OsteoBiol

Special

by Tecnoss
Membrane e feltri collagenati OsteoBiol® - ltaliano -
Dispositivo Medico di classe [ll, membrane barriere collagenate di origine eterologa, riassorbibili in interventi di rigenerazione guidata dei tessut.
Special: Ricavata da tessuti mesenchimali (pericardio) estremamente fini, riassorbibile, traslucida, spessore <1mm e biocompatibile.
TEMPI STIMATI DI RIASSORBIMENTO: circa 40 giomi. |l riassorbimento del materiale pud richiedere tempi superiori a seconda della sede di
innesto.
INDICAZIONI CLINICHE: quale protezione di innesti ossei, separatore di comparti tessutali differenti e barriera temporanea agli agenti estemi su
tessutilesi.
MODALITA DUSO: la sede di innesto deve essere ben detersa e pulita e il prodotto d
utilizzo con soluzioni sterili ed applicaria nella sede di innesto. Procedere alla sutura dei lembi.
CONFEZIONAMENTO: biister sterile monouso.
EFFETTI COLLATERALL: nessuno noto. Sebbene il sistema di lavorazione adottato abbia dimostrato linibizione dii reazioni anticorpali awverse,
non si puo comunaue escluderne la remota possibilita.
CONTROINDICAZIONI: non utiizzare in pazienti che presentano patologie o affezioni che controindicano la chirurgia o che presentino infezione
acuta o cronica (osteomielite) in atfo. Non indicato nei pazienti con disreatfivita immunologica o affetti da patologie autoimmuni, in particolare
nellinfanzia e nellanziano. Non utilizzare direttamente o in prossimita dii grossi vasi o nervi. Non utiizzare in siti riceventi scarsamente irrorat,
necrofici o infetti. Non utilizzare in siti che non garantiscano la stabilita e la protezione del prodotio una voita innestato. Il prodotto & monouso e
come tale non deve essere risterilizzato.
AWERTENZE: il prodotto non & stato sperimentato su pazienti in gravidanza. Il prodotio non deve essere utilizzato se la confezione si presenta
danneggiata o aperta prima delluso. La sede di innesto deve essere ben detersa e puiita e il prodotio deve essere ben stabilizzato e protetio.
Prodotto riservato a chirurghi specializzati con consolidata esperienza clinica in innesti di biomateriali: attenersi rigorosamente alle indicazioni fomite
dalla letteratura scientifica sugli innesti eterologhi, in particolare alla lefteratura scientifica relativa ai dispositivi OsteoBiol® citata sul sito
www.osteobiol.com, oftre che alle presenti istruzioni.
Per ogni singola applicazione, & responsabiita del chirurgo specialista la corretta gestione clinica dei biomateriali e del paziente. L'esposizione del

to comporta un riassorbimento precoce dello stesso ed & possibile una guarigione per seconda intenzione della ferita.
SCADENZA: la validita del prodotto & di anni cinque dalla data di sterilizzazione e la data i scadenza & riportata in efichetta.
CONSERVAZIONE: il prodotto deve essere conservato al riparo da fonti dirette di calore e dai raggi solari, in un luogo asciutio e puiito e alle
condizioni riportate in efichetta.
SMALTIMENTO: il prodotto non contiene sostanze pericolose e qualora non utilizzato puo essere disassemblato e smaltito come normale rifiuto

ben stabilizzato e protetto. dratare prima del suo

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

Simboli utlizzati in etichetta:

@ monouso = anno e mese di scadenza numerodilotto [T leggere attentamente le istruzioni

[s=e T Sterile. Sterilizzazione operata tramite iraggiamento con raggi gamma. Se la confezione € aperta o danneggiata la sterilita del prodotto non
& pili garantita 1 limitazione della temperatura

OsteoBiol® Collagenated membranes and felts - English version -

Class Il Medical Device, collagenated banier membranes of heterologous origin, resotbaUe in gulded fissue regeneration surgery.

Special: Made fro ly fine (x flum), transiucent, mesenchymal, bi tissue, thickness<1mm.

ESTIMATED RESORPTION TIVE: about 40 days. Resorption of the material may take longer depending on the graft site.

CLINICAL INDICATIONS: to protect the bone grafts, to separate the different tissue compartments and as a temporary barrier to protect the
damaged tissues against extemal agents.

DIRECTIONS FOR USE: the grafting seat must be properly washed and cleaned, and the product must be well stabilized and protected. Hydrate
before use with sterile solutions and apply to the grafting site. Proceed with flap suture.

PACKAGING: sterile disposable blister.

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

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

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

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

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

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

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

Symbols used on the label:

@ singleuse = year and month of expiry oot number [T carefully read the instructions (s Sterile. Sterilization performed by
imadiation with gamma rays. If the packaging is open or damaged the sterility of the product is no longer guaranteed 4 limitation of the temperature:

OsteoBiol®- Kollagene Membranen und Filz—Deutsch

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

Geweberegeneration

Special: Hergesteltt aus extrem feinem (Herzbeutel), resorbierbarem, lichtdurchiéissigem, bickompatiblem Gewebe mit <1mm Dicke

GESCHATZTE RESORPTIONZEIT: ca. 40 Tage. Die Resorption des Materials kann je nach dem Einsatzstelle langer dauem.

KLINISCHE INDIKATIONEN: als Schutz von Knochentransplantaten, Separator verschiedener Gewebekompartimente und temporare Barriere

gegen auBere Einfilisse auf beschadigtes Gewebe.

VERWENDUNGSWEISE: Die Einsatzstelle muss gut gesaubert und gereinigt und das Produkt qut slahllsen und geschiitzt werden. Vor der

Anwendung mit sterilen Lésungen hydratisieren und auf die Eir auforingen. Die Lappen vernéh

VERPACKUNG: steriler Einweg-Blister.

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

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

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

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

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

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

oder bereits offen st.

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

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

werden.

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

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

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

Kinisches Management der Biomaterialien und des Patienten sicherzustellen.

Verfallsdatum: Das Produkt kann fiinf Jahre ab dem Steriisationsdatum verwendet werden; das Verfallsdatum ist auf dem Etikett angegeben.

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

auf dem Etikett angegebenen Bedingungen gelagert werden.

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

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

E=Plerd).
Auf dem Etikett verwendete 3
@ Einzeverwendung = Jahr und Verfallsmonat Losnummer [l Lesen Sie die Anweisungen sorgféltig durch

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

OsteoBiol® Membranes et feutres collagéné - Francais -

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

Special : Obtenue a partir de tissus mésenchymateux extrémement fins (péricarde), réabsorbable, translucide, épaisseur < 1 mm et
biocompatible.

TEMPS ESTIMES DE REABSORPTION : environ 40 jours. La réabsorption du matériel peut demander des temps plus longs sefon le site
dimplantation.

INDICATIONS CLINIQUES : protection dimplants osseux, séparateur de compartiments tissulaires différents et baniére temporaire aux agents
externes sur tissus lésés.

MODE DEMPLOI : le site dimplantation doit étre correctement nettoyé et propre ; le produit doit étre bien stabilisé et protégé. Hydrater avant
utiisation avec des solutions stériles et appliquer sur le site dimplantation. Procéder a la suture des bords.

CONDITIONNEMENT : biister stérile & usage unique.

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

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-mmunes, en particulier les enfants et les personnes dgées. Ne pas utiiser directement sur ou & proximité de gros vaisseaux ou
nerfs. Ne pas utliser sur des sites receveurs faiblement vascularisés, nécrotiques ou infectés. Ne pas utiliser sur des sites ne garantissant pas la
stabilité et la protection du procit une fois implanté. Le procit ne doit pas étre utiisé si femballage est endommagé ou ouvert avant usage.

CE 0477

MISE EN GARDE : le prodit n'a pas été expérimenté sur les femmes enceintes. Le produit est & usage unique et ne doit donc pas étre stérilisé une
deuxiéme fois. Le site dimplantation doit étre ¢ 1t nettoyé et propre ; le produit doit étre bien stabilisé et protégé.

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

PEREMPTION :le prodit peut étre utilisé pendant cing ans aprés la date ok N ; la date de péremption est indiquée sur Iétiquette.
CONSERVATION : le prodit 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 létiquette.

ELIMINATION : le produit 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 Iétiquette, la demiére letire du code du produit REF indique lorigine du matériel (S=porcine ; E=équine).

Symboles utilisés sur [étiquette:

@ jetable < année etmois dexpiration numérodelot [T lisez attentivement les instructions | Limitation de la température:
Stériisation effectuée par imadiation aux rayons gamma. Si lemballage est ouvert ou endommagé, la stérilité du produit n'est plus garantie.

fieltros Espafiol

OsteoBiol®

Dispositivo Méico de clase lll, membranas barreras de colageno de origen heterdlogo, reabsorbibles en intervenciones de regeneracion guiada de

tejidos

Special: Obtenida de tejidos mesenquimales extremadamente finos (pericardio), reabsorbible, transilicida, espesor <1mm y biocompatible.

TIEMPOS ESTIMADOS DE REABSORCION: unos 40 dias. La reabsorcion del material puede requerir iempos superiores en funcion de la zona de

implante.

INDICACIONES CLINICAS: como proteccién de implantes dseos, separador de compartimientos tisulares diferentes y barrera temporal frente a
les extemos en tejidos dafiados.

MODO DE EMPLEQ: la zona de implante debe estar bien limpia y el producto debe estar bien estabilizado y protegido. Hidratar antes de su uso con

soluciones estériles y aplicarla en la zona de implante. Realizar la sutura de los bordes.

ENVASE: blister estéril desechable.

EFECTOS SECUNDARIOS: no se conocen. Aunque el tipo de elaboracion adoptado ha demostrado la inhibicion de las reacciones adversas de

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

CONTRAINDICACIONES: no utilizar en pacientes que presentan patologias o enfermedades que contraindiquen la cirugia o que presenten una

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

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

escasamente imigados, necrosados o infectados. No utiiizar 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 esta 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 OsteoBiol® mencionada

en el sitio www.osteobiol.com , ademés de estas instrucciones. Para cada aplicacion, es responsabilidad del cirijano especialista la correcta gestion

clinica de los biomateriales y del paciente.

GADUCIDAD: la validez del producto es de cinco afios a partir de la fecha de esteriizacion y la fecha de caducidad se muestra en la efiqueta.

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

condiciones que se muestran en la efiqueta.

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

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

Simbolos utiizados en la etiqueta:

@ desechable 2 arioy mes de vencimiento [T nimerode lote  [Til lee las instrucciones cuidadosamente | limitacion de temperatura

[sr=me o] Estéril. Esterilizacion realizada por iadiacion con rayos gamma. Si el embalaje esta abierto o dafiado, la esteriidad del producto ya no se

garantizauna

OsteoBiol®

Dispositivo Médico de classe lll, membranas barreiras odagenaias de origem heterdloga, reabsorviveis de nas intervengdes de regenerago guiada

dos tecidos

Special: Obtida de tecidos mesenquimais exiremamente finos (pericérdio), reabsorvivel, transllicida, espessura <1mm e biocompativel.

TEMPOS ESITMADOS DE REABSORGAQ: cerca de 40 dias. A reabsorgao do material pode exigir tempos superiores segundo a base do

implante.

INDICAGOES CLINICAS: como protegdo de implantes 6sseos, separador de areas de tecidos diferentes e barreira temporaria aos agentes extemos

nos tecidos lesados.

MODALIDADE DE USO: a base do implante deve ser bem desinfetada e limpa e o produto deve ficar bem estabilizado e protegido. Hidratara antes

dasua utiizagao com solugdes estéreis e aplica-a na base do implante. Proceder & sutura das bordas.

APRESENTAGAO: bister estéril e descartavel.

EFEITOS COLATERAIS: nenhum conhecido. Mesmo se o sistema de operagéo aplicado tenha demonstrado inibicdo de reagdes de anticorpos

adversas, ndo pode-se excluir a possibilidade remota.

CONTRAINDICAGOES: néo utilizar em pacientes que apresentam patologias ou afecodes que contra-indiguem a cirurgia ou que apresentem

infeccéo aguda ou crénica (osteomielite) no momento. Néo indicado em pacientes com forte reagéo imunolégica ou com patologias autoimunes, em

particular, na infancia e no ancido. Néo utilizar diretamente ou nas proximidades de grandes vasos ou nervos. Néo utilizar em locais que locais

recebedores escassamente vascularizados, necrosados ou infectados. Nao utiizar em locais que ndo garantam a establilidade e a protegéo do

produto logo apds ser implantado. O produto néo deve ser utiizado se a embalagem apresentar-se danificada ou aberta antes do uso.

ADVERTENCIA: o produto ndo foi experimentado em pacientes em gravidez. O produto € descartavel e como tal ndo deve ser re-esterilizado. A

base doimplante deve ser bem desinfetada e limpa e o produto deve estar bem estabilizado e protegido.

Produto reservado a cirurgides especializados com experiéncia dlinica consolidada em implantes de biomateriais: observar rigorosamente as

indicacdes fomecidas pela literatura cientifica relativa sobre os implantes heterélogos, em particular a literatura cientifica relativa aos dispositivos

OsteoBiof® citada no sitio www.osteobiol.com, para alem das presentes instrugdes. Para cada uma das aplicagdes, & responsabilidade do cirurgido
i agestio dinica coreta do paciente.

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

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

descritas no rétulo.

ELIMINAGAO: o prodito néo contém substandias perigosas e caso néo utiizado pode ser desmontado e eliminado como residuo urbano normal.

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

Simbolos utiizados no rétulo:

@ descartavel < anoemés de vencimento nimerodolote  [lleia atentamente as instrugdes 4 limitag&o da temperatura

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

mais garantida

feltro: &

OsteoBiol® Kolagenowane membrany i filce — Polski
UrzaoZenie medyczne Klasy ll, kolagenowe membrany barierowe pochodzenia heterologicznego, resorbowalne w zabiegach sterowanej regeneradji

&)ecul Wykonana z wyjatkowo cienkiej (osierdzie), resorbowalnej, pdiprzezroczystej tkanki mezenchymalnej o grubosci <1 mm, charakteryzujacej
sie biokompatybilnoscia.
SZACOWANE CZASY RESORPCJI: okolo 40 dni. Resorpcja materialu moze wymagaé diuzszego czasu w zaleznosci od charakterystyki foza

WSZCZEpU.
WSKAZANIA KLINICZNE: ochrona wszczepdw kostnych, separator réznych przedziaiow tkankowych i tymezasowa bariera chronigca uszkodzone
thanki przed czynnikami zewnetrznymi.

SPOSOB UZYCIA: £oze wszczepu musi by dobrze oczyszczone, a produkt dobrze ustabilizowany i odpowiedhio osloniety. Przed uzyciem nawitzyé
produkt jatowym roztworem i umie$cic w ozu wszczepu. Wykonac zszycie platow.

OPAKOWANIE: sterylny blister jednorazowy.

SKUTKI UBOCZNE: nieznane. Chociaz przyjety system przetwarzania wykazat hamowanie niepozadanych reakji przeciwciat, nie mozna wykiuczyé
takiej moziiwosc.

PRZECIWWSKAZANIA: nie stosowac u pacjentow, u ktdrych wystepuia choroby Iub Sci stanowigee ia do zabiegow
chirurgicznych Iub u kidrych stwierdzono ostra lub przewlekla infekcig (zapalenie szpiku kostnego). Produkt nie jest wskazany u pacientow z
zaburzeniami immunologicznymi lub cierpiacych na choroby aulonmmundoglczne szczegBinie w przypa(ku dzieci i osob starszych. Nie stosowac w
bezposrednim sasiedzwie lub w poblizu duzych naczyn lub nerwéw. Nie stosowaé w fozach siabo ukiwionych, dotknigtych martwicg lub
zainfekowanych. Nie stosowac w miejscach, kidre nie gwarantujg stabilnosc i ochrony produkdu po umieszezeniu. Nie stosowac produkiu, jesl jego
opakowanie jest uszkodzone lub bylo otwarte przed uzyciem.

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

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

TERMIN WAZNOSCI: waiznosc produktu wynosi pieé lat od daty sterylizadj. Data wanesc jest podana na etykiede.

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.

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

Symbole uzywane na etykiecie:

@jednorazowy = rok i miesiac wygasniecia [T numer partii - il uwaznie przeczytaj instrukcje | ograniczenie temperatury

Sterylne. Sterylizacja przeprowacdzona przez napromienianie promieniami gamma. Jesii opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, sterylnosé
produkiu nie jest juz gwarantowana
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OsteoBiol® b h féilt— Svensk:

Medicinsk produkt av Kiass Iil kollagenberikade membranbarrérer av heterologt ursprung, resorberbara i ingrepp rérande styrd vavnadsiakning.
Special: Erhllet fréan extremt fina mesenkymala vévnader (perikardium), resorberbart, genomskinligt, tiocklek <1mm och biokompatibett.
UPPSKATTAD RESORPTIONSTID: cirka 40 dagar. Resorption av materialet kan ta langre tid beroende péa transplantatstélle.

KLINISKA INDIKATIONER: som skydd for bentransplantat, separator fér olika vavnadskammare och tillélig barriér mot extem paverkan pa skadade

ANVANDARINSTRUKTIONER: Transplantationsstéllet ska vara ordentiigt rengjort och produkten ska vara vél stabiliserad och skyddad. Hydratisera
fére anvéindning med sterila I6sningar och applicera pé transplantationsstéllet. Suturera lambéerma.

FORPACKNING: sterila engangsblister.

BIVERKNINGAR: Inga kénda. Aven om det anvanda behandiingssystemet har pavisat inhibition av negativa antikroppsreaktioner, kan man dock inte
utesluta en avidgsen mjlighet.

KONTRAINDIKATIONER: ska & anvandas i patienter med sjukdomar eller besvér 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, framfdr allt
bam och &ldre personer. Ska €] anvandas direkt pa, eller i nérheten av, stora adror eller nerver. Ska gj anvandas pa daligt vaskulariserade, nekrotiska
eller infekterade mottagarstéllen. Ska j anvandas pa stéllen, som inte garanterar stabilitet och skydd av produkten, nér den val transplanterats.
Produkten far inte anvandas om forpackningen &r skadad, eller har Gppnats fore anvandning.

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

Produkten &r reserverad for specialiserade kirurger med konsoliderad kiinisk erfarenhet vad betréffar ransplantation av biomaterial: 16j noga de
anvisningar, som tilhandahalles i vetenskaplig litteratur rorande heterologa fransplantationer, framifor allt den vetenskapliga litteratur, som ror
OsteoBiolenhetema®och som ndmns pa webbplatsen www.osteobiol.com och dveni dessa instruktioner. For varje enstaka applikation &r det
specidistkirurgen, som ansvarar for korrekt Klinisk hantering av biomaterialen och av patienten.

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

FORVARING: produkten ska forvaras skyddad fran direkta varmekalior och fran solstralar, pa tont och rent stélle under de forhallanden, som anges pa

efiketten.
BORTSKAFFNING: produkten innehaller inga farfiga &mnen och om deninte har anvénts kan den monteras ned och bortskaffas som normait
hushélisavall.
PRODUKTENS URSPRUNG. pa etiketten anger den sista bokstaven i produktkoden REF materialets ursprung (S=svin; E=hast).
Symboler som anvénds pé etiketten:
@ disponibel 2&r och ménad for utgangen lotnummer [Tl&s anvisningama noggrant 1 temperaturbegransning
e 1 Steril. Sterilisering utford genom bestralning med gammastrélar. Om forpackningen & dppen eller skadad &r produktets sterilitet inte langre
garanterad

OsteoBiol® Kollagenerte membraner og fefter —norsk

Klasse Ill medisinsk enheter, membrankollagenerte barrierer av heterolog opprinnelse, resorberbar ved guidede vevregenereringsintervensjoner
Special: Ervervet fra ekstremt fine (perikard), resorberbare, giennomskinnelige mesenkymale stoffer, < 1 mm tykk og er biokompaibett.

ANSLATT GJENNOPPBYGGINGSTID: ca. 40 dager. Resabsorpsjonen av materialet kan kreve lengre fid, avhengig av kobiingssetet.

KLINISKE INDIKASJONER: beskyttelse av beintransplantater, separator av forskjellige vevsrom og midlertidig bariere for eksteme virkemidler pa
skadet vev.

BRUKSANVISNING: Graftsetet ma renses godt og desinfiseres og produkiet ma stabiliseres godt og beskyttes. Fukt det far bruk i steril losning og
péfor det pa implantatstedet. Fortsett med sutur av Klaffene.

PAKNING: steril blister il engangsbruk.

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

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

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

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

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

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

hes).
Symboler brukt pa efiketten:

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

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

OsteoBiol® X Kol EMnvika
ks ooxeihoras Komyopia ', eppcives KoMayvou barier erEp5Aoyng TIDGEAELONG, Criopaoioiie, G ETeuRéoes KaBodnyodeng
avdmmaon ioTod.

Special: MpoépyeTal aTTd E5IPETKG AETTTE, CrTT oo, Siapaveig peaeyxupomkods I0Tolg, Tréyoug <1 mm kot BloupBatols (Tmepikapdio).

XPONOI ATTOPPO®HEHE BAZEI YITOAOTZMOY: 40 nuépeg Trepfrou. H emavappdpnon Tou UNIKOU TTopei Vo XPeiooTel LeyoUTEpoug Xpavoug,

QVGAOYOl L TO G0 [EppUTEOTS] TOU HOOYEULIQTOG.

KAINIKEZ ENAEI=EIZ: yior TV T1pooTacia 00TV HOTXEUHGTUV, Yidt Tov Siawpio 6 SIapopenkuv Siapepioparwy 101ol i oav [ipoowpivag] barrier
axmG) évovn egwTepikuv TrapaydvTy -BA. IaToUg Trou £xouv uTToaTel BAGRN.

TPOIMOZ XPHZHZ: To oneio eugpUTEUOT TTPETTEN Vot €ivan KoBapd eV TO TIPGIGV KOAG TaBEPOTTOINUEVO KOl TIPOTTATEUEVD. EVUBTWOTE TIpv T

Xprion pe arroaTeipwpéva SIGAUHAT Ko EQAPUOTTE TNV OTO ONUEI0 EUPUTEUTIG. ZUVEXIOTE HiE T OUPPAPE TV TITEPUYIWV.

ZYKEYAZIA: ATTOOTEIDWHEVO UTTAICTED HIOG XPHoEWS.

MAPENEPTEIEZ: ev éxel avagepBei kdmola. To  oUomna emeSepyaoiag TIou ‘Xel EQOPUOOTER AVOOTENE! TG QVETIBUNTEG aVIDPAOEIG TwV

avmowpdTwv. Map'dGha aurd Sev pmopei vor amtokAEIoTel TAAPWG ial TETola meavemTa.

ANTENAEIZEIZ: vo nv XpnotjoTToieiton o€ ooBeveig Tiou Trapouciaouv TIaBoAOYIKEG KOTOOTAOEIG 1} coBéveieg TIou Sev eTmmpéTTouv T dievépyeio

XeIpoupyikrig eTTEUBaONG 1) OF aoBeveig e ofeial 1 xpdvia Aoiwén (ooTeopueATda) ot eEENEN. Aev evBeikvutal €TTioNG O OBEVEIG e avOTOAOYIKT

Buoemoupyia 1 Le ouTodvooeg diaTapaxgs, BiaiTepa o€ BPEPN Kar NAIKILpEVOUS. Nat LInv XpnoTHOTTOlEfTal omTeuBeiag f KovTa Ot peyGha ayyeia 1 veupa

Nat pnv xpnotpoTtoieftar o€ onpeiar Ayng EATTUG ayyeiwpéva, VEKpuéva f LOAUOpEVOL Nat pnv XpnoILIOTTOIETal O Gnjueiat TTou Sev pTTopodv vat

£yyunBolv ) oTaBepdmTa Kol TV TIPOSTACIN TOU TIPOIOVIOG, LETG TV TOTToBEMET] Tou. To Tipaidv Sev TIPETTE! Vot XPNOTLOTTOIETAN GV ) GUOKEUaoTat

€vat KareaTpappévn r avoiXTr (Trpiv T xpron0.

MPOEIAOTOIHZH: To Tipaidv Bev el SokipaoTei Oe eyKkuoug. To TIpsioV eivar WIog Xpraews Ki €101 Bev TIpETTEN VOl aTTooTelpuveTal §ava. To aneio

EIUTEUOTIG TTPETTE VOt £XEl KOBOPIOTET KOG Katl TO TTPOIGV Vet €fvit ETTAPKUIG OTOBEPOTTONEVO & TIPOOTATEUHEVO.

To TIpOiGV TIPOOPIZETON VIO ESEIBKEUIEVOUG XEIPOUPYOUG e ELITTEBWHIEVI KAVIKI EuTepic Ot HooXeULara BIoGKIG @UOEwS: OKoNoUBETTE auomd Tig

UTOBeigeIg TToU Trapéxovial amd mv emomuoviki} BBNoypagia via a erepdhoya eppuTeUaa, iBiaiTepal M emoTuovik BBNoypagiar TTou agopa

Hooxeupama Mg oeipag  OsteoBiol® -BA. 10To0eABa wwww.osteobiol.com Trépav Tuv odNyILV XProewS TTou aag TIPOoPEPOUE 3. O (8idIKdG)

XEIPOUPYOS EUBOVETaN Yo TN owa) KAVIKT] Sioxeipiom Tuuv BIOUAIKLV ket Tou aoBevols, ETA aTTd kGBE epappoyr.

HMEPOMHNIA AH=EQX:: To Tipaidv Bewpeiton agGTmoTo yiat pict TIEVTCETIQl GTé NV NiePOUNVial GTTooTEIpWOTIG TOU KOt €wg TV Nepopnviar Aigews

TTOU CTTOTUTTUVETCI TNV ETIKETL,

ATIOOHKEYZH: To Trpoiov TpéTTel v QUAGOOETaN LaKPIG amTd Gueeg Tmyeg Beppdmiag f nhiakod Quitds, ot §npd & kaBapd TrepIBAMov (ka ot

OUVBIKEG TTOU UTTODEIKVUOVTAN OTNV ETIKETO).

ATTOPPIWH: 10 Trpaidv Sev Trepiéxe eTmikivuveg ouaieg ka, av Sev XpnOTHOTTOINBE, LTTOPET VOt ATTOLOVTAIIOTE! KOt GTTOpPKpBEi 0o £Vt (KOIVG) 0OTIKG

amopAnTo.
MPOEAEYZH TOY MPOIONTOX: BA. £nKETa, FTol T0 TEAEUTaiO ypéiiar Tou Kuudikol TTpaidviog REF o oroio Sr\iver my Tipoéheuat) Tou ukikol (S =

Xoipog, E =rrmmog).
Z0HBoAa TTOU XPNOILOTTOIO0VTCN TNV ETIKETAL:
@ Sobéopou = érog ko priva NENg 0pBudg TrapTidag [Tl SiaRdoTe TipooeKTKG Tig odnyieg | | Trepiopiod Mg Beppiokpaiag

[s=e W Teipa. H amooTeipwon TipayparoTTolefTan e axtivoBoAiar e akTiveg yappa. Edv n cuokeuaoia eivol avoiKTT r KaTaoTpagpe, N oTeipdmTa Tou
TIpoiovTog Sev eivon TIAEOV eyyunuévn

OsteoBiol® Collagenait membranok és huzatok — Magyar

Il kategéri&ju orvosi eszkdz, heterolég eredetli korat membrén, felszivedo.

: Nagyon finom béffodti szévetekhdl kapott (szivburok), felsziv6ds, éttetsz6, vastagsag <1mm és bioldgiallag kompatibilis.

ELORELATHATO FELSZIVODASI IDO: kéiiloelii 40 nap. Az anyag felszivodésiideie a bevitel helytdl fiiggéen 18ob idét vehet ignybe.

KLINIKAI ADATOK: csont befiitetések védelme, kiidnféle szovetrészek elvélasztéasaként és sz0veteken levd killsd agensek idszakos rogzitéieként.
HASZNALATI MOD: a belitetési helynek j6l tisztftittnak éa tisztanak kell lennie és a terméknek j6l stabilizéltnak és védetinek kell lennie. Hidratélja
hasznélat elétt stexil oldattal és helyezze a beviteli helyre. A miveletet folytassa a szélek varrasaval.

CSOMAGOLAS: egyszeri haszndlatl bliszter.

MELLEKHATASOK: nincsenek észlelt mellékhatasok. Jollehet az alkalmazott, kidolgozasi rendszer kedvezétien, antitest reakciok inhibiciot mutatott,
nem lehet ugyanakkor kizarni ennek késleltetett hatésat.

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

www.osteobiol.com honlapon és a jelen utasitasokban taldlhatd. Minden egyes alkalmazas esetén a szaksebész kizardlagos feleléssége a biologial
anyagok és apéciens szabalyos kezelése.

SZAVATOSSAGI IDO: atermék tartésséga 6t évig szavatolt a sterilizalési idspontt6l szamitva, és a szavatosségi id6 a cimkén I&thato.

TAROLAS: atermék kdzvetien hitdl és napsugaraktol tavol tartandd, széraz és tiszta helyen, a cimken lathatd utasitasok betartaséval.

HULLADEKKEZELES: a termék nem tartalmaz veszélyes anyagokat és haszndlat utén eldobhaté és huiladé etd a varosi h
szabélyai értelmében.

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

Acimkén hasznalt jeldlések:

@eldobhatd = alejératéve éshonapja [T tételszam [T alaposan olvassa el az utasitdsokat | hémérséklet korldtozas

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

OsteoBiol® Kolajenlenmig membranlar ve kegeler — Tiirkge

Kilavuzlu doku rejenerasyonunda yeniden emilebilir, Sinif Ill Tibbi Cihaz, heterolog menseli membran kollajen bariyerleri.

Special: Ger emilebilen, yan saydam, kaliniig <1mm ve biyolojik olarak uyumlu (perikard), son derece ince mezenkimal dokulardan elde edimisir.
TAHMINi GERI EMILME SURELERI: Yaklasik 40 giin. Malzemenin geri emiimesi transplant yuvasina gére daha uzun siire alabilr.

KLINIK ENDIKASYONLAR: Kemik transplartiannin korunmasi, farkli doku bimelerinin aynimasi ve yarali dokular {izerinde dis ajaniara gegici
bariyer olarak.

KULLANMA SEKLI: Yerlestimme yeri ve Griin iyi siinmeli ve temizienmeli, Griin iyi stabilize ediimeli ve korunmalidr. Kulanmadan énce steril
cozeltlerle hidrasyon uygulayin ve transplant yuvasina yerlestirin. Kenarlan dikin.

AMBALAJ: tek kullanimlik steril blisterde.

YAN ETKILER: biinen yan etkisi yoktur. Kullanilan isleme sisteminde olumsLiz antiien reaksiyonlann inhibisyonu sergilenmis olsa da, uzak olasilik
haric tutulamaz.

KONTRENDIKASYONLAR: cerrahiyle kontrendike patolojler veya etiiler sergileyen hastalar ile siregelen akut veya kronik (osteomiyelit)
enfeksiyon sergileyen hastalarda kullanmayin. Ozelikle bebeklerde ve yaglilarda olmak tizere, immiinolojik ters tepkiler gdsteren veya otoimmiin
patoloji etkileri gorlilen hastalara uygun degildir. Blylk damarlarda veya sinirlerde dogrudan veya bunlarin yakininda kullanmayin. Seyrek kanlanan,
nekrotik veya enfekte bolgelerde kullanmayin. Yerlestiridikten sonra Grtintin stabilitesinin ve korunmasinin garanti olmadigi bélgelerde kullanmayin.
Ambalgjinda hasar varsa veya kullanimadan 8nce agiimigsa, irin kullanimamalidir.

UYARI: tirlin gebe hastalarda denenmemistir. Uriin tek kullanimiiktir ve bu nedenle yeniden steriize edilmemelidir. Yerlegtime yeri iyi ve rin iyi
silinmeli ve temizlenmeli, Griin iy stabilize ediimeli ve korunmalidir.

Biomalzeme transplantiarinda kiink deneyimle desteklenen uzmanlagmis cerrahiye yonelik tirlin: bu talimatiann disinda, heterolog lantiara
dair bilimsel literattirde verilen talimatiara, 6zelikle OsteoBiol® cihazianyta ilgili www.osteobiol.com sitesinde afifta bulunulan biimse! literatiire fiizikle
dikkat edin. Her bir tek uyguiamada, biyomalzemelerin ve hastanin kiinik agidan dogru ydnetiimesi uzman cerrahin sorumiulugundadir.

SON KULLANMA TARIHI: Uriiniin gegerfiik siiresi stexilizasyon tarihinden itbaren bes yildir ve son kullanma tarihi efikette belirimistir.

SAKLAMA: (irtin dogrudan 1si kaynaklarindan ve dogrudan giines isigindan korunan, serin ve temiz bir yerde ve efikette belirilen sartlarda
saKlanmalidir.

BERTARAF: Urtin tehlikeli maddeler icermez ve kuilanimadiginda parcalara aynilip normal kentsel atik olarak bertaraf edilebilir.
URUNUN KOKENI: Etikette REF tiriin kodunun son harfi maizemenin kdkenini gdsterir (S=domuz; E=at).
Etiket tizerinde kullanilan semboller:
@tekkullanmiik 2 son kullanma tarihi ve ay1 partinumarasi [l talimatian dikkatli bir sekilde okuyun 1 sicakiik sinidamasi
sene [+|Steril, Gama iginlan ile Isinlama ile gerceklestirilen steriizasyon. Ambalaj acik veya hasari ise, trliniin sterilitesi artik garanti ediimez.

OsteoBiof W BOWIOK - PyCCKWiA
MeayumHeroe uanerve kacca ll, GapsepHas KonnareHanposaHHast MeMOpaHa KCEHOMOMHECKOTO MPOVICXOXLIEHVS), Pe3opbrpyemasi.
Special: [lonydeHa 13 TOHYGMALLMX MESEHXVIMANbHBIX TKaHe! (Nepukapn), pesopOvpyemasi, MOMynpospadHasi, TOMWHON  <1MM,

6rocoBveCTUMES.
MPOrHO3MPYEMOE BPEMSA PE3OPBLIM: okoro 40 cyTok. Peaopbls MoxeT notpeGosarh GorbLue BpeMeHu, B 3aBIICMMOCTY OT MecTa

noacanKm.

KNMUHWHECKVE MOKA3AHWA: Anst 3aLuThl KOCTHBIX UMIITIAHTATOB, M3OMSILMN PasHbIX TKAHEN U Kak BpemeHHbIid Gapeep Ans 3aymbl

NOBPEXAEHHBIX TKAHEN OT BOGAEVICTBIA BHELUHAX areHTOB.

CMOCOB NMPUMEHEHWS: MecTo noacankv A0MKHO GbiTb XOPOLLIO MPOMBITO 1 OHULLIEHO, & mwmarrrmpyeMbM MPOZYKT [0MDKeH BbiTb XOpOLLO

YKpErneH 1 3alLpLLeH. Mepen nprmeHeHeM MemBpaHy YBIEKHSIOT 0T Ha NoXke NoAcamku. YiLMBaoT

Kpast pakbl.

YTAKOBKA: LurpviL} B CTEpITIbHOV GrIMCTEPHOI YTaKoBKe.

MOBOUHBIE AEVCTBIS: He BbisiBneHbl. HeGMOTps Ha To, UTO MpUHsTas cucTema oBpaBoTki Mokasarna VHIMIGIMpOBaHYE HEGMaronpusTHBIX
peakupii, 0GyCroBrEHHbIX aHTUTENaMI, Boe e B By/ayLLEM Herbast UCKITKoHaTb BOBMOXKHOCTL Tak/X PEaKLMIA.

I'IPOTI/IBOFIOKAGAHVIﬂ He Y NaLpeHToB ¢ 3abor wmr TPV KOTOPbIX MPOTVBOMOKA3aHb! XVIPYPIA4ECKVie

BMELLATEN:CTBA, @ Taloke Y MalyeHTOB C OCTPbIMA WM XPOHHECKAM MHCDEKLIMOHHBIMM 3aBoneBaHmsiMu (ocTeommerT). He rokasaHo

pi y c VHECKOA PEaKTUBHOCTU 1 ayToummy 3abor 1, 0CODEHHO

[IETCKONO Y MOIATIOND BOSPACTA. He MPUMEHSITL HENOCPEIICTBEHHO Ha KDYMHBIX COCYZIaX A HEpBaX Wi oBIM30CTU. He MpUMeHSTTL Ha Mroxo

BACKYTIIPV3MPOBAHHBIX, HEKDOTUMECKVX U MHCDMLMPOBAHHBIX YMaCTKax. He MpuMeHSTb Ha yuacTKax, e He MPefICTARMAETCS BOBMOKHBIM

0BECTIeTb CTaBUIMBHOCTL Y 3ALLMTY MaTEpHUara Mocrie NOACAMKV. 3anpelLaeTcs MPUMEHSTL MPenapar, eCiiA YMIaKOBKA MOBPEXKTIEHa UM Yxe

OTKDbITa 10 MPUIMEHEHNS.

MPEOYNPEXOEHVE: npenapaT He ucnbiTaH Ha GepemenHbIX JkeHLyHax. Mpenapat ofgHOpasoBbIi, MOSTOMY He [IOMKeH NomBepraTbCst

MOBTOPHOM  CTepurm3aLym. MecTo noacamkv AOMKHO ObiTb XOPOLLO MPOMLITO W OYWLLEHO, @ MOACAMMBAEMbIA MPenapaT XOpoLo

CTaGMIM3NPOBaH W 3aLLMLLIEH.
P: npu P Xpyprami, [IOCTATOMHbIA  KIVMHVMECKA OnbIT paboTbl B 0GNacT UMIMTaHTaLym
6c B PexoMeHzALN, CX 1 B HAYMHOV STEPATYPE, MOCBSILLIEHHOM KOSHOTEHHBIM UMITAHTATaM,

B uacmocm B Hawuom nuTeparype, nocesilLieHHoi npenapatam OsteoBiol® n nepeswcrieHHoit Ha caiite www.osteobiol.com, a Tawke B
HACTOSILLWX VHCTPYKLMSX. B Kekmom OTEMbHOM Criyiae OTBETCTBEHHOCTb 33 MpaBunibHoe obpalleHve ¢ Buomatepvanamm W neveHne
MaLYIEHTa NOWATCH Ha XVpypra.

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

XPAHEHVE: npeniapaT [0rKeH XpaHUTECS MOfariblle O MPsiMbIX UCTOMHMKOB TEMMa, B WACTOM CYXOM MECTE, 3alLLLEHHOM OT MPAMbIX
COMHENHBIX TTyeit, B YCIOBYSIX, YKa3aHHBIX Ha ATUKETKE.

YTUIN3ALIYA: npenapaT He COAEPUT ONacHbIX BELLIECTB, NOSTOMY HEVCTIONb30BaHHbIE OCTATKV MOTYT BbiTb OTMPaBIEHb! Ha NepepaboTKy Kak
OBbHMHbIE FOPOAICKHE OTXOTbI.

MPOVICXOXOEHVE MPEMAPATA: Ha skeTke nocnedHsis Gyksa kopa npenapata REF ykasbiBaeT Ha mpovcxoxaeHne marepviana
(S=cauHoif; E=KoHoxui).

CMBOMbI, UCTIOTIS3yeMble Ha STUKETKE:

® qnHopazoebiii 210/ M MECSIL MCTEHeHVS! CpoKa JeVICTBIS Homepriora  [lil BHUMATENBHO NPOLMTANTE MHCTPYKLMIO

[s7=me T CTepurbHbie. CTEpUvaaLs OCyLLECTRISIETCS MyTem oBTyueHIs ramMma-Tysami. ECrv yrakoeKa oTkpbITa v MoBpesxaeHa,
CTEPUBHOCTL MPOTIYKTa BOMblLIE HE FapaHTUpYeTCH | orparerie TevnepaTypbl

Osteobiol® in limba roména

Dispozitiv medical de dasa I, membrane colagenizate, cu rol de bariera, de origine heterologd, resorbabile in interventiile de regenerare ghidaté a
tesuturilor.

Special: Extras din tesuturi mezenchimale extrem de fine (pericard), resorbabile, translucide, cu o grosime <1 mm si biocompatibile.

TIMPI DE RESORBTIE ESTIMATI: aprox. 40 zile. Resorbiia materialului poate necesita un timp mai lung, in functie de locul de grefare.

INDICATII CLINICE: ca protectie a grefelor osoase, separator al diferitelor compartimente tisulare si barierd temporaré faté de agentji extemi care
pot veni in contact cu tesuturile lezate.

MOD DE UTILIZARE: locul de grefare trebuie s fie bine dezinfectat si curatat, iar produsul trebuie sa fie bine stabilizat §i protejat. Hidratatj inainte de
utiizare cu solutji sterile si aplicafi-| pe locul de grefare. Continuafj cu sutura lambourilor.

AMBALAREA: biister steril de unica folosinta.

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

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

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

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

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

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

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

Simbolurile utiizate pe eficheta:
@ disponibil = anul siluna de expirare numarul lotului (T it instructiunile cu atentie | limitarea temperaturii - 5= Sterile.
il ef a prin iradiiere cu raze gama. Daca ambalajul este deschis sau deteriorat, sterilitatea produsului nu mai este garantaté

akut vagy krénikus gyulladésos (csontveldgyulladasos) paciensek esetén. Nem javasolt immun reakcidhianyos vagy autoimmun patolégias betegek
esetén, foként gyermekeken vagy idds embereken. Nem alkalmazhat6 kdzvetieniil a nagy véredények vagy idegek kizelében. Nem alkalmazhatd
szilk vérelldtasos, nekrotikus vagy gyulladt beliitetési helyeken. Nem alkalmazhato a betiltetett termék stabilitast és védelmet nem garantélo helyeken.
Atermék nem hasznalhat6 sériitt csomagolassal vagy eldzetesen felbontott csomagoléssal.

FIGYELMEZTETES: a termék nem volt tesztelve terhes pacienseken. A termék egyszeri haszndlatti és ennél fogva nem igényel sterilizalast. A
beilitetési helynek kitisztitotinak és tisztanak kel lennie és a terméknek stabilizaiva és védetinek kell lennie.

Szaksebészek haszndlhatjak kizardlag a terméket, akik biologiai anyag beditetés Kinkai tapasztalattal rendelkeznek: szigonian tartsak be az idegen
test beliitetésre vonatkozo, tudomanyos irodalom utasitésait foként az OsteoBiotfegységekre vonatkozo, tudomanyos irodalom vonatkozasaban, ami a

Via Nurivalle 8 - 10094 Giaveno (TO) - Italy

www.tecnoss.com

info@tecnoss.com



OsieoBioI®

Special
by Tecnoss
OsteoBiol® B
Meayumrc npoaykT ot kriac ll, xmareﬂum MemBpaHHN Gaprepi C XETEPOTOMVHEH NMPOUaXo,
Special: MoryeH ca oT UBKIIOUMTENHO ik MESEHXVIMHY ThKaHw (lepukapy), pesopGrpyema, norynpospaqen, ¢ AebenHa <immu
6rocbamecTM.
MPELBWOEHO BPEME 3A PEABCOPBLINA: okoro 40 aHu. PeabeopbLisita Ha MaTepuarna MOXe /13 U31CkBa No-bIiv Nepyoi T Bpeve
COper] FHE3I0TO Ha MMITIaHTa.
KIHYHIA YKASAHISA: KaTo 3aLLyTa Ha KOCTHY MMMNIaHTH, CenapaTop Ha PasrivHHiA ThkakHI OTAENEHVs 1 BpemeHHa Gaprepa ot BBHLLHN
areHTV BLPXY YBPErIeHM ThKaHN.
HAY/H HA YTIOTPEBA: rHe3aoTo 3a rocTaesiHe Ha MMnnanTa Tpsibea Aa Gbie A0GPE M3HMCTEHO 1 YUCTO M MpoayKTLT Tpsibea Aa Gbae
A0Bpe CTabunmManpaH 1 3aLLTeH. XyapaTvpaiiTe npeay yriotpeba CC CTEpUITHA PasTBOpY W NOCTABETE Ha MSICTOTO Ha MINaHTa.
[MpucTbreTe KbM 3aLLMBaHE Ha KpauLLaTa.
ONMAKOBKA: crepurier 6ricTep 3a eaHokpaTHa yriotpeba.
CTPAHVYHA EGEKTU: He ca ussecTH. Bripeku, Ye npreTara cvcTema 3a 06paboTka € rokasarna noT ekaHe Ha HexenaHu peakLn B
CrIEACTBIAE Ha BHTUTENA, He MOXE BIPEXA TOBA [1A CE U304V BB3MOKHOCTTA 1 HACTBIIST TakVIBA,
MPOTVBOMOKASAHSA: fa He ce 13ronasa npv naLyieHTy, naTonomm 33 KOUTO € MPOTVIBOTNOKa3Ha
XVpypIVIHECKa HaMeCa Uriu CTPaAAT OT TeKyLLA OCTPa Ik XPOHVYHA HCheKLS (ocTeomyenT). He ce npenopbHea 3a NpUrioseHie mpi
MaLYIEHTM C IWAMCa Ha MIMYHOIONM|HA PEaKTUBHOCT, CTPALALL OT aBTOMMYHHY 3a00MsiBaH#s, 000DEHO B AETCKA Bb3aCT 1 B HanpesHana
Bb3pacT. He 13nionasaifTe AMPEXTHO W B GriM30CT A0 ronemi KpbBOHOCHY CHIOBE U Hepaun. He uanonasaiiTe B nomnyyasalLy rHe3na ¢
TIOLLIO OPOCSIBAHE, HEKPOTUHHI U 3apaseHii. He 13nonasaiiTe B rHeaa, KouTo He rapaHTVpaT CTabUnHOCTTa M CAyPHOCTTa Ha MpopyKTa cren
BbBexXaaHe. MpoayKTbT He Tpsbea Aa Gb/e M3non3BaH, ako ONakoBKaTa € NoBpeeHa U OTBOpeHa npeau yriotpeba.
MPEAYNPEXOEHVE: nponyKTbT He e 61 TecTBaH Ha GpeMeHHI naLmeHTk. MpodyKTBT € 3a eHOKpaTHa yrioTpeba 1 KaTo Takbs, He Tpsibea
ia Gbyie CTepUIM3IpaH NOBTOPHO. MHE3A0TO 3a NOCTaBsHE Ha MMNNaHTa TPsibea 4a Gbaie 406Pe BHVCTEHO W “WACTO U MPOAYKTHT Tpsitea Ja
6bae 106pe CTabnnnavpaH 1 3aLLpTeH.
[popyKT, pesepBIMpaH 3a CrieLmManaupaHi XMpypai ¢ yTBBPAEH KIMHAYEH ONAT B UMMMaHTV oT GriomMaTepuani: CTPUKTHO Ce MpubpaiiTe
KM YKasaHISTTa, MPE[IOCTaBEHM OT HayMHOTO PLKOBOZICTBO 33 XETEPOMOHM MPUCATIKN, MO-CIELIMAINHO, Hay{HOTO PHKOBOFICTBO, OTHAGHILLIO Ce
Ao OsteoBiol® Lymvparo Ha caiTa www.osteobiol.com, 0cBeH HaCTORLLMTE MHCTPYKLMN, 3a BCSIKO OTAENHO MPUIOKEHIE, XVIPYPrbT CrieLiianicT
€ OTTOBOPEH 33 MPABUIMHOTO KIMHVHHO NPUTaraHe Ha G1oMaTepyaniTe 1 3a naLyeHTa.
CPOK HA FOHOCT: BanmaHocTTa Ha MpojyKTa € NeT fofyiHi OT AaTaTa Ha CTEpUn3aLis 1 Jatara Ha cpoka Ha FofHOCT € MocoqeHa Ha

emmkera.
CbXPAHEHVE: nponykTsT Tpsibiea 4a ce ChxpaHsiea Aared OT U3TOHHMLIM Ha JVIPEKTHA TOMMMHA W OT CITBHHYEBITE STh4M, Ha CYXO 1 YUCTO
MSICTO V1 1M YCTIOBVSTTa, OCOMEHY Ha ETUKETa.

VBXBBPTIAHE: nponyKTLT He Chjbpika OnacHi BELLIECTBA 1 ako He Ce yrioTpebsisa, Moxe Aa Gb/e pasrnoBeH W MaXBbprieH Kato HopmareH

BUTOB OTNadbK.

MPOV3XO HA MPOOYKTA: Ha evikeTa nocneaHaTa Gykea or kozja Ha npoaykTa REF nokassa npoviaxofa Ha Matepuara (S=CB1HCKO;
E=xoHcxo).

CMBOMNV, V3MIOM3BaHN Ha ETUKETa:

® 3aenHokpaTHaynoTpeba = MOOVHATA 1 MECeLIA Ha M3TUYaHE Ha Cpoka HOMep HarnapTiaTa | opaHiqeHve Ha TevnepaTypara
(i npodeTeTe BHAMATENHO MHCTpYKUMMTe (s FCTepurHa. CTepunmaaLiyis, U3BbpLLEHa Ypes OBITEHBAHE C rama STbuu. AKO OTaKoBKaTa €
OTBOPEHa UV MOBPe/IeHa, CTEPUIHOCTTA Ha MPOL1YKTa BEYe He € rapaHTUpaHa

OsteoBiol’ K
Zdravotnicka pomécka triedy IIl, kolagénované membramve bariéry heterolégneho pdvodu, reasorpéné.

Special: Ziskana z mezenchymélnych extrémne jemnych tkaniv (osrénika), reabsorpéné, priesvitna, hribka <1mm a biokompatibiina.
ODHADOVANE DOBY REABSORPCIE: priblizne 40 dni Reabsorpoia materidlu si méze vyZiadat rézne doby podia miesta implantécie.
KLINICKE INDIKACIE: ako ochrana kostnjch implantétov, separétor odiénjch tkanivovich kompartmentov a dogasna bariéra vod vorkaiim
vplyvom na poskodenych thanivéch.

SPOSOB POUZITIA: miesto implantécie musi byt dobre vy&istené a produkt musi byt dobre zastabilizovany a chréneny. Pred pouzitim hydratuite
steriinymi roztokmi a aplikujte v mieste implantacie. Vykonaite suttiru okrajov.

BALENIE: sterilny blister na jedno pouitie.

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

KONTROINDIKACIE: nepouzivaite u pacientov, kiori vykazuii choroby alebo stavy, ktoré st kontraindikéciou vodi operécii alebo Ktori vykazui
aktnu alebo chronickul infekciu (z&pal kosti a kostnej drene). Neindikuje sa u pacientov s imunologickou nereakivitou alebo postihnutiami
autoimunnymi ochoreniami, osobitne v detskom veku a starobe. Nepouzivajte priamo alebo v blizkosti velkych ciev alebo nervov. Nepouzivajte v
slabo navingenych, nekrotickych alebo infikovanych miestach. NepouZivajte v miestach, ktoré nezarucujui stabitu a ochranu produkiu po
implant4cii. Produkt sa nesmie poutit, ak sa pred poutzitim Zistf poskodenie alebo otvorenie obalu.

VAROVANIE: produkt nebol testovany u tehotnych pacientiek. Produkt je na jedno pouzitie a nesmie sa znovu sterilizovat. Miesto implantécie
musi byt dobre vyGistené a produkt musi byt dobre zastabilizovany a chraneny.

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

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

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

LIKVIDACIA: produkt neobsahuje nebezpecné létky a v pripade, ak sa nepoliziva, méZe sa rozobrat a Ziikvidovat ako bezny komunlny odpad.
POVOD PRODUKTU: na efikete posiedné pismeno kédu produkiu REF oznaduie povod materialu (S=prasa, E=kof).

Simboli, uporabljeni na etiketi:

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

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

in folij i

OsteoBiol® Kolagenirane membrane i lisice — hrvatski

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

Special: resorptivna prozima biorazgradiva membrana debljne <1 mm, dobivena iz iznimno tankog mezenhimalnog thiva (perikardijum).
PROCIENJENO VRWEME RESORPCJE: oko 40 dana; Vrileme resorpaiie materijala moze bifi vece ovisno o podrudju ransplantaciie.
KLINICKE INDIKACIJE: Upotrebljava se kao zastita kostanih fransplantata, separator razicitih dielova tkiva i priviemena barijera za zastitu
ostecenog tkiva od vanjskih ujiecgja.

NACIN UPOTREBE: Podrugie fransplantacije treba biti dobro ociscéeno, a proizvod dobro stabiliziran i zasticen. Prije upotrebe naviaZite steriinim
otopinama i primijenite na podrucje transplantacije. Zasite rubove.

PAKOVANJE: steriini biister za jednokratnu upotrebu

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

KONTRAINDIKACIJE: Nemojte upotrebljavati u sluéaju paciienata s bolestima koje predstavijaju kontraindiaciie za kirurske zahvate, kao ni u
slucaju pacijenata s akutnim ili kroniénim infekcijama (osteomijelitis). Proizvod nije namijenjen pacijentima s imunoloskom nereaktivnoscu, kao ni
pacientima koji boluju od autoimunih bolesti, posebice u slucaju diece i osoba starije Zivotne dobi. Nemojte upotrebljavati izravno na vedim krvnim
Zlama i Zivdima i u njihovoj blizini. Nemojte upotrebljavati na slabo prokrvjenim, nekroticnim li inficiranim mjestima. Nemojte upotrebljavati na
mijestima koja ne jamée stabilnost i zasfitu proizvoda nakon implantaciie. Proizvod se ne smije upotrebljavati ako je ambalaZa ostecena ili otvorena
prije upotrebe.

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

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

ROK VALJANOSTI: Rok valjanosti proizvoda iznosi pet godina od datuma steriiziranja. Datum isteka valjanost naveden je na etike.

CUVANLE: Proizvod je potrebno zastifti od izravnih izvora topline i sundevih zraka. Potrebno ga je uvati na suhom i éistom mjestu i u uvjetima
navedenima na efiket.

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

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

Simboli koji se Koriste na naljepnici:

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

OsteoBiol® kalvot ja huovat-

Luokan Ill Iazketieteellisté laitetta, kalvokollagenoidut heterologisen alkuperan esteet, resorboituvat.

Special: Saadaan erittéin hienosta, resorboituvasta, lpikuultavasta mesenkymaalisesta kankaasta, <1 mm paksu ja bioyhteensopiva
(pericardium).

ARVIOIDUT PALAUTUSAJAT: noin 40 péiivéia. Materiaalin uudelleenabsorptio saattaa vaati ja riippuen kytkentai

KUINISET MAARAYKSET: luunsiirtojen suojaus, e kudososastojen erottimet ja véliaikeiset esteet vahingoitiuneille kudoksille.
KAYTTOTAPA: laite on puhdistettava hyvin, ja tuotteen on oltava hyvin valvotiu ja suojattu.Kosteuttaa ennen kéyttoa sterilleilld liuoksilla ja aseta se
implanttikohtaan.Jatka l&ppien ompelua.

PAKKAUS: kertakéiytidinen steril Eipipainopakkaus.

HAI'ITAVAIKUTUKSEI’ e tiedossaVaikka hyvaksytty kasitielyjérjesteimé on osoittanut haitalisten vasta-ainesreaktioiden estdmiseen
muuhun ei voida sulkea pois.

4 potiailla, joilla on tauteja tai salrau@a jotka ovat vasta-aiheisia leikkauksessa tai joilla on akutti tai krooninen infektio
(osteomyeliiti).Ei sovellu potilaille, joilla on immunologinen teett tai autoimmuunisairaudet, kuten erityisesti lapsilla ja vanhuksila.Ala
kéyta suoraan tai lahella suuria hermoja.Ald kéyta huonosti suihkutettuihin, nekroottisiin tai tartunnan saaneisiin osioihin Al kéyta laitteissa, jotka
eivét takaa fuotteen vakautta ja sucjausta sen jélkeen, kun se on asetettu pakalleen. Tuotetta ei saa kaytiaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai
avattu ennen kaytoa.

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

CE 0477

Tuote on varattu erikoislé: ille, joilla on Kiiininen kokemus biomateriaalien siiosta: seuraa tarkasti heterologisten implanttien tieteellisté tutkimusta ja,
erityisesti OsteoBioklaitteita koskevaa tutkimusta® mainitaan sivustossa www.osteobiol.com, néiden ohjeiden liséksiJokaisessa yksittéisessa
tapaukss ikoisiéakér vastaa b ien ja potiiaan oikeasta Kiinisesté hoidosta.

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

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

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

Merkinnassa kaytetyt symbolit:

@kertakaytidinen 2 vuosija kutkauden paanym\s)aw eranumero [T lue ohjeet huolelisesti | lampotiiaraja

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

OsteoBiol® a é plsti— Cesti

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

Special: ziskana z mezenchymélinich exirémé tenkych tkéni (osrdecnik), resorbovateln, pritsvitng, oustka < 1 mm, biokompatioilni.

ODHADOVANY CAS RESORPCE: asi 40 dni. Vistfebéni materiélu si miize vyzédat deli ¢as v zavislosti na misté augmentace.

KLINICKE INDIKAGE: jako ochrana kostnich slepu separdtor odiisnych tkériovych Uiseki a jako docasna bariéra tkariovych Iézi proti vngjsim agens.
ZPUSOB POUZITE: misto augmentace musi bjt dikladné odisténo, vyrobek musi byt dobre stabilizovan a chranén. Pred pouiim hydratovat
sterilnimi roztoky a aplikovat do mista augmentace. Zahéjtt sesiti laloku.

BALENI:sterinf jechorazovy bist.

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

KONTRAINDIKACE: nepouzivat u pacientti s onemocnénimi nebo problémy, kieré kontraindikuii chirurgické zakroky; pii akutni nebo chronické infekci
(osteomyelitida). Nenf indikovan u pacientd s poruchou imunologické reaktivity nebo u autoimunitnich onemocnéni, zejména v détském a starSim
véku. Nepouzivat pfimo nebo v blizkosti velkych cév a nervii. Nepouzivat v mistech pijmu slabé prokrvenyich, nekrotickych nebo zasazenych infekci.
Nepouzivat v mistech, ktera nezaruduji stabilitu a ochranu jednou viozeného vyrobku. Vijrobek nepouZivat pii poskozeném & otevieném baleni.
UPOZORNENI: wyrobek nebyl testovan na pacientkéch v tshotenstvi. Vijrobek je na jedno pouziti, a proto nesmi bjt znow steriizovan. Misto
augmentace musi byt dikladné odisténo, vyrobek musi byt dobre stabilizovén a chranén.

Viyrobek je urcen vyhradné pro specializované chirurgy s diouhodobou Kiinickou zkuSenosti se zavadénim biomaterill: ficit se dlisledné kromé téchto
instrukci i inclikacemi ve 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 Klinicky spravné biomaterialy a pacienta béhem kazdé
jednotiivé apiikace.

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

UCHOVAVANI: vyrobek musf byt uchovévan daleko od piimych tepeinych zdrojti a sluneénich paprskd, na suchém a Gistém mists, za- podminek
uvedenych na itku.

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

Symboly pouité na sitku:

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

[sr=mz [n Sterilni. Sterilizace provadéna ozéenim zafenim gama. Pokud je obal otevieny nebo poskozeny, steriita produktu jiz neni zarudena

,OsteoBiof Lietuviskai

Ill dasés medicinos pnemone heterologinés kimés membrany uztvarai.

Special': gauta i ypa¢ plony mezemh\rnmlq audiniy (krytis), rezorbuojama, permatoma, storis < 1 mm, biologiskai suderinama.

NUMATYTA REZORBCWOS TRUKME: mazdaug 40 dieny. Priklausomai nuo naudojimo vietos, medziagos rezorbcia gali Lztrukti iigiau.
KLINIKINES INDIKACIJOS: kaviy \rnp|antu apsauga, skirtingy audiniy daliy atskyrimas ir laikinas pazeisty audiniy Wvaras nuo iSoriniy medziagy.
NAUDOJIMAS: implantavimo vieta turi biti gerai iSplauta ir iSvalyta, o produktas turi biti gerai stabilizuotas ir apsaugotas. Sudrékinkite prie§
naudodami steriliais tipalais ir pritvirtinkite ja sujungimo vietoje. Susitkite krastus.

PAKUOTE: sterili vienkartiné paslelé.

SALUTINIAI EFEKTAI: nezinomas joks efektas. Nors naudota apdirbimo sistema ir jrodé, kad pasalinamos bet kokios neigiamos antikinio atmetimo
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
infekciig (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 atidaryta.
PERSPEJIMAS: produkias nebuvo igbandytas su: besilaukiangiomis 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, ypa¢ moksiinéje literatlroje, susijusioje su,OsteoBiol™ priemonémis, pateikioje:
svetainéje www.osteobiol.com, o taip pat ir Siose instrukcijose. Kiekvieno atskiro naudojimo atveju kvalifikuotas chirurgas yra atsakingas uz tinkama
Kiniking biologiniy medziagy ir paciento kontrole.

GALIOJIMAS: produktas galioja penkerius metus 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
atliekos.

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

Etiketéje naudojami simboliai:

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

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

OsteoBiol® Kolagénas membranas un veltes — latvie$u valoda

Il iases mecicinas iexice, heterologas izoelsmes kolagéna membranas barjeras, kas ir rezorb&jamas.

Special: legti no loti smalkiem, resorb&jamiem, caurspidigiem mezenhimalajiem audiem, <1 mm biezi un biosaderigi (perikards).

APLESTIE RESORBCWAS LAKI: apméram 40 dienas. Materiala reabsorbaija atkariba no transplanta vietas var prasttilgaku laku.

KLUNISKAS INDIKACWAS: kaulu transplantu aizsardziba, dazadu audu nodalumu separators un pagaidu barjera argjiem faktoriem bojatu audu
gadijuma.

LIETOSANAS VEIDS: transplanta novietne ir jabit labi izfiffai, un p
izmantojot sterilus Skidumus, un uzkiajiet fo implantacias vieta. Uzlleuet atioku Suvi.

IEPAKOJUMS: vienreizéjas listosanas sterils blisters.

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

KONTRINDIKACIJAS: nelietot pacientiem ar patologiiam vai slimibam, kuriem ir kontrindicéta operaciia vai kuriem i akita vai hroniska infekciia
(osteomieffts). Nav indicéts pacientiem ar imunologisku disreativitati vai ar autoiminiem traucgjumiem, Tpasi Zidainiem un gados vecakiem cilvekiem.
Nelietot tiesi vai tuvu liliem asinsvadiem vai nerviem. Nelietot uznem3anas vietas ar sliktu irigaciju, nekrotiskas vai inficétas. Nelietot vietas, kas
negaranté produkta stabilitéti un aizsardzibu, tiklidz tas ir ievietots. Produku nedikst lietot, ja jums ir bojats vai atvé litoSanas.
BRIDINAJUMS: produkts nav testéts pacientém ar griitniecibu. Produkts ir vienreizgjas lietoSanas, un tadé to nedikst a(karm steriizét. Transplanta
novietnei ir jablt labi izfirital, un produktam jabiit labi stabilizétam un aizsargatam.

Produkts ir rezervéts specializétajiem kirurgiem ar konsolidétu Kinisko pieredzi biomateridlu implantos: stingri ievérojiet zindtniskas literattras
noradijumus par heterologiem implantiem, jo fpasi zinatnisko literattiru par OsteoBiol® iericém, kas minéta fimekla vietné: www.osteobiol.com, ka arf §is
instrukcijas. Par katru individualo pielietojumu speciaiizats kirurgs ir atbildigs par biomaterialu un pacienta pareizu klinisko parvaldibu.

DERIGUVA TERMINS: produkta deriguma terminsir pieci gadi péc sterilizacias dienas, un deriguma terming i noradits Uz efiketes.
UZGLABASANA: produkts jauzgiabd no fiesiem situma un saules starojuma avoliem aizsargata, sausa, fira vieta un apstakios, kas noradi uz
etiketes.

UTILIZACWA: produkis nesafur blslamas \nelas un ja netiek izmantots, to var demontét un utiliz&t, ka parastos sadzives atkritumus.

PRODUKTA [ZCELSME: uz EF produkta koda burts norada materiala izcelsmi (S=ciikas; E=zirgu dzimtas dzivnieks).

Uzlimei izmantotie simboli:

jabit labi gtam un ai Pinms lieto$anas mitriniet,

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

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

ODSTRANJEVANJE: izdelek ne vsebuje nevamih snovi, zato ga lahko, &e ga. ne uporabite, razstavite in odiozite med obicajne komunalne odpadke.
1ZVOR IZDELKA: na nalepki zadhja &tka oznake izdelka REF predstavija izvor materiala (S=prasi; E=konjski).

Symboly pouZité na stitku:

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

[sre T Sterilné. Sterilizacia vykonand oziarenim gama liémi. Ak je obal otvoreny alebo poskodeny, steriiita vyrobku uz nie je zarucena

OsteoBiol® Ta

MenmuHuin 3aci6 knacy lIl, 6apephi mnareﬂosl MeMBpaHu reTeporon4Horo TIOXOTpHEHH, pecopGipyBarbHi.

Special: BupoGriera i3 fiy:e TOHAX IbHUX TKAHUH TbHa, CBITIONpO3opa, ToBLLHA <1 MM, BiocymicHa.

TPVIEN3HAV TEPMIH POSCMOKTYBAHHS: npubinvaHo 40 i, 117 POSCMOKTYBAHHS MaTepiarny MOXe 3HaI0BVTIC PiaHUii MPOMDKOK Uacy B

3ANEXKHOCTI B [iNAHKA BXUBNIEHHS.

KIMHIYHI MOKA3AHHSA: Anst 3aX1CTy KICTKOBMX BXVBMEHD, PO3AINEHHS Pi3HIX BUMIB TKaHIH, SIK TUMHacoBI Gapiep MpOTY 30BHILLHIX areHTiB Ha

TIOLLKOZDKEHIAX TKAHUHAX.

CMNOCIB BUKOPUCTAHHSA: micLie BXVBINEHHS Criif] peTerbHO OMMCTUTU | MPOMTIA, @ cam NpodyKT i Aobpe crabinisysaru i saxvicumi. Mepen
POBHOM, Ha MicLy . Mepeiimi 40 3LUmBaHHS Kpaie.

YMAKOBKA: cTepuribHa 0nHopasosa GricTepHa yrakoska.

TOBIYHI i: He Busienero. Heasakatoum Ha To haKT, L0 MpviAHsTa crcTenma 0BpoBkvI He BUSBINA HFIBYBaHHS HEGEKaHVIX BHTUTINBHVX PeaKLiil,

‘TaKy AaneKy MOKIMBICTb BIKTIOUATU He MOXHa.,

MPOTUMOKA3AHHS: 3860poHAETLCA BUKOPYCTOBYBATY Ha MaLeHTaX, LLIO MatOTb NaTornori 60 3axBoptoBaHHs, Mpv AKX MPOTUNOKasaH: XipypridHi

BTPYHaHHS, @ TaKOX Ha NaLjeHTax 3 roCTPUMU a0 XPOHIHHMM iHADEKLsIMM (OCTEOMIENIT) Ha CTai 3arocTpeHHs. He npuaHaveHe Ans naLlieHTis 3

BACYTHICTIO iMyHOMOrYHYX peakLliit 260 3 aBTOIMYHHIMI 3aXBOPHOBAHHSIMI, 30KDEMA | JYTSHOMY 1 NOXVITOMY Bill. 3a60pOHSIETHCS BUKOPUCTORYBATU

BesriocepeHs0 Ha BerMKX CyyHax abo Hepsax Ta noBnm3y Bif Hitx. 3aG0POHSIETECS BIKOPVICTOBYBATU Ha JinHKAX 3 HEOCTATHIM 3BONIOMKEHHSIM,

HEKPOTVHHYX 260 3apakerinx. 3aG0pOHSETECH BIKOPUCTOBYBATY Ha TUX [iNsHKAX, [1E HEMOXITWBO rapaHTyBaTV CTaliNbHICTL Ta 3axVCT NPOmyKTY

nicns oro BXVBreHHsl. 3aB0POHSIETEC BUKOPVCTOBYBATU MPQAYKT, SIKLLIO MO0 YMakoBka BUSIBUTHCR MOLLKOIPKEHOI ab0 BXe BIKpUTOI nepen

BAKODVCTAHHSIM,

YBATA: npogyKT He Gyno TECTOBaHO Ha BariTHIX MaLjieHTKax. I‘Ipchr MPU3HAYEHO [ OFIHOPA3OBOMO BIKOVCTaHHS, @ TOMy /0or0 He crify

FOBTOPHO CTepurniayBaTy. MicLie BXVBNEHHS! Criif], PETENbHO O4MCTUTY | MPOMUTI, & CaM NPOaYKT cri 4o6pe aaanwsyaam i sawicm.

MpoyKT Npu3HaseHuit Ans Xipypris-crieLiiaricTis 3 LLMPOKM AOCBIAOM KriHiMHOT poBoTy B ranyai € iaris; CyBOpO

BKaBIBOK LLIOJIO METEpOnonHIX BXMBIEHS, LLIO HAAIOTECS Y CrieLjarizoBaHii NiTepaTypi, 3okpeva B HayKOBi NiTepaTypi, MpUCBsHeHin 3ac06am

OsteoBiol?, Lo HaBesieHa Ha cavTi www.osteobiol.com, ammumxlucwq.uw TMin Yac KOXHOMO OKPEMOTO BXXVBINEHHS XIpypr-CrieLiiaricT Hece MoBHy

B{aoB{1anbHCTL 3a NpaBunbHe KrikidHe: ianam Ta

TEPMIH MPADOATHOCTI: TepwiH BUKOPVCTaHHS MPOTyKTY CKIafae MsATb pokiB 3 ATy CTepurtiaaLyi, TepMiH MPUAATHOCTI 3a3HaYEHNIA Ha ETUKETL.

3BEPIFAHHSA: cnin Gepert nponyKT Bio NPAMOI i HKepen Terria Ta MPAMOTD COHSHHOM MPOMIHHS, Y CyXOMy, YWCTOMy MICL, B ymMOBaX,

3a3Ha4EHX HA ETUIKETLY.

MEPEPOBKA: npozyKT He MICTUTB HeGearesHVX PEHOBYH, a TOMy F0ro MOXHA BIOMPaBIATV Ha nepepobKy sik 3B1yaiiHi NoByTosi Biaxoau.

MOXOMKEHHA MPOLYKTY: Ha eKeTLj ocTaHHs nitepa kofly npoaykty REF Brasye Ha NoXomKeHHs MaTepiany (S=CBIHsHMit; E=koHsuii).

CMMBOM, LLIO BUKOPVICTOBYIOTECS Ha ETUKETLY:

@ opHopasoBui = piki MicsiLb 3aKiHYeHHs TepMiHY i Homep napril [T yBaHO NpoqmTaTe iHCTPYKL | 0BMeXeHHs TemnepaTypn

[t TWCrepunbHi. CTepuriaaList 3CHIOETECS LLUMSIXOM OMPOMIHEHHS! FaMMa-TIPOMEHSIMIA. FIKLLO Yrakoeka BinkpiTa abo NoLLKOmKeHa, TO

CTEPUIBHICTL NPOAYKTY GinblLie He rapaHTyeTLCs

OsteoBiol® membraner og kollagenerede felter— Dansk

Medicinsk udstyr i Kasse lll, kollagen barrieremembraner af haerdogisk oprindelse, resorberbare i guidede vaevsregenerationsoperationer.

Special: Fremstillet af yderst fint mesenchymal veev (hjertesaekken), resorberbar, halvgennemsigtigt, tykkelse <1mm og biokompatibel.

SK@NNET REABSORBERINGSFORLJB: Cirka 40 dage. Reabsorbering af materialet kan kreeve et yderfigere forlab, hvis leengde afheenger af
implantatstedet.

KLINISKE INDIKATIONER: som beskyttelse af knogletransplantater, il adskillelse af forskelige vaevsrum og som midertidig baniere for ydre
pavirkninger af beskadigede veev.

HANDTERING: Implantastedet ska veere rent og produkiet skal veere godi stabiliseret og beskyttet. Hydrer far brug med sterile oplasninger og anbring
detiimplantatstedet. Fortsaet med sutur af flapperne.

EMBALLAGE: Sterile engangsblister.

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

KONTRAINDIKATIONER: M ikke bruges il patienter, der har patologier eller lidelser, der kontraindikerer kirurgi eller der lider af akatte eller kroniske
infektioner (osteomyeis). Ikke indikeret fil patienter med immunologisk eller lider af e dette geelder iszer for bem og
aeldre patienter. Brug ikke direkte eller neer store biodkar eller nerver. M4 ikke anvendes i nekrotiske eller inficerede modttagelsesomréder eller i omrader
med dériig uodfovsymng M ikke anvendes pa steder, der ikke garanterer den nodvendige stabilitet og beskyttelse af det implanterede produkt.
Produktet ma ikke anvendes, hvis emba\agen er beskadiget eller har vaeret aben for brug.

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

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

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

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

Symboler anvendt pa etiketten:

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

s [Steril. Sterflisering udfort ing med der. Hvis 1er dben eller er produktets sterilitet ikke leengere:
garanteret

OsteoBiol® dhe karat Shqip

Pajisie mjekésore e kategorisé ll, bamiera membrane & kolagjenuara me origjiné heterologe, & pérthithshme.
Special: Pérfituar nga pélhura mesenchymal jashtézakonisht t€ holla (cipé e zemrés), t& pérthithshme, t shkélqyeshme, <1mm & trasha dhe

biokompatibél.

KOHAE PAHASHIKUAR E PERTHITHJES: meth 40 ité. Pérthithja e materialit mund té kérkojé mé shumé kohé né varési & pikés ku kryhet shartimi.

UDHEZIME KLINIKE: si mbrojfia e shartimeve t& kockave, ndarés i pieséve t& indeve & ndryshme dhe barriera e pérkohshme ndaj agjentéve t&

jashtém né indet e démtuara.

MENYRA E PERDORIMIT : pka e shartimit duhet 16 pastrohet miré che produikdi duhet t& jeté i stabilizuar mié he i mbrojtur. Hicratojeni pérpara

pérdorimit me solucione sterile dhe apﬂknjenl ne pikén e shartimit. Vazhdoni me gepjen e cepave.

PAKETIMI: blister steril t& pérdorshém njé heré.

EFEKTE TE PADESHIRUARA: asnié efekt i mohur. Sado gé sistemi i pérdorur pér pérpunimin ka treguar se nuk jané shfaqur reaksione antitrup t&

démshme, nuk mund té pérjashtohet térésisht mundésia e njé reaksioni.

KUNDERUDHEZIME: Mos e pérdormi né pacientét gé paragesin sémundie ose Kushte & shkéshillojné pérdorimin e Kinurgjisé ose & paragesin

|nfet@on akut ose kron\k (osts)m\em) né zhvilim e sipér. Nuk kesh\Hoha perdonm\ né pacienté me disreaktivitet imunologjik ose me grregullime t&
2} 3 16 enéve t& médha té gjakut ose nervave. Mos e pérdomi

né pka @ nuk vaskularizohen rregullisht, qé jané nekrotike ose té infektuara Mos e pérdomi né pika gé nuk gararnqne stabilitein dhe mbrojtien e

produkiit pasi t€ jeté shartuar. Produkii nuk duhet t& pérdoret nése paketimi paragjtet i démtuar ose i hapur pérpara

KUJDES: Produkti nuk éshté testuar né pacientet shtatzéna. Produkti duhet pérdorur vetém njé heré dhe nuk duhet le slenllzohe! pérséri. Pikae

shartimit duhet t€ pastrohet miré dhe produkti duhet & jeté i stabilizuar miré dhe i mbrojtur.

Produkt i rezervuar pér kirurgé & specializuar me pérvojé Kinke shumévjegare né shartime t& biomaterialeve: respekioni né ményré rigoroze

uchézimet e dhéna nga letérsia shkencore mbi shartimet heterologe, né veganti letérsiné shkencore né lidhie me pajisiet OsteoBiol® té cituar né

websitein M&obﬂoom pevveg udhézimeve t& pranishme kétu. Pér gdo aplikim, kirurgu specialist &shté pérgjegiés pér menaxhimin e duhur

@ vienreizéjas < gads un ménesis beigu terming patjas numurs [ uzmarigi izlasiet instrukcijas | temperatiras
[s=me T Sterils. Sterilizacija veicama ar starojumu ar gamma stariem. Ja iepakojums ir aivérts vai bojats, produkta steriltéte vairs nefiek garantéta

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

Special: Pridobliena iz izjemno finih mezenhimskih thiv (ostcnika), resorpcijska, prosojna, debeline <1mmin biokompaktibiina.

PREDVIDENI CASI RESORPCJE: pribiizno 40 dni. Cas resorpcije materiala je lahko daljsi glede na mesto kostnega nadomestka.

KLINICNE INDIKACIJE: za&ita kostnih nadomestkov, pregrada med razliénimi vrstami thiv, zatasna zasdta poskodovanih tiv pred zunanjimi
dejavniki.

NAVODILA ZA UPORABO: Mesto presaditve mora biti dobro ociséeno in razkuzeno, sam izdelek pa pravilno stabiliziran in zaséiten. Pred uporabo
namodite v steriini raztopini in poloZite na mesto sprejema. Postopek zakfjudite s Sivanjem reZnjev.

EMBALAZA: sterilni pretisni omot za enkratno uporabo.

NEZELENI UGINKI: ni znanih nezelenin uankov Izbrani nagin obdelave sicer dokazano zavira neZelene reakgije protiteles, vendar pa te, eprav malo
verjetne moznosti ni mogoe v celofi izkijuciti.
KONTRAINDIKACIJE: ne uporabljajte pri bolnikih s potrjenimi boleznimi ali bolezenskimi stanji, za katera se odsvetujejo kirurski posegi ali pri katerih je
v teku akuina ali kroniéna okuzba (osteomelitis). Ni primemo za bolnike z imunolosko neodzivnostjo ali bolnike z avtoimunskimi boleznimi, zlasti pri
majhnih otrocih in starejsih osebah. Ne uporabijajte neposredno ali v biizini vegin Zil ali zivev. Ne uporabijajte na slabo prekrvavienin, nekroticnin ali
okuzenih mestih. Ne uporabljajte na mestih, ki ne zagotaviigjo stabilnosti, vamosti in dobre vaskularizacie izdelka po presaditvi. V- primeru
poskodovanega ali predhodno odprtega embalaznega ovoja izdelka ne uporabljajte.

OPOZORILO: izdelek ni bil testiran na noseénicah. lzdelek je namenjen enkratni uporabi in ga ni dovoljeno ponovno steriiizirati. Mesto presaditve mora
biti dobro ocisSeno in razkuzeno, sam izdelek pa praviino stabiliziran in zasgiten.

Izdelek naj uporabligjo le specializirani kirurgi z obseznimi in potrienimi Klinicnimi izkudnjami na podrogju presajanja biomaterialov; dosledno slecite
napotkom v znanstven literaturi za podrocje heterolognih implantatov, Zlasti v specialisticni znanstveni literaturi, ki obravnava medicinske pripomotke
OsteoBiol® in je navedena na spletni strani www.osteobiol.com, ter napotkom v pricujocih navodilih za uporabo. Specialist kirurg je odgovoren za
pravinost Kliniéne obravnave biomaterialov in pacienta za vsak posamezni postopek implantaciie.
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Kinik t& bi dhe pacientit.

SKADIMI: viefshméria e produkiit éshté pesé viet nga data e sterilizimit dhe data e skadimit ¢ tregohet né et

RUAJT. JA produkii duhet t& ruhet larg nga burimet e drejipérarejta té nxehtésisé dhe mezet e diellit, né njé vend & thaié dhe té pastér dhe sipas
kushteve & pércakiuara né efiketé.

PERPUNIMI: produkii nuk pémban substanca té mezikshme che nése nuk pérdoret, mund t& gmontohet dhe 1€ pérpunohet si mbeturing normale

urbane.
ORIGJINA E PRODUKTI
Simbolet e pérdorura né efiketé:
@ idisponueshém & vitdhe muaj skadimi shumé [Tl lexoni me kuides udhézimet 1 kufizimi i temperaturés
[tz 1] Sterile. Sterilizimi kryhet me rrezatim me rreze gama. Nése paketimi éshté i hapur ose i démtuar, steriliteti | produkdit nuk éshté mé i garantuar

& efiketé shkronja e fundit e kodit t& produktit REF tregon origjinén e materialit (S=derr; E=kalg).

OsteoBiol® Konarenmnpare memBpate 1 derrc — Srpski

Medicinska oprema Klase Ill, kolagenske membranske barijere heterolognog porekla, resorptivne u intervencijama vodenih regeneracija tkiva:

Special: Dobijena iz izuzetno finih (perikardijum), resorbabilnih, prozimih mesenhimalnih tkiva, debljine <1mm i biokompatibina.

PROGENJENA VREMENA RESORPCIJE: oko 40 dana. Reabsorpcija materijala moze zahievali viSe viemena u zavisnost od sediSta grafta.
KLINICKE INDIKACWE: zasfita kostanin graftova, separator razicith thiva i privremena barijera spolinim agensima na ostecenim tiivima.

NACIN UPOTREBE: mesto presadivanja treba dobro odisiit i proizvod mora biti dobro dobro stabilizovan i zasticen. Pre upotrebe naviazi sa steriinim
rastvorima i primenite na mestu implantata. Zafim nastavite sa uSivanjem rubova.

PAKOVANUE: sterilni biister za jednokrainu upotrebu.

NEZELJENI EFEKTI: nisu poznati. lako usvojeni procesni sistem pokazuie inhibiciju negativnin reakcija antitela, ne moze se u celosti iskjuditi njinova

pojava.
KONTRAINDIKACIJE: ne koristite kod paciienata koji imaju patologile ili stanja kontraindikativna za operaciju i imaju akutne i hronicne infekciie
(osteomielis) u toku. Nije za indicirano upotrebu kod pacijenata sa imunoloskom disreaktivnoscu ili sa autoimunoloskim poremecajima, narodito kod
dece i starijh osoba. Nemojte koristit direkino il biizu velikin krvnih sudova i Zivaca. Nemojte ga koristiti na slabo prokrviienim, nekrotiénim i zarazenim
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mestima primaoca. Ne koristite na mestima koji ne garantuju stabiinost i zasfitu proizvoda posle postavijanja. Proizvod se ne sme koristiti ako je
pakovanje osteceno li otvoreno pre upotrebe.

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

Proizvod je namenjen za hirurge specijaliste sa konsolidovanim kiinickim iskustvom u biomaterijalnim graftovima: strogo se pridrzavajte indikacija
koje pruza nautna literatura o heterolognim implantatima, narodito naucna literatura koja se odnosi na uredaje OsteoBiol® koji su navedeni na sajtu
www.osteobiol.com, kao i ovih uputstava. Za svaku 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 sunceve svetlosti, na suvom i gistom mestu i pod uslovima
navedenim na efiketi.

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

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

CvmBOnM Kojv Ce KOpICTE Ha ETUKETU:

@ 3a jenHoKpaTHy yrioTpeby = romvHa 1 Mecew ucTexa ot 6poj (i) NepKrbMBO MPOMMTajTE YTyTCTBA

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