIeNCTBYiE HA aHTUTENA, He MOXE BbIPeK/ TOBA 1A Ce U3KIK04M BB3MOXHOCTTA 1A HacTbnsT TaknBa. MPOTVBONOKASAHWA: pa He ce
V3038 NPV NALMEHTH, KOUTO UMAT NaTornonvt i 3a60rBaHIS, 38 KOUTO € MPOTVIBOTIOKA3HA XVPYPIVIHECKa HaMECa T CTPEaT OT TekylLa
OCTPA UV XPOHYHHA VHKEKLAS (OCTEOMMENIAT). He 0e MperiopbBa 3a MPUrOEH/E NPy MaLIMEHTVA C TNICA Ha UMYHOMOMYHA PEaKTUBHOCT,
CTpanALLy OT aBTOVMyHHY 3a60MsBaHMs, 0C0BEHO B AETCKA Bb3PACT U B Harpe/jHara Bb3pact. He 13rionasaiite AMpekTHO v B Brv3ocT 1o
TONIeMV KPLBOHOCHY CHIOBE WA HepB. He varonasaiTe B NOMyMaBalLiv MHe3/1a C.10LLIO OPOCSBaHE, HEKPOTUHHI UM 3apadeHi. He
V3rI0naBaiiTe B rHe3/a, KOVTO He rapaHTUpaT CTabUIHOCTTa 1 CHTyPHOCTTa Ha NpozyKTa e BbBexaaHe. MpoaykTsT He Tpsibea fja Gbae
M3rI0N38aH, ako ONlakoBKaTa e NOBPe/IeHa Ui oTBopeHa npeay yrotpeba. MPEAYNPEXXIEHVE: nponykTsT He € 61n TecTsaH Ha GpemeHHI
naLpenTi. MpoayKTLT € 3a eaHoKpaTHA YrioTpeGa 1 KaTo TakKbs, He Tpsibea 4a Gbae CTepUmManpan NoBTopHO. MHE3aoTo 3a nocTassHe Ha
vMnnaxTa Tpsibea ja Gbae 0GPe VBHMCTEHO W YACTO M MPOaYKTLT Tpsibea a Gkae 4o6pe crabinnmanpaH 1 3aLuymen. MpoayKT, pesepavpaH 3a
CRIELMarA3PaH XVPYP3V! C YTBBPAIEH KIMHAHEH ONUT B UMTNaHTY O G1IOMaTEpVaNIA: CTPVIKTHO 08 MPUITLPXEITE KM YKa3aHUSTa,
MPEOCTABEHN OT HAYHHOTO PHKOBOACTBO 38 XETEPOTNONHI MPUCAIKA, NO-CTIELAIHO, HAYHHOTO PHKOBOZCTBO, OTHACSILLIO ce 10 OsteoBiol®
LMTVIpaHO Ha caiTa www.0steobiol.com, 0cBEH HACTOSILLIATE MHCTPYKLMM. 38 BCSKO OTZETNHO NMPUNOKEHNE, XMPYPrbT CTIELMATIUCT € OTTOBOPEH
33 MPABIHOTO KIMHUYHO Mpraraqe Ha BriomarepuaniTe 1 3a nauyerta. CPOK HA FTOHOCT: BanmaHOCTTa Ha Npo/iyKTa € MeT rofyHm ot
[aTaTa Ha CTepUn3aLivs 1 JaTara Ha cpoka Ha FofHOCT e nocoqeHa Ha eTnkeTa. ChXPAHEHE: nponykTsT Tpsbea Aa ce ChxpaHsisa Aarey
OT USTOHHULI Ha AVIPEKTHA TOMMHA U OT CITLHHYEBITE JTHHM, Ha CyXO U YNCTO MSICTO W MK YCIOBUISTTa, MocoMeHu Ha eTnkeTa. VIBXBBPIIAHE:
NPOMYKTET He ChTba OrlaCHi BELLIECTBA 1 aKo He ce YNoTpebsia, Moxe /12 Gyie pasiriobeH 1 M3XBbprieH KaTo HopMarieH G1Tos oTnabk.
MPOV3X0OM HA MPOOYKTA: Ha evikeTa nocneaHaTa Gykea or kozja Ha npoaykTa REF nokassa npoviaxoa Ha Matepuara (S=CBIHCKO;
E=xoHcxo).  CMMBOMM, U3NOM3BaHM Ha eTMKeTa:

@ 3aenHokpaTHayroTpeba = MOOVHATA M MECeLIA Ha M3TUYaHe Ha Cpoka  [157) HoMep Ha napTWriaTa | ofpaHV|eHve Ha Temneparypara
(i npodeTeTe BHAMATENHO MHCTpYKUMMTE (s FCTepurHa. CTepunvaaLiyis, U3BbpLLEHa Ypes OBITEHBAHE C rama STbum. AKO OTiaKoBKaTa €
OTBOPEHa UV MOBPe/IeHa, CTEPUHOCTTA Ha MPOL1YKTa BEYE HE € rapaHTUpaHa

Kostna a kolagénova matrica OsteoBiol® - Slovenina -

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

Lamina: prediisok v tvare kostnej dosticky zloZenej z kostného minerdlu a kolagénu heterolégneho pévodu, osteokonduktivny, reabsorpény,
biokompatibin, hygroskopicky.

KLINICKE INDIKACIE: pomocné latka pre rekonstrukciu alebo Giastocn(i alebo Gpinti obnovu stratenych kostnych casti, ako pinivo alebo
ochranny prostriedok kostnych neinfekénych, nesklerotickych a dobre vaskularizovanych kostnych defektov.

BALENIE: sterilny blister na jedno pouitie.

SPOSOB POUZITIA:

-Kédy LS10HS/LS10HE « Lamina Curva » pred pouzZitim nehydratuite: produkt vyformuite a prispdsobte anatomickym viastnostiam prijimacieho
miesta noznicami alebo sterilnymi néstrojmi, a potom ho pripevnite titinovymi mikro skrutkami alebo priamo pomocou sty k okolitym tkanivam
atraumatickou ihlou s trojuholnikovym prierezom.

-Kody LS35LSILS35LE : stredny stupef mineralizacie s pevnostou predlisku blizko prirodnej kosti: modelujte produkt pod zvihéenim v steriinych
podmienkach a pnpevnne ho k prijimaciemu miestu symeznyml nastrojmi; potom vykonajte suttiru okrajov.

-Vsetky ostainé kody: znizeny stupei mineralizécie, pruzny prediisok; otvorte balenie a produkt hydratujte ponorenim do fyziologického steriiného
rozioku na 5 - 10 min(it. Ked' produkt nadobudne pozadovant plastickost, moZe sa umiestnit na vopred pripravené miesto a pripevnit syntéznymi
nésirojmi, potom vykonajte sutiru okraov

VEDUAJSIE UCINKY: Ziadne zndme. Hodi prijaty systém spracovania vykazoval zamedzenie nepriaznivym reakcidm protiidtok, v Ziadnom
pripade sa nemdze wilidit ich vzdialena moznost. KONTROINDIKACIE: nepouzivajte u pacientov, Ktori vykazuili choroby alebo stavy, kioré st
kontraindikaciou vodi operéacii alebo kiori vykazujli akiitnu alebo chronickl infekciu (zapal kosti a kostnej drene). Neindikuje sa u pacientov s
imunologickou nereakivitou alebo postihnutiami autoiminnymi ochoreniami, osobitne v detskom veku a starobe. Nepouzivajte priamo alebo v
blizkosti velkych ciev alebo nervov. NepouZivajte v slabo navinenych, nekrotickych alebo infikovanych miestach. Nepouzivajte v miestach, ktoré
nezarucuil stabilitu a ochranu produkiu po implantécii. Produkt sa nesmie pouzt, ak sa pred poutzitim zisti poskodenie alebo otvorenie obalu.
VAROVANIE: produkt nebol testovany u tehotnych pacientiek. Produkt je na jedno pouziie a nesmie sa znovu sterilizovat. Miesto implantécie
musi byt dobre vyGistené a produkt musi byt dobre zastabilizovany a chraneny. Produkt vyhradeny pre $peciaiizovanych chirurgov s
preukazanymi Kinickymi skiisenostami v oblasti implantacie biomateridlov: prisne sa riadte informéaciami uvedenymi vo vedeckej literatlre o
heteroldgnych implantéciach, najmé vo vedeckej literatlire tykajlicej sa zariadeni OsteoBiol® uvedenej na lokalite www.osteobiol.com, ako aj v
tychto pokynoch. Pre kazdé jechnotiivé pouZitie je chirurg-Spedialista zodpovedny za spravne Kiinické zaobchadzanie s biomateriaimi a pacientom.
DOBA EXSPIRACIE: trvaniivost produkiu je pét rokov od détumu steriizécie a détum exspircie je Uvedeny na etikete. UCHOVAVANIE: produkt
samusi uchovavat tak, aby bol chréneny pred priamymi zorojmi tepla a sineénych Ii6ov, na suchom a istom mieste a za podmienok uvedenyich
na etikete. LIKVIDACIA: produkt neobsahuie nebezpedné latky a v pripade, ak sa nepouziva, méze sa rozobrat a Zlikvidovat ako bezny
komunélny odpad. POVOD PRODUKTU: na etikete posledné pismeno kdu produkiu REF oznacuie pdvod materidlu (S=prasa, E=k6ri).
Simboli, uporabljeni na etiketi:

@ enkratno  Zletoin mesec prenehanja lot Stevika [Tl natangno preberite navodita | omejitev temperature:

[s=e W Steriina. Sterilizacia z obsevanjem z gama Zarki. Ce je embalaza odprta ali poskodovana, steriinost izdelka ni vec zagotoviiena

Kostani i kolagenski matriks OsteoBiol® - hrvatski -

medicinski proizvod Klase lll, heterologni kostani i kolagenski matriks, zamjena za autolognuili alogenu kost u obliku poroznog matriksa

Lamina: predobiiik u obliku kostane plogice; Sastoji se od heterolognog kostanog minerala s kolagenom, koj je oseokonduktivan, resorpiivan,
biorazgradiv i higroskopan. PAKOVANUE: sterilni blister za jednokrainu upotrebu

KLINICKE INDIKACWE: sredstvo za rekonstrukciju i djglomicno ili potpuno obnavijanje izgublienih dijelova kosti u obliku ispuna il
sredstva za zasiitu dobro prokvijenih koStanih defekia koji nisu inficirani i skieroficni

NACIN UPOTREBE:

-Oznake LS10HS/LS10HE « Lamina Curva » Prije upotrebe nemojte viaziti. Proizvod oblikute i prilagodite anatomskim obiljeZjima miesta primjene:
pomocu $kara ili sterilnih instrumenata. Potom ga fiksirajte mikoviicima od titana i izravno $ivanjem uz okolno tkivo pomocu afraumatske igle
trokutastog presjeka.

-Oznake LS35LS/LS35LE: srednii stupanj mineralizaciie, krutost predoblika slicna krutosti prirodne kosti: Proizvod oblikuite tiekom natapanja u
steriinim wvjetima te ga fiksirajte na mjestu primjene pomocu pribora za pricvrééivanje. Nakon toga zasijte rubove.

-Sve ostale oznake: smanjeni stupanj mineralizacie, fieksibilan predoblik; Otvorite ambalaZu i proizvod naviaZite na nacin da ga uronite u sterilnu
fiziolodku otopinu u trajanju od 5/10 min. Nakon $to poprimi Zeljienu plastiénost, proizvod se moze postaviti na mjesto primjene, koje je potrebno
prethodno pripremiti i fiksirati priborom za pricvrScivanje. Nakon toga potrebno je zasiti rubove.

NUSPOJAVE: Nema poznatih nuspojava. lako usvojena metoda najéesce inhibira neZeljene reakdije antitijela, one se ipak ne mogu u potpunosti
iskijuciti. KONTRAINDIKACIJE: Nemojte upotrebljavati u slucaju paciienata s bolestima koje predstaviiaju kontraindikacije za kirurske zahvate, kao
ni u slucaju pacijenata s akutnim ili kroniénim infekcijama (osteomijelitis). Proizvod nije namijenjen paciientima s imunoloskom nereaktivnoséu, kao
ni paciientima koji boluju od autoimunih bolesti, posebice u slucaju djece i osoba starije Zivotne dobi. Nemojte upotrebljavati izravno na veéim
krvnim Zlama i Ziveima ili u njinovoj blizini. Nemojte upotrebljavati na slabo prokrvijenim, nekrotiénim ili inficiranim miestima. Nemojte upotrebljavati
na mjestima koja ne jamde stabilnost i zastitu proizvoda nakon implantaciie. Proizvod se ne smije upotrebljavati ako je ambalaZa ostecena ili
otvorena prile upotrebe. UPOZORENJE: Proizvod nije ispitan u pogledu upotrebe u trudnodi. Proizvod je namienjen jednokratnoj upotrebi i kao
takvog ne smije ga se ponovno sterilizirati. Podrudie transplantacije treba biti dobro o&iséeno, a proizvod dobro stabiliziran i zasticen. Proizvod je
namijenjen jjaliziranim kirurzima s jucim Kinickim iskustvom u implantacij transplantata od biomaterijala. Valja se strogo pridrzavati
smjemica iz znanstvene literature o heterolognim transplantatima, a prile svega znanstvene lterature vezane za proizvodnu linju OsteoBiol?,
dostupne na web stranici www.osteobiol.com, kao i ovih uputa. Kirurg je pri svakoj primjeni odgovoran za ispravno Kinicko postupanje s
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biomaterijalima i s pacijentom. ROK VALJANOSTI: Rok valjanosti proizvoda iznosi pet godina od datuma steriliziranja. Datum isteka valjanosti
naveden je na etiketi.

CUVANUE: Proizvod je potrebno zastitti od izravnih izvora topiine i sunéevih zraka. Potrebno ga je uvati na suhom i &istom miestu i u uvjetima
navedenima na etiketi. ODLAGANJE: Proizvod ne sadrzi opasne tvari te se po zavrSetku upotrebe moZe rastaviti i odlozZiti kao obican komunalni
otpad. PODRIJETLO PROIZVODA: Zadnje slovo referentne oznake proizvoda na efiketi oznacava podrijetio materijala (S=svinjsko; E=konjsko).
Simboli koji se koriste na naljepnici:

@ za jednokratnu upotrebu = godinui mjesec isteka brojpartiie [Tl paZljivo proditajte upute 1 ograniGenje temperature

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

OsteoBiol luu- ja kollageenimatriisi® - Suomalainen-

Luokan Il [3ketieteelinen laite, luun ja kollageenin heterologista alkuperad, joka korvaa autologinen tai allologisen luun matriisilla ja huokoisella
muodolla.

Lamina: ennalta muotoiftu qulevy, Joka koostuu qukannasta ja heleroiog\sen alkuperan kollageenista, osteo-johtavaksi, resorboitavaksi,
bioyhteensopivaksi, KKAUS: en sterill &pipai

KLINISET Kayttotarkoitukset: tukea Jalleenrakentamwseen tai osittain tai kokonaan menetetyn luun osien hyvin vaskularisoitua tayteainetia
KAYTTOTAPA:

-LS10HS/LS10HE kooxit «Foliokéyré» ei kosteuttavat ennen kaytoa: muokkaa ja mukauttaa tuotteen anatomiset ominaisuudet vastaanottgja sivusto
sterilit sakset tai tydkaluja ja kiinnité se titaani mikro-ruuveilla tai suoraan ommelta kankaita ympérdivé kolmion afraumaattisella neulalla.

-LS35LS / LS35LEKoodit: keskiméaéraisen mineralisaation aste ennalta muodostetulla jaykkyydella lahelle luontaista luuta: malinnetaan tuote
kastelemalla steriileissa olosuhteissa ja kiinnitetén se paikalleen synteettisten vélineiden kanssa; jatketaan ompelemalla Ipét.
Kaikki muut koodit: vahentynyt mineralisaatioaste, joustava esivalmistettu; avaa pakkaus ja kosteuta tuotetta 510 min upottamalla steriliin
fysiologiseen liuokseenKun tuote on saawuttanut halutun plastisuuden, se voidaan sioittaa akaisemmin valmistetiuun kohtaan ja kinnittaa
synteesivalineilld; sitten jatiketaan ompelemalla Ipat.

HAITTAVAIKUTUKSET: ei tiedossa.Vaikka hyv: jérjestelmé on osoittanut haitallisten vasta-ainesreaktioiden estamiseen soveltuvaksi,
mahdoliisuutta muuhun ei voida sulkea pois. VASTA-AINEET: Ala kéyté potilailla, joilla on tauteja tai sairauksia, jotka ovat vasta-aiheisia lekkauksessa
tai joila on akuutti tai krooninen infektio (osteomyelitt).Ei sovellu potikile, joilla on immunologinen epéreaktiviteetti tal autoimmuunisairaudet, kuten
erityisesti lapsila ja vanhuksila. Alé kéyté suoraan tai léhelld suuria hermoja. Alé kéyta huonosti suihkutettuihin, nekrootiisin tai tartunnan saaneisin
osioihin Al kéyta laitteissa, jotka eivét takaa tuotteen vakautta ja suojausta sen jalkeen, kun se on asetettu paikalleen.Tuotetta ei saa kéyttaa, jos
pakkaus on vahingoittunut tai avattu ennen kayttsa. VAROITUS: Tuotetta ei ole testattu raskaan oleville potilaille. Tuote on kertakéyttdinen ja sité ei saa
steriloida uudelleen. Laite on puhdistettava hyvin, ja tuotteen on oftava hyvin valvottu ja suojattu. Tuote on varattu erkoislaakéreille, joilla on Kiininen
kokemus biomateriaalien siirosta: seuraa tarkasti heterologisten implanttien tieteellista tutkimusta ja, erityisesti OsteoBiok-laitteita koskevaa tutkimusta®
mainitaan sivustossa www.osteobiol.com, néiden ohjeiden lisaksi.Jokaisessa yksitidisessé tapauksessa erikoisiaakar vastaa biomateriaalien ja
potilaan oikeasta Kiinisesta hoidosta. RAAIKA: tuotieen séilyvyys on viisi vuotta steriloinnin alkamispéivasta ja vimeinen kéyttipziva on tuotteen
merkinndiss. SAILYTYS: Tuote on varastoitava erillizn suorista lamménihteisté ja auringonvalolta, kuivassa ja puhtaassa paikassa ja etiketissa
esiletyissd olosuhteissa. HAVITTAMINEN: Tuote ei sisalid vaaralisia aineita, ja jos Sitd ei kéytetd se voidaan purkaa ja havitt3a tavanomaisena
ymyskumaaneena TUOTTEEN ALKUPERA: etiketissa REF-tuotekoodin vimeinen kirjain osoitiaa materiaalin alkuperén (S = ska, E = hevoseléin).

&ytetyt symboit:
@kertakaytiinen 2 vuosija kutkauden paanym\s)aw eranumero (T lue ohjeet huolelisesti | lampotilaraja
[sr=ne 17 Steriili. Sterilointi toteutetaar 4. Jos pakkaus on auki tai vahingoittunut, tuotteen steriliytta ei endé taata

Kostni a kolagenni matrix OsteoBiol® - &estina -
Zdravotni prostiedek tiidy Ill, kostni a kolagenni matrix heterologniho piivodu, néhrada autologni nebo alologni kosti, ze které méa matrix a porézni
formu.

Lamina: predlvarwany kostni plétek sloZeny z kostniho mineralu a kolagenu heterolognino pivodu, osteokondukéni, resorbovatelny, biokompatibini,

ros! . BALENI: stexiini jechorazovy blistr

KLINICKE INDIKACE: napoméhé pii rekonstrukai nebo &stecné/iping obnové chybsicich kostnich st jako vypii nebo prostiedek na ochranu
neinfikovanych, nesKlerotickych a doke prokivenych kostnich defektd.
ZPUSOB POUZIT:
-Kédy LS10HSLS1O0HE « Lamina Curva » pred pouZiim nehydratovat; vyrobek modelovat a piizplisobit sterinimi nizkami nebo nastroji
anatomickym charakteristikam pfjmového mista, poté jej upevnit titanovymi mikrorouby nebo primo piistim k okolnim tkénim netraumatickou jehlou
otrojtinelnikovém prifezu.

-Kody LS35LSILS3ELE: stiedné mmemllzmany, tuhost pvedtvarovaneho vyrobku velmi podobnd piirozené kosti: vyrobek tvarovat za irigace, ve
steriinich podminkéch a upevnit jej v misté piijmu pomoci fixagnich zafizent; zahjit sesit lalokl .
-Véechny dalsi kody: nizsi stupefi mineralizace, predivarovany vyrobek je flexibiini; oteviit baleni a vyrobek hydratovat (ponofit do steriinho
fyziologického roztoku na 5-10 minut). Jakmile vyrobek ziskal pozadovanou plasticnost, Ize ho umisiit do predem pripraveného mista a upevnit
fixaGnimi enimi; zahdjit sesiti laloku.
VEDLEJSi UCINKY: nezaznamenany. Pouzity zptisob viroby prokazal inhibici neprizniviich profiikovyich reaki. Nicmén takovou reakdi, i kdyZ je
nepravdépodobnd, neize vyloudit.

KONTRAINDIKACE: nepouzivat u pacientti s onemocnénimi nebo problémy, které kontraindikuii chirurgické zakroky; pii akutni nebo chronické infekci
(osteomyelitida). Neni indikovan u pacientti s poruchou imunologické reakivity nebo u autoimunitnich onemocnéni, zejména v détském a starsim
véku. Nepouzivat pimo nebo v blizkosti velkych cév a nervit. Nepouzivat v mistech piijmu siabé 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 byt 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
instrukci i inclikacemi ve védecke literatufe o heterolognich implantétech, zejména védeckou literaturou souvisejici s prostiecky OsteoBiof®, ktera je
uvedena na webovych strankach www.osteobiol.com. Je odpovédnosti chirurga specialisty vést kiinicky spravné biomateridly a pacienta béhem kazdé
jednotivé aplikace.

DOBA POUZITELNOSTI: vjrooek mé dolou platnosti 5 et od data sterizace; expiracni doba je Uvedena na sttu.

UCHOVAVANI: vyrobek musi byt uchovavan daleko od pfimych tepelnych zdrojt a slunecnich paprsku, na suchém a distém misté, za podminek
wvedenych na ditku.

LIKVIDACE: vyrobek neobsahuje nebezpedné létky; v pfipadé Ze nenf poliZit, miiZe byt rozmontovén a odstranén jako normalini komunéini odpad.
PUVOD VYROBKU: posledni pismeno vyrobniho kédu REF na &titku uréie pivod materidlu (S= praseds; E= kofisky).
Symboly pouzité na $titiu:
@ jednorazovy = rok amésic uplynuti plainosti Cislosarze [ pediivé si prectéte pokyny | omezeni teploty
[sm=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 Klasés medicinos priemoné, heterologinés kilmés kaulo ir kolageno pasta, pakeiciant autologinio arba alotransplantacijos kaulo pakaitelas ir porétos
formos pasta.
JLamina“ i§ anksto suformuota kaulinés plokstelés formos, sudaryta i§ kauly mineralo ir heterologinés kilmés kolageno , osteokondukcing,
jama, biologiskai suderinama, higroskopine.

KLINIKINES INDIKACKOS: koadjuvantas prarasty kauly daliy rekonstrukcijai arba daliniam ar visiskam atstatymui, neinfekuoty, neschleroziniy ir
geros krau;malms Kauly defekty uzpildai. PAKUOTE: steril vienkarting pasielé.
NAUDOUIMAS:
-Kodai LS 0HS/LS10HE JSlenkta plokstelé" nedrékinkite prie$ naudodami: suformuokite ir pritaikykite produkta anatominéms naudojimo vietos
savybéms Zirklémis arba steriliomis priemonémis, 0 po to pritvirtinkite titanio mikrovarztais arba tiesiai susitidami aplink esandius audinius atraumatine
trikampio pjovio adata.

-Kodai LS35LS/LS35LE: vidutinis mineralizavimo laipsnis su r\aturalaus kaulo panasia forma: modeliuokite produkt drékindami steriliomis salygomis
ir pritvirtinkite naudojimo vietoje sintezés instrumentais; po to susidkite .
-Visi kiti kodai: sumazintas mineralizavimo laipsnis, lanksdiai i§ anksto suformuotas; atidarykite pakuote ir sudrékinkite produkta 5/10 min. jmerkdami j
sterily fiziologinj tipala. Tuomet, kai produktas taps rekiamo plastiskumo, bus galima uzdéti i§ anksto paruostoje vietoje ir pritvirtinti sintezés
instrumentais; susitkite krastus.
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 (osteomielita). 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 aidaryta.
PERSPEJIMAS: produkias nebuvo igbandytas su’ besiiaukiangiomis paaentemws Produktas yra wenkammo naudojmo ir todél jo negalima
pakartotinai sterilizuoti. Implantavimo vieta turi biti gerai iSplauta ir \smlyla kias turi biti gerai

Produktas yra skirtas kvalifikuotiems chirurgams, turiniems nemazai N\n\hn&s patirties biologiniy medziagy |np<amawmo srrlwe grieztai laikykites
moksiingje literattiroje apie heterologinius implantus pateikty nurodymy, ypac moksiinéje literattroje, 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 buitines
atfiekos.

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

Etiketéje naudojami simboliai:

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

Sterilus. Sterilizacija atiiekama apsvitinant gama spinduliais. Jei pakuoté yra alvira arba pazeista, gaminio sterilumas nebéra garantuojamas

Kaulu un kolagéna matrica OsteoBiol® - latvieSu valoda -

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

Lamina: izveidota kaula plaksnes forma, kas sastav no kaulu matricas un heterologas izcelsmes kolagéna, osteokondukfivs, resorb&jams, biologiski
saderigs, higroskopisks. IEPAKOJUMS: vienreizsjas lietosanas sterils blisters.

KLINISKAS INDIKACIJAS: rekonsrukcijas koadjuvants vai dalgju vai pilnigu zaudéto kaulu dalu atgisana, ka pildviela vai instruments neinfiogtu,
nesKlerotisku kaulu defekiu aizsardzibai, ar labu irigaciju,
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LIETOSANAS VEIDS:

-Kodi LS10HS/LS10HE « Lamina Curva » Pims lietoSanas nediikst mitrinét: veidot un pielagot produkiu uznemganas vietas anatomiskam Tpasibam
ar 8kérém vai steriliem instrumentiem, un péc tam nostipriniet to ar titdna mikroskrivém vai tiedi ar Suvém uz apkariéjiem audiem ar atraumatisko
tisstirveida sekcijas adatu.

-Kodi LS35L.S/LS35LE : vidéja mineralizacijas pakape ar preformétu stingribu dabiga kaula tuvuma: modelét produktu ar irigaciju sterilos apstakios un
nostiprinét to uznemSanas vieta ar sintézes instrumentiem; p&c tam velkt atioku $GSanu.

-Visi pargjie kodi: samazinata mineralizaciias pakape, elasfigs preformats, atveriet iepakojumu un mitriniet produktu ar 5/10 min iegremdéSanu sterila
fiziologiska $kiduma. Kad produkts ir ieguvis vélamo plasticiu, to var novietot iepriek$ sagatavota vieta un nofiksét ar sintézes instrumentiem; péc tam
veikt atioku $08anu.

BLAKUSPARADIBAS: neviena nav zinama. Kautt arf pienemta apstrades sistéma ir pieradijusi nevélamu - antivielu reakciju inhibiciu, nevar izsiégt
ataluiespéju.

KONTRINDIKACHJAS: nelietot pacientiem ar patologiam vai siimibam, kuriem ir kontrindicéta operacia vai kuriem ir akita vai hroniska infekciia
(osteomieffts). Nav indicéts pacientiem ar imunologisku disreativitati vai ar autoimaniem traucéjurmiem, Tpadi Zidainiem un gados vecakiem cilvékiem.
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. Produkdtu nedrikst lietot, ja iepakojums ir bojats vai atvérts pirms lietosanas.
BRIDINAJUMS: produks nav testéts pacientem 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 literatlras
noradijumus par heterologiem |mp<anhem jo \pas mmln\sko htetaturu 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: produkia deriguma termin ir pieci gadi péc sterilizacijas dienas, un deriguma termin 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 aticitumus.

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 terming patjas numurs [T uzmanigi izlasiet instrukcijas -+ temperatiras ierobezojums
[srez 1] Sterils. Sterilizacia veicama ar starojumu ar gamma stariem. Ja iepakojums ir atvérts vai bojats, produkta steritate vairs nefiek garantéta

Kostni in kolagenski matriks OsteoBiol® - Slovensko -

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

katere matriks predstaviia.

Lamina: predoblikovana kostna ploStica, izdelana iz kostnega minerala in kolagena heterolognega izvora, osteokonduktivna, resorpaiska,
pakibina, higroskopska. EMBALAZA: sterii prefisni omot za enlaino u 3

KLINICNE INDIKACIJE: sredstvo za za rekonstrukijo ali deino ali popolno obnovo manjkajodih delov kosti, kot polnilo ali orodje za zastito neokuzenih,

nesKlerotiziranih in dobro prekevavijenih kostnih primanjkdjajev.

NACIN UPORABE:

-Ukriviiene ploscice z oznako LS10HS / LS10HE »Lamina Curva« pred uporabo ne viaZite: s stexilnimi $karjami ali drugimi sterilnimi orodj jo oblikuite in

prilagodite tako, da se prilega anafomiji sprejemnega mesta, nato pa jo pritrdite z mikro vijaki iz fitana ali s priSijte na okoliska tkiva tkiv s trirobo

nefravmatsko iglo.

-Oznake LS35LS/ILS35LE: srednja stopnja mineralizaciie s togim delom v stiku z naravno kostjo; izdelek namogite in ga med namakanjem oblikujte v

steriinih pogojih, nato pa ga vgradite na sprejemno mesto in pritrcite z osteosintetiénimi pripomocki; zakfjudite postopek s Sivanjem reznjev.

-Vse ostale oznake: zmanj$ana stopnja demineralizaciie, prilagodijva predoblika; odprite embalaZo in hidrirajte izdelek tako, da ga za 5-10 minut

namodite v sterilno fiziolosko raztopino. Ko postane izdelek dovolj elasticen, ga lahko namestite na predhodno pripraviieno mesto in ga pritrdite z

‘osteosintetiénimi pripomocki; postopek zakfjudite s Sivanjem reznjev.

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

verjetne mozZnosti ni mogode v celo izkjuciti.

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

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

majhnih otrocih in starejsih osebah. Ne uporabljajte neposredno ali v blizini vegjih Zil ali Ziveev. Ne uporabljajte na slabo prekrvaviienih, nekroticnih ali

okuzenih mesth. Ne uporabljaite na mestih, ki ne zagotavijgjo stabilnosti, vamosti in dobre vaskularizacije izdelka po presaditvi. V' primeru

poskodovanega ali predhodno odprtega embalaznega ovoja izdelka ne uporabljajte.

OPQZORILO: izdelek ni bil testiran na noseénicah. Izdelek je namenjen enkratni uporabi in ga ni dovoljeno ponovno sterilizirati. Mesto presaditve mora

bit dobro ocideno in razkuzeno, sam izdelek pa praviino stabiliziran in zasditen.

Izdelek naj uporabligjo le specializirani kirurgi z obseznimi in potrienimi kiiniénimi izkuSnjami na podrogju presajanja biomaterialov; dosledno sledite

napotkom v znanstveni literaturi za podrodje heterolognih implantatov, zlasti v specialistiéni znanstveni literaturi, ki obravnava medicinske pripomotke

OsteoBiol® in je navedena na spletni strani www.osteobiol.com, ter napotkom v pricujocih navodiih za uporabo. Specilist kirurg je odgovoren za

pravilnost kiinicne obravnave bi in pacienta za vsak i 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.
IZVOR [ZDELKA: na nalepki zadnja &rka oznake izdelka REF predstavija izvor materiala (S=prasigji; E=konjski). ~ Symboly pouzité na Stitku:

@ jednorazovy & rok amesiac uplynutiaplatnosti 7] ¢isloSarze [Tl precitajte si pozome pokyny 1 obmedzenie teploty
Mstenlne Sterilizacia vykonana oziarenim gama IGiémi. Ak je obal otvoreny alebo poskodeny, sterilita vyrobku uZ nie je zarudend

Kictxoso-konareHoBui1 Matpuke OsteoBiol® - Yipaichka -
MemHmii 3aci6 knacy i, KICTKOBO-KOMArEHOBIA MATPVIKC METEPONONHHOI MPYPOIM, 3aMIHHIK aYTOrEHHOI 4/ anoreHHOI KTk, Mae i MaTpuke Ta

IopviCTy chopiy.

Lamina: 3aci6, nonepeaHEo cchopMoBaHMIA Y hopMil KICTSIHOMO TCTa, L0 CKIIGAAETLCA 3 KICTAHOMD MiHEparty Ta KorareHy reTeporonyHoro
TIOXOEPKEHHS|, OCTEONPOBIAHWI, PecopBipyBabHMiA, GiocymicHuiA, rirpockonivHA. YTAKOBKA: crepurisHa 0aHopasosa GricTepHa yrakoska.
KIIHIYHI MOKA3AHHSA: onomMbkHWA areHT Ansi pekoHCTPYKLi a0 4aCTKOBOMO UM MOBHOTO BIHOBNEHHS BTPAUEHUX KICTKOBUX [HOK, SK
3ar10BHI0BaH 200 3aXVICHNIA HCTPYMEHT A1 KICTKOBVX NOLLIKOMKEHb, LLIO HE MatOTL iHEKLITAHOM, CKNIEPOTYHON XapaKTepy i 06pe 3BONOKyBaHI.
CIMOCIB BYUKOPUCTAHHA:

Komn LS10HS/LS10HE «Lamina Curva» He 3BOTIOKYBaTV Mepen BUKODUCTAHHSAM: HAHECTU i Ha[aTV MpodyKTOBi chopwu, WO BIOMoBinAE
@HATOMIMHIM XapaKTEpVCTVKaM AINAHKN, Ha 5Ky BiH HAHOCATBCS!, 33 I0MOMOFOH0 CTEPUIBHIX HOMMLIB 860 IHLLIMX IHCTPYMEHTIB, NOTiM 3aKpinvTH ioro
TUTHOBIMA MIKDOTBIHTaMI 860 GE3r00epe/IHO 3LLIMBaHHSM TKAHVH HABKONO aTPABMATVHHOIO FONIKO 3 TPHKYTHIAM PO3DI3oM,

Komm LS35LS/LS35LE: cepeniit CTyniHb MiHepaniaaLli i3 TBepriCTIo NonepenHE0ro thopMyBakHs, Grinabkoio 10 NPUPOAHOI KICTKM; Hanamv chopiy
32 CTEPUIIBHIX YMOB LLTIXOM 3BOTIOMEHHS, 3aKPINUTY Ha GakaHoMy MICLi HaHECEHHS! 3a IONOMOTOH) IHCTPYMEHTIB CHTESY; MICIS LIOrO 3LLMTY Kpail.
-Bai iHLLi Komy: 3HVDKeHi CTYMiHb MiHepariaaLlii, MHyuka cpopma ronepenHLoro (hopMyBaHHS!; BIKPUTY YTakoBKy, 3BONOUTY MPOZYKT LLMSXOM
3aHypeHHA Y CTEpUIIbHIIA chisionoriuHvi posunH Ha 5/10 X, TMicns Toro, sk npoaykT HaByB NOTPIGHOTO PiBHA  MNACTVHHOCTI, 0T0 MOXHA
HaHOCUTV Ha NonepeaHLO MSFOTORMEHY AiNAHKY | 3aKPINATY IHCTPYMEHTaMI CUHTESY; MICTS LIbOro NEpeyiTA A0 3LLMBAHHS KpaiB.

KOLLATERALE VIRKNINGER: Ingen kendte. Seivom det benytiede behandiingssystem har pévist inhibition af negative anfistofreaktioner, kan
muligheden ikke udelukkes.

KONTRAINDIKATIONER: Ma ikke bruges til patienter, der har patologier eller I;delser der kontraindikerer kirurgi eller der Iider af akutte eller kroniske
infektioner (osteomyelits). Ikke indikeret fil patienter med immunologisk disreaktivitet eller lider af autoimmur iszer for bam
og aldre patienter. Brug ikke direkte eller neer store blodkar eller nerver. M ikke anvendes i nekrotiske eller inficerede modtagelsesomrader eller i
omréder med darlig blodforsyning Ma ikke anvendes pa steder, der ikke garanterer den nedvendige stabilitet og beskyttelse af det implanterede
produkt. Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller har vaeret aben for brug.

ADVARSEL: Produktet er ikke afprovet pa gravide patienter. 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, iser den videnskabelige litteratur vedrarende OsteoBiolprodukter® naevnt pa webstedet
www.osteobiol.ncom, samt i disse instrukiioner. For hver enkel applikation har kirurgens ansvaret for behandingen af biomaterialerne og for
patienten.

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

OPBEVARING: Produktet skal opbevares langt fra direkte varmekilder og sollys pa et tart og rent sted, idet betingelseme angivet pa efiketten

overholdes.

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

®engangs = érogmaned for udieb lotnummer [T laes vejledningen omhyggeligt 4 temperaturbegraensning
[sr=me [W Steril. Sterilisering udfort ved bestraling med gammastréler. Hvis emballagen er &ben eller beskadiget, er produktets sterilitet ikke leengere
garanteret

Matricé kockore dhe kolagjenike OsteoBiol® - Shap -

Pajisie mjekésore e Klasit € IIl, matricé kockore dhe kolagjenike me origjiné heterologe, né zévendésim té kockés autologe ose allologjike me t&
cilén ka ngjashmeéri né matricé dhe né formén poroze.

Lamina: e para-formuar né formén e njé pllake té kockave té pérbéré nga minerale kockore dhe kolagien me origjiné heterologe, osteopérciellése, e
pérthithshme, biokompatibél, lagéshtithithés.

UDHEZIMET KLINIKE: ndhmues pér rindértimin ose rikuperimin e pjesshém ose t& ploté t& pjeséve 1§ kockave t& humbura, si mbushés ose
instrument pér mbrojtien e defekteve t& kockave jo t& infekiuara, jo sklerotike dhe té vaskularizuara miré.

PAKETIMI: biister steril t& pérdorshém njé heré.

MENYRA E PERDORIMIT:

-Kodet LS10HS / LS10HE «Pllaké e huazuar» mos e hidratoni para pérdorimit: modelojeni che pérshtateni produktin me karakteristiat anatomike
16 pikés marése me gérshéré ose instrumente sterile dhe mé pas fiksojeni me mikrovida fitani ose direkt pérmes gepjes né indet péreth me njg
gjipéré atraumatike me seksion trekéndésh.

-Kodet LS35LS / LS35LE: shikalla € mineralizimit mesatar me ngurtési té formuar prané kockave natyrore: modelojeni produkiin duke e ushayer né
kushte sterile dhe fiksojeni né pikén e marrjes me instrumente sintetike; pastaj vazhdoni t& gepni cepat.

-Té gjtha kodet e tiera: shkalla e redukiuar e mineralizimit, para-format fieksibél; hapeni pakon dhe hidratoni produktin duke e zhytur 510 min né
solucion fiziologjik steril Sapo produkii € keté fituar plasticitetin e déshiruar, mund t& vendoset né vendin e pérgatitur mé paré dhe té fiksohet me
instrumente sinteze; pastaj vazhdoni me gepien e cepave.

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

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

KUJDES: Produkti nuk éshté testuar né pacientet shtatzéna. Produkti duhet pérdorur vetém njé heré dhe nuk duhet 8 steriizohet pérséri. Pika e
shartimit duhet t& pastrohet miré dhe produkti duhet té jeté i stabilizuar miré dhe i mbrojtur.

Produkt i rezervuar pér Kirurgé té specializuar me pérvoié Klinke shuméviecare né shartime té biomaterialeve: respektoni né ményré rigoroze
udhézimet e dhéna nga letérsia shkencore mbi shartimet heterologe, né veganti letérsiné shkencore né lidhje me pajisiet OsteoBiol® té cituar né
website-in www.osteobiol.com, pérveg udhézimeve té pranishme kétu. Pér gdo aplikim, kirurgu specialist éshté pérgjegjés pér menaxhimin e duhur
Kinik t& biomaterialeve dhe pacientit.

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

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

PERPUNIMI: produkii nuk pémban substanca té rezikshme dhe nése nuk pérdoret, mund t& cmontohet dhe t& pérpunohet si mbeturiné normale
urbane.

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

Simbolet e pérdorura né efiketé:

@ idisponueshém 2 vit dhe muaj skadimi shumé [T lexoni me kujdes udhézimet | 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

Kostana i kolagenska matrica OsteoBiol® - Srpski -

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

Lamina: predoblikovana kostana ploca od heterolognog kodtanog minerala i kolagena, osteondukiivna, resorbirajuca, biokompativiina,
higr

KLINICKE INDIKACWE: koadjuvantan za rekonstrukaiju iii delimitni iii potpuni oporavak izgubljenih delova kostiju, kao punilo il instrument za zagitu
neinficiranih, nelskleroznih i dobro prokvrvijenih kostanih defekata.

PAKOVANUE: sterilni biister za jednokratnu upotrebu. NACIN UPOTREBE:

-Proizvodi LS10HSILS10HE « Kriva ploca » nemojte ViaZiti pre upotrebe: sa makazama ili steriinim instrumentima oblikujte i prilagodite proizvod
anatomskim karakteristkama mesta primene, a zatim ga pricwstite sa fitanjumskim mikro rafovima i direkino uSivanjem za okolna tkiva
afraumatskom iglom trouglastog preseka.

-Proizvodi LS35LS/LS35LE: Cni stepen mineralizacie sa kutosti predforme wrio blizu krutosti prirodne kosti: obliikuite proizvod uz
navodnjavanje u sterilnim uslovimai fiksirajte ga na mestu prijema sa instrumentima za sintezu; zatim nastavite sa usivanjem rubova.

-Svi ostali proizvodi: smanjeni stepen mineralizacie, fleksibiina predforma; otvorite pakovanie i naviaZite proizvod uranjaniem od 5/10 min u steriinom
fizioloSkom rastvoru. Kada proizvod dobie Zeljenu plasticnost, moze se staviti na prethodno pripremiieno mesto i pricwrsiite sa instrumentima za
sintezu; zatim nastavite sa uSivanjem rubova.

NEZEL.JENI EFEKTI: nisu poznati. lako usvojeni procesni sistem pokazuie inhibiciu negativnin reakcija antitela, ne moze se u celost iskijuditi njinova

KONTH_AI_NDIKACLJE: ne koristite kod pacijenata koji imaju patologie ili stanja kontraindikativna za operaciu ili imaju akutne i hroniéne infekciie

MOBIMHI [ He BuseneHo. Hessaxatoun Ha Toi chakT, LLO NpviAksTa crcTema 0Bpobiv He BUsBINa iHTiGyBaHHA
TaKy [ArieKy MOXTMBICTb BAKIIOHATY He MOXHa.

MPOTUMOKA3AHHS: 3260poHAETLCA BUKOPYCTOBYBATY Ha MaLeHTaX, LLIO MatoTb NaTororii 860 3axBoptoBaHHs, NPy SKX MPOTUNOKasaH: XipypridHi
BTPYHaHHS, @ TaKOX Ha NaLjeHTax 3 roCTPUMU a0 XPOHIYHMM iHEDEKLsIMM (OCTEOMIENIT) Ha CTai 3aroCTpeHHS., He npuaHaveHe Ans naLleHTis 3
BACYTHICTIO iMyHOMOYHYX peakLliit 260 3 aBTOIMYHHVIMM 3aXBOPHOBAHHSIMI, 30KDEMA | JMTSHOMY 1 NOXVITOMY Bill. 3360pOHSIETHCS BUKOPUCTORYBATU
BesrniocepeHs0 Ha BerMKX CyayHax abo Hepsax Ta noBnm3y Bif Hitx. 3aG0POHSIETECS BIKOPVICTOBYBATU Ha JjnsHKaX 3 HELOCTATHIM 3BONIOMKEHHSIM,
HEKPOTVHHYX 260 3apakeHinx. 3aG0pOHSETECH BIKOPUCTOBYBATY Ha TUX [iNsHKAaX, f1E HEMOXITWBO rapaHTyBaTV CTaGiNbHICTL Ta 3axCT NpOmyKTy
nicns Aoro BXVBreHHsl. 3aB0POHSIETECS BKOPVCTOBYBATU MPQAYKT, SIKLLIO MO0 YMakoBKa BUSIBUTHCR MOLLKOIPKEHOI ab0 BXe BIKpUTOI neper
BUKODVCTAHHSIM,

YBATA: npogyKT He Gyno TecToBaHO Ha BariTHiX naLjieHTkax. MpoaykT MpuaHaqeHo Ayl QOHOPasoBOMD BUKOPICTaHHS, @ TOMy /om0 He crif
FIOBTOPHO CTepurniayBaTy. MicLie BXVBNEHHS! Criif] PETENbHO O4MCTUTY | MPOMUTI, @ CaM MPORYKT crif 400pe CTabiniayBaT i 3axvcTUTA.

[MpoayKT NpuaHaveHi Arst Xipypris-crieLarnicTia 3 LLMPOKM [OCBiAoM KriHiHO pPOBOTH B rarnyai BxvaneHHs GiomaTepiaris; CyBopo A0TpUMyBaTUCS
BKaGIBOK LLIOJIO FETEPONOnHHIX BXBIEHD, LLIO HAIAIOTECA Y CrieLjanisosaHiii NiTepaTypi, 30kpeva B HayKoBii NiTepaTypi, MpUCBsHeHin 3ac06am
OsteoBiol?, Lo HaBesieHa Ha cavTi www.osteobiol.com, ammumxlucwq.uw i 4ac KOXHOMO OKPEMOTO BXXVBINEHHS XIpypr-CrieLiiaricT Hece MoBHy
B{anoB{ianbHCTL 3a NpaBunbHe KrikidHe: 1M Ta

TEPMIH MPAOATHOCTI: TepwiH BUKOPVCTaHHS MPOTyKTy CKIaae MsATb pokiB 3 ATV CTepurtiaaLyi, TepMiH MPUAATHOCTI 3a3Ha4EHNIA Ha ETUKETL.
3BEPIFAHHSA: cnin Gepertv nponyKT Bin NPAMOI i HKepen Terria Ta MPAMOTD COHSHHOM MPOMIHHS, Y CyXOMy, YWCTOMY MICL, B ymMOBaX,
3a3HaYEHX HA ETUIKETLY.

MEPEPOBKA: npozyKT He MICTUTB HeGearesHVX PEHOBYH, a TOMY F0ro MOXHA BIOMPaBIATV Ha nepepobKy sik 3B1uaiiHi NoByTosi Bioxoau.
MOXOMKEHHA MPOLYKTY: Ha eKeTLj ocTaHHs nitepa kofly npoaykty REF Brasye Ha noXomkeHHs MaTepiany (S=CBIHsHMit; E=koHsmuii).
CVMBOIM, LL{0 BUKODVCTOBYIOTLCS Ha ETUKETLY:

@ opHopasoeu = Piki ML 3aKiHYEHHS TEpMiHY i Homep naprii [Tl yBaxHO npoduTaiiTe iHCTpyKLi | 0BMeseHHs TemniepaTypu
[t TWCrepunbHi. CTepuniaaList 3CHIOETECS LLUNSIXOM OMPOMIHEHHS! FaMMa-TIPOMEHSIMIA. SIKLLO Yrakoeka BinkpiTa abo NoLLKomKeHa, TO
CTEpUIBHICTL NPOAYKTY GiNblLe He rapaHTyeTes

peaii,

Knogle e kollagen matrix OsteoBiol® - Dansk -

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

praesenterer matrixen og pores form.

Lamina: Formet som knogleplader bestaende af knogle mineral og kollagen af heterplogisk oprindelse, osteokondukiv, resorberbar, biokompatibel,
isk. EMBALLAGE: Sterile engangsblister.

KLINISKE INDIKATIONER: Adjuvant til genopbygning eller delvis eller total genopretning af tabote knogledele, som fyidstof eller beskytielsesinstrument

af ikke-inficerede, ikke-sclerotiske knogledefekter med god blodforsyning. HANDTERING:

Kodeme LS10HSLS10HE «Lamina Curva» skal ikke hydreres for brug: udform og tilpas produktet til de anatomiske karakteristka pa
modtagelsesstedet med en saks eller sterile instrumenter og derefter fikser med titanium mikroskruer eller suturer direkte til det omgivende veev med en
afraumatisk n&l med en trekant-sektion.

Kodeme LS35LS/LS35LE : medium mineraliseringsgrad med en stivhed af prasformen test pa den naturiige knogle: tilpas produktet under vand i
sterile forhold og fikser det pa modtagestedet med syntese veerktoj; fortseet derefter med sutur af fiappeme

-Alle andre koder: reduceret mineraliseringsgrad, fleksibel praeform; Abn pakken og fugtigger produktet med en 5/10 min nedsaenkning i steril
fysiologisk oplesning. Nar produktet har opnaet den enskede plasticitet, kan det anbringes pa det tidigere forberedte sted og fastgeres med syntese
instrumenter; fortsaet derefter med sutur af flapperne.

Via Nurivalle 8 - 10094 Giaveno (TO) - Italy

is) u toku. Nije za indiicirano upotrebu kod paciienata sa imunoloskom disreaktivnoscu i sa autoimunoloskim poremecajima, narodito kod
dece i starijh osoba. Nemojte koristiti direkino ili blizu veliih krvnih sudova ili Zivaca. Nemojte ga koristiti na slabo prokrvijenim, 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 pojedinacnu primenu, hirurg specijalista je odgovoran za ispravno Kinicko upravijanje
biomaterijalima i paciientom.

ROK TRAJANJA: ok trajanja proizvoda je pet godina od datuma steriizacije i datum isteka je prikazan na etiketi

SKLADISTENJE: proizvod se mora skladiétiti zasticen od direkinih izvora toplote i sunéeve svetlosti, na suvom i gistom 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 Kojv Ce KOpICTE Ha ETUKETU:

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

[s=me W CrepunaH. CTepuniaaLivia U3BeeHa 3paqerbem Ca rava 3pakoM. AKO je NakoBaH-e OTBOPEHO M OLLTENEHO, CTEPUIHOCT MPOV3Boaa
BYLLIE HYje FrapaHToBaHa 1 orpaHuerbe Temneparype

www.tecnoss.com

info@tecnoss.com



Tecnoss®

Matrice ossea e collagenica Tecnoss® - Italiano -

Dispositivo Medico di classe lll, matrice ossea e collagenica di origine eterologa, sostitutivo
dellosso autologo o allologo di cui presenta la matrice e forma porosa.

Lamina: preformato a forma di lamina ossea composta da minerale osseo e collagene di
origine  eterologa,  osteoconduttivo,  riassorbibile,  biocompatibile,  igroscopico.
CONFEZIONAMENTQO: blister sterile monouso.

INDICAZIONI CLINICHE: coadiuvante per la ricostruzione o il recupero parziale o totale di
porzioni ossee perse, quale riempitivo o strumento di protezione di difetti ossei non infetti,
non sclerotici e ben rrorati.

MODALITA' D'USO:

-Codici LS10HS/LS10HE « Lamina Curva » non idratare prima dell'uso: plasmare e adattare
il prodotto alle caratteristiche anatomiche del sito ricevente con forbici o strumenti sterili e poi
fissarla con microviti in titanio o direttamente tramite la sutura ai tessuti circostanti con un ago
atraumatico a sezione triangolare.

-Codici LS35LS/LS35LE/LS15LS/LS15LE/LN32LS/LN35HE: grado di mineralizzazione
medio con rigidita del preformato prossima all'osso naturale : modellare il prodotto sotto
imgazione in condizioni di sterilita e fissarlo nel sito ricevente con strumenti di sintesi;
procedere poi alla sutura dei lembi.

-Tutti gli altri codici: grado di mineralizzazione diminuito, preformato flessibile ; aprire la
confezione e idratare il prodotto con unimmersione di 5/10 min in soluzione fisiologica
sterile. Una volta che il prodotto ha acquisito la plasticita desiderata, puo essere posizionato
sul sito precedentemente preparato e fissato con strumenti di sintesi; procedere poi alla
sutura dei lembi.

EFFETTI COLLATERALI: nessuno noto. Sebbene il sistema di lavorazione adottato abbia
dimostrato ['inibizione di reazioni anticorpali avverse, non si pud comunque escludemne la
remota possibilita. CONTROINDICAZIONI: non utilizzare in pazienti che presentano
patologie o affezioni che controindicano la chirurgia o che presentino infezione acuta o
cronica (osteomielite) in atto. Non indicato nei pazienti con disreattivita immunologica o affetti
da patologie autoimmuni, in particolare nellinfanzia e nellanziano. Non utilizzare
direttamente o in prossimita di grossi vasi o nervi. Non utilizzare in siti riceventi scarsamente
imorati, necrotici o infetti. Non utilizzare in siti che non garantiscano la stabilita € la protezione
del prodotto una volta innestato. Il prodotto & monouso e come tale non deve essere
risterilizzato. AVWERTENZE: il prodotto non ¢ stato sperimentato su pazienti in gravidanza. Il
prodotto non deve essere utilizzato se la confezione si presenta danneggiata o aperta prima
dell'uso. La sede di innesto deve essere ben detersa e pulita e il prodotto deve essere ben
stabilizzato e protetto. Prodotto riservato a chirurghi specializzati con consolidata esperienza
clinica in innesti di biomateriali: attenersi rigorosamente alle indicazioni fornite dalla
letteratura scientifica sugli innesti eterologhi, in particolare alla letteratura scientifica relativa ai
dispositivi Tecnoss® citata sul sito www.Tecnoss.com, oltre che alle presenti istruzioni. Per
ogni singola applicazione, & responsabilita del chirurgo specialista la corretta gestione clinica
dei biomateriali e del paziente. L'esposizione del prodotto 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 di
scadenza € riportata in etichetta. CONSERVAZIONE: il prodotto deve essere conservato al
riparo da fonti dirette di calore e dai raggi solari, in un luogo asciutto e pulito e alle condizioni
riportate in etichetta. SMALTIMENTO: il prodotto non contiene sostanze pericolose e
qualora non utilizzato pu essere disassemblato e smaltito come normale rifiuto urbano.
ORIGINE DEL PRODOTTO: [utima lettera del codice prodotto REF indica ['origine del
materiale (S=suina; E=equina).

Simboli utilizzati in efichetta: @ monouso 8
numerodilotto [T leggere attentamente le istruzioni
[sene [WSterile. Sterilizzazione operata tramite iraggiamento con raggi gamma. Se la
confezione & aperta o danneggiata la steriita del prodotto non & pit garantita
A limitazione della temperatura

anno e mese di scadenza o]

Bone and collagen matrix Tecnoss ®- 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.
Lamina: preformed bone lamina-shaped heterologous bone matrix and collagen,
osteoconductive, resorbable, biocompatible, hygroscopic.

CLINICAL INDICATIONS: an adjuvant for the reconstruction or partial or total recovery of
lost bone portions, as a filler or protective means for non-infected, non-sclerotic and well
vascularized bone defects. PACKAGING: sterile disposable blister.

DIRECTIONS FOR USE:

-LS10HS/LS10HE codes "Lamina Curva" (bent lamina) - do not hydrate before use: shape
and adapt the product to the anatomical characteristics of the receiving site with scissors or
sterile instruments and then fix it with titanium micro screws or directly by suturing to the
surrounding tissues with an atraumatic needle with triangular cross-section.

-Codes  LS35LS/LS35LE/LS15LS/LS15LEANS2LS/LN3SHE:  medium  degree  of
mineralization with rigidity of the preformed close to the natural bone: shape the product by
hydration in sterile conditions and fix it to the receiving site with synthetic instruments; then
suture the flaps.

-All the other codes: decreased degree of mineralization, flexible preformed; open the
package and hydrate the product by soaking it for 5/10 minute in sterile physiological
solution. Once the product has acquired the desired plasticity, it can be placed on the site
previously prepared and fixed by means of synthetic instruments; then you can suture the
flaps. 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

C€ 0477

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 Tecnoss® devices
available on the website www.Tecnoss.com, as well as the instructions herein. For every single
application, the specialist surgeon has the responsibility to ensure proper clinical management
of the biomaterials and the patient. 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 indicated on the label. 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: @ single use = year and month of expiry oot number
[l carefully read the instructions Sterile. Sterilization performed by irradiation with
gamma rays. If the packaging is open or damaged the sterility of the product is no longer
guaranteed - limitation of the temperature

Tecnoss® 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.
Lamina: Vorgeformt in Form einer Knochenlamelle aus Knochenmineral und Kollagen
heterologen Ursprungs, osteokonduktiv, resorbierbar, biokompatibel, hygroskopisch.
KLINISCHE INDIKATIONEN: ein Hilfsstoff fiir die Rekonstruktion oder teilweise oder
vollstandige Wiederherstellung verlorener Knochenteile, als Filllstoff oder Schutzmittel nicht
infizierter, nicht sklerotischer und gut durchbluteter Knochendefekte.

VERPACKUNG: steriler Einweg-Blister.

VERWENDUNGSWEISE:

-,Gebogene Lamina“ mit den Codes LS10HS/LS10HE vor Gebrauch nicht hydratisieren: Das
Produkt mit einer Schere oder sterilen Instrumenten formen und an die anatomischen
Eigenschaften der Empfangsstelle anpassen und dann mit Titanmikroschrauben oder direkt
durch Néhen an den umgebenden Geweben mit einer atraumatischen Dreiecksnadel fixieren.
-Codes LS35LS/LS35LE/LS15LS/LS15LE/LN32LS/LN35HE: mittlerer Mineralisierungsgrad
mit Steifigkeit des vorgeformten Materials in der N&he des natirlichen Knochens : Das Produkt
unter Spiilung unter sterilen Bedingungen modellieren und an der Aufnahmestelle mit
synthetischen Instrumenten fixieren; anschlieRend die Lappen nahen.

-Alle anderen Codes: verminderter Mineralisierungsgrad, flexibel vorgeformt; die Verpackung
und Sie das Produkt mit einem 5/10-miniitigen Eintauchen in sterile isotone Kochsalzlésung
hydratisieren. Sobald das Produkt die gewlinschte Plastizitét erreicht hat, kann es auf die zuvor
vorbereitete und mit synthetischen Instrumenten fixierte Stelle gelegt werden; anschlieRend
werden die Lappen vernaht.

NEBENWIRKUNGEN: keine bekannt. Obwohl das verwendete Verarbeitungssystem die
Hemmung unerwiinschter Antikérperreaktionen nachgewiesen hat, kann eine entfernte
Méglichkeit 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 Dysreakivitat oder mit Autoimmunerkrankungen, besonders in der
Kindheit und im Alter. Nicht direkt oder in der Nahe von groen GefaRen oder Nerven
verwenden. Nicht an schlecht durchbluteten, nekrotischen oder infizierten Stellen verwenden.
Nicht an Stellen verwenden, an denen die Stabilitdt und der Schutz des Produkts nach dem
Einsetzen nicht gewahrleistet ist. Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die
Verpackung beschadigt oder bereits offen ist. 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 geschitzt werden. Produkt fiir spezialisierte
Chirurgen mit fundierter klinischer Erfahrung mit Biomaterialtransplantaten: Beachten Sie
unbedingt die Hinweise der wissenschaftichen Literatur zu heterologen Transplantaten,
insbesondere der auf der Website www.Tecnoss.com zitierten wissenschatftiichen Literatur zu
Tecnoss®-Geraten sowie dieser Anleitung. Es liegt in der Verantwortung des Facharztes, fiir
jede einzelne Anwendung ein korrektes Kiinisches Management der Biomaterialien und des
Patienten ~ sicherzustellen. Verfallsdatum: Das Produkt kann fiinf Jahre ab dem
Sterilisationsdatum verwendet werden; das Verfallsdatum ist auf dem Etikett angegeben.
LAGERUNG: Das Produkt muss fem 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 gefahrlichen Stoffe und kann bei
Nichtgebrauch zerlegt und als normaler Siedlungsabfall entsorgt werden. URSPRUNG DES
PRODUKTES: auf dem Etikett gibt der letzte Buchstabe des REF-Produktcodes die Herkunft
des Materials an (S=Schwein; E=Pferd).

Auf dem Etikett verwendete Symbole: @ Einzelverwendung = Jahr und Verfallsmonat
Losnummer  [lil Lesen Sie die Anweisungen sorgfaltig durch

[st=ne [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 Tecnoss® - Frangais -

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

Rev: 02/2019

sl Techoss®s.r.l.

Lamina : produit préformé en lame osseuse composée de minéral osseux et de collagéne
dorigine  hétérologue, ostéo-conducteur, réabsorbable, biocompatible, hygroscopique.
CONDITIONNEMENT : blister stérile & usage unique.

INDICATIONS CLINIQUES : co-adjuvant pour la reconstruction ou la récupération partielle ou
totale de pertes osseuses, en tant qu'agent de remplissage ou instrument de protection de
lacunes osseuses non infectées, non sclérotiques et bien vascularisées.

MODE DEMPLOI :

-Codes LS10HS/LS10HE « Lame courbe » ne pas hydrater avant utilisation : fagonner et
adapter le produit aux caractéristiques anatomiques du site receveur avec des ciseaux ou
instruments stériles, et le fixer ensuite avec des micro-vis en titane ou directement par suture
aux tissus environnants avec une aiguille atraumatique & section triangulaire.

-Codes LS35LS/LS35LE/LS15LS/ILS15LE/LN32LS/LN35HE: degré de minéralisation moyen
avec rigidité du produit préformé voisine de I'os naturel : modeler le produit sous irrigation en
conditions stériles et le fixer sur le site receveur avec des instruments de synthése ; procéder
ensuite & la suture des bords.

-Tous les autres codes : degré de minéralisation diminué, produit pré-modelé souple ; ouvrir
I'emballage et hydrater le produit en le plongeant 5 & 10 minutes dans une solution
physiologique stérile. Une fois que le produit a acquis la plasticité souhaitée, il peut étre
appliqué sur le site préalablement préparé, et fixé avec des instruments de synthése ; procéder
ensuite & la suture des bords.

EFFETS SECONDAIRES : aucun connu. Bien que le systéme de traitement adopté ait
démontré linhibition de réactions d'anticorps 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 a réactivité
immunologique altérée ou atteints de pathologies auto-immunes, en particulier les enfants et
les personnes agées. Ne pas utiliser directement sur ou & proximité de gros vaisseaux ou nerfs.
Ne pas utiliser sur des sites receveurs faiblement vascularisés, nécrotiques ou infectés. Ne pas
utiliser sur des sites ne garantissant pas la stabilité et la protection du produit une fois implanté.
Le produit ne doit pas étre utilisé si lemballage est endommagé ou ouvert avant usage. MISE
EN GARDE : le produit n'a pas été expérimenté sur les femmes enceintes. Le produit est a
usage unique et ne doit donc pas étre stérilisé une deuxiéme fois. Le site dimplantation doit
éfre correctement 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 fournies par la littérature scientifique en matiére de
greffes hétérologues, notamment par la littérature scientifique relative aux dispositifs Tecnoss®
mentionnée sur le site www.Tecnoss.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 utiisé pendant cing ans aprés la date de
stérilisation ; la date de péremption est indiquée sur l'étiquette. CONSERVATION : le produit
doit étre conservé a I'abri des sources directes de chaleur et des rayons du soleil, dans un lieu
sec et propre, dans les conditions indiquées sur I'étiquette. ELIMINATION : le produit ne
contient pas de substances dangereuses et, en cas de non-utiisation, il peut étre démonté et
éliminé comme un déchet ménager traditionnel. ORIGINE DU PRODUIT : sur ['étiquette, la
demiere lettre du code du produit REF indique ['origine du matériel (S=porcine ; E=équine).
Symboles utilisés sur 'étiquette: @ jetable = année et mois d'expiration numéro
delot [l lisez attentivement les instructions 4 Limitation de la température

Stérilisation effectuée par iradiation aux rayons gamma. Si l'emballage est ouvert ou
endommagé, la stérilité du produit n'est plus garantie.

Matriz ésea y de colageno Tecnoss® - Espaiiol -

Dispositivo Médico de clase Ill, matriz dsea y de colégeno de origen heterdlogo, sustitutivo del
hueso autdlogo o alélogo del cual presenta la matriz y forma porosa.

Lamina: preformado con forma de ldmina dsea compuesta por mineral 6seo y coldgeno de
origen heterélogo, osteoconductor, reabsorbible, biocompatible, higroscépico. ENVASE: blister
estéril desechable.

INDICACIONES CLINICAS: coadyuvante para la reconstruccion o la recuperacién parcial o
total de porciones 6seas perdidas, como relleno o instrumento de proteccion de defectos dseos
no infectados, no escleréticos y bien imigados.

MODO DE EMPLEO:

-Cddigos LS10HS/LS10HE « Lamina Curva » no hidratar antes del uso: plasmar y adaptar el
producto a las caracteristicas anatémicas de la zona receptora con tijeras o instrumentos
estériles y luego fijarla con microtomillos de titanio o directamente mediante la sutura a los
tejidos circundantes con una aguja atraumética de seccion triangular.

-Cadigos LS35L.S/LS35LE/LS15LS/LS15LE/LN32LS/LN35HE: grado de mineralizacion medio
con rigidez del preformado préxima al hueso natural : modelar el producto bajo irrigacion en
condiciones de esterilidad y fijarlo en la zona receptora con instrumentos de sintesis; realizar
luego la sutura de los bordes.

-Todos los demés cddigos: grado de mineralizacion reducido, preformado flexible; abrir el
envase e hidratar el producto con una inmersién de 5/10 min. en solucion fisioldgica estéril.
Una vez que el producto ha adquirido la plasticidad deseada, se puede colocar en el sitio
previamente preparado y se puede fijar con instrumentos de sintesis; realizar luego la sutura
de los bordes.

EFECTOS SECUNDARIOS: no se conocen. Aunque el tipo de elaboracion adoptado ha
demostrado la inhibicién de las reacciones adversas de anticuerpos, no se puede, sin
embargo, excluir una posibilidad remota. CONTRAINDICACIONES: no utilizar en pacientes
que presentan patologias o enfermedades que contraindiquen la cirugia o que presenten una
infeccién 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
receptores escasamente imigados, necrosados o infectados. No utilizar en sitios que no
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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 clinica en implantes de biomateriales: siga
estrictamente las indicaciones proporcionadas por la literatura cientifica sobre implantes
heterdlogos, en particular en la literatura cientifica sobre dispositivos Tecnoss® mencionada
en el sitio www.Tecnoss.com , ademas de estas instrucciones. Para cada aplicacion, es
responsabilidad del cirujano especialista la correcta gestion clinica de los biomateriales y del
paciente. CADUCIDAD: la validez del producto es de cinco afios a partir de la fecha de
esterilizacion y la fecha de caducidad se muestra en la etiqueta. 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 etiqueta. ELIMINACION: el
producto no contiene sustancias peligrosas y si no se utiliza se puede desmontar y eliminar
como residuo urbano normal. ORIGEN DEL PRODUCTO: en la efiqueta, la Ultima letra del
cédigo de producto REF indica el origen del material (P=porcino; E=equino). Simbolos
utilizados en la etiqueta:

@ desechable < afio y mes de vencimiento nimero de lote 1 lee las instrucciones
cuidadosamente 1 limitacién de temperatura
Estéril. Esterilizacion realizada por irradiacion con rayos gamma. Si el embalaje esta
abierto o dafiado, la esterilidad del producto ya no se garantiza una

Matriz ssea e colagénica Tecnoss® - Portugués -

Dispositivo Médico de classe Ill, matriz 6ssea e colagénica de origem heterdloga, substitutivo
do osso autdlogo ou alélogo do qual apresenta a matriz e forma porosa.

Lamina: pré-formado em forma de lamina éssea formado por matriz 6ssea e colageno de
origem  heterloga, osteocondutor, reabsorvivel,  biocompativel,  higroscépico.
APRESENTAGAQ: blister estéril e descartavel.

INDICAGOES CLINICAS: coadjuvante para a reconstrugo ou a recuperagao parcial ou total
de partes dsseas perdidas, como preenchimento de defeitos 6sseos ndo infectados, néo
escleréticos e bem vascularizados.

MODALIDADE DE USO:

-Codigos LS10HS/LS10HE «Lamina Curvay, ndo hidratar antes do uso: moldar e adaptar o
produto as caracteristicas anatoémicas do local receptor com tesouras ou instrumentos
estéreis e entdo fixa-la com microparafusos de titanio ou diretamente por meio da sutura nos
tecidos circunstantes com uma agulha atraumético com segéo triangular.

-Cédigos LS35LS/LS35LE/LS15LS/LS15LE/LN32LS/LN35HE: grau de mineralizagdo médio
com rigidez do pré-formado préximo ao 0sso natural: modelar o produto sob irrigagéo em
condigdes de esterilidade e fixa-lo no local receptor com instrumentos de sintese; proceder
entdo a sutura das bordas.

-Todos os outros cédigos: grau de mineralizagdo diminuido, pré-formado flexivel; abrir a
embalagem e hidratar o produto com uma submers&o de 5/10 min em solugZo fisioldgica
estéril. Apés o produto ter adquirido a plasticidade desejada, pode ser posicionado no local
anteriormente preparado e fixado com instrumentos de sintese; proceder entdo & sutura das
bordas.

EFEITOS COLATERAIS: nenhum conhecido. Mesmo se o sistema de operagéo aplicado
tenha demonstrado inibigdo de reacdes de anticorpos adversas, ndo pode-se excluir a
possibilidade remota. CONTRAINDICAGOES: nzo utilizar em pacientes que apresentam
patologias ou afecgdes que contra-indiquem a cirurgia ou que apresentem infecgéo aguda
ou crénica (osteomielite) no momento. Nao indicado em pacientes com forte reagéo
imunoldgica ou com patologias autoimunes, em particular, na infancia e no ancido. Nao
utilizar diretamente ou nas proximidades de grandes vasos ou nervos. N&o utilizar em locais
que locais recebedores escassamente vascularizados, necrosados ou infectados. Nao
utilizar em locais que ndo garantam a estabilidade e a protegdo do produto logo apés ser
implantado. O produto ndo deve ser utilizado se a embalagem apresentar-se danificada ou
aberta antes do uso. ADVERTENCIA: o 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 cirurgides especializados com experiéncia clinica
consolidada em implantes de biomateriais: observar rigorosamente as indicagdes fornecidas
pela literatura cientifica relativa sobre os implantes heterélogos, em particular & literatura
cientifica relativa aos dispositivos Tecnoss® citada no sitio www.Tecnoss.com, para além das
presentes instrugdes. Para cada uma das aplicagdes, € responsabilidade do cirurgido
especializado a gestéo clinica correta dos biomateriais e do paciente. VENCIMENTO: a
validade do produto € de cinco anos da data de esterilizagdo 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 condigdes descritas no
rétulo. ELIMINAGAO: o produto ndo contém substancias perigosas e caso néo utilizado
pode ser desmontado e eliminado como residuo urbano normal. ORIGEM DO PRODUTO:
no rétulo a dltima letra do cédigo do produto REF indica a origem do material (S=suina;

E=equina). Simbolos utilizados no rétulo:
@ descartavel = ano e més de vencimento nimero do lote [lilleia
atentamente as  instrugbes 1 limitagdo da temperatura

Estéreis. Esterilizagéo realizada por iradiagdo com raios gama. Se a embalagem
estiver aberta ou danificada, a esterilidade do produto ndo € mais garantida

Matryca kostno-kolagenowa Tecnoss® - Polski -

Urzadzenie medyczne klasy Ill, matryca kostno-kolagenowa pochodzenia heterologicznego,
zastepujgca ko$¢ autologiczng lub allogeniczng, ktérej matryce i posta¢ porowatg
odwzorowuje.

www.tecnoss.com

info@tecnoss.com
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Lamina: plytki korowe wytworzone z matrycy kostnej i kolagenu o pochodzeniu
heterologicznym,  osteokonduktywne, resorbowalne,  biokompatybilne,  higroskopijne.
OPAKOWANIE: sterylny blister jednorazowy.

WSKAZANIA KLINICZNE: adjuwant do rekonstrukcji lub czesciowego lub catkowitego
odzysku utraconych czesci kosci, jako wypetniacz lub przyrzad do ochrony niezakazonych,
niestwardniatych i dobrze ukrwionych ubytkéw kostnych.

SPOSOB UZYCIA:

-Kody LS10HS/LS10HE «Lamina Curvax: nie nawilzac przed uzyciem: ksztattowac i
dostosowywaé produkt do anatomicznej charakterystyki foza wszczepu za pomocy
sterylnych nozyczek lub przyrzadéw, a nastepnie przymocowa¢ do otaczajacych tkanek za
pomoca mikrosrub tytanowych lub bezposrednio za pomocg szwu wykonanego przy uzyciu
atraumatycznej igty o przekroju tréjkatnym.

-Kody LS35LS/LS35LE/LS15LS/LS15LE/LN32LS/LN35HE: $redni stopiern mineralizacji ze
sztywnoscig plytki zblizong do naturalnej kosci: modelowanie produktu w steryinych
warunkach nawilzenia i unieruchomienie go w tozu wszczepu za pomocy stabilizatorow;
nastepnie przystapi¢ do zszycia platow.

-Wszystkie inne kody: zredukowany stopient mineralizacji, plytka elastyczna; otworzy¢
opakowanie i nawilzy¢ produkt poprzez zanurzenie na 5-10 minut w jafowym roztworze
fiziologicznym. Gdy produkt uzyska pozadang plastyczno$é, mozna go umiescic w
uprzednio przygotowanym fozu i przymocowa¢ przy uzyciu stabilizatoréw; nastepnie
przystapi¢ do zszycia ptatow.

SKUTKI UBOCZNE: nieznane. Chociaz przyjety system przetwarzania wykazat hamowanie
niepozadanych reakcji przeciwcial, nie mozna wykluczy¢ takiej moziiwosci.
PRZECIWWSKAZANIA: nie stosowa¢ u pacjentéw, u kidrych wystepujg choroby lub
dolegliwosci stanowigce przeciwwskazania do zabiegéw chirurgicznych lub u ktérych
stwierdzono ostrg lub przewlekla infekcje (zapalenie szpiku kostnego). Produkt nie jest
wskazany u pacjentéw z zaburzeniami immunologicznymi lub cierpigcych na choroby
autoimmunologiczne, szczegdlnie w przypadku dzieci i oséb starszych. Nie stosowa¢ w
bezposrednim sasiedztwie lub w poblizu duzych naczyr lub nerwéw. Nie stosowac w fozach
stabo ukrwionych, dotknietych martwicg lub zainfekowanych. Nie stosowa¢ w migjscach,
kiére nie gwarantujg stabilnosci i ochrony produktu po umieszczeniu. Nie stosowac
produktu, jesli jego opakowanie jest uszkodzone Iub bylo otwarte przed uzyciem.
OSTRZEZENIE: produkt nie byt testowany na kobietach w cigzy. Produkt jednorazowego
uzytku — nie powinien by¢ ponownie sterylizowany. toze wszczepu musi by¢ dobrze
oczyszczone, a produkt dobrze ustabilizowany i odpowiednio osfoniety. Produkt
zarezerwowany dla wyspecjalizowanych chirurgéw z udokumentowanym do$wiadczeniem
Klinicznym w zakresie wszczepéw z biomateriatow: nalezy $cisle przestrzega¢ wskazan
zawartych w literaturze naukowej dotyczacej wszczepdw heterologicznych, a w
szczegdnosal w literaturze naukowej dotyczacej urzadzen Tecnoss® wymienionej na stronie
www.Tecnoss.com, a takze w ninigjszych instrukcjach. W przypadku kazdego
indywidualnego zastosowania chirurg specjalista jest odpowiedzialny za prawidtowe
postepowanie Kiniczne w odniesieniu do biomaterialow i pacjenta. TERMIN WAZNOSCI:
wazno$¢ produktu wynosi pigé lat od daty sterylizacji. Data waznosci jest podana na
efykiecie. 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 rozlozy¢ i utylizowac jak zwykte 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 miesigc wygasniecia o7 numer partii

[Huwaznie  przeczytaj  instrukcje 1 ograniczenie  temperatury
swie i Sterylne. Sterylizacja przeprowadzona przez napromienianie promieniami gamma.
Jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, sterylno$¢ produktu nie jest juz
gwarantowana

Tecnoss®K och filt

Medicinsk produkt av klass Ill, ben- och kollagenmatrix av heterologt ursprung, erséttning for
det autologa eller allologa benet, av vilket det uppvisar pors matrix och form.

Lamina: forformat i form av benlamell, bestaende av benmatrix och kollagen av heterologt
ursprung, osteokonduktivt, resorberbart, biokompatibett, hygroskopiskt. FORPACKNING:
sterila engangsblister.

KLINISKA INDIKATIONER: Tillsatsmedel for rekonstruktion eller aterstéllande, helt eller
delvis, av forlorade benpartier, som fyllmedel eller till skydd for ej infekterade, €j sklerotiska
och vél vaskulariserade bendefekter.

ANVANDARINSTRUKTIONER:

-Kodema LS10HS/LS10HE "Bdjd lamell" ska €j hydratiseras fore anvandning: forma och
anpassa produkten till mottagarbaddens anatomiska egenskaper med hjélp av sterila saxar
eller instrument och fést den sen med titanmikroskruvar eller direkt med suturering till de
omgivande vavnadema med hjélp av en atraumatisk nél med triangelformad sektion.
-Kodema LS35LS/LS35LE/LS15LS/LS15LE/LN32LS/LN35HE: medelhdg
mineraliseringsgrad med stelhet i den forformade produkten i nérheten av det naturliga
benet: forma produkten under irigation under sterila forhallanden och fast den i
mottagarbadden med syntesinstrument: utfr sen suturering av lambaerna.

-Alla andra koder: minskad mineraliseringsgrad, flexibel foérformad produkt; &ppna
forpackningen och hydratisera produkten genom att sénka ned den i 5/10 min i steril
fysiologisk saltlosning. Nar produkten val har natt 6nskad formbarhet kan den placeras pa
det redan forberedda stéllet och fastas med syntesinstrument; utfér sen suturering av
lambé&ema.

BIVERKNINGAR: Inga kinda. Aven om det anvinda behandlingssystemet har pavisat
inhibition av negativa antikroppsreaktioner, kan man dock inte utesluta en aviagsen
mojlighet. KONTRAINDIKATIONER: ska ej anvandas i patienter med sjukdomar eller
besvér som avrader fran kirurgi eller som uppvisar pagéende akuta eller kroniska infektioner
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(osteomyelit). Lampar sig inte for patienter med immunologisk dysreaktivitet eller som lider av
autoimmuna sjukdomar, framf6r allt bam och &ldre personer. Ska ej anvandas direkt pa, eller i
narheten av, stora &dror eller nerver. Ska ej anvandas pa daligt vaskulariserade, nekrotiska
eller infekterade mottagarstéllen. Ska ej anvéndas pa stéllen, som inte garanterar stabilitet och
skydd av produkten, nar den vél transplanterats. Produkten far inte anvéndas om
forpackningen &r skadad, eller har &ppnats fore anvandning. VARNING: produkten har inte
testats pa gravida patienter. Detta ar en engangsprodukt och som sadan far den inte
omsteriliseras. Transplantationsstéllet ska vara ordentligt rengjort och produkten ska vara val
stabiliserad och skyddad.  Produkten &r reserverad for specialiserade kirurger med
konsoliderad Kiinisk erfarenhet vad betréffar transplantation av biomaterial: félj noga de
anvisningar, som tillhandahalles i vetenskaplig litteratur rérande heterologa transplantationer,
framfér allt den vetenskapliga litteratur, som rér Tecnossenhetema®och som ndmns pa
webbplatsen www.Tecnoss.com och &ven i dessa instruktioner. Fér varje enstaka applikation
ar det specialistkirurgen, som ansvarar for korrekt Kiinisk hantering av biomaterialen och av
patienten. BAST FORE: produktens giltighetstid &r fem &r fran steriliseringsdatum och bést fére
datum anges pa efiketten. FORVARING: produkten ska férvaras skyddad fran direkta
varmekéllor och fran solstralar, pa torrt och rent stalle under de forhallanden, som anges pa
etiketten. BORTSKAFFNING: produkten innehéller inga farliga &mnen och om den inte har
anvants kan den monteras ned och bortskaffas som normalt hushallsavfall.

PRODUKTENS URSPRUNG. p4 etiketten anger den sista bokstaven i produktkoden REF
materialets ursprung (S=svin; E=hast).

Symboler som anvénds pa etiketten: @ disponibel = ar och manad for utgangen
lotnummer [lilas anvisningarna noggrant | temperaturbegransning

[s=ne [Steril. Sterilisering utford genom bestralning med gammastralar. Om forpackningen &r
Gppen eller skadad &r produktets sterilitet inte langre garanterad

T bein- og —norsk -

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

Lamina: Forformet i form av en beinplate bestaende av beinmineral og kollagen av heterolog
opprinnelse, elektrokonduktiv, resorberbar, biokompatibel, hygroskopisk. PAKNING: steril
blister til engangsbruk. KLINISKE INDIKASJONER: Adjuvans for gienoppbygging eller delvis
eller total gienoppretting av tapte beindeler, som fylistoff eller instrument for beskyttelse av ikke-
infiserte, ikke-sklerotiske og godt spraytede beinfeil.

BRUKSANVISNING:

-Codici LS10HS/LS10HE « Lamina Curva » ma ikke fuktes fr bruk: form og tilpass produktet
til de anatomiske egenskapene pa mottaksstedet med saks eller sterile instrumenter, og fest
den med mikro titanskruer eller direkte via sutur til omliggende vev med en atraumatisk nal
med trekantet snitt.

-Codici  LS35LS/LS35LE/LS15LS/LS15LE/LN32LS/LN35HE:  middels mineraliseringsgrad
med fordannet stivhet neer det naturlige beinet: modeller produktet under skylling ved sterile
forhold og fest den pa mottaksstedet med syntetiske instrumenter, og fortsett sa med sutur av
Klaffene.

-Alle andre koder: redusert mineraliseringsgrad, fleksibel preformet; apne pakken og fukte
produktet med en 5/10 min nedsenkning i steril fysiologisk opplgsning. Sa snart produktet har
oppnadd gnsket plastisitet, kan det plasseres pa et forberedt sted og festes med
synteseinstrumenter, deretter sys klaffene.

BIVIRKNINGER: ingen kiente Selv om behandiingssystemet 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 disreaktivitet eller som har autoimmune
lidelser, szerlig hos barn og eldre. Ma ikke brukes direkte pa eller nzer store blodkar eller nerver.
Ma ikke brukes pa steder som er darlig irrigert, pa nekrotiske eller infiserte mottakssteder. Ma
ikke brukes pa steder som ikke garanterer stabiliteten og beskyttelsen til produktet nar det har
blitt satt inn. Produktet ma ikke brukes dersom emballasjen er skadet eller pnet for bruk.
ADVARSEL: Produktet har ikke blitt testet hos gravide pasienter. Produktet er ment il
engangsbruk, og skal derfor ikke steriliseres pa nytt. Graftsettet ma renses godt og desinfiseres
og produktet ma stabiliseres godt, og beskyttes. Produktet skal bare brukes av spesialiserte
kirurger med lang Kliinisk erfaring i biometrisk transplantasjoner: som falger noaktig
indikasjonene  gitt i forskningslitteraturen  om  heterologe  implantater,spesielt
forskningslitteraturen som omhandler Tecnoss®-enheter nevnt 3
nettstedetwww.Tecnoss.com, i tillegg til disse instruksjonene. Ved hver enkel pafering er det
spesialistkirurgens ansvar a sikre riktig Kiinisk behandling av biomaterialet og pasienten.
HOLDBARHET: produktets holdbarhet er fem ar fra steriliseringsdato, og utlapsdatoen vises
pa etiketten. OPPBEVARING: produktet mé oppbevares unna direkte varmekilder og sollys,
pa et tart og rent sted og under forholdene som er uttrykt pa etiketten.

AVHENDING: produktet inneholder ingen farlige stoffer, og hvis det ikke er brukt kan det tas fra
hverandre og kastes i vanlig, kommunalt avfall. PRODUKTETS OPPRINNELSE: pa efiketten
pa etiketten henviser den siste bokstaven i produktkoden REF til materialets opprinnelse (S =
svin; E = hest). Symboler brukt pa etiketten: @ disponible < &r og méaned for utiep mye
nummer [lilLes instruksjonene noye | temperaturbegrensning  [s= I« Sterilt. Sterilisering
utfert ved bestraling med gammastraler. Hvis emballasien er apen eller skadet, er ikke
steriliteten av produktet garantert lenger

MrTpa 0oToU Kait KoAayovou Tecnoss® - EAANVIKG -

loTpiké  okevaopa Y kAdong, urTpa ooToU Kai koAaydvou etepdAoyng TTpoéheuang,
UTTOKATAOTATO AUTAAOYOU 1) £TEPGAOYOU 0aTOU HE TIOPWSN PATEA-HOPPH.

Lamina: pop@oTtroinuévog, o oxriua 0oTIKoU GAoIoU, aTToTEAOUEVOS aTTG AVOPYaVO 0OTO Kol
KOMay6vo  €TEpOAOYNG  TIPOEAEUOTG, OOTEOQYWYIHOG, ETTAVAPPOPrOINOG,  BIOCUPBATAS,
uypookotmkdg.  LYZKEYAZIA:  Amooteipwpévo  pmAiotep  piag  xprioewg.  KAINIKEZ
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ENAEIZEIZ: yia Tv avakaTaoKeur| fj T\ avakTnon - PEPIK 1} OAIKI- XAHEVWY OOTIKWV HEPUV,
oav TTANPWTIKG 1/} oav PéCo yia TV TTPOOTOGIaN LN HOAUOHEVWY, HN OKANPWTIKWY OOTIKWY
avwyohiwv. TPOMOZ XPHEHE:

* Kwdikoi LS10HS / LS10HE «Lamina Curva» va pnv evudoTwveral TIpiv T Xprom:
HOpQOTIOINOTE KOl TIPOOCPUAOTE TO TIPGIGV OTal QVATOMIKG XOPAKTPIOTIKG TOU Onpgiou
Myewg, Xpno1uoTToIVTaGWaAIDIA 1} oTTOoTEPWHEVA EPYOAEIQ. T GUVEXEID OTEPEWOTE TO HE
ikpoBideg  TTaviou 1 ameubeiag péow  papuaTog oToug  TEPIBAMOVTEG 10TOUG  HE
QVTITPAUHOIK BEAGVa TPIVWVIKIG TOPAG.

* Kwdikoi LS35LS/LS35LE/LS15LS/LS15LE/LN32LS/LN3SHE: péong avopyavorroinong pe
BaBuG EAAOTIKOTNTAG KOVIG OTO QUOIOAOYIKG OOTO: HOVTEAOTTOINO TOU TIPOIOVTOG HE
euBarmon o amooTepwiEVO TrEPIBAAOV Kai OTEpEwaN oTo onueio Ayews pe epyaheia
0UVBEDNG. XN OUVEXEIR TIEPAOTE 0T CUPPARH TWV TITEPUYiWV.

« Ohol o GANOI KwOIKOI: PEIWpEVOG BaBUGG avopyavoTToinang, EUKAWTITOS, SIaNOPQWHEVOS.
Avoitre T ouokeuooia kol evudaTwoTe To TIpoidv pe epBarmon 5110 Aemmwv o€
QTTooTEIPWHEVO  (QUOIOAOYIKG  BidAupa). MONG 1o Tipoidv  amokmioel v emBupnTrh
TIAGOTIKOTNTO, PTTOPETE VO TO TOTTOBETAOETE OTO €mMBUPNTG Onueio — TO OToi0 Xl
TIpoeToIaoTEl BN- KaIl Vo TO OTEPEWOETE [e (eDIkd) epyaheia OUVDETEWY. TN OUVEXEI
TIEPAOTE OTN CUPPARH TWV TITEPUYiLWV.

MAPENEPTEIEZ: Sev éxel avagepBei kamoia. To oUotua eegepyaaiag Tou ‘Xel epapuooTel
avaoTéAel TIG avemBupnTeg avmidpdoelg Twy aviiowpdTwy. Map'dAa autd dev ptopei va
amokeioTel TApWG pia TéTola TBavotnTa. ANTENAEIZEIZ: vo pnv xpnoiporoleital og
aoBeveig TTou TIAPOUCIG{ouv TTHBOAOYIKEG KATAOTAOEIS 1} 0OBEvEIEG TTIoU Oev ETTITPETTOUV Tr
Olevépyeia Xelpoupyikrig emépBaong ) o€ aoBeveig pe ofeia fi xpovia Aoipwén (oaTeopueAmda)
o e6ENIGN. Aev evdeikvutal £TTioNG 0 a0 BeVeig e avoooAoyIKr SUCAEmoupyia A Ue auTodvooeg
Slatapayég, 1iaitepa o BPEPN Kar NAIKiwpEvoug. Na pnv xpnaipoTroleital amreuBeiag ) Kovid
og peydAa ayyeia fi vedpa No pnv xpnoluoTToleitan o oneia Aqyng eANTTIWG ayyeiwpéva,
VekpwHEVa 1} pohuapéva. Na pnv XpnoiloTToleital o€ oneia Trou Sev umopolv va eyyunBouv
TN oTaBEPOMTA KOl TV TIPOCTAGIC TOU TIPOIOVTOS, HETG TNV ToTroBEMoT Tou. To Tipoidv dev
TIPETTEN VOl XPNOTUOTTOIEaN Qv 1) OUCKeUaia eival KaTeaTpappévn A avoixt (v T xprion0.
MPOEIAOMOIHZH: To Tipoidv Sev éxel SoKILAOTE O eykUoug. To TIPOidv eival piog XpRoEwS Ki
£101 Oev TIPETTEN va amrooTelpuveTal §avd. To onpeio eupuTeuong TPETer var xel kabapioTel
KOAG koI TO TIpOidv var €ival ETTOPKWG oTaBepoToinuévo & TpooTaTeupévo. To Trpoiov
TIpoOPICETal Viar EEEIBIKEUPEVOUG XEIPOUPYOUS HE EUTTEBWEVN KAIVIKI) EUTTEIRiOl O€ HooXeUaTa
BiolAKrg PUoEWG: aKkoAoUBEiTE QUOTNPG TIG UTTOBEICEIS TIOU TIOIPEXOVTAI TS TNV ETTIOTNHOVIKY
BiBNoypagiar yia Ta erepdAoya eupuTEDHATA, BiaiTepa TV emoTUovIKl BIBAIoypagia TTou
agopd pooxeupara Mg oeipdg  Tecnoss® -BA. 10TooeAida www.Tecnoss.com Trépav Twv
0BNYILLV XPAOEWS TTOU 0ag TIPooPEPOUE E5W. O (EIBIKAG) XEIPOUPYOG EUBUVETaN Yia T OWOTH
KAVIKr} dlagipion Twv BIOUAKWY kai Tou aoBevolg, etd ammé kabe epapuoyr. HMEPOMHNIA
NH=ZEQZ: 10 Trpoidv Bewpeital af|dToTo yia pia TrEvIaeTia amé Ty nuepopnvia atrooTeipwang
TOU Kol €wg TNV nuepopnvia Aigewg Trou amotutiwvetal omy enkéra. AMOOHKEYZH: 1o
TIPOIGV TTPETTEl VO QUAGOOETaI aKpIG amTd dpeaeg TmyéG BeppéTnTag 1 NAIKoU Qwrég, o
&npd & kabapd TrepiBMovV (kar oe GuvBriKkeg TTou uTTodeIKvUovTal aThV €TiKETa). ATIOPPIWH:
T0 TIpoidv Oev TrepiEel emmkivOuveg ouoieg kal, av dev XpnoluotroinBei, WTopel va
QTTOpOVTaPIoTEl kol amroppigBei oav éva (koivo) aomikd amdBAnto. MPOEAEYZH TOY
MPOIONTOX: BA. €TKéTa, FTol To TeAeuTaio ypappa Tou KwdikoU Tpaidviog REF To otoio
SnAwver mv Tipoéheuon Tou UAIKOU (S = xoipog, E = fmmog). Z0uBoAa Tou
XpnoigotoloOvtal oty eTkéta: @ diabéopou & €1og Kar priva AMgng apiBudg
TIapTidag [T diaBdoTe TPOOEKTIKG TIG 0dnyieg 1 | Tepiopiopd G Bepuokpaciog
[seme W3 Teipa. H amooTeipwon TpaypaToTmoleital pe akTivoolia pe aktiveg yappa. Edv n
OUOKEUOOIa €ival aVOIKTY 1§ KaTOOTPaEl, N oTelpdmTa Tou TIpoidviog dev eival TIAéov
yyunpévn

Tecnoss® kolajen ve kemik matrisi - Tiirkge -

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

Lamina: Higroskopik, biyolojik olarak uyumlu, geri emilebilen, osteokondiikiif, heterolog kokenli
kolajen ve kemik mineralinden yapilan lamine formda 6nceden sekil verilmis kemik.

KLINIK ENDIKASYONLAR: lyi kanlanan, sklerotk olmayan ve enfekte olmayan kemik
kusurlarinda dolgu veya koruma cihazi gibi, kayip kemik kisimlarinin kismen veya tamamen
yeniden olusturulmasi veya geri kazanimina yardimel. AMBALAJ: tek kullanimlik steril blisterde.
KULLANMA SEKLI:

-LS10HS/LS10HE kodlan « Lamina Curva » kullanmadan énce hidrasyon uygulamayin: Uriinii
steril makas ve aletlerle alici sahanin anatomik ézelliklerine gére sekillendirip, uyumlu hale
getirin, ardindan titanyum mikro vidalarla veya tiggen kesitli atravmatik igneyle civar dokulara
dikerek sabitleyin.

- LS35LS/LS35LE/LS15LS/LS15LE/N32LS/LN35HE kodlari: Dogal kemige komsu 6nceden
kalipl rijditeye sahip orta dizey mineralizasyon derecesi: Uriinii steril koullarda irigasyon
altinda modelleyin ve tespit aletleriyle alici sahada sabitleyin; ardindan kenarlan dikin.

-Tiim diger kodlar: Esnek dnceden sekilli, azaltiimis mineralizasyon derecesi; ambalaji agin ve
{rinii steril fizyolojik gzeltide 5/10 dak daldirarak hidrasyona tabi tutun. Uriin istenilen
plastikiige ulastiginda daha énceden hazirlanan sahaya yerlestirilebilir ve tespit aletleriyle
sabitlenebilir; ardindan kenarlar dikin.

YAN ETKILER: bilnen yan etkisi yoktur. Kullanilan isleme sisteminde olumsuz antijen
reaksiyonlarin inhibisyonu  sergilenmis olsa da, uzak olasiik hari¢ tutulamaz.
KONTRENDIKASYONLAR: cerrahiyle kontrendike patolojiler veya etkiler sergileyen hastalar
ile siiregelen akut veya kronik (osteomiyelit) enfeksiyon sergileyen hastalarda kullanmayin.
Ozelikle bebeklerde ve yagllarda olmak (izere, immiinolojik ters tepkiler gdsteren veya
otoimmiin patoloji etkileri gorllen hastalara uygun degildir. Bilyik damarlarda veya sinirlerde
dogrudan veya bunlarin yakininda kullanmayin. Seyrek kanlanan, nekrotk veya enfekte
bolgelerde kullanmayin. Yerlestirildikten sonra driinlin stabilitesinin ve korunmasinin garanti
olmadigi bdlgelerde kullanmayin. Ambalajinda hasar varsa veya kullanimadan énce agiimigsa,
{rin kullaniimamalidir. UYARI: iiriin gebe hastalarda denenmemistir. Uriin tek kullanimiiktir ve
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bu nedenle yeniden sterilize ediimemelidir. Yerlestime yeri iyi ve Uriin iyi siinmeli ve
temizlenmeli, Uriin iyi stabilize edimeli ve korunmalidir. Biomalzeme transplantlarinda Klinik
deneyimle desteklenen uzmanlagmis cerrahiye yonelik Uriin: bu talimatiann disinda,
heterolog transplantiara dair bilimsel literatirde verilen talimatiara, ézeliikle Tecnoss®
cihazlariyla ilgili www.Tecnoss.com sitesinde atifta bulunulan bilimsel literattire titizlikle dikkat
edin. Her bir tekil uygulamada, biyomalzemelerin ve hastanin Kiinik agidan dogru yénetilmesi
uzman cerahin sorumiulugundadir. SON KULLANMA TARIHI: Uriiniin gegerlilik siiresi
sterilizasyon tarihinden itibaren bes yildir ve son kullanma tarihi etikette belirtilmigtir.
SAKLAMA: Uriin dogrudan 1si kaynaklarindan ve dogrudan giines Isigindan korunan, serin
ve temiz bir yerde ve efikette belirtilen sartlarda saklanmalidir. BERTARAF: Uriin tehlikel
maddeler icermez ve kullaniimadiginda pargalara ayrilip normal kentsel atik olarak bertaraf
edilebilr. URUNUN KOKENI: Etikette REF Giriin kodunun son harfi malzemenin kdkenini
gosterir (S=domuz; E=at). Etiket tizerinde kullanilan semboller: @ tek kullanmlik < son
kullanma tarihi ve ay1 partinumarasi  [li] talimatlar dikkatli bir sekilde okuyun

1 sicakiik sinifamasi [see [WSteril. Gama 1ginlari ile 1ginlama ile gergeklestirilen
sterilizasyon. Ambalaj acik veya hasarli ise, Griiniin sterilitesi artik garanti edilmez.

KocTHo-konnareHoBbii Marpukc Tecnoss® - Pycckuii -

MemvumHckoe  uapenme knacca I, KOCTHO-KOMMareHoBbliA MATPUKC — KCEHOrEHHOro
TPOVCXOKAEHMS!, 3aMEHUTENb YTOTEHHOM U arnoreHHo KOCTHO TKaHM, NOBTOPSIOLLVIA
€€ CTPOEHME U MOPUCTOCTb.

Lamina: 3arotoBka B Bije KOCTHOV NNACTUHbI, COCTOSILLIE 13 MUHEPAITHHOTO KOMMOHEHTa
KOCTHOTO MaTpUKCA M KOMrareHa KCEHOrEHHOTO MPOVICXOKMEHMS], OCTEOKOHOYKTVBHAS,
pe3opbupyemasi, G1OCOBMECTUMAS, UrPOCKONMYHaS.

KIMMHUYECKVE MOKASAHWA:  KkoanbtoBaHT Ansi  PEKOHCTPYKLMM, 4acTU4HOMO Wi
MONHOTO BOCCTAHOBIIEHMS YTPaYeHHbIX KOCTHBIX Y4ACTKOB, B Ka4eCTB HarnonHuTens 1
3alLUTHOTO CPEACTBA  HEMH(MLIMPOBAHHBIX, HECKNEPOTUHECKMX KOCTHbIX AeheKToB ¢
XopoLLeit BackynsipuaaLmeit. YIAKOBKA: LnpuL, B CTEpUribHOI BANCTEPHOM YrakoBKe.
CMOCOB NMPUMEHEHMA:

-MnactuHy ¢ konamm LS10HS/LS10HE «Lamina Curvay nepes npuMeHeHueM He criepyeT
YBNSKHAT: MO/IpesaTb CTEPUIbHBIMA HOXHMLAMM TGO aJanTvpoBaTb, C MOMOLLbID
CTEPUIbHBIX MHCTPYMEHTOB, K aHATOMUHYECKUM XapaKTepuCTUKaM MPUHMMAIOLLErO TIoXa,
3aTeM 3achvKCPOBATb C MOMOLLIGK TUTAHOBBIX MUKPOBIHTOB UMW NMPULLATB K OKPYKAIOLLWM
TKaHsIM, MCTIOMb3ys1 aTPABMATUHHYHO UITY C TPEYTOMbHBIM CE4EHNEM.

-MnacwHa ¢ kopamn  LS35LS/LS35LE/LS15LS/LS15LE/LN32LS/LN35HE:  cpenHsis
CTeMeHb MMHEpanmM3aLyMu, Mo ecTKOCTU 3aroToBka OrMaka K HaTyparisHoi KOCTW.
MogenvpoBatb  NNacTiHy, MPEABAPUTENbHO — YBNAKHUB  CTEPUIbHBIM - PACTBOPOM,
3acpUKeMpOBaTb B MPUHUMAKOLLEM TIOKE C MOMOLLIbIO CHHTETUMECKIX MHCTPYMEHTOB, 3aTeM
YLWINATL KDas [IECHbI.

MnacTHbl € OCTanbHLIMM - KoJaMu: TMOKas 3aroToBKa CO CHWKEHHOW CTeneHblo
MUHEPanM3aLym; OTKPbITb YNakoBKy M YBNEKHUTL MNacTvHy, norpyans Ha 5-10 MuH. B
CTepUrbHbIiA  uavonornieckii — pacteop.  [locrie  npuoBpeTeHnst  Matepuanom
TpebytoLLierics ANaCTUHHOCTY YIOKUTL €ro B MOATOTOBNEHHOE paHee NPUHUMALOLLIEE NoKe
1 3ahMKCMpOBaTL C MOMOLLBIO CUHTETUHECKUX WHCTPYMEHTOB, MOCME Yero YWUTb kpast
necHbl. TOBOYHBIE IEMCTBWS: He BbisBneHs. HecMoTps Ha To, 4TO NpUHATas ciicTeMa
06paboTkv nokasana WMHMGKUPOBaHWE HEBMaronpusiTHbIX  PeakLmi,  OBYCIOBEHHbIX
aHTiTenamm1, Bce ke B Oyayluem Hemb3s MCKMKHaTh BOBMOKHOCTb TakvX peakLii.
MPOTUBOINOKA3AHUA: He npuMeHsiTb y MauMeHToB C  3aboreBaHusmu Ui
MaTonorusiMM1, Mpn KOTOPbIX MPOTUBOMOKA3aHb! XVPYPTUYECKUe BMELLATENbCTBA, & Taloke Y
MAUMEHTOB  C  OCTPbIMU UMM XPOHWYECKUMM  MH(DEKLMOHHBIMM  3aG0mneBaHusMu
(ocTeomveruT). He roKasaHo MpWUMEHEHME Y MALMEHTOB C  HapyLLeHUsIMIA
VIMMYHOIOTVIYECKOM PEaKTUBHOCTI MMM CTPaAaiolLnX ayTOMMMYyHHbIMY 3aGorieBanusvu,
0COBEHHO [IETCKOTO 11 MOXWNOTo Bo3pacTa. He NpUMEHsITb HENOCPEACTBEHHO Ha KPYMHBIX
cocy/iax Unu Hepeax umin NoGnu3ocTi. He NpuMeHsITb Ha MNoXo BaCKYMSipU3MPOBaHHbIX,
HEKPOTUMECKMX 1 MHMLMPOBAHHBIX Y4acTkax. He NMpuMeHATb Ha ydacTkax, rae He
NPeiCTABNAETCA BOMOXHbIM OBecrieunTs CTabunbHOCTL 1 3almTy MaTepuana nocrie
nofcaku. 3anpeluaeTcs NPUMeHATL Mperiapar, eci ynakoska MoBpexaeHa Uin yxe
oTkpbITa 40 NpumeHerns. MPEOYMPEXXOEHUE: npenapat He ucibitaH Ha GepemeHHbIX
XeHlyHax. MpenapaT OAHOPa3oBbIA, NO3TOMY He [IOIKEH MOABepraTbCsi MOBTOPHOM
cTepunmsauym. Mecto noacaaka [IOMKHO ObiTb XOPOLIO MPOMBITO M OYMILEHO, @
rofcaxviBaeMblii  Mpenapar  XOpowo  cTabunuavpoBaH W 3awuwieH. Paspetuaetcs
TPUMEHEHIE MaTepyarna Xvpyprami1, UIMEHLLMMM AOCTATOMHIN KIMHUYECKATA OMbIT paBoTbI
B 06nacTM umnnaHtauuM GromaTepuarnos: CTPOro MPUOEPKMBATLCS PEKOMEHAaLW,
COMEPKALLMXCS B HAY4HOI NTepaType, MOCBALLEHHONM KCEHOTEHHbIM MMMnaHTataM, B
YaCTHOCTH, B Hay4HOI NIUTepaType, NOCBSLLEHHOI Npenapatam Tecnoss® 1 NepeqncreHHon
Ha caifre www.Tecnoss.com, a Taloke B HACTOSILUMX MHCTPYKLWSIX. B Kakaom oTenbHom
Clyyae OTBETCTBEHHOCTb 3a MpaBurbHOe oBpalliehne ¢ GvomaTepuanamin U neveHie
nauperTa noxuTest Ha xupypra. CPOK FTOOHOCTW: cpok rofHOCTV npeniapara cocTaensieT
NsTb NET CO AHS CTEPUIN3aLMW 1 ykasaH Ha atukeTke. XPAHEHWME: npenapar [omkeH
XPaHUTLCA NOAANbLLE OT NPSMbIX UCTOYHVKOB TEMNa, B YNCTOM CyXOM MECTE, 3alLMILIEHHOM
OT MPAMbIX COMHEYHbIX NMyuel, B YCroBMsX, YKasaHHbIX Ha atukeTke. YTUIASALINA:
npenapar He CONEPKUT ONacHbIX BELLECTB, MOSTOMY HEUCTIONb30BaHHbIE OCTATKM MOryT
6GbiTb OTMPaBIeHb! Ha nepepaboTKy Kak 0BbIuHbIE FopoaCKkUE OTXOMbI.

MPOVNCXOXOEHVE MPEMAPATA: Ha aTukeTke nocrieHsst Gykea koda npenapara REF
YyKasblBaeT Ha MpovcxoxaeH1e Matepuana (S=cauHolt; E=konckuit).  Cumsorbl,
VICTIONb3yeMble Ha 3TUKETKe:

@ oaHopasoBbIn = TOf ¥ MECSIL| UCTEYEHNS CpoKa AeicTBiS HoMep noTta
(il BHUMATErBHO NPOHMTaiATE MHCTPYKLMIO [0 [WCTepunbHble. CTepunvaaums
OCYLLIECTBAIAETCA NyTem 0Bny4eHIns ramma-nyyamu. Ecrm ynakoska oTkpbiTa i
TOBPEX/EHa, CTEPUNLHOCTL NPOZyKTa GonbLue He rapaHTUpyeTcs

OrpaHieHe TemMnepaTypbl

www.tecnoss.com

info@tecnoss.com



