OsteoBiol

by Tecnoss

Matrice ossea e collagenica OsteoBiol® - ltaliano -

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

Sp-Block: matrice ossea spongiosa in preformati a forma di blocchi, misure in etichetta.

C-Block: matrice ossea spongiosa in preformati a forma di cilindri, misure in etichetta.

V-Block: matrice ossea spongiosa in preformati a forma di cunei, misure in efichetta.

Dual-Block: matrice ossea cortico-spongiosa in preformati, misure in efichetta.

Cortical-Teck : matrice ossea corticale in preformati, misure in etichetta

CARATTERISTICHE: minerale osseo e collagene di origine eterologa, osteoconduttivo, riassorbibie, biocompatibile, igroscopico. Il prodotto &
moderatamente radiopaco. CONFEZIONAMENTO: biister sterle monouso. INDICAZIONI CLINICHE: coadiuvanti per la ricostruzione o il
recupero parziale o totale di porzioni ossee perse, quali riempitivi di difetti 0ssei non infetti, non sclerotici e ben irorati. MODALITA' DUSO: icratare i
preformati con soluzioni stexili e manipolarii modellandoli in condizioni di sterilita; adattarli al sito ricevente, accuratamente cruentato al fine di
garantire una buona imorazione dellinnesto. Stabilizzare sempre il preformato nel sito dlinnesto tramite dispositivi di sintesi (viti e pins) steril
EFFETTI COLLATERALL: nessuno noto. Sebbene il sistema di lavorazione adottato abbia dimostrato linibizione dii reazioni anticorpali awverse,
non si pud comunque escluderne la remota possibiiita. CONTROINDICAZIONI: non utilizzare in pazienti che presentano patologie o affezioni che
controindiicano 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
voltainnestato. ll prodotio € monouso e come tale non deve essere risteriizzato. AVVERTENZE: il prodotto non é 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. Prodotio riservato a chirurghi specializzati con consolidata esperienza
clinica in innesti di biomateriali: attenersi rigorosamente alle indicazioni fomite dalla letteratura scientifica sugli innesti eterologhi, in particolare alla
letteratura. scientifica relativa ai dispositivi OsteoBiol® citata sul sito www.osteobiol.com, oftre 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 font dirette di calore e dai raggi solari, in un luogo asciutio € pulito e alle condizioni riportate in etichetta.

SMALTIMENTO: il prodotto non contiene sostanze pericolose e qualora non utilizzato puo essere disassemblato e smaltito come normale rifiuto
urbano. ORIGINE DEL PRODOTTO: [utima lettera del codice prodotto REF indica lorigine del materiale (S=suina; E=equina).

Simboli utiizzati in efichetta: @ monouso = anno e mese di scadenza numerodilotto [T leggere attentamente le istruzioni
[s=e T Sterile. Sterilizzazione operata tramite iraggiamento con raggi gamma. Se la confezione € aperta o 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.

Sp-Block: cancellous block-shaped bone matrix, sizes specified on the label.

C-Block: cancellous cylinder-shaped bone matrix, sizes specified on the label.

V-Block: cancellous wedge-shaped bone matrix, sizes specified on the label.

Dual-Block: cortico-cancellous preformed bone matrix, sizes specified on the label.

Cortical-Teck : cortical preformed bone matrix, sizes specified on the label.

CHARACTERISTICS: heterologous bone matrix and collagen, osteoconductive, resorbable, biocompatible, hygroscopic. The product is slightly
radiopaque. PACKAGING: sterile disposable blister. CLINICAL INDICATIONS: adjuvants for the reconstruction or partial or total recovery of lost
bone portions, such as fillers for non-infected, non-sclerotic and well vascularized bone defects. DIRECTIONS FOR USE: hydrate the blocks with
sterile solutions and shape them under sterile conditions; adapt them to the receiving site, carefully freshened in order to ensure proper
vascularization of the graft. Aiways stabilize the preformed in the grafting site using sterile synthetic devices (screws and pins). 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,
particularty children and the eldery. Do not use directly or near large vessels or nerves. Do not use on poorly vascularized, necrotic or infected
receiving sites. Do not use on sites that do not guarantee the stability and protection of the product after grafting. The product must not be used if
the packaging is damaged or opened before use. WARNING: This product has not been tested on pregnant women. The product is for single use
only and, as such, should not be resterilized. The graft site must be properly washed and cleaned, and the product must be well stabiized 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
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 incicated on the label. STORAGE: The
product must be stored away from direct heat sources and sunlight, in a dry and dlean 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 indiicates the source of the material (S = porcine; E = equine).

Symbols used on the label:

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

OsteoBiol® Knochen- und Kollagenmatrix - Deutsch -

Medizinprodukt der Klasse Ill, Knochen- und Kollagenmatrix heterologen Ursprungs als Ersatz fiir den autogenen oder allologen Knochen, dessen
Matrix und Porenform es aufweist.

Sp-Block: schwammige Knochenmatrix in Blockform, Mal3e auf dem Etikett.

C-Block: schwammige Knochenmatrix in Zylinderform, Ma3e auf dem Etikett.

V-Block: schwammige Knochenmatrix in Keilform, Maf3e auf dem Etikett.

Sp-Block: schwammige Knochenmatrix in Vorformaten, MaB3e auf dem Etikett.

Cortical-Teck : kortikale Knochenmatrix in Vorformaten, Maf3e auf Etikett

EIGENSCHAFTEN: Knochenmineral und Kollagen heterologen Ursprungs, osteokondukdiv, 1. Das
Produkt ist méBig rontgendicht. KLINISCHE INDIKATIONEN: Hiffsstoffe fiir ciie Rekonstruktion oder teilweise oder voﬂslandlge Wedemersleﬂung
verlorener Knochenteile, als Fillistoffe nicht infizierter, nicht sklerotischer und gut durchbluteter Knochendefekte. VERPACKUNG: steriler Einweg-
Blister. VERWENDUNGSWEISE: Die Vorformate mit sterilen Losungen hydratisieren und unter sterilen Bedingungen formen; an die
Empfangsstelle anpassen, die sorgféltig aufgefrischt werden muss, um eine gute Durchblutung des Einsatzes zu gewahrieisten. Das Vorformat an
der Einsatzstelle immer mit sterilen Verbindungsmitiel (Schrauben und Stifte) stabilisieren. NEBENWIRKUNGEN: keine bekannt. Obwohl das
verwendete Verarbeitungssystem die Hemmung unerwtinschter Antikdrperreaktionen 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 (Osteomyelits). Nicht indiziert fiir Patienten mit immunologischer
Dysreakiivitat oder mit Autoimmunerkrankungen, besonders in der Kindheit und im Alter. Nicht direkt oder in der Nahe von groBen Gefél3en oder
Nerven verwenden. Nicht an schlecht durchbluteten, nekrotischen oder infizierten Stellen verwenden. Nicht an Stellen verwenden, an denen die
Stabiitdt 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 sollte daher nicht emet sterilisiert werden. Die Einsatzstelle muss gut geséubert und gereinigt und
das Produkt gut stabiisiet und geschitzt werden. Produkt fir spezialisiete Chirurgen mit fundierter Kinischer Erfahrung mit
Biomaterialtransplantaten: Beachten Sie unbedingt die Hinweise der wissenschaftlichen Literatur zu heterologen Transplantaten, insbesondere der
auf der Website www.osteobiol.com Zitierten wissenschaftichen Literatur zu OsteoBiol®-Geréten sowie dieser Anleitung. Es liegt in der
Verantwortung des Facharztes, fiir jede einzelne Anwendung ein komektes Kinisches 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 Wammequellen und Sonneneinstrahlung, an einem trockenen und sauberen Ort
und unter den auf dem Etikett angegebenen Bedingungen gelagert werden. ENTSORGUNG: Das Produkt enthélt keine geféhriichen Stoffe und
kann bei Nichtgebrauch zerlegt und als normaler Siedlungsabfall entsorgt werden. URSPRUNG DES PRODUKTES: auf dem Etikett giot der
letzte Buchstabe des REF-Produktcodes die Herkunft des Materials an (S=Schwein; E=Pferd).

Auf dem Etikett verwendete Symbole:

@ Einzelverwendung = Jahr und Veerfallsmonat Losnummer [l Lesen Sie die Anweisungen sorgféltig durch

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

Matrice osseuse et collagénique OsteoBiol® - Frangais -

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

Sp-Block : matrice osseuse spongieuse en éléments préformés en blocs, mesures sur étiquette.

C-Block : matrice osseuse spongieuse en éléments préformés en cylindres, dimensions sur étiquette.

V-Block : matrice osseuse spongieuse en éléments préformés triangulaires, dimensions sur étiquette.

Dual-Block : matrice osseuse cortico-spongieuse en éléments préformés, dimensions sur éfiquette.

Cortical-Teck : matrice osseuse corticale en éléments préformés, dimensions sur éfiquette.

CARACTERISTIQUES : minéral osseux et collagéne dorigine hétérologue, ostéoconducteur, réabsorbable, biocompatible, hygroscopique. Le
prodluit est modérément radio-opague. CONDITIONNEMENT : biister stérile & usage unique. INDICATIONS CLINIQUES : co-adjuvants pour la
reconstruction ou la récupération partielle ou totale de pertes osseuses, en tant qu'agents de remplissage de lacunes osseuses non infectées, non
sclérotiques et bien vascularisées. MODE DEMPLOI : hydrater les éléments préformés avec des solutions stériles et les manipuler en les
modelant en conditions stériles ; les adapter sur le site receveur soigneusement mis & vif pour garantir une bonne vascularisation de limplant.
Toujours stabiliser [élément préformé sur le site dimplantaion a laide de disposiifs de synthése (vis et broches) stériles. EFFETS
SECONDAIRES : aucun connu. Bien que le systéme de traitement adopté ait démontré Iinhibition de réactions d'anticorps indésirables, une
éventuelle réaction & distance ne peut toutefois étre exciue. CONTRE-INDICATIONS : ne pas uiliser chez des patients présentant des
pathologies ou affections qui contre-indiquent la chirurgie ou présentant une infection aigué ou chronique (ostéomyeélite) en cours. Non indiqué
chez les patients & réactivité immunologique altérée ou atteints de pathologies autoimmunes, en particulier les enfants et les personnes agées. Ne
pas utiliser directement sur ou a proximité de gros vaisseaux ou nerfs. Ne pas utiiser sur des sites receveurs faiblement vascularisés, nécrotiques
ouinfectés. Ne pas utiliser sur des sites ne garantissant pas la stabilté et la protection du produit une fois implanté. Le prodit ne doit pas étre utilisé
si femballage est endommagé ou ouvert avant usage. MISE EN GARDE : le produit n'a pas été expérimenté sur les femmes enceintes. Le produit
est & usage unique et ne doit donc pas étre stérilisé une deuxieme fois. Le site dimplantation doit étre comectement nettoyé et propre ; le produit
doit étre bien stabilisé et protégé. Prodit réservé aux chirurgiens spécialisés avec longue expérience clinique en greffes de biomatériels : respecter
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rigoureusement les indications fournies par la littérature scientifique en matiére de greffes hétérologues, notamment par la littérature scientifique relative
aux disposttfs OsteoBiof® mentionnée sur le site www.osteobiol.com, ainsi que les présentes instructions. Pour chaque application, le chirurgien
spécialiste est responsable de la gestion clinique des biomatériaux et du patient. PEREMPTION : le prodit peut étre utilisé pendant cing ans aprés la
date de stériisation ; la date de péremption est indiquée sur Iétiquette. CONSERVATION : le prociit doit étre conservé & labri des sources directes de
chaleur et des rayons du soleil, dans un lieu sec et propre, dans les conditions indiquées sur Iétiquette. ELIMINATION : le prodLit ne contient pas de
substances dangereuses et, en cas de non-utiisation, il peut étre démonté et éiminé comme un déchet ménager traditionnel. ORIGINE DU
PRODUIT : sur Iétiquette, la demiére letire du code du prodit REF indique lorigine du matériel (S=porcine ; E=€quine).

Symboles utiisés sur létiquette:
@ jetable = année et mois dexpiration numérodelot 1) lisez aftentivement 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.

Matriz 6sea y de colédgeno OsteoBiol® - Espafiol -

Dispositivo Médico de dlase Ill, matriz 6sea y de coldgeno de origen heterdlogo, susfitutivo del hueso autdlogo o aldlogo del cual presenta la matriz y
forma porosa.

Sp-Block: matriz Gsea esponjosa en preformados con forma de bloques, medidas en la efiqueta.

C-Block: matriz sea esponjosa en preformados con forma de cilindros, medidas en la efiqueta.

V-Block: matriz 6sea esponjosa en preformados con forma de curias, medidas en etiqueta.

Dual-Block: matriz 6sea odrtico-esponjosa en preformados, medidas en la etiqueta.

Cortical-Teck : matriz 6sea cortical en preformados, medidas enla efiqueta.

CARACTERISTICAS: mineral seo y colageno de origen heterdlogo, osteaconductor, reabsorbible, biocompatible, higroscdpico. EI producto es
moderadamente radiopaco. ENVASE: blister estéril desechable. INDICACIONES CLINICAS: coadyuvantes para la reconstruccion o la recuperacion
parcial o total de porciones dseas perdidas, como rellenos de defectos 6seos no infectados, no escleréticos y bien imigados. MODO DE EMPLEO:
humedezca los preformados con soluciones estériles y maniplilelos modeldndolos en condiciones de esterilidad; adéptelos a la zona receptora,
cuidadosamente vascularizada con el fin de garantizar una buena imgacion del implante. Estabilice siempre el preformado en la zona de implante
mediante dispositivos de sintesis (tomillos y pins) estériles. EFECTOS SECUNDARIOS: no se conocen. Aunque €l tipo de elaboracion adoptado ha
demostrado la inhibicion de las reacciones adversas de anticuerpos, no se puede, sin embargo, excluir una posibiidad remota.
CONTRAINDICACIONES: no utilizar en pacientes que presentan patologias o enfermedades que contraindiquen la cirugia o que presenten una
infeccion 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 o nervios. No utilizar en sitios receptores
escasamente irigados, necrosados o infectados. No utilizar en sitios que no garanticen la estabilidad y la proteccion del producto una vez implantado.
No se debe utiizar 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 esteriizar. La zona del implante debe estar bien limpia y el producto debe
estar bien estabilizado y protegido. Producto reservado a cirujanos especializados con una solida experiencia clinica en implantes de biomateriales:
siga esfrictamente 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 insfrucciones. Para cada aplicacion, es responsabilidad del
cinjano especialista la corecta gestion clinica de los biomateriales y de! 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 efiqueta. CONSERVACION: se debe conservar el producto protegico de fuentes
directas de calor y de la luz de! 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 utiiza se puede desmontar y eliminar como residuo urbano normal. ORIGEN DEL PRODUCTO: en la
etiqueta, la titima letra del cddigo de producto REF indica el origen del material (P:poruno E=equino).

Simbolos utiizados la efiqueta:
@ desechable 2 ario y mes de vencimiento [T nimero de lote m lee las instrucciones cuidadosamente 1 limitacion de temperatura
[s=me To) Estéril. Esterilizacion realizada por imadiacion con rayos gamma. Si el embalaje esta abierto o dafiado, la esteriidad del producto ya no se
garantizauna

Matriz 6ssea e colagénica OsteoBiol® - Portugués -

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

Sp-Block: matriz 6ssea esponjosa em pré-formados na forma de blocos, medidas no rétulo.

C-Block: matriz ssea esponjosa em pré-formados na forma de ciindros, medidas no rétulo.

V-Block: matriz 6ssea esponjosa em pré-formados na forma de cunhas, medidas no rétulo.

Dual-Block: matriz 6ssea cortico-esponjosa em pré-formados, medidas no rétulo.

Cortical-Teck : matriz 6ssea cortica em pré-formados, megidas no rétuio

CARACTERISTICAS: matriz dssea e colageno de origem heterdloga, Gsteocondutora, reabsorvivel, biocompativel, higrosodpico. O produto é
moderadamente visivel em contraste com raios-x. APRESENTA(}AO blister estéril e descartavel. INDICAQOES CLINICAS: coadjuvantes para a
reconsiruggo ou a recuperagdo parcial ou total de partes dsseas perdidas, como preenchimentos de defeitos dsseos ndo infectados, ndo esclerdticos
e bem vascularizados. MODALIDADE DE USO: hidratar os pré-formados com solugdes estéreis e manipulé-los modelando-os em condigdes de
esterilidade; adaptélos ao local receptor, cuidadosamente cruentado para garantir uma boa imigagéo do implante. Estabilizar sempre o pré-formado
1o local do implante por meio de dispositivos de sintese (parafusos e pinos) estéreis. EFEITOS COLATERAIS: nenhum conhecido. Mesmo se o

Sp-Block C-Block V-Block Dual-Block Cortical-Teck

Cortical-Teck: kortikal férformad benmatrix, métt anges pa etiketten .

EGENSKAPER: ben- och kollagenmatrix av naturfigt heterologt ursprung, osteokondukiv, resorberbartbiokompatibel, hygroskopisk. Produkien &
méttigt radiopak. FORPACKNING: sterila engangsblister.

KLINISKA INDIKATIONER: Tillsatsmede! fér rekonstruktion eller &terstallande, helt eller delvis, av forlorade benpartier, som fylimedel for €] infekterade,
&j sklerotiska och véll vaskulariserade bendefekter.

ANVANDARINSTRUKTIONER: hydratisera de férformade produkterna med sterila Idsningar och forma dem under sterila forhéllanden, anpassa dem
il mottagarbadden, som noggrant blodforsetts or att garantera transplantatets vaskularisering. Stabilisera altid den fformade produkten pa
transplantatstéllet med sterila syntesanordningar (skruvar och pins)

BIVERKNINGAR: Inga kinda. Aven om det anvanda behandiingssystemet har pévisat inhibition av negativa antikroppsreaktioner, kan man dock inte
utesluta en aviagsen mdjlighet.

KONTRAINDIKATIONER: ska &j 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 dysreakiivitet eller som lider av autoimmuna sjukdomar, framfér alft
bam och &ldre personer. Ska €j anvandas direkt pa, eller i nérheten av, stora dror eller nerver. Ska g anvandas pa ddligt vaskulariserade, nekrotiska
eller infekterade mottagarstéllen. Ska ej anvandas pa stéllen, som inte garanterar stabilitet och skydd av produkien, nér den vél transplanterats.
Produkten far inte anvéndas om forpackningen &r skadad, eller har Gppnats fore anvandning.

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

Produkten &r reserverad for specialiserade kirurger med konsoliderad iinisk erfarenhet vad betréffar fransplantation av biomaterial: 3 noga de
anvisningar, som filhandahdlles i vetenskaplig litteratur rérande heterologa transplantationer, ~framfor allt den vetenskapliga litteratur, som ror
OsteoBiolenhetema®och som namns pa webbplatsen www.osteobiol.com och &ven i dessa instrukiioner. For varje enstaka applikation &r det
specialistkirurgen, som ansvarar for komekt kiinisk hantering av biomaterialen och av patienten.

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

FORVARING: produkten ska férvaras skyddad fran direkta varmekallor och frén solstralar, pé torrt och rent stalle under de forhallanden, som anges pa

efiketten.
BORTSKAFFNING: produkten innehdller inga farfiga &mnen och om den inte har anvénts kan den monteras ned och bortskaffas som nomalt
hushélisavall.

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

Symboler anvands pa efiketten:
@ disponibel <& och méanad h'ir utgangen lotnummer [Till&s anvisningama noggrant | temperaturbegransning
[srez W Steril. Steriisering utfrd genom bestralning med gammastrélar. Om forpackningen &r dppen eller skadad &r produktets sterltet 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.

Sp-Block: svampet benmatrise i biokkformede preformater, mél pa etiketten.

C-Block: svampaktig beinmatriser i sylincriske preformer, mal pa efiketten.

V-Block: svampaklig beinmatrise i kileformede preformer, mal pa efiketten.

Dual-Block: cortico-poras beinmatrise i preformer, mél pa efiketten.

Dual-Block: cortical beinmatrise i preformer, mél pa etiketten.

EGENSKAPER: benmineral og kollagen av heterolog opprinnelse, osteokondukiiv, L I X
rontgentett. PAKNING: steri bister l engangsbruk.

KLINISKE INDIKASJONER: Coadjuvants for rekonstruksjon eller delvis eller total gjenoppretting av tapte beindeler, for eksempel som fylistoffer av ikke-
infiserte, ikke-sklerotiske og godt sprytede beinfeil.

BRUKSANVISNING: hydrer dette fiberemnet med sterile lasninger og manipuler dem ved & modellere dem under sterile forhold. Tilpass dem til
mottaksstedet, forsikig krympet for & sikre god skyling av transplantatet. Forhandsformen mé alltid stabiliseres pé implantatstedet ved hjelp av
synteseanordninger (skurer og nagler).

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 mé ikke brukes dersom
emballasien er skadet eller apnet for bruk.

ADVARSEL: Produktet har ikke biit testet hos gravide pasienter. Produktet er ment til engangsbruk, og skal derfor ikke steriliseres pé nytt. Graftsettet
méa renses godtt og desinfiseres og produktet ma stabiliseres goct, og beskyttes.

Produktet skal bare brukes av spesialiserte kirurger med lang Kinisk erfaring i biometrisk transplantasjoner: som falger neakiig indkasjonene gitt i
forskningslitteraturen  om  heterologe  implantater,spesielt  forskningslitteraturen  som  omhander  OsteoBiol®enheter nevnt  pa
nenstedeMMeobmlmm i tilegg til disse instruksjonene. Ved hver enkel péfering er det spesialistiirurgens ansvar & sikre rikiig Kiinisk behandiing

Produktet er moderat

sistema de operagéo aplicado tenha demonstrado inibigio de reagdes de anticorpos adversas, ndo pode-se excluir a remota.

0g pasienten.

CONTRAINDICAQOES: ndo utiizar em padientes que apresentam patologias ou afecgdes que contra-ndiquem a dirurgia 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 estabilidade e a protegéo do
produto logo apds ser implantado. O produto néo deve ser tiizado 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 do implante deve ser bem desinfetada e limpa e o produto deve estar bem establiizado e protegido. Produto reservado a cirurgioes
especializados com experiéncia dlinica consolidada em implantes de biomateriais: observar rigorosamente as indicagdes fomecidas pela literatura
cientifica relaiva sobre os implantes heterdlogos, em particular & literatura cientifica relaiva aos dispositivos OsteoBiol® citada no sitio
www.osteobiol.com, para além das presentes i 0es. Para cada uma das aplicagdes, é responsabilidade do cirurgido especializado a gestéo
dlinica correta dos biomateriais e do paciente. VENCIMENTO: a validade do produto é de cinco anos da data de esteriizagéo e a data de vencimento
& descrita na efiqueta. CONSERVAGAO: 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 no 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 malenal (S=suina; E=equina).

utiizados

Simbolos rétulo:

@ descartavel < anoemésdevencimento [ nimero do lote [ leia alenlameme asinstrucdes | limitagéo da temperatura
Estéreis. E: 40 realizada por imadiaca 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, zastepujaca kos¢ autologiczng lub allogeniczna, kidrej
matrycg i posta¢ porowatg odwzorowuie.
Sp-Block: gabczasta matryca kostna w formie blokéw, wymiary podano na etykiecie.
C-Block: gabczasta matryca kostna w formie cylindréw, wymiary podano na etykiecie.
V-Block: gabczasta matryca kostna w formie Kindw, wymiary podano na etykiecie.
Dual-Block: korowo-gabczasta matryca kostna w formie blokéw, wymiary podano na etykiecie.
Cortical-Teck: korowa matryca kostna w formie blokéw, wymiary podano na etykiecie
WEASCIWOSCI: matryca kostna i kolagen pochodzenia naturalnego o wiasciwosciach heterologicznych, osteokondukcyjnych, resorbowalnych,
Ud@mpalymnych higroskopijnych. Produkt umiarkowanie nieprzepuszczajacy promieni rentgenowskich. WSKAZANIA KLINICZNE: adjuwanty do
rekonstrukdji lub czesciowego lub calkowitego odzysku utraconych czesci kosd, jako wypelniacze niezakazonych, niestwardnialych i dobrze
ukwionych ubytkéw kostnych. OPAKOWANIE: sterylny U\sler jednorazowy. SPOSOB UZYCIA: nawitzy¢ wstepnie uformowane bioki jalowym
roziworem i modelowag je w steryinych warunkach; ¢ je do dokfadnie 1ego foza wszczepu, aby zapewnic jego dobre ukrwienie.
Unieruchomic wstgpnie uksztaltowany element w fozu wszczepu za pomoca steryinych stabilizatoréw (Sruby i piny). SKUTKI UBOGZNE: nieznane.
Chwaz przyjely system przetwarzania wykazat hamowanie niepozadanych reakdji pvzeuwual nie mozna wykluczy¢ taqu mozliwosci.
RZECIWWSKAZANIA: nie stosowaé u pacjentow, u kidrych wystepuig choroby lub stanowiace [ ia do zabiegow
dw\rurg\anydw lub u kidrych stwierdzono osira Iub przewleklg infekcie (zapalenie szpiku kosinego). Produkt nie jest wskazany u pacentow z
zaburzeniami immunologicznymi lub cierpiacych na choroby aulonmmundoglczne szczegBinie w przypaku dzieci i osob starszych. Nie stosowac w
bezposrednim sasiedziwie 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
opakmvan\e jest uszkodzone lub bylo otwarte przed wzyciem. OSTRZEZENIE: produkt rie byt testowany na kobietach w cigzy. Produkt
jednorazowego uzytku — nie powinien by¢ ponownie sterylizowany. koze wszczepu musi by dobrze e, a produkt dobrze Vi
oq;owmedn\o odomay Produd zarezerwowany da wyspeqawzmanym chirurgéw z udokumentowanym doswiadczeniem kiinicznym w zakresie
 nalezy $cisle ¢ wskazar zawartych w literaturze naukowej dotyczacej wszczepdw heterologicznych, a w
sztzegolnosu w literaturze naukowej dotyczacej urzadzen OsteoBiol® wymienionej na stronie www.osteobiol.com, a takze w ninigjszych instrukcjach.
W przypadku kazdego indywidualnego zastosowania chirurg specjalista jest odpowiedzialny za prawidlowe postgpowanie Kiniczne w odniesieniu do
biomateriaiéw i pacjenta. TERMIN WAZNOSCI: waznosé produktu wynosi piec lat od daty sterylizacji. Data waznosci jest podana na etykiece.
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 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 [Tl numer parti [THuwaznie przeczytaj instrukcje 4 ograniczenie temperatury
Steryine. Sterylizacia przeprowadzona przez napromienianie promieniami gamma. Jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, steryinosé
produkiu nie jest juz gwarantowana

OsteoBiol® Kollagenerade membran och féilt— Svenska

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

Sp-Block: spongios férformad benmatrix i blockform, métt anges pa efiketten .

S-Block: spongios forformad benmatrix i cylinderform, métt anges pa etiketten .

V-Block: spongids forformad benmatrix i kilform, métt anges pa efiketten .

Dual-Block: kortiko-spongios forformad benmatrix, métt anges pé etiketten .

Rev: 02/2019

sl Techoss®s.r.l.

HOLDBARHEF produktets holdoarhet er fem &r fra steriliseringsdato, og utlepsdatoen vises pa efiketten.

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 farlige stoffer, og hvis det ikke er brukt kan det tas fra hverandrre 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 =
hest). Symboler brukt pa etiketten:
@ dsponible & & og maned for utlop mye nummer [TLes instruksjonene noye 1 temperaturbegrensning
[ T Sterilt. Sterilisering utfert ved bestraling med gammastréler. Hvis emballasien er &pen eller skadet, er ikke steriliteten av produktet garantert
lenger

Mrirpa oaTol kai koMay6vou OsteoBiol®- EANvIkG -

mmmmvm, rTpat 00700 Ka KoMayGvou €TepSAoyNG TIPOEAEUOTIG, UTTOKATAOTATO OUTGAOYOU 1 ETEPAAOYOU 00TOU e TTopuidn
Hrmpa-popgr).

Sp-Block: oTroyyoeidiig 00T} TPa TIPOKATAPKTIKG OPQOTTOINEVT G OXTA TTAOK. Mot SlooTdoeig BA. nkéTaL.

C-Block: TToyyoeIdrig O0TIKI HIfTPQ TIPOKATAIPKTIKG LIOPQOTTOINKEVT O KUNVBPIKG OXTiLaL. Mo SIaoTaoEig BA. ETIKETAL

V-Block: oTroyyoeidrig 00Tk LrTpa n;xxmaprnm mpqxrrrqnpevn 0 opnvoerdég oxria. Ma dooTdoeig BA. enKkéToL

Dual-Block: (pAoiiydn-oTroyyoeidr) 0okr] prirpar I Wwévn. T A emkéTaL
CorticalTeck: (AoiiySn 00TKr) riTpa TIPOKTAPKTIKG opgoTToinievn. [Ma dlooTaoeig BA. rnKrra
XAPAKTHPIZTIKA: comké avopyavo (UAIKG) koi koMay6vo eTepoAoyng TIpoéAeuas, 10, Ao1po, BlooupBaro,

To ipoiov eivan péTpia axmvookiepd. XY ZKEYAZIA: ATToOTEIpWHEVO UTTAOTED HIOG XProEWS.

KAINIKEZ ENAEIZEIZ: yia TV avakaraokeun i ™ QVBKTNOM - HEPIKT 1} ONKI}- XAHEVLUV OOTIKWV HEPUIV, WG TIANPWIKG N OAUCLEVWY, [N

OKANPWTIKUOV KOl KOG OtYYEIWHEVLIV OOTIKUV

TPOMOZ XPHZHEZ: evudamiote Ta TipoTTAdopaTal |.|: CTTOOTEIPWEVT SIGAJMTA KO- IETOXEIPIOTENE/JOPPOTIONOTE Tal OE  CTTOOTEIPWHEVO

TEPAMov. MpooapUGOTE T OTO OTEI AeL)S , TIPOEKTIKG OVOBITTAWVOVTAG Viar vt €500@OATETaN ict KON QYYEIwOT) Tou HOOXEJHOTOG.
fTe TIGVTQ TO TIPG V TTEPIOXT] EYXUOTIG, XPNOTHOTTOIVTAS CTTOOTEIPWHEVE EpYaeia ouvDETEWS (BiBeg Kat TTEipoug).

MAPENEPTEIES: Sev éxal avogepBei kémoio. To  oUomna eegepyooiag TIou ‘Xel EpapUOOTEl avaOTEAE! TIG QVETIBUUNTES QVTIOPGOEIG TudV:

avnowpaTwv. Map'dha autd Sev Umopei vor arTokAeioTel TIARPWS piok TETola meavemra.

ANTENAEIZEIZ: va pnv Xpno1poTToleiTan Oe aoBeveig Tiou TrapouaiGouv TIoBOMYIKEG KATAOTAOEIS 1) ooBéveleg TTou Sev emmpémouv ) dievépyeia

Xelpoupyikrig eTTéBaoNG 1) OE aoBeveig e ofeiat 1) xpdvia Aoilwen (ooTeopueNTda) Ot eEENEN. Aev evdeikvutal €TTIoNG O OBEVEIS e avoaoMyIKT

BuoAemoupyia e auTodvooeg SiaTapaxég, diaitepa oe Bpépn kot NAKIwWHEVOUS. Not I XpnoIUoTTOREiTal aTEUBEIRG r KOVTG OE HeyGhar ayyeia I vedpa

Nat v pnoorroeirar oe aneior AMng EMTTLG ayyeiwpevo, vekpwéva 1 HoAuopéva. Not Lnv XproluoTToigiTar GE Gl TTou Bev UTfopouy va

£yyunBodv m oTaBepGTTa Kol TV TIPOOTAGI TOU TIPOIGVTOG, LETA TV ToTToBEMaT Tou. To TIpGidv Sev TTPETTE! Vot XPNOTUOTTOIETN Qv 1) GUCKEUaoTaH

elvan KarreoTpopévn 1 avoiTr (Tpiv m xprion0.

MPOEIAOTOIHZH: To Tipaidv Bev el SokipacTei Oe eyikuoug. To TIpiov eivar WIog Xpraews Ki €101 Bev TIpETTEN val aTrooTelpuveral §ava. To onpeio

EUTEUOTIG TTPETTE VOt £El KOBOPIOTET KOG Katl TO TTPOIGV Vat €fvat ETTAPKUIG OTOBEPOTTONEVO & TIPOOTATEUHEVO.

To TTp0i6v TIPOOPIZETaN VIOt ESEBKEUIEVOUG XEIPOUPYOUG e ELTTEBWHIEVI KAVIKI EuTeipic Ot ooxeULaral BIoGKIiG @UOEwS: aKohouBeiTe auomod Tig

UTTOBEIGEIG TToU TTapéovTan Ao Ty ematmuovikr] BiBAioypagia yia ot erepdhoya eupUTELHaTD, IdtaiTepa MY emaTmpovikr] BiBAoypagia TTou agopd

Hooyeupara g oeipdg OsteoBiol® -BA. IoTooeABa wwww.osteobiol.com Trépav Twv odNYILV XProews TIoU 0ag TIPOoPEPOULE . O (eidikag)

XEIPOUPYOS EUBUVETaN yia N owor kKAvIKT] Siarygipion Twv BIoUAIKUV Kot Tou aoBevoug, ETE amTo KABE EQappoyr.

HMEPOMHNIA AH=ZEQX.: 10 Tipoiov BewpeiTar agioTmoTo yiat it TIEVIGETION amTd TV NePOHNViat ammooTeipuwioTi Tou Kot €ug TV nuepopnviat AfSews

TIOU CITTOTUTTWVETCN OTNV ETIKETAL.

ATOGHKEYZH: To Tipaiov TIpéTel v QUAGOOETN LaKpIG amTo Gueaeg Tmyeég Beppdmag f nhiakod putds, oe §npod & kaBapd TrepIBAMov (ka o

OUVBIKEG TTOU UTTODEIKVUOVTCL TNV ETIKETA).

ATOPPIWH: 10 Trpaidv Sev Trepiéxen emiivBuveg ouaieg Kat, av Sev XpnaIHOTTOINBei, LTTOPET Vot CTOLIOVTGIIOTE KOl GToppiplEi oo €va (t

KOVG) AOTIKO
amdphnro.

MPOEAEYZHTOY I'IPOIONTOZ BA. ETKETaL, FTol TO TEAEUTCIO vpu|.||.|a'rou Ku)&mu npotwrog REF 7o ormoio Sn\ivel mv Tipoéheuan Tou ukikod (S =

XUDO§ E = 10). S0pRora XpnotpoTroo(vicl omv ETKETCL
@ dabéaiuou -ERK Kan priva Afeng 1) 0pBudg Tiopridag [ aaBomt TIPOEKTIKA TIg 0BNyieg | TTepiopiopé M Beppokpaoiag

M&apﬂ H armmooTeipuon TipaypoToTToiefTa e okmvoBoNial e uxnvsg yappo. Edv n ouokeuooia givor QvoIKTT r KaTooTpapei, 1 OTEIpSTITa Tou

TpoidvTog Bev Tikéov £yyunuén

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

IIl. kategoriaji orvosi eszkdz, heteroldg eredetl, csont-, és kollagén beagyazo anyag, autolog vagy allolég csont helyettesits, amibdl a beagyazé anyag
és a pordzus forma késziilt.

Sp-Block: tomb alaku elckészitményes szivacsos bedgyazo anyag, az utasitasok a cimkén.

C-Block: henger alakii elékészitményes szivacsos bedgyazd anyag, az utasitasok a cimkén.

V-Block: ék alaki elékészitményes szivacsos bedgyazo anyag, az utasitésok a cimkeén.

Dual-Block: elokészitményes kortikalis-szivacsos beagyazo anyag, az utasitasok a cimkén.

Cortical-Teck : elékészitményes kortiklis bedgyazo anyag, az utasitasok a cimkén

JELLEMZOK: csont szerves anyag és heterolog eredetli kollagén, csontvezets, felszivédé, bioldgiailag kompetivilis, higroszképikus. A termék enyhén
sugdrzassal rendelkezik. CSOMAGOLAS: egyszeri haszndlatti bliszter.

KLINIKAI ADATOK: segitd anyag elveszitett csontrészek részleges vagy telies Ujraépitése vagy visszaszerzése céljabdl, nem gyuladt, nem
szKlerotikus és bé vérellaiésti csont defektusok betditd eszkoz.

Via Nurivalle 8 - 10094 Giaveno (TO) - Italy

HASZNALATI MOD: hicratalja az elékészitményeket steril oldatokial és formézza steril feftételek kézdtt, helyezze a befogadd helyre alaposan
tisztitsa ki a belitetés megfeleld vérrelldtasat biztositandd. Miden esetben stabilizdlja az eldkészitményt a befogadasi helyre steril szintézis
eszkdzikkel (csavarok és csapszegek).

MELLEKHATASOK: nincsenek észlelt mellékhatasok. Jollehet az alkalmazott, kidolgozasi rendszer kedvezétlen, antitest reakciok inhibiciét
mutatott, nem lehet ugyanakkor kizarni ennek késleftetett hatasat.

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

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

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

biolégiai anyagok és a paciens szabélyos kezelése.

SZAVATOSSAGI DO atermeklarlossagaaewgszavaldtasleﬂhzaasi idGponttol szamitva, és a szavatossagi idd a cimkeén léthato.

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

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

szabélyai értelmében.

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

A cimkén hasznélt jelolések:
@ eldobhatd 2 a lejérat éve és honapja tételszam [T alaposan olvassa el az utasitisokat 1 homérséKlet korltozas

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

OsteoBiol® kolajen ve kemik matrisi- Tiirkge -

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

Sp-Block: Blok formunda dnceden sekil veriimis stingerimsi kemik matrisi, tedoirler etikettedir.

C-Block: Silindir formunda 6nceden sekil verilmis stingerimsi kemik matrisi, tedbirler etikettedir.

V-Block: Kama formunda énoeden sekil veriimis stingerimsi kemik matrisi, tedbirler etikettedir.

Dual-Block: Onceden sekil verimis kortiko-siingerimsi kemik mairisi, tecbirer efikettedir.

Cortical-Teck : Onoeden sekil verilmis kortikal kemik matrisi, tedbirer efiketiedir .

OZELLIKLER: Higroskopk, biyolojik larak uyumlu, geri emilebilen, osteokondiki, heterolog kikenii kolajen ve kemik mineral. Uriin orta diizeyde
paktir. AMBALAJ: tek kullanimiik steril biisterde.

KLINIK ENDIKASYONLAR: lyi kanlanan, sklerotik oimayan ve enfeksiyon bulunmayan kemik kusurlanndia dolgu gioi, kayip kemik kisimiannin

kismen veya tamamen yeniden olusturuimasi veya geri kazanimina yardimeilar.

KULLANMA SEKLI: Onceden sekil veriimis riind steril gozetilerle hidrasyona tabi tutun ve steril kosullarda modelleme yaparak isleyin; alic sahaya

uygun hale getirin; transplantasyonun iyi kanlanmasini saglamak icin iyice kanlandirimis oimalidir. Onceden sekil verilmis Cirinii daima steril tespit

chazlanyla (vidalar ve pimler) transplant sahasinda sabitieyin.

YAN ETKILER: bilinen yan etkisi yokiur. Kullanilan isleme sisteminde olumsuz antijen reaksiyonlann inhibisyonu sergilenmis olsa da, uzak olasilik

hari¢ futulamaz.

KONTRENDIKASYONLAR: cerrahiyle kontrendike patolojler veya etiiler sergileyen hastalar ile siregelen akut veya kronik (osteomiyelit)

enfeksiyon sergileyen hastalarda kullanmayin. Ozelikle bebeklerde ve yaslilarda 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 Girtintin stabilitesinin ve korunmasinin garanti olmadigi bélgelerde kullanmayin.

Ambalajinda hasar varsa veya kullaniimadan 6nce agiimigsa, Uriin kullanimamalidir.

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

silinmeli ve temizlenmeli, Griin iy stabilize ediimeli ve korunmalidir.

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

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

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

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

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

saklanmalidir.

BERTARAF: Urlin tehlikeli maddeler icermez ve kullanimadiginda pargalara ayriip normal kentse atik olarak bertaraf edilebir.

URUNUN KOKENI: Etikette REF @iriin kodunun son harfi malzemenin kdkenini gsterir (S=domuz; E=at).

Etiket (zerinde kullanilan semboller:

@ tek kulanmik < son kullanma tarihi ve ay! parti numarasi [l talimatian dikkatii bir sekilde okuyun 1 sicakiik sinirfamasi

[z [9Steril. Gama iginlan ile 1sinlama ile gerceklestirilen sterilizasyon. Ambalaj agik veya hasart ise, trtin(in steriitesi artik garanti ediimez.

KoctHo-konnareHoBbiit Matpukc OsteoBiol® - Pyccxuii -

MeayumHeroe wanenvie knacca ll, KOCTHO-KOMTIareHOBbI MATPUKC KOSHOTEHHOMO MPOVICXOMIEHIS, 3aMEHMTEN b aYTOrEHHOM WM artiioreHHOM

KOCTHOM TKaHM, OBTOPSHOLLI €€ CTPOEHIE W MOPUCTOCTb.

Sp-Block: ryGuaTas kocTHast MaTpuLia B hopme Grioka. Pasmepb ykasaHs! Ha STUKETKE.

C-Block: ryBHaTast KocTHas! MaTpuLia LMMHOPHECKoit chopMbl. Pasmeps ykasaHb! Ha ATUKETKe.

V-Block: ry6uaras KocTHast MaTpyLia KMHoOGpasHOM chopMb!. Pasmvepb! YKasaHs! Ha STUKETKE,

Dual-Block: kopmykankHo-TyBHaTast KocTHast MaTpuLia B Griokax. Pasmepb! yKasaHs! Ha STUKETKE.,

Cortical-Teck kopTuKarisHast KoCTHast MaTpuLia B Griokax. Pasmepb ykasaHb! Ha STUKETKe.

XAPAKTEPUCTUKA:  MAHEpanbHblid KOMMOHEHT KOCTW, COAEPXALUMIA KOMMareH KOBHOMEHHOMO MPOVICXOXKZEHMS], OCTEOKOHAYKTUBHBINA,
IPYEMbIA, BIOCOBMECTMBIN, IIPOCKONMUHBIN. [penapaT yMEpEHHO PArMOKOHTPACTHBIIA.

KIMUHHECKE MOKASAHIA: KoaastoBaHT At PEKOHCTPYKLM, HACTHHOMO M MOMHOM BOCCTAHOBIEHMS! YTPAUEHHBIX KOCTHBIX Y4aCTKOB.

HarionHuTerb 4 HEMHMLIMPOBAHHIX, HECKIEPOTUHECKX KOCTHBIX 1eCheKTOB C XOPOLLIE BaCKyNspVaaLieit.

YIMAKOBKA: LLIMpAL| B CTEPUIIEHOI BIIMCTEPHOI yTakoske.

CIMOCOB MPUMEHEHWA: npenapar YBMaxHSIOT CTEpUrbHBIM PacTBOPOM, 3aTeM MOLENMPYIOT B CTEPUIbHBIX YCTIOBIASX, aarmpys K chopme

11 pasMepam MPUHAMBIOLLIENO TIOKA, BKKYPATHO OHVILLIEHHON OT BE3HVBHEHHBIX TKAHEV! 715 0BECTIEHEHVS XOPOLLIETD MPOMMTLIBaHIS UMIMaHTaTa

KpoBLI0. Marepuan Boeraia chKeHpytoT B NIOKE NOACAKM, UCTIONb3YiA CTEPUNbHBIE CHHTETUHECKUE YCTPOVCTBA (BUHTI U M HBI).

MOBOUHBIE AEVCTBIS: He BbisBneHbl. HeGMOTpS Ha TO, 4TO NMpUHsTas cucTema oBpaboTki Mokasarna VHIMIGIMpOBaHVE HEGMaronpusTHBIX

peaKuyii, 0ByCroBIEHHbIX aHTUTENaMI, Boe e B By/ayLLEeM Herbast UCKITKoHaTL BOBMOXKHOCTL Tak1X PEaKLMIA.

MPOTVBOMOKASAHAA: He Y naLmeHToB ¢ 3abor wmr TPV KOTOPbIX MPOTVBOMOKA3aHb! XVIPYPIAYECKVe

BMELLATENLCTBA, @ Takke y MaLWEHTOB C OCTPbIMA WM XPOHMHECKMI UHAPEKLIMOHHBIMIA 3aBonesaHmammi (octeomvert). He nokasaHo

pi y VHECKO/ PEAKTUBHOCTI WA ayTonMMy, , 000BEHHO

[IETCKOMO Y MOKATIOND aoapacra He NpyMeHsiTb HENOCPE[ICTBEHHO Ha KDYTHBIX COCYIAX WM HEPBAX T MOGIM30CTU. He NPUMEHSTL Ha MToxo

BACKYTIPV3MPOBAHHBIX, HEKDOTUMECKVX U MHCDMLMPOBAHHBIX YMaCTKax. He MpuMeHsTb Ha yuacTKax, e He MPefiCTARMAETCS BOBMOKHBIM

0BECTIEHTb CTABUIMBHOCTL Y 3ALLMTY MaTEpHara Mocrie NOACATKV. 3anpelLaeTcs MPUMEHSTL MPenapaT, eCiiA YNIaKOBKA MOBPEXKTIEHa UM Yxe

OTKDbITa 10 MPUIMEHEHNS.

MPEOYNPEXOEHVE: npenapaT He ucbiTaH Ha GepemenHbiX JKeHLyHaX. Mpenapat ofHOpasoBbIi, MOSTOMY He [IOMKeH NomBEepraTbest

MOBTOPHOM  CTepurm3aLym. MecTo noacamki AOMKHO GbiTb XOPOLLO MPOMBITO W OYWLLEHO, @ MOACAMMBAEMbIA MPenapaT XOpoLo

CTaEmnwaprBaH  3aLLALLEH.
r,., P XMpypramu, [IOCTATOMHbIA  KIMHVMECKA OnbIT paboTbl B 0GNacT UMIaHTaLym
[ P B: CTPOrO 1 PeKOMEHTALA, CC 1 B HAYHHOM NUTepaType, NOCBSILLIEHHOI KOSHOTEHHBIM UMIUTIaHTaTaM,

B YaCTHOCTU, B HayuHOW NuTepaType, nocesillieHHoi npenapatam OsteoBiol® n nepeucrieHHoid Ha caitte www.osteobiol.com, a Tawke B
HACTOSILLWX VHCTPYKLMSX. B Kekmom OTAEMbHOM Criyiae OTBETCTBEHHOCTb 33 MpaBunibHoe oBpallieHve ¢ Buomatepvanamm W neveHne
MaLYIEHTa NOWATCH Ha XVpypra.

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

XPAHEHVE: npeniapaT [0rKeH XpaHUTEC Mofariblle OT MPsiMbIX UCTOMHKOB TEMna, B WACTOM CYXOM MECTE, 3alLLLEHHOM OT MPAMbIX
COMHESHbIX TyHeid, B YCTIOBUSIX, YKadaHHBIX Ha STUKETKE.

YTUIN3ALIYA: npenapat He COAEPUT ONacHbIX BELLIECTB, NOSTOMY HEVCTIONb30BaHHbIE OCTATKV MOTYT BbiTb OTMPaBIEHb! Ha NepepaboTKy Kak

OBbHMHbIE FOPOAICKHE OTXOTbI.

MPOVICXOXOEHVE MPEMAPATA: Ha skeTke nocnedqsis Gyksa kopa npenapata REF ykasbiBaeT Ha mpovcxoxaeHe marepviana
(S=cauroit; E=xoHciuit). CumBorbl, venons3yemble: Ha ITUKETKE:
@ opHopasoBbIv = 1O/} M MECSIL| UCTEHEHINS Cpoka AEVICTBUS Homep rota (i) BHUAMATETBHO MPOHUTAIATE MHCTPYKLIO

[ FCTepunbHble. CTEpUrmM3aLyi OCYLUECTRIISIETC MyTeM ODMyueHus ramva-mydami. Ecrv yriakoeka OTKpbITa WM MOBpeXdeHa,
CTEPUIBHOCTL NMPOAYKTa BorblLE He rapaHTVpYeTest | orpaHnevie Temnepartype!

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.

SP-Block: matrice 0soasa spongioasa in preforme sub forma de blocuri, mérimi pe etichetd.

C-Block: matrice osoasa spongioasa in preforme clindrice, mérimi pe eficheta.

V-Block: matrice osoasa spongioasa in preforme sub forma de pene, méarimi pe eficheta.

Dual-Block: matrice 0soasé cortico-spongioasa in preforme, marimi pe eficheta.

Cortical-Teck : matrice osoasa corticald in preforme, marimi pe eficheta

CARACTERISTICI: mineral osos si colagen de origine heterologa, osteoconductiv, resorbabil, biocompatibil, higroscopic. Produsul nu este foarte
joopac. AMBALAREA: blister steril de unica folosinta.

INDICATII CLINICE: coadjuvanti pentru reconstructia sau recuperarea partiald sau totald a portiunilor osoase pierdute, cum ar fi umplerea defectelor

osoase neinfectate, nesclerotice si bine vascularizate.

MOD DE UTILIZARE: se hidrateaza preformele cu solufi sterile si se manipuleaza prin modelarea lor in conxii de sterilitate; adaptafi-e zonei

receptoare, directonandu-le corect pentru a asigura 0 buna vascularizare a grefei. Stabilizaff intotdeauna preforma in locul de grefare folosind

dispozitive de sinteza sterile (suruburi si pini).

EFECTE SECUNDARE: nici unul cunoscut. Desi sistemul de procesare adoptat a demonsirat 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

www.tecnoss.com
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special in copilarie i la varstnici. A nu se utiliza in mod direct sau langa vase mari sau nenvi. A nu se utiiza in zonele receptoare slab vascularizate,
necrozate sau infectate. A nu se utiliza in zone care nu garanteaza stabilitatea $i protectia produsului dupa ce a fost grefat. Produsul nu trebuie
utiizat daca ambalajul este deteriorat sau deschis inainte de utiizare.

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

Produs rezervat chirurgilor specializati cu expenerna clinica dovedita in grefarea biomaterialelor: respectati cu strictete indicatile fumizate de
literatura stiintificé privind grefele heterologe, in special literatura stiintificé privitoare la dispozitivele Osteobiol® rnen\}ona(e pe pagina web
www.osteobiol.com, precum si aceste instructiuni. Pentru fiecare apﬂcare este n sarcina chirurgului specialist gestionarea clinica corecta a
biomaterialelor si a pacientului.

EXPIRARE: valabilitatea produsului este de cindi ani de la data sterilizarii, iar data de expirare este mentionata pe etichetd.

PASTRARE: produsul trebuie depozitat departe de sursele de caldura directe si de razele soarelu, intr-un loc uscat i curat, in condile incicate pe
efichetd.

ELIMINARE: produsul nu contine substante periculoase si, daca nu este utilizat, poate fi demontat si eliminat ca deseu municipal nomal.
ORIGINEA PRODUSULUI: pe etichet, ultima literd a codului produsului REF indiica originea materialului (P = porcina, E = ecving).

Simbolurile utlizate pe efichetd:
® disponibil < anul siluna de expirare numarul lotului (T it instructiunile cu atentie | limitarea temperaturii 5= 11 Sterile.
il ef a prin iraciiere cu raze g Daca ambalajul este deschis sau deteriorat, steriitatea produsului nu mai este garantaté
Koctva n KonareHHa Matpuua OsteoBiol® - Bunrapcku -
MenuumHcm npoaykr o kriac lll, kocTHa 1 KorareHHa MaTpuLia C XETEPOTNIOKEH MPOM3Xop, 3aMECTUTEN Ha aBTOMNOKHA KOCT I arornor, Ha
KoWTO npeacTaest marpulara n nopecra 3
Sp-Block: KocTHA CrIOHMO3HA matpuua nog chopmara Ha 6Grokose, pasmepu Ha emkeTa.
C-Block: KocTHa CrOHMO3HA maTp1La noa chopmara Ha LWrmHapH, pasmepn Ha emkeTa.
V-Block: KocTHa CrIOHMO3HA maTpula noa chopmara Ha KIMHOBE, pasmepu Ha eTvkeTa.
DuakBlock: KocTHa KOPTVKO-CIMHIMO3HA matpuua c onpezernexa chopma, pasvepu Ha eTkeTa,
Cortical-Teck : KOPTUKO-KOCTHA matpuua c onpeseneHa chopma, pasmvepn Ha emkeTa

XAPAKTEPUCTVKW: KoCTeH MMHEpan W KorareH C XeTeporionyeH Mpouaxop, OCTEOKOHYKTUBEH, pe3opbupyem, GuochBmecTM,
XATPOCKOMA|EH. TMponykrbT e c ymepetia TpOMNyCKIBOCT Ha peHreHosi o4,
KIMHYHIA YKASAHIA: nomoLLIHV CPefcTBa 3a M3MpafiaHe Wi HaCTUYHO W LISTIOCTHO B3CTaHOBSBaHE Ha 3aryBeH KOCTHN MopLK,
KaTO  3ambrBalM  CPeACTBA  HAa  HemdbeKTMpaHW  KOCTHM  JecbekT,  He  CKIepOTMMHM W JoBpe  OpOCeHM.
OMAKOBKA: cTepuneH Grmctep 3a enHoKpaTHa yrotpeBa.
HAYH HA YTOTPEBA: xuapamvpaiite 3aroToBkATe CLC CTEPUTHM pasTBopU W M obpaboTeTe Kato M Mofervpate B YCToBiS Ha
CTEPUIHOCT; HarofieTe M KM MPUEMHOTO He310, CTapaTerHO KLBOOPOCEHO C LiEN A Ce rapaHTVpa e/IHo 0GP0 0pOCsBaHe Ha UMIIIaHTa,
BuHar  crabuvaupaifte 3aroToBkaTa B THE3OOTO HAa MMIUIAHTA Ype3 OCHOBHA CTEPWHA MpOAYKTM (BMHTOBE W LUMdpTOBE).
CTPAH/YHA EQEKTU: He ca ussecTHW. Bbrpexy, Ye npvetata a/ctema 3a obpaboTka e rokasarna notuckaHe Ha HexenaHin peakuym B
CEACTBME  HA  @HTUTENa, He MOKe BbIpEKA TOBA fja Ce  VM3CIOWA  BLAVOXKHOCTTA @  HACTBIAT  TakvBa,
MPOTVBOIOKASAHASA: pa He ce v3nonsea Mpy MaLWeHT, KOUTO UMAT natorom WM 3abonsBaHis, 3a KOWTO € MpOTUBOMOKasHa
XVIpypvHecka Hameca Wi CTPpaJiaT ot Texylla OCTpa UM XpOHIYHA VHEDEKLMS (OcTeoMMenuAT). He Ce Mperopkuea 3a MPUroKeHe npu
MaLYEHTH C MIANICA Ha MMYHOMOIMHA PEaKTVIBHOCT, CTPEALLIM OT aBTOMMYHHY 3a00MsIBaHIS, 000GEHO B ASTCKA BB3PACT U B HaNperHana
Bb3pacT. He 13ronasaiite AypeKTHO v B GMm30CT A0 ronem KDbBOHOCHW ChOBE MW Hepeu. He 13nonssaiiTe B nonyyasalLyl tHesna ¢
TIOLLIO OPOCSIBAHE, HEKPOTVIHHI W 3apaseHin. He 1aronasaiiTe B rHeafia, KOUTO He rapaHTVpaT CTabUIHOCTTa 1 GUrypHOCTTa Ha MpozyKTa cres
BbBexaaHe. [pomykTbT He TpsibBa Aa Oboe wanomseaH, ako OnakoBkata € MoBpedeHa WM OTBopeHa npegy yrotpeba.
MPEAYNPEXOEHVE: nponyKTbT He e 61 TecTBaH Ha GpemerH naLyeHTk. MpoyKTLT e 3a eOHOKpaTHa yrioTpeBa 1 KaTo Takbs, He Tpsbea
ia Gyie CTepUIMaMpaH MoBTOPHO. MHE30TO 3a NOCTaBsHe Ha UMMNNaHTa Tpsitea Aa Gbae A0GPE MBHUCTEHO 1 WACTO W NPOAYKTLT TpAbBa Aa
Bboe [obpe craburmanpar 3aTeH.
TponyKT, pesepaypaH 3a CrIeUVaNM3MPaHN XMPYP3N C YTBLPLEH KIVIHAYEH ONIMT B AMMINaHTI OT BiAc CTPVKTHO Ce Py
KM YKa3aHVISITa, MPEIOCTaBEHM OT HayHHOTO PBKOBOICTBO 38 XETEPONOXHY MPVCATKH, NO-CTIELIMAITHO, HaYHHOTO PHKOBOZICTBO, OTHAGRILLIO 08
pp OsteoBiol® Lu/rrmpauo Ha cavra www.0steobiol.com, 0cBeH HACTORILLMTE MHCTPYKLIM, 33 BCSIKO OTAENHO NPUNOXEHVE, XVIPYprbT CrieLarniet
NpaBATHOTO KVHAYHO npanaraHe  Ha GuovaTeprarnite " 3 nauyeHTa.
CPOKHAI’ODHOCT BanmpﬂocnaHanpqqynaemwﬂwmmamaewmmaawﬂwmamm@mmﬂwemwua

C'bXPAHEHME npch‘m TpsibBa [ia ce ChxpaHsiBa [Janeq OT U3TOSHNLY Ha [MpeKTHa TOMMMHa W o1 mweame ITB4M, Ha CYXO U YMCTO

npu YroBustTa, riocoHeH emkera.

IABXB'bPﬂFIHE npch‘muecw:rbm«amamm BELLIECTBA U1 aKo He e yroTpebsiea, Mmaepaﬁmepearrweﬂwmmmﬂmuopmeﬂ

oAbk

I'IPOVISXO}Z[ HA MPOLYKTA: Ha emketa nocneaHata Bykea ot kofa Ha npoaykra REF nokassa npoAaxopa Ha maTepuana (S=CBIHCKO;

E=xoHcxo). Cumeorm, VAronasaHi eTmkeTa:

@ 3aenHokpaTHaynoTpeGa < rOOVHATA M MECELIA Ha V3TMaHe Ha cpoka  [5T) Homep Ha napTwzaTa 4orpanmeﬂweua1emnepa'rypa1a

[l mpoqeTeTe BHAMATENHO MHCTPYKLmTe  [Seie FCTepunHa. CTepuivaaLyst, M3BbpLUEHA Ype3 OBITEHBaHE C rama JTb|U. AKO OniaKoBKara e
OTBOPEHa UV MOBPe/ieHa, CTEPUIHOCTTA Ha MPOL1YKTa BEYE He € rapaHTUpaHa

Kostna a kolagénova matrica OsteoBiol® - Slovenina -

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

Sp-Block: kostna spongidzna matrica z prediiskov v tvare blokov, rozmery na efikete.

C-Block: kostna spongidzna matrica z prediiskov v tvare valcov, rozmery na etikete.

V-Block: kostna spongiézna matrica z prediiskov v tvare Klinov, rozmery na efikete.

Duak-Block: kostna kortikélno-spongiézna matrica z prediiskov, rozmery na efikete.

Cortical-Teck: kostna kortikéina matrica z prediiskov, rozmery na efikete.

VLASTNOSTI: kostné a kolagénova matrica heterolégneho pdvodu, osteokonduktivna, reabsorpend, biokompatibilng, hygroskopicka. Produkt je
mieme nepriepustny pre Ziarenie.

KLINICKE INDIKACIE: pomocné Itky pre rekonétrukaiu alebo Sastodnd alebo (pint obnovu stratenych kostnych gast, ako pinivo alebo
ochranny prostriedok kostnych neinfekénych, nesklerotickych a dobre vaskularizovanych kostnych defektov.

BALENIE: steriiny biister na jedno pouZe.

SPOSOB POUZITIA: prediisky hydratuite sterilnymi roztokmi a vymodeluite ich v steriinych podmienkach; prispdsobte ich prijimaciemu miestu,
primerane prewvenému, aby sa garantovalo dobré zvindenie miesta implantétu. Prediisok vzdy stabilizujte v mieste implantatu steriingmi
syntéznymi pri i (skrutkami a maticami).

VEDUAJSIE UCINKY: Ziadne zname. Hoci prijaty systém spracovania vykazoval zamedzenie nepriaznivym reakciam protitok, v Ziadnom
pripade sa nemdze vyl(iit ich vzdialend moznost.

KONTROINDIKACIE: nepouivajte u pacientov, kiori vykazL(i choroby alebo stavy, kioré s kontraindikéciou vodi opercii alebo Klori vykazui
akiitnu alebo chronickll infekciu (zapal kosti a kostnej drene). Neindikuje sa u pacientov s imunologickou nereaktivitou 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
mus byt dobre vydistené a produkt musi byt dobre zastabilizovany a chraneny.

Produkt vyhradeny pre Specializovanych chirurgov s preukdzanymi Klinickymi skiisenostami v oblasti implantécie biomateridlov: prisne sa riadte
informéciami uvedenymi vo vedeckej literatire o heterolégnych implantéciach, najmé vo vedeckej literatire tykajicej sa zariadeni OsteoBiol®
uvedenej na lokalite www.osteobiol.com, ako & v tychto pokynoch. Pre kazdé jednotiivé pouZitie je chirurg-Specialista zodpovedny za spravne
Kinické zaobchédzanie s biomateridlmi a pacientom.

DOBA EXSPIRACIE: trvaniivost' produktu je pét rokov od détumu sterilizécie a datum exspirdcie je uvedeny na efikete.

UCHOVAVANIE: produkt sa musi uchovavat tak, aby bol chraneny pred priamymi zdrojmi tepla a sinecnych Iiéov, na suchom a distom mieste a
za podmienok uvedenych na etikete.

LIKVIDACIA: produkt neobsahuie nebezpetné létky a v pripade, ak sa nepouziva, mdze sa rozobrat a Zlikvidovat' ako bezny komunélny odpad.
POVOD PRODUKTU: na etikete posledné pisrneno kédu produkiu REF oznatuje povod materidu (Szprasa, E=kor).

Simboli, ljeni efiketi:
@ enkrano S leto in mesec prenehanja . lot Stevika [ natanéno prebeﬁle navodla | omejiev 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

Sp-Block: cetwrtasti predoblici spuzvastog kostanog matriksa, mjere oznacene na efiketi

C-Block: ciindrasti predoblici spuzvastog kostanog matriksa, mjere oznatene na efiketi

V-Block: kinasti predoblici spuzvastog kostanog matriksa, miere oznacene na etiketi

Dual-Block: kortikalno-spuzvasti matriks, mjere oznatene na etiketi

Cortical-Teck: predoblici kortikalnog kostanog matriksa, mjere oznacene na etiketi

ZNACAJKE: heterologni kostani mineral s kolagenom; Oseokonduktivan je, resorptivan, biorazgradiv i higroskopan. Proizvod je umjereno
radiopakan.

KLINICKE INDIKACWE: pomoéna sredstva za rekonstrukciju i diefomiéno i potpuno obnaviianje izgublienih dijefova kosti u obliku ispuna i
sredstava za zastitu za dobro prokrvijiene kostane defekte koji nisu inficirani ili skieroticni

PAKOVANJE: sterilni biister za jednokratnu upotrebu

NACIN UPOTREBE: Predobike naviaZite sterilnim otopinama pa ih oblikuite u steriinim uvjetima. Prilagodite ih miestu primiene koje treba dobro
natopiti krviju kako bi se zajamila dobra prokrvijenost transplantata. Predoblik uvijek stabilizirajte na podrudju transplantaciie steriinim priborom za
pricvrSéivanje (vicima i iglamay).

NUSPOJAVE: Nema poznatih nuspojava. lako usvojena metoda najéesée inhibira neZeljene reakdije antitijela, one se ipak ne mogu u potpunosti
iskijuciti.

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

CE 0477

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

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

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

CUVANUE: Proizvod je potrebno zasttiti od izravnih izvora topiine i sunéevih zraka. Potrebno ga je &uvati na suhom i &istom miestu i u uvjetima
navedenima na etiketi.

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

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

Simboli koji se koriste naljepnici:
® za jednokratnu upotrebu = godinu i mjesec isteka broj partije [T pazjvo proditajte upu!e 1 ograni¢enje 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 [33ketieteelinen laite, luun ja kollageenin heterologista alkuperad, joka korvaa autologinen tai allologisen luun matriisilla ja huokoisella
muodolla.

Sp-Block: hohvaluun matrisi lohkojen muotoisissa esimuotteissa, mittaukset efiketissa.

C-Block: hohvaluumatriisi esimuottin sylinterien muodossa, mittaukset efiketissa.

V-Block: hampaiden luun matriisi esivalmisteissa kilojen muodossa, toimenpiteet efiketissé.

Duak-Block: kortikosteroidinen luu-matriisi aihioissa, toimenpiteet efiketissa.

Aivokuoren-Teck : kortikaalinen luun matrisi aihioissa, toimenpiteet efiketissa

OMINAISUUDET: luukannan ja heterologisen alkuperan kollageeni, osteo-johtavaksi, resorboitavaksi, bioyhteensopivaksi, hygroskooppiseksi.Tuote
onkohtuullisesti séteilevad.

KLINISET MAARAYKSET: kadonneiden luun osien rekonstruointiin tai osittaiseen tai taydelliseen talteenottoon, kuten ei-tartunnan saaneiden, ei-
skleroottisten ja hyvin vaskularisoitujen luujuhkien tayteaineet.

PAKKAUS: kertakéyttdinen sterili Ipipainopakkaus.

SUOSITUS: kosteutta esimuodostimet sterilleilld liuoksilla ja muokkaa niita mallintamalla niita stenllassa oiosuhtelssa sovita ne pakalleen huoleliisesti
puristetiuna, jotta varmistetaan siiteen hyva suihkutus.Aste on aina stabiloitava implanttikot (ruuvit ja nastat).
HAITTAVAIKUTUKSET: i tiedossa. Vaikka hyvaksytty kasittelyjérjestelmé on osoittanut hattallisten vasta-ainesreaktioiden estéamiseen soveltuvaksi,
mahdollisuutta muuhun ei voida sulkea pois.

VASTA-AINEET: Al kayté potiaila, joila on tauteja tai sairauksia, jotka ovat vasta-aiheisia leikkatksessa tai joilla on akuuii tai krooninen infektio
(osteomyelitti).Ei sovellu potilaille, joila on immunologinen epéreaktiviteetii tai autommuunisairaudet, kuten exityisesti lapsila ja vanhuksila.Ala kayta
suoraan tai &helld suuria hermoja. Al kayta huonosti suibkutettuihin, nekroottisiin tai tartunnan isiin osioihin Ald kayta laitteissa, jotka eivat takaa
tuotieen vakautta ja suojausta sen jalkeen, kun se on asetetiu paikalleen. Tuotetta ei saa kaytiéé, jos pakkaus on vahingoitiunut tai avattu ennen

kayttoa.

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

Tuote on varattu erikoislékareile, joilla on Kiiininen kokemus biomateriaalien siimosta: seuraa tarkasti heterologisten implanttien tieteellisté tutkimusta ja,
erityisesti OsteoBiokaitteita koskevaa tutkimusta® mainitaan sivustossa www.osteobiol.com, néiden ohjeiden lisaksiJokaisessa yksittéisessa
tapaukss ikoislaakari vastaa b lien ja potiiaan oikeasta Kiinisesté hoidosta.

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

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

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

Merkinnassa kaytetyt symbolit:
@ kenakayttomen g vuosc Ja mukauden paanyrnlspalva 7 erdnumero [ lue ohjeet huolellisesti 1 lampobtilaraja
[sr=ne 17 Steriili. Sterilointi toteutetaar /K Ateilylld. Jos pakkaus on auk tai vahingoittunut, tuotteen steriliytté ei enda taata

Kostnia kolagenni matrix OsteoBiol® - &estina -

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

formu.

Sp-Block: qaongluznl kostni matrix v predtvarované formé Uoku rozméry na $itku.

C-Block: spongluzm kostni matrix v predtvarované formé véletk, rozméry na stitku.

V-Block: spongiézni kostni matrix v predivarované formé Kiinti, rozmeéry na Stitiu.

Dual-Block: kostni kom'kasaongidznl’ matrix v pfedlvavovane’ fomé, rozméry na stitiku.

Cortical kostni kortikaini matrix v pfe 1¢é formeé, rozméry na $itiu.

CHARAKTERISTIKY: kostni minerél a kolagen heterologniho pivodu, osteokondukeni, resorbovatelny,

mimé raciopakni. BALEN!: stexiini Jednorazovy biistr.

KLINICKE INDIKACE:  napomahéji pii rekonstrukci nebo &astecnéltiiné obnové chybgjicich kostnich Csti jako vypiné neinfikovanych,

nesklerotickych a dobfe prokrvenych kostnich defektu.

ZPUSOB POUZITI: hydratovat predivarované wyrobky steriinimi roztoky a modelovat je ve steriinich podminkéch; prizplisobit je pifjmovému mistu,

které se nech diikladné prokrvacet, ¢imz se zaruci dobré prokrveni augmentétu. Predivarovany vyrobek vzdy stablizovat v misté augmentace

ppomoci sterinich fixatnich zaffzent (Srouby a depy).

VEDLEJSI UCINKY: nezaznamenény. Pouzity zplisob vyroby prokézal inhibici nepfiznivych protilatikovych reakei. Nicméné takovou reakdi, i kdyz je

nepravdé 8, nelze vyloud.

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: vyrobek nebyl testovan na pacientkéch v tshotenstvi. Vijrobek je na jedno pouZiti, a proto nesmi bjt znow steriizovan. Misto

augmentace musi byt dlikladné odisténo, vyrobek musi byt dobe stabilizovan a chranén.

Viyrobek je urGen vyhradné pro specializované chirurgy s douhodobou Klinickou zkusenosti se zavadénim biomaterialu: ficit se diisledné kromé téchto

instruke | indikacemi ve védecké literatufe o heterolognich implantétech, zejména védeckou literaturou souvisejici s prostiedky OsteoBiof®, kterd je

uvedena na webovych strankéch www.osteobiol.com. Je odpovédnosti chirurga specialisty vést Klinicky spravné biomaterialy a pacienta béhem kazdé

jednotiivé apiikace.

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

UCHOVAVANI: vyrobek musf byt uchovévan daleko od piimych tepelnych zdrojti a sluneénich paprskd, na suchém a Gistém misté, za- podminek

uvedenych na titku.

LIKVIDACE: vyrobek neobsahuje nebezpetné Iétky; v pfipadé Ze neni pouzit, miiZe byt rozmontovan aodslranenjako normalni komundini odpad.

PUVOD VYROBKU: posledni pismeno vyrobniho kodu REF na sitku uréuje pivod materidu (S= prasea E=korisky).

&Inboiy St
@ jednorazovy g rok a mésic uplynuti platnosti Cislo Sarze [ pedlve s prectéte pokyny 1 omezeni teploty

[sr=me [W Sterilni. Sterilizace provadéna ozéfenim im gama. Pokud je obal otevieny nebo poskozeny, sterilita produktu jiz neni zarucena

Kaulo ir kolageno pasta OsteoBiol® - Lietuviskai -

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

picky. Vijrobek je

formos pasta.

,Sp-Block': kaulo audinj atitinkanti poréta bioko formos pastos; matmenys patetkiami efiketéje.

,C-Block': kaulo audinj afitinkant poréta cilindro formos pasta; matmenys pateikiami efiketéje.

V-Block": kaulo audin atitinkanti poréta pleisto formos pasta; matmenys patelkiami efiketéje.

,Dual-Block: kaulo audinj-Zieve atitinkanti poréta specialios formos pasta; matmenys pateikiami etiketéje.

Cortical-Teck: kaulo-zievés specialios formos pasta; maimenys pateikiami efiketéje.

SAVYBES: kaulinis mineralas ir heterologinés kimés kolagenas, osteokondukcinis, rezorbuojamas, biologiskai suderinamas, higroskopinis. Produktas
yra nezymiaj rentgenokontrasinis. PAKUOTE: sterii vienkarting paslele.

KLINIKINES INDIKACWOS: koadjuvantas prarasty kauly daliy rekonstrukciai arba daliniam ar visiskam atstatymui, neinfekuoty, neschleroziniy ir
geros kraujotakos kauly defekty uzpildal.

NAUDOUJIMAS: sudrékinkite ruosinius steriliais tipalais ir sumodeiiuokite steriiomis salygomis; pritaikykite naudojimo vietai, kurioje bty pakankamai
kraujo, kad biity uZtiinta tinkama jungties kraujotaka. Visada stabilizuokite suformuotg ruosinj Zaizdos vietoje steriliomis sintezés priemonémis
(sraigtes ir kaiSdiais).

SALUTINIAI EFEKTAL nezinomas joks efektas. Nors naudota apxirbimo sistema ir jrodé, kad pasalinamos bet kokios neigiamos antiktinio 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 léfine
infekcijg (osteomielita). Netinka pacientams, kuriy imuniné sistema néra reaktyvi arba turintiems autoimuniniy sutrikimy, ypac valkams ir vyresniems
asmenims. Nenaudokite $alia dideliy kraujagysliy ar nervy arba jy vietoje. Nenaudokite blogos kraujotakos, nekrozinése arba infekuotose vietose.
Nenaudokite vietose, kurios neuztikrina implantuoto produkto stabilumo ir apsaugos. Produkto negalima naudot, jei prie$ naudojant pakuoté buvo
pazeista arba atidaryta.

PERSPEJIMAS: produkias nebuvo iSbandytas su besilaukiangiomis pacientémis. Produktas yra vienkartinio naudojimo ir todél jo negalima
pakartotinai sterilizuoti. Implantavimo vieta turi biti gerai iSplauta ir iSvalyta, o produktas turi biiti gerai stabilizuotas ir apsaugotas.

Produktas yra skirtas kvalifikuotiems chirurgams, turiniems nemaZai Kinkinés patirties biologiniy mediagy implantavimo srityje: grieztai laikykités
mokslinéje literattiroje apie heterologinius implantus pateikty nurodymu, ypa& mokslinéje literatliroje, susijusioje su,OsteoBiol®™ priemonémis, pateikioje
svetainéje www.osteobiol.com, o taip pat ir Siose instrukcijose. Kiekvieno atskiro naudojimo atveju kvalifikuotas chirurgas yra atsakingas uz tinkama
Kiniking biologiniy medziagy ir paciento kontrole.

GALIOJIMAS: produktas galioja penkerius metus nuo sterilizacijos datos, o galiojimo terminas yra nurodytas eﬁkete;

LAIKYMAS: produktas turi bt laikomas atokiau nuo tiesioginiy karsGio Saltiniy ir saulés spinduliy, sausoje ir Svarioje vietoje bei etiketéje nurodytomis

salygomis.

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

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

Etketéje simboliai:
@ vienkartiniai S metaiirménuo [ partjos numeris L\ afidziai perskaitykite instrukciias 1 temperattiros ribojimas

Sterilus. Sterilizacija atiiekama apsvitinant gama spinduliais. Jei pakuoté yra alvira arba pazeista, gaminio sterilumas nebéra garantuojamas
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Sp-Block C-Block V-Block Dual-Block Cortical-Teck

Kaulu un kolagéna matrica OsteoBiol® - latvieSu valoda -

Il Klases medicinas ierice, heterologas izcelsmes kalu un kolagéna matrica, autologu vai alologisko kaulu aizstéjéjs, no kura tiek piedavata matrica un
poraina forma.

Sp-Block: siikla kaulu matrica bloka formas performétos, mérijumi uz etiketes.

C-Block: siia kaulu matrica ciindra formas performétos, mérijumi uz etiketes.

V-Block: siila kaulu matrica Kila formas performatos, mérjumi uz efiketes.

Dual-Block: kortiko-stia kaulu matrica performétos, mérjumi uz etiketes.

Cortical-Teck: kortikala kaulu matrica performatos, mérjumi uz etiketes.

IEZIMES: kaulu matricas un heterologas izcelsmes kolagéns, osteokondukiivs, rezorbéjamas, biologiski saderigs, igroskopisks. Produkds ir méreni
radiopagnétisks. IEPAKOJUMS: vienreizéjas lietoSanas sterils blsters.

KLINISKAS INDIKACHIAS: rekonstrukdijas koadjuvants vai daléiu vai pilnigu zaudéto kaulu dalu atgisana, ka neinfiogtu, nesklerotisku, ar labu irigaciu
kaulu defektu pildviela.

LIETOSANAS VEIDS: sagatavot performatus ar steriiem $kidumiem un manipulét ar tiem, modelgiot tos sterilos apstakios; pielagojiet tos uznemsanas
Vietal, uzmanigi saspieZot, lai nodrosinatu labu transplanta apsmidzinasanu. Vienmeér stabilizgjiet performatu implantacias vietd, izmantojot sterilas
sintézes ieroes (skrives un tapas).

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

KONTRINDIKACHAS: nelietot pacientiem ar patologiam vai siimibam, kuriem ir kontrindicéta operacia vai kuriem ir akita vai hroniska infekciia
(osteomiefts). Nav indicéts pacientiem ar imunologisku disreativitati vai ar autoimaniem traucéjumiem, 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
negaranté produkta stabilitati un aizsardzibu, tikiidz tas ir ievietots. Produktu nedrikst lietot, ja iepakojums ir bojats vai atvérts pirms lietoSanas.
BRIDINAJUMS: produkts nav testéts pacientém ar gritnieciou. Produkts ir vienreiz&jas lietosanas, un tadg] to nediikst atkartol sterilizét. Transplanta
novietnei ir jabit labi izfirftai, un produktam jabit labi stabilizétam un aizsargatam.

Produkis ir rezervéts specializétajiem kirurgiem ar konsolidgtu Kiinisko pieredzi biomaterialu implantos: stingri ievérojiet zinatniskas literatiras
noradijumus par heterologiem implantiem, jo Tpasi zinétnisko literatCiru par OsteoBiol® ieficem, kas minéta fimekla vietné: www.osteobiol.com, ka arf §is
instrukcijas. Par katru individualo pielietojumu specializéts kirurgs ir atbildigs par biomaterialu un pacienta pareizu Ki  Kinisko parvaldibu.

DERIGUMA TERMINS: produkia deriguma terming i pieci gadi pac steriizacijas dienas, un defiguma termin ir noradits Lz etiketes.

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

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

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

Uzlimei izmantotie simboli:
@ vienreizgjas = gads un ménesis beigu terming partjas numurs [ uzmanigi izlasiet instrukcijas | temperatiiras ierobeZojums
[sre ) Sterils. Sterilizacia veicama ar starojumu ar gamma stariem. Ja iepakojums ir afvérts vai bojats, produkta sterilitate vairs nefiek garantéta

Kostniin kolagenski matriks OsteoBiol® - Slovensko -

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

katere matriks predstaviia.

Sp-Block: spongiozni kostni matriks v obliki ploscice, mere na nalepki.

C-Block: spongiozni kostni matriks v obliki cilindra, mere na nalepki.

V-Block: spongiozni kostni matriks v obliki stozca, mere na nalepki.

Dual-Block: predoblikovan kortiko-spongiozni kostni matriks, mere na nalepki.

Cortical-Teck: predoblikovan kortikalni kostni matriks, mere na nalepki.

ZNACILNOSTI: kostni mineral in kolagen naravnega heterolognega izvora, osteokonduktiven, resorpcijski, biokompaktibilen, higroskopski. Izdelek je

zmemo radioopacen. EMBALAZA: sterilni pretisni omot za enkratno uporabo.

KLINICNE INDIKACJE: sredstva za za rekonstrukaijo ali delno ali popolno obnovo manjkajodih delov kosti, kot polnila za neckuzene, nesklerotizirane

indobro prekivaviiene kostne primanjkijaje.

NAVODILA ZA UPORABO: Predobliovane izdelke pred uporabo namodite v sterilnih raztopinah, nato pa jih preoblikuite tako, da jin prilagodite mestu

sprejema, ki mora biti temeljito o&isGeno mrtvih tkiv, da se zagotovi Gim bolj$a prekivavitev kostnega nadomestka. Izdelek vedno pritrdite izdelek na

mestu sprejema s steriinimi osteosintetiénimi pripomockd (viiaki in sporke).

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

verjetne mozZnosti ni mogode v celo izkjuciti.

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

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

majhnih ofrocih in starejéih osebah. Ne uporabajte neposredno ali v biizini vegjih Zil ali Ziveev. Ne uporabljajte na slabo prekrvaviienin, nekroticnin ali

okuzen\h mestih. Ne uporabliajte na mestih, ki ne zagotavijgjo stabinosti, vamosti in dobre vaskularizaciie izdelka po presaditvi. V primeru
ali predhodno odprtega embalaznega ovoja izdelka ne uporabljajte.

OPOZORILO: izdelek ni bil testiran na nosecnicah. lzdelek je namenjen enkratni uporabi in ga ni dovolieno ponovno sterilizirati. Mesto presaditve mora

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

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

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

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

pravilnost kiinicne obravnave bi in pacienta za vsak i postopek implantaciie.

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.
IZVOR IZDELKA: na nalepki zadnja érka oznake izdelka REF predstavia izvor materiala (S=prasici; E<konjski). ~ Symboly pouzité na Stitku:
@ jednorazowy & rok a mesiac uplynutia platnosti [ ¢islo Sarze [ precitajte si pozome pokyny 1 obmedzenie teploty
[z ] Sterilné. Sterilizacia vykonana oziarenim gama Iiémi. Ak je obal otvoreny alebo poskodeny, sterilita vyrobku uz nie je zarudena

KicTxoso-konareHoBui1 Matpuke OsteoBiol® - Yipaichka -

MeamyHuin 3adi6 knacy [ll, KCTKoBO-KonareHoBYIA MATPUKC reTEPONIONYHOI MPYPOM, 3aMIHHIK 3YTOTEHHOT Y arloreHHOT KICTKM, Mae i MaTpyke Ta
TIopHUCTy GhopMy.

TSV Gel (Thermo Sensitive Viscosity Gel): koniarexoBuit renb Tvny | 7a ll, 3 3pHani nori
Sp-Block: ry6qamiii KCTKOBII MATPIKC, NoNepeaHs0 ohopvoBaHNiA Y BIATS) G1I0KIB, PO3MIPY 3a3HaveH Ha ETUKETLY.

C-Block: ryBuamiii KICTKOBUIA MaTPIKC, Mornepe/iHBE0 CpopMOBaHMIA Y BIATTIS) LIMIIHAPIB, POSMIDY 3a3HaqeHi Ha eTVIKETLY.

V-Block: ryBuamiii KICTKOBUI MaTPIIKC, Mornepe/iHB0 CpopMOBaHMIA Y BITTIS) KIMHIB, POSMIPY 3a3HaueHi Ha ETVIKETL.

Dual-Block: kopTko-ry6Hamii KICTKOBIIA MaTPVIKS, Mornepe/iHB0 hopvoBaHMiA, POSMIpH 3a3Haueti Ha ETMKETL.

CorticalTeck : KopTKO-KICTKOBMIA MATPVKC, NOTEPEHBO CCHOPMOBAHMIA, POMIPY 3a3HaEH Ha ETUKETLY.

XAPAKTEPVCTUKU:  KicTkoBO i MiHepan npi IHOMO T |,  OCTEONpPOBIHNIA,  pecopBipyBarbHIIA,
BiocymicHuiA, rirpocKoniHA. MpoayKT noMipHO pa,wme'lpcmom yI'IAKOBKA CTepurbHa 0aHopadoBa BricTepHa ynakoeka.

KMIHYHI MOKAIAHHSA: /i areHT ana Y4 MOBHOMO BYJHOBIEHHS BTPAYEHNX KICTKOBIX [NMSHOK, K
3AMOBHIOBAY 37151 KICTKOBMX MOLLKOIDKEHb, LLO HE MaIoTh wpem.uwm CKIMEPOTUHHOM XapaKTepy | ,06pe 3B0rNoKyBaH.

CIMOCIB BAUKOPUCTAHHSA: agoriowun noneper-e0 chopmoBaHUiA MaTepian crep! PO34MHOM, 3a CTEp! YMOB HanaT! Viomy
nOTPIBHOI chopMu; MPICTOCYBATY 40 hOpMM AINSIHKN At BXVBIIEHHS, siky Crifl, nonepeaHb0 PeTeribHO 3anuTi Kposto, LG 3abesniesmm obpe
380MoKyBaHHs BiVBNeHHs. Crin saskay crabinisysam nonepeaHbo (hopmMOoBaHMIA MPOMYKT CTEPMMBHAMIA 33000aMA CHHTESY (TBUHTaMM Ta
wvdpram)

TOBIYHI i: He BusieneHo. Heasakatoum Ha ToV haKT, LLO NMpviAHsTa crcTenma 0BpoBkvI He BUSBINA HFIBYBaHHS HEGZKaHVIX BHTUTINBHVX PeaKLil,
‘TaKy AaneKy MOKIMBICTb BIKTIOUATU He MOXHa.,

MPOTUMOKA3AHHS: 3860poHAETLCA BUKOPYCTOBYBATY Ha MaLeHTaX, LLIO MatOTb NaTornorii 60 3axBoptoBaHHs, Mpv SKX MPOTUNOKasaH: XipypridHi
BTPYHaHHS, @ TaKOX Ha NaLJeHTax 3 roCTPUMU a0 XPOHIHHMM iHADEKLsIMM (OCTEOMIENIT) Ha CTai 3arocTpeHHs., He npuaHaveHe Ans naLleHTis 3
BACYTHICTIO iMyHOMOYHVX peakLliit 260 3 aBTOIMYHHIMM 3aXBOPHOBAHHSIMI, 30KDEMA | JMTSHOMY 1 NOXVITOMY Bill. 3360pOHSIETHCS BUKOPUCTORYBATU
BesriocepeHs0 Ha BerMKX CyayHax abo Hepsax Ta noBnm3y Bif Hitx. 3aG0POHSIETECS BIKOPVICTOBYBATU Ha JisHKAX 3 HEOCTATHIM 3BONIOMKEHHSIM,
HEXpOTU4HIAX aB0 3aBopoHsieTest Ha TVIX AiNsiHKaX, [ HEMOXTBO FapaHTYBaTU CTaGINBHICTb Ta 3aXUCT MPOAYKTY
nicns oro BXVBNEeHHs. 3a60pOHSETHCA BIKOPUCTOBYBATU MPOMYKT, SIKLLO VOM0 YMaKOBKA BUSIBUTLCS MOLLKOMKEHOK abo BXe BiOKpUTOHO nepen
BUKODUCTAHHSIM,

YBATA: nponykT He Gyno TecToBaHO Ha BarTHWX MaLeHTkax. MpoayKT NpvaHa4eHo Ans OOHOPa3OBOMO BUKOPUCTaHHS, @ TOMy Voro He crif
MOBTOPHO CTepuriayBaTy. MicLie EXVBIIEHHS Crifi peTerbHO O4/CTITM | POMUT, @ Cam MPOZYKT cria AoBpe CTabirnisysatv i 3axvicTvmi.

MpomyKT Npu3HaseHuii Ans Xipypris-crieLiiaricTis 3 LLMPOKVM AOCBIAOM KriHiuHOT poBoTy B ranyai € iaris; CyBOpo

BKaGIBOK LLIOJIO METEpOnonHIX BXMBIEHS, LLIO HAAIOTECS Y CrieLjarizoBakii NiTepaTypi, 3okpeva B HayKOBiA NiTepaTypi, MpUCBsHeHi 3ac00am
OsteoBiol?, Lo HaBesieHa Ha cavTi www.osteobiol.com, aTa»m(uyilecrpyla.uw IMin 4ac KOXHOMO OKPEMOTO BXXVBIEHHS XIpypr-CrieLiiaricT Hece MoBHy
B{anoB{ianbHICTL 3a NpaBunbHe KrikidHe: 1M1 Ta

TEPMIH MPADOATHOCTI: TepwiH BUKOPVCTaHHS MPOTyKTY CKIagae MsiTb pokiB 3 ATV CTepurtiaaLyi, TepMiH MPUAATHOCTI 3a3HaYEHNIA Ha ETUKETL.
3BEPIFAHHSA: cnin Gepert nponyKT Bin NPAMOI i HKepen Terria Ta MPSMOTD COHSHHOM MPOMIHHS, Y CyXOMy, YWCTOMy MiCL, B ymMOBaX,
3a3HaYEHX HA ETUIKETLY.

MEPEPOBKA: npomyKT He MICTUT HeBesriedHIX PEHOBIH, @ TOMY 1070 MOHA BIZNpaBIATY Ha NepepobKy sik 3BuaiiHi nobyTosi Biaxom

MOXOMKEHHA MPOAYKTY: Ha etwkeTLj ocTaHHs ritepa koay npaaykty REF BKasye Ha NOXOmKeHHs! vaTeptany (S=cauHsmir; E:«uwmm)
Cvmsomm, wo BUKOPHCTC eTKeTLY:
@ opHopasosii 2 ik i MicsiLb 3aKiHHeHHs TepmiHy il [°T] Homep naptil [T yBakHO MposmTaliTe mpyn.m | oBMeXeHHs TemnepaTypu
[sreee WCTepunbHi. CTepunisaList 3OJACHIOETLCS LUMSIXOM OMPOMIHEHHS raMMa-npoMersivu. FKLLO ynakoeka Biakputa abo MoLKomKkeHa, TO
CTEPUIBHICTL NPOAYKTY GiNblue He rapaHTyeTLC

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 porgs form.

Sp-Block: Spongias knogle matrix i praeforme formede som blokke, se starrelsen pa efiketten.

C-Block: Spongias knogle matrix i prasforme formede som cyiindere, se starrelsen pa efiketten.

V-Block: Spongios knogle matrix i praeforme formede som kiler, se starreisen pa etiketten.

Dual-Block: Kortico-spongias knogle matrix i prasforme, se starrelsen pa efiketten.

Cortical-Block: Kortico-spongias knogle matrix i prasforme, se sterrelsen pa efiketten

Via Nurivalle 8 - 10094 Giaveno (TO) - Italy

SPECIFIKATIONER: Knoglemineral og kollagen af naturiig heterologisk oprindelse, osteokonduktiv, resorberbar, biokompatibel, hygroskopisk.
Produktet er moderat rentgenfast.. EMBALLAGE: Sterile engangsblister.

KLINISKE INDIKATIONER: Adjuvant ti genopbygning eller delvis eller total genopretning af tabte knogledele som fyld i ikke-inficerede, ikke-
sclerotiske knogledefekter med god blodforsyning.

HANDTERING: hydrere prasformen med sterile oplsninger og manipolere i sterile forhold for at tipasse den modtagelsesstedet, omhyageligt
foreberedt for at garantere en god blodforsyning til implantatet. Stabiliser attid prasformen pa modtagelsesstedet ved hieelp af sterile syntese enheder
(skruer og stifter).

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

KONTRAINDIKATIONER: Ma ikke bruges til patienter, der har patologier eller lidelser, der kontraindikerer kirurgi eller der lider af akutte eller kroniske
infektioner (osteomyelits). lkke indikeret il patienter med immunologisk disreakiivitet eller lider af autoimmune sygdomme, dette geelder iszer for bom
og aeldre patienter. Brug ikke direkte eller naer store blodkar eller nerver. Ma ikke anvendes i nekrotiske eller inficerede modttagelsesomréader eller i
omrader med darlig blodforsyning Ma ikke anvendes pa steder, der ikke garanterer den nadvendige stabilitet og beskyttelse af det implanterede
produkt. Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller har veeret aben fr brug.

ADVARSEL: Produktet er ikke afprovet 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 i
den videnskabelige litteratur om heterologe implantater, iser den videnskabelige litteratur vedrarende OsteoBiolprodukter® naevnt pa webstedet
www.osteobiol.ncom, samt i disse instruktioner. 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 tort og rent sted, idet betingelseme angivet pa etiketten
overholdes.

BORTSKAFFELSE: Produktet indeholder ikke fariige stoffer og kan, hvis det ikke bruges, demonteres og bortskaffes som almindeligt byaffald.
PRODUKTETS OPRINDELSE: P4 efketten, angiver det sidste bogstav af produikikoden REF materialets oprindelse (S=porcin; E=eqin).
Symboler anvendt pa efiketten:
@ engangs < & og maned for udeb lot nummer [T lees vejledningen omhyggeligt 4 temperaturbegraensning
[s=me [ Steril. Steriisering udfert ved bestraling med gammastréler. Hvis emballagen er aben eller beskadiget, er produkiets sterilitet ikke leengere
garanteret

Matricé kockore dhe kolagjenike OsteoBiol® - Shaip -

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

Sp-Block: matricé kockore sfungjerore e para-formuar né forma blloku, pérmasat né etiketé.

C-Block: matricé kockore sfungjerore e para-formuar né forma cilind, pérmasat né etiketé.

V-Block: matricé kockore sfungjerore e para-formuar né formé kunje, pémasat né etiketé.

Dual-Block: matricé kockore Kortiko-sfungjerore e para-formuar né formé kunje, pémasat né efiketé.

Cortical-Block: matricé kockore kortikale e para-formuar, pérmasat né efiketé
KARAKTERISTIKAT: mineral kockor dhe kolagien me origjiné natyrale heterologe,
Produki éshté relativisht raciopak. PAKETIMI: biister steril t€ pérdorshém njé her.
UDHEZIMET KLINIKE: ndihmues pér rindértimin ose rikuperimin e pjesshém ose t& ploté t& pieséve & kockave & humbura, si mbushés pér
defektet e kockave jo t& infektuara, jo sklerotike dhe t& vaskularizuara miré.

MENYRA E PERDORIMIT: hidratoni para-format me solucione sterile dhe modelojini né kushte sterile; pérshtatini me pikén e manjes, pritini me
kujdes pér té siguruar vaskularizimin e miré té shartimit. Stabilizoni gjithmoné para-formén né vendin e shartimin duke pérdorur pajisie sinteze sterile
(vida dhe kunja).

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

KUNDERUDHEZIME: Mos e pérdomi né pacientét & paragesin sémundje ose kushte qé shkéshillojné pérdorimin e kirurgjisé ose g8 paragesin
infeksion akut ose kronik (osteomielit) né zhvilim e sipér. Nuk késhillohet pérdorimi né pacienté me disreaktivitet imunologjik ose me crregullime té
autoimunitett, vecanérisht 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 rregullisht, Gé jané nekrotike ose t& infekiuara Mos e pérdomi né pika & nuk garantojné stabilitetin dhe
mbrojtien e produkiit pasi té jeté shartuar. Produkti nuk duhet té pérdoret nése paketimi paracitet | 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 1& pastrohet miré dhe produkti duhet té jeté i stabilizuar miré dhe i mbrojtur.

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

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

RUAJTJA: produkii duhet & ruhet larg nga burimet e drejtpérarejta t& nxehtésisé dhe mezet e diellit, né njé vend té thaté dhe té pastér dhe sipas
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: ne etiketé shkronja e fundit e kodit t& produktit REF tregon origjinén e maleﬂaht (S=der; E=kal§).

Simbolet pérdorura etiketé:
@ i disponueshém 2ot dhe muaj skadimi shumé Ti lexoni me kujdes udhén'ma 1 kufizimi i temperaturés
[s=me 1o Sterile. Sterilizimi kryhet me rrezatim me rreze gama. Nése paketimi &shté i hapur ose i démtuar, steriiteti i produkdit nuk éshté mé i garantuar

i pérthithshém, ¢, lagéshiithithés.

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.

Sp-Block: predformirana sunderasta kostana matrica u biokovima, mere na etiketi.

C-Block: predformirana sunderasta kostana matrica u clindrima, mere na etiketi.

V-Block: predformirana sunderasta kostana matrica u konusima, mere na etiketi.

Dual-Block: predformirana kortiko- sunderasta kostana matrica, mere na efiketi.

Cortical-Teck : predformirana kortikalna kostana matrica, mere na efiketi.

KARAKTERISTIKE: heterologna kostana matrica i kolagen, osteondukiivan, resorbirajudi, biokompatibilan, higroskopan. Proizvod je rendgenski
umereno vidijv. PAKOVANJE: sterilni biister za jednokrainu upoirebu.

KUINICKE INDIKACWE: koadjuvarti za rekonstrukciju i delimicni i potpuni oporavak izgublienih delova kostiju, kao punila neinficiranih,
nelskleroznih i dobro prokvrvijenih kostarih defekata.

NACIN UPOTREBE: naviazite predoblike sa steriinim rastvorima i oblikujte ih modeliraniem u sterilnim uslovima; prilagodite mestu prilema koje je
dobro proknvijeno kako bi se obezbedio dobro prokrvijenje grafta. Uvek stabilizuite oblikovani porizvod steriinim ureda\maza sintezu (vijci i igle).
NEZEL.JENI EFEKTI: nisu poznati. lako usvojeni procesni sistem pokazuie inhibiciu negativnin reakcija antitela, ne moze se u celost iskijuditi njinova

KONTHAINDIKACLJE: ne koristite kod pacijenata koji imaju patologie ili stanja kontraindikativna za operaciu ili imaju akutne i hroniéne infekciie
(osteomielitis) u toku. Nije za indicirano upotrebu kod paciienata sa imunoloskom disreaktivnodcu ili sa autoimunoloskim poremecajima, narodito kod
dece i starijh osoba. Nemojte koristiti direktno ili blizu velikh krvnih sudova ili Zivaca. Nemojte ga koristiti na slabo prokrviienim, nekroticnim ili
zarazenim mestima primaoca. Ne koristite na mestima koji ne garantuju stabilnost i zastitu proizvoda posle postavijanja. Proizvod se ne sme korisfiti
ako je pakovanje odteceno 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 specialista je odgovoran za ispravno Kinicko upravijanje
biomaterijalima i paciientom.

ROK TRAJANUA: rok trajanja proizvoda je pet godina od datuma sterilizacije | datum isteka je prikazan na etiketi.

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

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

POREKLO PROIZVODA: na etiketi zadnje slovo oznake pvuzvoda REF oznatava poreNo materijala (S=svinjsko, E:konjsko)

Cumborm Koju eTvKeTU:
® 3a jenHokpaTHy yrioTpeby = romHau Neoeq ucrexa - ot 6poj L\ NXTBIBO MPO-MTATE ynyTCcTBa
[s=me WCrepunaH. CTepurmaaliva 13BeneHa 3padersem ca rama 3pakom. AKO je MakoBar:e OTBOPEHO WM OLLTENEHO, CTEPUIHOCT MPOM3BOa
BALE HMje rapaHTOBaHa 1 omarnderse  Temneparype

www.tecnoss.com

info@tecnoss.com



