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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. TSV Gel (Thermo Sensitive Viscosity Gel): gel di collagene di tipo | e Ill, con acidi grassi poliinsaturi di origine naturale eterologa e
diluito in una soluzione acquosa contenente un copolimero biocompatibile e di origine sintetica; termogelificante e termoreversibile, una volta
applicato, aumenta la sua viscosita con la temperatura corporea. ll prodotto & radiotrasparente. INDICAZIONI CLINICHE: riempitivo di difetti ossei
non infetti, non sclerotici, non soggetti a carico e ben irorati, in associazione con le membrane e gii altri sostituti ossei OsteoBiof® per stabilizzare
linnesto. CONFEZIONAMENTO: siringa sterile in blister sterile monouso. MODALITA' DUSO: Si consiglia dii precondizionare il prodotto
mantenendolo in frigorifero a una temperatura di +4°C prima delluso, in modo tale da poterlo applicare e/o miscelare pili agevoimente. A
temperatura ambiente il prodotto rimane applicabile a bassa viscosita per circa 10 minuti, mentre una volta raggiunto il sito clinico di applicazione,
con la temperatura corporea aumenta la sua viscosita. Usato come carier di sostituti ossei della linea OsteoBiof® (granulifpolverifpaste)
precondizionare il TSV Gel con una permanenza in frigorifero di almeno 20 minuti e procedere successivamente alla miscelazione del TSV conil
sosfituto 0sseo OsteoBiol?, innestando il composto nel sito clinico ricevente. E' anche possibile utilizzario per imbibire barriere 0 membrane al fine di
aumentarme la la stabilta in fase di copertura degi innesti ossei. EFFETTI COLLATERALL: nessuno noto. Sebbene il sistema di lavorazione
adottato abbia dimostrato [inibizione di reazioni anticorpali awverse, non si pud comunque escludeme la remota possibilita.
CONTROINDICAZIONI: non utiizzare in pazienti che presentano patologie o affezioni che controindicano la chirurgia o che presentino infezione
acuta o cronica (osteomielite) in atfo. Non indicato nei pazienti con disreatiivita immunologica o affetti da patologie autoimmuni, in particolare
nellinfanzia e nellanziano. Non utilizzare direttamente o in prossimita dii grossi vasi o nervi. Non utiizzare in siti riceventi scarsamente irrorat,
necrofici o infeti. Non utilizzare in siti che non garantiscano la stabilita € la protezione del prodotio una voita innestato. Il prodotto & monouso e
come tale non deve essere risterilizzato. AVVERTENZE: il prodotto non € stato sperimentato su pazienti in gravidanza. Il prodotto non deve essere
utizzato se la confezione si presenta danneggiata o aperta prima delluso. La sede di innesto deve essere ben detersa e pulita e il prodotio deve
essere ben stabilizzato e protetfo. Prodotio riservato a chirurghi specializzati con consolidata esperienza dlinica in innest i biomateriali: aftenersi
rigorosamente alle indicazioni fomite dalla letteratura scientifica sugli innesti eterologhi, in particolare alla letteratura scientifica relativa ai dispositivi
OsteoBiol® citata sul sito www.osteobiol.com, oltre che alle presenti istruzioni. Per ogni singola applicazione, & responsabilita del chirurgo
specialista la coretta gestione clinica dei biomateriali e del paziente. L'esposizione del prodotto comporta un riassorbimento precoce dello stesso
edé possibile una guarigione per seconda intenzione della ferita. SCADENZA: la validita del prodotto € di anni cinque dalla data di sterilizzazione e
la data di scadenza € riportata in etichetta. CONSERVAZIONE: il prodotto deve essere conservato al riparo da fonti dirette di calore e dai raggi
solari, in un luogo asciutto e pulito e alle condizioni riportate in efichetta. SMALTIMENTO: il prodotto non contiene sostanze pericolose e qualora
non utilizzato pud essere disassemblato e smaltito come normale rifito urbano. ORIGINE DEL PRODOTTO: [ulima lettera del codice prodotto
REF indica 'origine del materiale (S=suina; E=equina). Simboli utilizzati in efichetta: @ monouso 2 anno e mese di scadenza numero
dilotto [Tl leggere attentamente leistruzioni | limitazione della temperatura  [s= WSterile, 1 ta tramite i to con
raggi gamma. Se la confezione & aperta 0 danneggiata la steriita del prodotio non & piti garantita

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. TSV Gel (Thermo Sensitive Viscosity Gel): It contains heterologous type | and Iil collagen gel with polyunsaturated fatty
acids diluted in aqueous solution containing a biocompatible synthetic copolymer that has thermo-reversible and thermo-geling properties. Once
applied, the viscosity of the gel increases at body temperature. The product is radiotransparent. PACKAGING: disposable sterile syringe in sterile
biister. CLINICAL INDICATIONSS: filler for non-infected, non-sclerotic, vascularized bone defects, on non-oad bearing sites, in association with
OsteoBiol® membranes and other bone subsiitutes to enhance gratt stability. DIRECTIONS FOR USE: Itis advisable to refrigerate the product at
atemperature of +4°C before use, so that it can be applied and/or mixed more easily. At room temperature, the product can be applied at low
viscosity for about 10 minutes, whereas once it reaches the dlinical application site, its viscosity increases at bodly temperature. If used as a carrier
for bone substitutes of the OsteoBiol® line (granules/powders/paste), the TSV Gel must be refrigerated at least 20 minutes and then mixed with the
bone substitute OsteoBiol®) grafting the mixture in the receiving site. It can also be used to hydrate barriers or membranes to enhance stability
during the bone graft covering phase. SIDE EFFECTS: none known. Although the gratting procedure adopted has demonstrated the inhibition of
adverse antibody reactions, the remote possibility of graft rejection cannot be excluded. CONTRAINDICATIONS: do not use in patients who have
pathologies or conditions that contraindicate surgery or who have an acute or chronic infection (osteomyelitis). Not indicated for patients with
immunodeficiency or suffering from autoimmune diseases, particularly children and the elderly. Do not use directly or near large vessels or nerves.
Do not use on poorly vascularized, necrotic or infected receiving sites. Do not use on sites that do not guarantee the stability and protection of the
product after grafting. The product must not be used if the packaging is damaged or opened before use. WARNING: This product has not been
tested on pregnant women. The product s for single use only and, as such, should not be resterilized. The graft site must be properly washed and
cleaned, and the product must be well stabilized and protected. Product reserved for surgeons with experience in biomaterial implants: strictly
adhere to the instructions given in the scientific iterature on heterologous grafts, especially the scientific literature on OsteoBiol® devices available on
the website www.osteobiol.com, as well as the instructions herein. For every single application, the specialist surgeon has the responsibility to
ensure proper clinical management of the biomaterials and the patient. EXPIRY DATE: the product is valid for five years from the date of
sterilization and the expiry date is indicated on the label. STORAGE: The product must be stored away from direct heat sources and sunlight, in a
dry and 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 indicates the
source of the material (S = porcine; E = equine). Symbols used on the label: @ single use = year and month of expiry oot number [
carefully read the instrucions =T Sterile. Sterilization performed by imadiation with gamma rays. If the packaging is open or damaged the
steriity 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. TSV Gel (Thermo Sensitive Viscosity Gel): Kollagengel Typ | und ll, mit mehrfach ungesttigten Fettsauren
natlirichen heterologen Ursprungs und verdiinnt in einer wassrigen Losung, die ein biokompatibles enthalt, und synthetischen
Ursprungs; thermogelierend und thermoreversibel, nach der Anwendung erhht sich seine Viskositét unter Einfluss der Kérpertemperatur. Das
Produkt ist radiotransparent. KLINISCHE INDIKATIONEN Fiillstoff fur nicht infizierte, nicht sklerotische, unbelastete und gut durchblutete
Knochendefekte, in Verbindung mit Membranen und anderen OsteoBiof™-Knochensubstituten zur Stabilisierung der eingesetzten Substanz.
VERPACKUNG: Sterile Einwegspritze in steriler Blisterverpackung. VERWENDUNGSWEISE: Es ist ratsam, das Produkt vor der Verwendung im
Kihischrank bei einer Temperatur von +4 °C zu lagem, damit es leichter verarbeitet und/oder gemischt werden kann. Bei Raumtemperatur bleiot
das Produkt ca. 10 Minuten lang bei niedriger Viskositét einsetzbar, wahrend die Viskositét nach der Anwendung an der Einsatzstelle und der
Einfiuss der Kérpertemperatur erhoht wird, Als Tréger fiir Knochensubstitute der OsteoBiol®-Linie (Granulat/Pulver/Paste) wird das TSV-Gel
mindestens 20 Minuten lang im Kiihischrank vorkonditioniert und anschlieBend mit dem Knochensubstitut OsteoBiol® vermischt und die
Verbindung wird in die Kiinischen Empfangsstelle eingesetzt. Es kann auch zur Aufnahme von Barrieren oder Membranen verwendet werden, um
die Stabiltét bei der Abdeckung von Knochentransplantaten zu erhthen. NEBENWIRKUNGEN: keine bekannt. Obwohl das verwendete
Verarbeitungssystem die Hemmung unerwiinschter Antikdrperreaktionen nachgewiesen hat, kann eine entfemte Mglichkeit 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 (Osteomyelis). 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
Stabiltat und der Schuiz 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 emevt sterilisiert werden. Die Einsatzstelle muss gut geséubert und gereinigt und
das Produkdt 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 Etkett
angegeben. LAGERUNG: Das Produkt muss fem von direkten Warmequellen und Sonneneinstrahlung, an einem trockenen und sauberen Ort
und unter den auf dem Etikett angegebenen Bedingungen gelagert werden. ENTSORGUNG: Das Produkt enthalt keine geféhriichen Stoffe und
kann bei Nichtgebrauch zerlegt und als normaler Siedlungsabfall entsorgt werden. URSPRUNG DES PRODUKTES: auf dem Etikett gibt der
letzte Buchstabe des REF-Produkicodes die Herkunft des Materials an (S=Schwein; E=Pferd). Auf dem Etkett verwendete Symbole: @
Einzelverwendung  2Jahr und Verfallsmonat Losnummer [ Lesen Sie die Anweisungen sorgféltig durch  [5=x WSteril. Sterilisation
erfolgt durch Bestrahlung mit Gammastrahlen. Wenn die Verpackung offen oder beschédigt ist, ist die Steritét des Produkis 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. TSV Gel (Thermo Sensitive Viscosity Gel): gel de collagéne de type | et lil avec acides gras poly-insaturés dorigine
naturelle hétérologue, dilué dans une solution aqueuse contenant un copolymére biocompatible et dorigine synthétique ; lifiant et
thermoréversible, une fois appliqué, sa viscosité augmente avec la température corporelle. Le prodit est radiofransparent. INDICATIONS
CLINIQUES : agent de remplissage de lacunes osseuses non infectées, non sclérotiques, non stjettes a charge et bien vascularisées, en
association avec les membranes et les autres substituts osseux OsteoBiol® pour stabiliser limplant. CONDITIONNEMENT : seringue stérile en
biister stérile & usage unique. MODE DEMPLOI : Il est conseillé de préparer le produit en le gardant au réfrigérateur & une température de +4°C
avant lutilisation, de maniére & pouvoir 'appliquer etiou le mélanger plus facilement. A température ambiante, le produt reste applicable a basse
viscosité pendant environ 10 minutes ; une fois sur le site clinique d'application, sa viscosité augmente avec la température corporelle. En tant que
vecteur de substituts osseux de la ligne OsteoBiol® (granulés/poudresipétes) préparer le TSV Gel en le laissant au réfrigérateur au moins 20
minutes ; procéder enstite au mélange du TSV avec le substitut osseux OsteoBiof?, en implantant le composé sur le site dlinique receveur. Il peut
aussi étre utilisé pour bloquer des barriéres ou membranes afin den augmenter la stabilité en phase de couverture des implants osseux.
EFFETS SECONDAIRES : aucun connu. Bien que le systéme de traitement adopté ait démontré linhibition de réactions danticorps indésirables,
une éventuelle réaction & distance ne peut toutefois étre exclue. CONTRE-INDICATIONS : ne pas utiliser chez des patients présentant des
pathologies ou affections qui contre-indiquent la chirurgie ou présentant une infection aigué ou chronique (ostéomyélite) en cours. Non indiqué
chez les patients & réactivité immunologique altérée ou atteints de pathologies autoimmunes, en particulier les enfants et les personnes 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 stabilité 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
rigoureusement les indications fournies par la littérature scientifique en matiére de greffes hétérologues, notamment par la littérature scientifique
relafive aux dispositfs OsteoBiol® mentionnée sur le site www.osteobiol.com, ainsi que les présentes instructions. Pour chaque application, le
dw\rurg\en spéciliste est responsable de la gestion dinique des biomatériaux et du patient. PEREMPTION : le proclit peit tre ufiisé pendanl cing
ans apres la date de stérilisation ; la date de péremption est indiquée sur Iétiquette. CONSERVATION : le prodit doit étre conservé a labri des
sources directes de chaleur et des rayons du sole, dans un lieu sec et propre, dans les condtions indiquées sur Iétiquette. ELIMINATION : le
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prodlit ne contient pas de substances dangereuses et, en cas de non-utiiisation, il peut étre démonté et éiiminé comme un déchet ménager
traditionnel. ORIGINE DU PRODUIT : sur I'étiquette, la demiére lettre du code du produit REF indique lorigine du matériel (S=porcine ; E=équine).
Symboles utilisés sur létiquette: numérodelot 2 année et mois dexpiration [T lisez attentivement les instructions - Limitation de la
température @ jetable

[s=ne [o| Stérilisation effectuée par imadiation aux rayons gamma. Si lemballage est ouvert ou endommagé, la stérilité du prodit n'est plus garantie.

Matriz 6sea y de colédgeno OsteoBiol® - Espafiol -

Dispositivo Médico de dlase Ill, matriz 6sea y de coldgeno de origen heterdlogo, susfitutivo del hueso autdlogo o aldlogo del cual presenta la matriz y
forma porosa. TSV Gel (Thermo Sensitive Viscosity Gel): gel de colageno de tipo | y Iil, con &cidos grasos polinsaturados de origen natural
heterdlogo y diluido en una solucién acuosa que contiene un copolimero biocompatible y de origen sintético; termogelificante y termorreversible; una
vez gpicado, aumenta su viscosidad oon Ia temperatura corporal. El producto es radiotransparente. INDICACIONES CLINICAS: relleno de defectos
Gseos no infectados, no esclerdticos, no sujetos a carga y bien imigados, en asociacion con las membranas y ofros susfitutos dseos OsteoBiol® para
estabilizar el implante. ENVASE: jeringa estéril en blister estéril desechable. MODO DE EMPLEOQ: Se recomienda preacondicionar el producto
manteniéndolo en el frigorifico a una temperatura de +4 C° antes del uso, de manera que se pueda aplicar y/o mezdar con mayor faciidad A
temperatura ambiente, el producto sigue siendo aplicable a baja viscosidad durante unos 10 minutos, mientras que, una vez alcanzado el siio dlinico
de aplicacion, con la temperatura corporal aumenta su viscosidad. Usado como portador de sustitutos ¢seos de la linea OsteoBiol®
(grénulos/polvos/pastas), preacondicione el TSV Gel con una permanencia en el frigorifico de al menos 20 minutos y contintie luego con lamezcla del
TSV con el sustituto 6seo OsteoBiol?, implantando el compuesto en el stio clinico receptor. También se puede usar para empapar barreras o
membranas con objeto de aumentar su estabilidad en la fase de cobertura de los \rnpiantes 6seos. EFECTOS SECUNDARIOS: no se conocen.
Aunque el tipo de elaboracion adoptado ha demostrado la inhibicion de las reacciones adversas de anticuerpos, no se puede, sin embargo, excluir
una posibilidad remota. CONTRAINDICACIONES: no 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 lainfancia y en ancianos. No utilizar directamente o cerca de grandes vasos o nervios. No utiizar en sitios
receptores escasamente inigados, necrosados o infectados. No utilizar en sitios que no garanticen la estabilidad y la proteccion del producto una vez
implantado. No se debe utilizar el producto si el envase presenta dafios o esté abierto antes del uso. ADVERTENCIA: el producto no se ha probado
en pacientes embarazadas. El producto es desechable y, como tal, no se debe volver a esterilizar. La zona del implante debe estar bien limpia y el
producto debe estar bien estabilizado y protegido. Producto reservado a cirujanos especializados con una sdlida experiencia clinica en implantes de
biomateriales: siga estrictamente las indicaciones proporcionadas por a literatura cientifica sobre implantes heterdlogos, en particular en la literatura
cientifica sobre dispositivos OsteoBiol® mencionada en el sitio www.osteobiol.com , ademés de estas instrucciones. Para cada aplicacion, es
responsabiidad del cirujano especialista la comecta gestion clinica de los biomateriales y del paciente. CADUCIDAD: la validez del producto es de
cinco afios a partir de la fecha de esteriizacion y la fecha de caducidad se muestra en la etiqueta. CONSERVACION: se debe conservar el producto
protegido de fuentes directas de calor y de la luz del sol, en un lugar seco y limpio, y en las condiciones que se muestran en la efiqueta.
ELIMINACION: el producto no contiene sustancias peligrosas y si no se utiliza se puede desmontar y eliminar como residuo urbano normal. ORIGEN
DEL PRODUCTO: en la efiqueta, la titima lefra del codigo de producto REF indica el origen del material (P=porcino; E=equino). Simbolos utiizados
enla efiqueta: @ desechable < afio y mes de vencimiento [l nimero de lote (11 lee las instrucciones cuidadosamente - limitacion de
temperatura s T Estéril. Esteriizacion realizada por imadiacion con rayos gamma. Si el embalaje esta abierto o dafiado, la esterilidad del producto
yano se garantiza una

Matriz 6ssea e colagénica OsteoBiol® - Portugués -

Dispositivo Médico de classe ll, matriz dssea e colagénica de origem heterdloga, substitutivo do osso autdlogo ou alélogo do qual apresenta a matriz
e forma porosa. TSV Gel (Thermo Sensitive Viscosity Gel): gel de colageno tipo | e Ill, com &cidos gordos polinsaturados de origem natural
heter6loga e diluido em uma solugdo aquosa contendo um copolimero biocompativel e de origem sintética; termogelificante e termorreversivel, apés
aplicado, aumenta a sua viscosidade com a temperatura corporal. O produto & radiotransparente. APRESENTACAQ: siringa estéril em blister estéil
descartavel. INDICACOES CLINICAS: preenchimento de defeitos dsseos ndo infectados, ndo esclerdticos, néo suieitos a carga e bem
vascularizados, em associacdo com as membranas e os outros substitutivos dsseos OsteoBiol® para establlizar o implante. MODALIDADE DE USO:
Recomenda-se precondicionar o produto, mantendo-o no frigorffico a uma temperatura de +4°C antes do uso, de modo a poder aplicé-lo elou
misturar mais faclmente.A temperatura ambiente, o produto permanece aplicavel a baixa viscosidade por cerca de 10 minutos, enquanto uma vez
alcancado o local clinico de aplicagéo, com a temperatura corporal aumenta a sua viscosidade. Usado como portador de substitutos 6sseos da linha
OsteoBiol® (grénulos/pés/massas) pré-condicionar o TSV Gel com uma permanéncia no frigorffico de ao menos 20 minutos e proceder em segida a
mistura do TSV com o substituto ésseo OsteoBiol?, implantando o composto no local dinico receptor. E possivel ainda utiiizé-o para inibir barreiras ou
membranas para aumenta a estabiiidade na fase de cobertura dos implantes dsseos. CONTRAINDICAGOES: néo utiizar em pacientes que
apresentam patologias ou afecgdes que contra-indiquem a cirurgia ou que apresentem infecgéo aguda ou cronica (osteomielite) no momento. Nao
indicado em pacientes com forte reagdo imunoldgica ou com patologias autoimunes, em particular, na infancia e no ancido. Néo uhhzar diretamente
ou nas proximidades de grandes vasos ou nervos. Nao utiizar em locais que locais ou
infectados. Né&o utiiizar em locais que ndo garantam a estabilidade e a protegdo do procito logo apos ser \mpiamado O produto ndo deve ser utilizado
se aembalagem apresentar-se danificada ou aberta antes do uso.

ADVERTENCIA: 0 produto no foi experimentado em pacientes em gravidez. O produto é descartével e como tal ndo deve ser re-esteriizado. A
base do implante deve ser bem desinfetada e limpa e o produto deve estar bem estabiiizado e protegido. Produto reservado a cirurgides
especializados com experiéncia clinica consolidada em implantes de biomateriais: observar rigorosamente as indicagdes fomecidas pela literatura
cientifica relativa sobre os implantes heterdlogos, em particular & literatura cientifica relativa aos dispositivos OsteoBiol® citada no sitio
www.osteobiol.com, para além das presentes instrugdes. Para cada uma das aplicacdes, é responsabilidade do cirurgido especializado a gestao
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 Citima letra do cddigo do produto REF indica a origem do material
(S=suina; E=equina). Simbolos utilizados no rétulo: @ descartdvel = ano e més de vencimento nimero do lote  [Tileia atentamente as
instrugdes 1 limitagdo da [s=ee T Estérels. Esterilizagao realizada por iradiagao com raios gama. Se a embalagem estiver aberta ou
danificada, a esterilidade do produto néo é mais garantida

Matryca kostno-kolagenowa OsteoBiol® - Polski -
Urzadzenie medyczne Kasy Ill, matryca kostno-kolagenowa pochodzenia heterologicznego, zastgpujaca kosé autologiczng lub allogeniczna, kidrej
malryce i postac porowata odwzorowuje. TSV Gel (Thermo Sensitive Viscosity Gel): Zel kolagenowy Keasy | i Ill, z wielonienasyconymi kwasami
i 0 heterologicznym nafuralnym pochodzeniu, rozciericzonymi w wodnym roziworze zawierajgcym  biokompatybilny  kopolimer
pochodzenia syntetycznego. Produkt termoazelujacy | termoodwracalny, po nafozeniu zwigksza swojg lepkosc, reaguiac na temperature ciala. Produkt
radioprzeziemy. WSKAZANIA KLINICZNE: wypetniacz niezakazonych, niestwardnialych, nispoddanych obciazeniom i dobrze ukwionych ul
kosinych, w polaczeniu z membranami i innymi substytutami kosc OsteoBiol® stosowany celem stabilizacji wszczepu. OPAKOWANIE: steryina
strzykawka jednorazowa w sterylnym blistrze. SPOSOB UZYCIA: Zaleca sie wslgpne kondycjonowanie produkiu poprzez przechowywanie go w
lodowce w temperaturze + 4°C przed uzyciem, aby mozna go bylo tatwiej naktadac ilub mieszac. W temperaturze: pokojowej produkt pozostaje w
stanie niskiej lepkosci przez okolo 10 minut, natomiast po umieszczeniu w Klinicznym miejscu zastosowania temperatura ciala zwieksza jego lepkosc.
Stosowany jako nosnik substytutow kosci z linii OsteoBiol® (granuiki/proszkijpasty). Zapewnic wstgpne kondycjonowanie produktu TSV Gel,
umieszczajac go w lodéwee na 20 minut, po czym zmiesza¢ z substytutem kosci OsteoBiol® i umiescic mieszaning w fozu wszczepu. Produkt ten
mozna réwniez stosowac do nawitzania barier lub membran w celu zwigkszenia ich stabilnosci na etapie pokrywania wszczepdw kostnych. SKUTKI
UBOCZNE: nieznane. Chociaz przyjety system przetwarzania wykazat hamowanie niepozadanych reakdji paeuwual nie mozna wykluayc takiej
moziwosci. PRZECIWWSKAZANIA: nie stosowaé u pacientdw, u kidrych wystepuia choroby Iub stanowiace lia do
zabiegdw chirurgicznych lub u kidrych stwierdzono ostra Iub przewlekia infekcie (zapalenie szpiku kostnego). Produkt nie jest wskazany u pacientéw z
zaburzeniami immunologicznymi lub cierpiacych na choroby autoimmunologiczne, szczegdinie w przypadku dzieci i 0sdb starszych. Nie stosowaé w
bezposrednim sasiedziwie lub w poblizu duzych naczyn lub nerwéw. Nie stosowa¢ w fozach stabo ukiwionych, dotknigtych martwicg lub
zainfekowanych. Nie stosowac w miejscach, ktdre nie gwarantujg stabilnosci i ochrony produkiu po umieszczeniu. Nie stosowaé produkdu, jesl jego
opakowanie jest uszkodzone Iub bylo otwarte przed uzyciem. OSTRZEZENIE: produkt nie byt testowany na kobietach w diazy. Produkt
jednorazowego uzytku — nie powinien by¢ ponownie sterylizowany. koze wszczepu musi by¢ dobrze oczyszczone, a produkt dobrze ustabilizowany i
oq;cMnedn\o oaonlety Prudua zarezerwowany da wyspeqaﬂzowanym chirurgéw z udokumentowanym d)smadaemem kllnkzrvym w zakresie

webbplatsen www.osteobiol.com och &ven i dessa instruktioner. For varje enstaka applkation &r det specialistkirurgen, som ansvarar for komekt Klinisk
hantering av biomaterialen och av patienten. BAST FORE: produktens gitighetstid & fem & frén steriliseringsdatum och bést fore datum anges pa
etiketten. FORVARING: produkten ska forvaras skyddad frén direkta varmekalior och frén solstrélar, pé tort och rent stalle under de férhallanden, som
anges pa etiketten. BORTSKAFFNING: produkten innehaller inga farliga amnen och om den inte har anvants kan den monteras ned och bortskaffas
som nomalt hushalisavfall. PRODUKTENS URSPRUNG. pa efiketten anger den sista bokstaven i produktkoden REF materialets ursprung (S=svin;
E=hés). Symboler anvénds efiketten:
@ disponibel & &r och méanad for utgangen o] \cﬂnumrner [Tlas anvisningama noggrant tenperamrbegransnlng [tz TWSteril.
Sterilisering utford genom bestrélning med gammastralar. Om forpackningen &r dppen eller skadad &r produktets sterilitet inte langre garanterad

OsteoBiol® bein- og kollagenmatrise —norsk -
Medisinsk utstyr, Kiasse Ill, bein- og kollagenmatrise av heterolog opprinnelse, egner seg som erstatning av det autologe bein eller allologisk etter som
den presenterer matrisen og den porase formen. TSV Gel (Thermo Sensitive Viscosity Gel): type | og i kollagen-gel med flerumettede fettsyrer av
hetrolog, naturiig opprinnelse og fortynnet i en vannholdig losning som inneholder et biokompatibelt kopolymer av syntetisk opprinnelse;
ifiserende og termoreversibelt. Nar den pafres okes viskositeten med uren.Produktet er rontgengjennomsiktig. PAKNING:
steril sproyte i steril blisterpakning, som kan kastes. KLINISKE INDIKASJONER: a Fyling av ikke-infiserte, ikke-sklerotiske benfeil, ikke gjenstand for
lasting og godt spraytet, i forbindelse med membraner og andre OsteoBiok® beinsubstitutter for & stabilisere transplantatet. BRUKSANVISNING: Det
anbefales & behandle produktet pa forhand og oppbevare det i kjoleskap ved en temperatur pa +4 °C for bruk, slik at det enklere kan péaferes og/eller
blandes.Ved romtemperatur forblir produktet paferbart ved lav viskositet i ca. 10 minutter, mens nar den nér paferingsstedet oker kroppstemperaturen
dens viskositet. Brukes som beerer for beinerstatning i OsteoBiol®injen (granulat/puiver/masse), TSV Gel ma forbehandles med en Koletid pa minst
20 minutter og s& blandes TSV med OsteoBiol® beinerstaining, og s legges blandingen inn pa det Kiiniske stedet. Det er ogsa mulig & bruke den il &
absorbere banierer eller membraner for & oke deres stabiltet i fasen med tildekking av beintransplantatene. BIVIRKNINGER: ingen kjente Selv om
behandiingssystemet som benyttes har vist undertrykking av negative antistoffreaksjoner, kan denne usannsynlige riskoen ikke ekskiuderes.
KONTRAINDIKASJONER: Ma ikke brukes til pasienter med sykdommer eller lidelser som kontraindikerer kirurgi eller som har en akutt eller kronisk
infeksjon (osteomyelitt) Indikeres ikke hos pasienter med immunologisk disreakiivitet eller som har autoimmune lidelser, seerfig hos bam og eldre. Ma
ikke brukes direkte pa eller neer store blodkar eller nerver. Ma ikke brukes pa steder som er darlig imgert, pa nekrotiske eller infiserte mottakssteder. Ma
ikke brukes pa steder som ikke garanterer stabiliteten og beskyttelsen til produktet nér det har biitt satt inn. Produktet ma ikke brukes dersom
emballasien er skadet eller &pnet for bruk. ADVARSEL: Produktet har ikke biitt testet hos gravide pasienter. Produktet er ment til engangsbruk, og skal
derfor ikke steriliseres pa nytt. Graftsettet ma renses godt og desinfiseres og produktet ma stabiliseres godt, og beskyttes. Produktet skal bare brukes av
spesialiserte kirurger med lang Kiinisk erfaring i biometrisk transplantasjoner: som falger neiaktig indikasjonene gitt i forskningsitteraturen om heterologe:
implantater,spesiett forskningsiitteraturen som omhandler OsteoBiok®-enheter nevnt pa nettstedetwww.osteobiol.com, i tillegg til disse instruksjonene.
Ved hver enkel pafring er det spesialistkirurgens ansvar & sikre riktig Kiinisk behandiing av biomaterialet og pasienten. HOLDBARHET: produktets
holdbarhet er fem ér fra steriliseringsdato, og utlepsdatoen vises pa etiketten. OPPBEVARING: produktet mé oppbevares unna direkte varmekilder og
sollys, pé et tort og rent sted og under forholdene som er utirykt pa efiketten. AVHENDING: produktet inneholder ingen farfige stoffer, og hvis det ikke er
brukt kan det tas fra hverandre og kastes i vanlig, kommunalt avfal. PRODUKTETS OPPRINNELSE: pa etiketten pa efiketten henviser den siste
bokstaven i produktkoden REF til materialets opprinnelse (S = svin; E = hest). Symboler brukt pa efiketten: @ disponible = ar og méaned for utlop
myenummer [Les insiruksjonene | temperaturbegrensning
[sre ) Sterilt. Sterilisering utfort ved bestréling med gammastréler. Hvis emballasjen er apen eller skadet, er ikke steriliteten av produktet garantert
lenger noye

Mrirpa oatol kai koMay6vou OsteoBiol®- EAnvika -
lompikd oxedoopa Y KAGoTG, prTpar 00ToU Kai KOMayGvou eTepdAoyng TIPOEAEUOTG, urrmummouumwvou 1} €TepAAOYOU 00TOU P TTOPWIdN
Hrimpa-popgr). TSV Gel (Thermo Sensitive Viscosity Gel): yéAn koMayévou TiTiou o kot ', He TIoAuakpeaTa ATTapd oZ6a ETEPONOYNG PUOIKTIG
TIPOEAEUOTG Kall GPCILEVT O UBOMKG SidAupal Bmuuﬁmo OUUTIONUEPES, OUVBETIKIG TTPOEAEUOTG. GEPLOTTNKTIKY Kot BEppoavaoTpéIun, GTav
EQAPHOOTE], QUEAVEI TO IEWDEG TG péow TG Tou owparog. To Tpaidv eivar akmvookiepd. KAINIKEE ENAEIZEIR: ihjpwon pn
HOAUOLEVWY, N OKANPWTIKUV 0OTIKUV EANEIGTWY, TTOU Bev UTTOKENTOI OE (opTio (KOAG ayYEIwHEVUIV) -0 GUVBUOOHO e pepBpdves 1 GMa
uTtokargoTara ooty OsteoBiol® [pmopei v xpnoiporToingei eTtiong] yvio m aTaeporoinon pooyeupdTuwy. LYZKEYAZIA: ammooTeipuwpévn aupiyya
o€ amooTeipwpévo UTTNioTep piag Xprioews. TPOMOZ XPHEHE: Zuviotéman TTpoEToiooian Tou TTPOIOVIOG TOTIOBETUVIOG TO OF Wuyeio, OF
BeppoKpoia + 4 ° C TIpIV T ) XPrioT), £T01 WOTE VOt UTTOPET Vot EQAPUOCTE 1} / Kot Vot avatpiyBei eukoAdTeaL. Ze Beppiokpacial Swpamiou To TTpaiov
TICPCLEVE! ETOO TIPO XrOT), OE YA 16ix0eS, 1ot 10 AETTTA TepiTTou, €vid HONG TTpOTEYiGE TO aTueio EQUTEUOT, ugavel T0 IEixBeg Tou (Adyw
TG owpcmkrig BeppoKkpPaTiog). XpnauoTTokeiar oav 0omké canier g oeipds OsteoBiol® (kokkol / akdveg / TidaTeg). MpoetoidoTe ) véAn TSV Gel
TOTTOBETOVIAG MV OF YUyEiO yiar 20 AETITG TOUAGYIOTOV Kot O OUVE eI avapeigTe Ty TSV e (umokardoTaro) ootol OsteoBiok®), péow vaumg'rou
Helyparog aTo oneio Ariews. Eivar emmiong Suvam n Xprion G Yia TOV EUTTONIOUO HeUBPavIDV, TIPOKEIEVOU var BeATILBET N oTaBepdmTd Toug, KoTd
m&apkaammwmm)\uqn;mwoomw e pooyeUpara. MAPENEPTEIEZ: Sev éxel avagepBei kamola. To oUoma emegepyaciag Trou ‘yei
EPOPHIOOTE AVOIOTEE! TIG VETTIBUPINTEG AVTISPAOEIG Twv aviiowpdTwy. Mop'dha outd Sev pmmopei var amtokAeioTel TIARPWS iat TETol eavomTaL
ANTENAEI EIZ: vo pnv XpnotpoTToleitan o€ aoBeveig Trou TrapoucidjouV KEG KOTOOTAOEIG 1} 0oBéveieg TIou Bev eTmpETTIOUV T dievépyeio
XeIpoupyiKrig eTTEUBaONG 1) OF aoBeveiG e ofeial 1 xpdvia Aoiweén (ooTeopueATda) ot eEENEN. Aev evBeikvutal €TTioNg O OBEVEIG e avoTOAOYIKT
Buoemoupyia 1 Le ouTodvooeg diaTapaxgs, BiaiTepal o€ BPEPN Kot NAIKILpEVOUS. Nat LInv XpnoTHOTTOHEfTal omTeuBeiag f KOVTa o€ jeyGiha ayyeia I veupa:
Nat v ypnooTTaieiTal Oe omnpeial Afyng eI ayyeiwpéve, Vekpwpéve: ) JoAUGLEVEL Nat LV YPNOTHOTTOIEITal OE Ompedl TTou Bev TTopodv val
£yyunBolv ) oTaBepdmTa Kol TV TIPOSTACIX TOU TIPOIOVIOG, LETG TV ToTToBEMET] Tou. To Tipaidv Sev TIPETTE! Vot XPNOTLOTTOIETA GV ) GUOKEUaoTat
eivan kareaTpappévn A avoixm (mpiv ) xeron0. MPOEIAOTIOIHEH: To Trpoidv Sev £xel SokiuaoTei o€ eykJoug. To TIpoidv &ivar Iog Xproews Ki €101
Bev TIPETTE! VOl CTTOOTEIPGVETaN §ave. To Ompeio epUTEUONG TTIPETTEN Vot €xel KaBapIOTel KaAG Kol TO TIPOIGV vat Eival ETTaIPKUIG OTOBEPOTTONUEVD &
TIpoaTaTeupévo. To TIpoidv TIpoopiZeTan via e§eidikeupEvoug Xepoupyolds e epmmedwpiévn KAVIKI) epmeipiar o€ pooyedpaTa: BIolNkig @Uoews:
aKoNouBEfTe auomPG TG UTTOREIEEIG TToU TTaiPEXOVTON T TV EmaTOVIKI} BiBAIoypagiat yiar Tar ETepAAOYat EpQUTEUHOTG, IIGITERR TV ETTIOTNHOVIKT
BiBNoypagiar TTou agopd pooxedpata g oepds  OsteoBiok® BA. 10TooeABa www.osteobiol.com Trépav Twv odnyiv Xprioews TTou: aag
TIpoapépouE . O (EIBIKGS) XEIPOUPYOS EUBUVETAN Yiar ) OwoTr) KAVIKF Btaxeipion) Twv BIOUNKUV Kot Tou aoBevols, HET amtd KABe epopuioyT.
HMEPOMHNIA AH=EQX:: To Tipaidv Bewpeitan agGTmoTo yiat pict TIEVTCETIQl GTTo NV NEPOUNVial GTTOOTEIPWOTIG TOU KOt €wg TV Nepopnviar Aigews
Trou amoTuTTwveTal oy enikéra. AMIOGHKEYZH: To Trpoidv TipéTrel vat puAGooeTal ummmngmwagecpuonnvgnnhamuwm,mmpo
& kaBapd TrEpIBAMoV (ki o€ ouvBrikeg Trou uTTodekvdovTal oy €TkéTa). ATTOPPIWH: To Trpoiov Sev Trepiéxer €T ouaieg Kal, av dev
XPOTLOTTONGEi, LITTOPE! VOX TTOLIOVIOPIOTE Kot CTToppIlEl aav évax (Kove) aomkd ammdBAnTo. MPOEAEYZH TOY MPOIONTOS: BA. enkéTa, Arol To
TeAeuTaio ypdpa Tou kudikod TTpoidvTog REF To ortoio Snuver my Tpoéheuon Tou uAikod (S = xoipog, E =Tmmog).  Z0pRoAa TTou xpnaipoToouvial
omy enkéta: @ daBéoluou = €10 Kot prva Nigng 557 cpiBpd TropTidag [T SioPGoTe TIpooEKTKG TIG 0dnyieg 4 | TrEpopIopd Mg
Beppokpaoiog  [s= FSTeipa. H ammooTeipwor) TipaypaToTToieitan pe akmvoRoNiat e axTiveg Yappa. EGv n ouokeuooia givar avoikTT F KaTaoTpagei, n
‘OTEIPGTITCL TOU TTPOIGVTOG Bev €ivan TTAEOV eyyunpévn

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

Iil. kalegona;u orvosi eszkdz, heterolog eredetil, csont-, és kollagén beagyazo anyag, autolog vagy allolog csont helyettesitd, amibdl a bedgyazo anyag
ésa porozus forma késziiit. TSV Gél (Hoemkerw viszkozitas gél): |. és . tipusu, kollagén gél, természetes helero%og eredet, polinom telitetien
zswrsavakka és biolégiailag konpanbms és snnleukus eredetii, kopolimért tartalmazo, vizes oldatban feloldott; hogélez6 és héreverzibilis, fevitele utdn a
testt hatésara noveli . Atermék radlolranszparens KLINIKAI ADATOK nem ferttizott, nem szklerotikus, terhelésnek ki nem tet
és j6 vérelltés(i csont defektusokat feltditd, membranokial és egyéb csont helyettesitokiel OsteoBiol® a beiiltetés stabiizal4sara. CSOMAGOLAS:
egyszeri haszndlatt, steril bliszterben levd fecskendd. HASZNALATI MOD: javasolt a termék elckészitése hiitdszekrényben, +4°C  fokon tariva
haszndlat eléitt konnyen alkalmazhatdsaga ésivagy keverése céljabdl. Kdmyezeti homérsékleten a termék koriibeliil 10 percig marad alkalmazhatd
alacsony viszkozitassal, mig elérve a Kinkai alkalmazasi helyet a testhémérséklet hatasdra n6 a viszkozitasa. Csonthelyettesiték hordozéjaként
hasznéltOsteoBiol sor® (szemcse/porimassza) TSV Gél eldkészités legalabb 20 percig hiitészekrényben tartva, majd a TSV keverés elvégzése
OsteoBiol csonthelyettesitovel®, a belitetés Kinikai helyre téve. Kortdtok vagy membranok &itataséra is hasznahaté stabilitas novelés céljabdl a
csontbetitetések fedés fazisban. MELLEKHATASOK: nincsenek észlelt mellékhatésok. Jollehet az alkalmazott, kidolgozasi rendszer kedvezétien,
antitest reakciok inhibiciét mutatott, nem lehet ugyanakkor kizami ennek késlettetett hatasat. ELLENJAVALLATOK: nem alkalmazhat6 sebészeti
beavatkozast meg nem engedd patoldgidkkal vagy kéros dlapotban levd, vagy folyamatban levs, akut vagy kronikus gyulladésos
(csontveldgyulladasos) paciensek esetén. Nem javasolt immun reakcidhianyos vagy autoimmun patolgiés betegek esetén, foként gyermekeken vagy
idds embereken. Nem alkalmazhat6 kbzvetlendil a nagy véredények vagy idegek kozelében. Nem akalmazhaté szlik vérellatasos, nekrotikus vagy
gyulladt beunaesc helyeken. Nem alkalmazhat6 a belittetett termék stabilitést és védelmet nem garantélé helyeken. A termék nem hasznélhat6 sértit

- nalezy scisle wskazar zawartych w literaturze naukowej d ych, aw
szczegdnow w literaturze naukowej dotyczacej urzadzen OsteoBiol® wymienionej nastronie M«ho\wm atakzew n\n\ejszych instrukgjach.
W przypacku kazdego indywiduainego zastosowania chirurg specialista jest y za i Kliniczne w odniesieniu do
biomateriaiéw i pacienta. TERMIN WAZNOSC!: waznosé produkiu wynosi piec lat od daty sterylizadji. Data waznosd jest podana na etykiedie.
PRZECHOWYWANIE: produkt musi by¢ przechowywany z dala od bezposredhich zrodet ciepta i promieni stonecznych, w suchym i czystym miejscu
oraz wwarunkach okreslonych na etykiecie. UTYLIZAGCJA: produkt nie zawiera substandji niebezpiecznych. Jesli nie jest uzywany, mozna go rozlozy¢
i utylizowac jak zwykle odpady komunaline. POCHODZENIE PRODUKTU: ostatnia litera kodu produkiu REF na etykiecie wskazuie na pochodzenie
tkanki (S=wieprzowa; E=koriska). Symbole uzywane na etykiecie: @ jednorazowy = rok i miesigc wygasniecia [T numer partii [ uwaznie
przeczytaj instrukcje | ograniczenie temperatury [ 1] Steryine. Sterylizacja przeprowadzona przez napromienianie promieniami gamma. Jesli
opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, sterylnosé produktu nie jest juz gwarantowana

OsteoBiol® Kollagenerade membran och félt— Svenska

Medicinsk produkt av Klass I, ben- och kollagenmatrix av heterologt ursprung, erséttning for det autologa eller allologa benet, av vilket det uppvisar
pords matrix och form. TSV Gel (Thermo Sensitive Viscosity Gel): kollagengel av typ | och lll med flerométtade fettsyror av naturiigt heterologt
ursprung och utspétt i en vattenigsning, som innehéller en biokompatibel sampolymer av syntetiskt ursprung; termogelildande och termoreversibett,
nér det val anbringats, ékar dess viskositet med kroppstemperaturen, Produkten & radiotransparent. ANVANDARINSTRUKTIONER: Fylimede! or &
infekierade, ej sklerotiska bendefekter, som inte & utsatta for belastning och vél vaskulariserade, tilsammans med membran och andra
benerséitningsmedel  OsteoBiol® for att  stabiisera  transplantationen.  FORPACKNING:  steril  sputa i steril  engangsblister.
ANVANDARINSTRUKTIONER: Det rekommenderas att man forkonditionerar produkten genom att forvara den i kylskap vid en temperatur pa +4°C
fore anvéandning, sé att man lattare kan anbringa ochveller blanda den.| rumstemperatur férblir produkten applicerbar vid Ig viskositet i cirka 10 minuter,
medan dess viskositet Gkar med kroppstemperaturen, nér den val nét det Kiiniska appliceringsstéllet. Anvént som carier for benersétiningsmedel av
linjen OsteoBiol® (granulatipulver/pasta) forkonditionera TSV Gel genom att Idgga det i kylskapet &iminstone 20 minuter och blanda sen TSV med
benerséttnignsmediet OsteoBiol® samt transplantera blandningen i den Kiniska mottagarbadden. Det kan &ven anvandas for att genomdrénka
baidrer eller membran for att 6ka deras stabilitet under bentransplantatens tackningsfas. KONTRAINDIKATIONER: ska ej anvandas i patienter med
sjukdomar eller besvér som avrader fran kirurgi eller som uppvisar pagaende akuta eller kroniska infektioner (osteomyeli). Lampar sig inte for patienter
med immunologisk dysreaktivitet eller som lider av autoimmuna sjukdomar, framfér allt bam och ldre personer. Ska e anvéndas direkt pd, eller i
nérheten av, stora adror eller nerver. Ska ej anvandas pa daligt vaskulariserade, nekrotiska eller infekterade mottagarstéllen. Ska ej anvandas pa
stllen, som inte garanterar stabilitet och skydd av produkten, nér den vél transplanterats. Produkten far inte anvandas om forpackningen &r skadad,
eller har Gppnats fore anvandning. VARNING: produkien har inte testats pa gravida patienter. Detta & en engangsprodukt och som sadan far deninte
omsteriiseras. Transplantationsstéllet ska vara ordentligt rengjort och produkten ska vara vél stabiliserad och skyddad. Produkten &r reserverad for
specialiserade kirurger med konsoliderad kiinisk erfarenhet vad betréffar ransplantation av biomaterial: 6j noga de anvisningar, som tilhandahélles i
vetenskaplig litteratur rérande heterologa transplantationer, framfor allt den vetenskapliga ltteratur, som ror OsteoBiolenhetema®och som namns pa
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vagy elézetesen felbontott csomagoldssal. FIGYELMEZTETES: a termék nem vott tesztelve terhes pacienseken. A termék egyszeri
haszndlatti és ennél fogva nem igényel sterilizalast. A betitetési helynek kitisztitotinak és tisztanak kell lennie és a terméknek stabiiizalva és védetinek
kell lennie. Szaksebészek hasznalhatik kizardlag a terméket, akik biologiai anyag betiitetés Kinikai tapasztalattal rendelkeznek: szigortian tartsak be az
idegen test belitetésre vonatkozo, tudomanyos irodalom utasitésait foként az OsteoBiolfegységekre vonatkozo, wdomanyos \rodaom
vonatkozasaban, ami aM«ho\wm honlapon és a jelen utasitasokban talélhat. Minden egyes as eseténa

felelossege abiolégiai anyagok és a péciens szabélyos kezelése. SZAVATOSSAGI IDO): a termék tartssaga it évig szavatott a steriizalési iddponttol
szamitva, és a szavatossagi idd a cimkén I&thato.

TAROLAS a termék kozvetlen héidl és napsugarakidl tavol tartandd, széraz és tiszta helyen a cimkén Iathatd utasitasok belartasaval
HULLADEKKEZELES: a termék nem tartalmaz veszélyes anyagokat és hasznélat utén eldobhatd és t é etd a varosi

szabélyai értelmében. A TERMEK EREDETE: a cimkén a REF termék kod utolsd a termék eredetére vonatkozik (S=sertés; E<16). A cimkén hasznalt
jelolések: @ eldobhatd < alejrat éve és honapja 7 tételszam [Tl alaposan olvassa el az utasitasokat | homérséklet korltozas
[srene WSteril. Sterilizacio g arzassal torténé arzéssal. Ha a csomagolés nyitott vagy sériitt, a termék steriitdsa mér nem garantélt

OsteoBiol® kolajen ve kemik matrisi - Tiirkge -

Matris ve poroz form sergileyen otolog ve allolog kemik yerine kullanilan, heterolog kdkenli kolajen ve kemik matrisi, Sinif lll Tibbr Cihaz. TSV Gel
(Thermo Sensitive Viscosity Gel): biyolojik olarak uyumiu ve sentetik kdkenli bir kopolimer igeren sulu gizettide seyrettiimis ve heterolog dogal kikenli
Qoklu doymuss yag asitierini iceren, tip | ve lll kolajen jel; isiyla jellesir ve 1siyla eski haline déner, uygulandiktan sonra beden sicakiidlyla viskozitesi artar.
Urlin radyotransparandr. AMBALAJ: Tek kullanimik steril biisterde steril enjektorde. KLINIK ENDIKASYONLAR: Yike manz kalmayan ve iyi
kanlanan, sklerotik oimayan, enfekte olmayan kemik kusurian dolgusu, transplantin stabilize ediimesi amactyla membranlaria ve diger kemik yerini tutan
OsteoBiol® materyalierie birfite. KULLANMA SEKLI: Daha hizli uygulanabilecedi ve/veya kangtinlabilecegii sekilde, Grtiniin kullanimadan nce
buzdolabinda +4°C sicakiikta tutularak 6n sartiandirma uygulanmasi tavsiye edilir. Uriin ortam sicakiiginda yaklasik 10 dakika kadar diistik viskozitede
uygulanabiir halde kalirken, uygulama yapilan Kiinik sahaya ulastiginda, beden sicakligiyla viskozitesi artar. OsteoBiol® (grantiltoz/macun) serisi kemik
yerini tutan materyallerin tasiyicisi olarak kullaniidiginda, en az 20 dakika buzdolabinda tutarak TSV Jel Gitiniine 6n sartlandima uygulayin ve ardindan
OsteoBiol® kemik yerini tutan materyal ile TSV tiriiniin(i kanstinp, kansimi alici kiinik sahaya yerlestirin. Ayni zamanda, kemik transplantlannin érttiimesi
agamasinda stabilteyi artirmak amaciyla bariyerleri ve membranlan icine gekmek iin de kullanilabilir. YAN ETKILER: biinen yan efiisi yoktur.
Kullanilan isleme sisteminde olumsuz antijen reaksiyonlann inhibisyonu sergilenmis olsa da, uzak olasilik harig tutulamaz. KONTRENDIKASYONLAR:
cemahiyle kontrendike patolojier veya etkiler sergileyen hastlar ile siiregelen akut veya kronik (osteomiyeit) enfeksiyon sergileyen hastalarda
kullanmaym. Ozellikle bebeklerde ve yaslilarda olmak tizere, immiinolojik ters tepkiler gdsteren veya otoimmiin patoloji etkileri gériilen hastalara uygun
degildir. Bliylk damarlarda veya siniferde dogrudan veya bunlann yakininda kullanmayin. Seyrek kanlanan, nekrotk veya enfekte bdlgelerde
kullanmayn. Yerlestiridikten sonra trliniin stabilitesinin ve korunmasinin garanti oimadigi bdlgelerde kullanmayin. Ambalajinda hasar varsa veya
kullanimadan énce aglimigsa, driin kullaniimamalidir. UYARI: Griin gebe hastalarda denenmemigtir. Uriin tek kullanimlikiir ve bu nedenle yeniden
steriize edimemelidir. Yerlestimne yeri iyi ve (iriin iyi siinmeli ve temizienmeli, iriin iyi stabilize ediimeli ve korunmalidir. Biomalzeme transplantiannda
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Kinik deneyimle desteklenen uzmanlagmis cemrahiye yonelik riin: bu talimatiarin disinda, heterolog transplantiara dair biimsel literatiirde verilen
talimatiara, 6zelike OsteoBiol® cihazlanyla iigili www.osteobiol.com sitesinde atifta bulunulan biimsel teratire titizikle dikkat edin. Her bir tekil
uygulamada, biyomalzemelerin ve hastanin Klink agidan dogru yonetiimesi uzman cerrahin sorumiuiugundadir. SON KULLANMA TARIHI: Urtintin
gegerfik siiresi sterilizasyon tarihinden itioaren bes yildir ve son kullanma tarihi etikette belirtimigtir. SAKLAMA: Uriin dogrudan isi kaynaklanindan ve
dogrudan glines Isigindan korunan, serin ve temiz bir yerde ve etikette belirtlen sarflarda saklanmalidir. BERTARAF: Uriin tehlieli maddeler
icermez ve kullanimadiginda parcalara aynilip normal kentsel atik olarak bertaraf edilebilir. URUNUN KOKENI: Etikette REF Girtin kodunun son harfi
malzemenin kdkenini gSsterir (S=domuz; E=at). Etiket Uizerinde kullanilan semboller: @ tek kullanimiik & son kullanma tarihi ve ay! parti
numarasi [T talimatlan dikkatii bir sekilde okuyun | sicakdik siniMamasi == WSteril. Gama isinlar ile isinlama ile gerceklestirilen sterilizasyon.
Ambalaj agk veya hasarl ise, tirlin(in sterilitesi artik garanti ediimez.

KoctHo-konnareHoBbiit Matpukc OsteoBiol® - Pycexuii -
MenuumHekoe nanernme knacca lll, KoCTHO-KOMnareHoBbIA MATPUKC KOBHOTEHHOTO T Vi WU arrnoreHHon
KOCTHOV TKaHW, NOBTOPSIOLLMIA e CTpoeH e 1 nopUCTOCTL. Tsv Gel (Thermo Sensitive Vlscosmy Gel): renb u3 konareqa | v il mna
€CTECTBEHHOO KCBHOTEHHOMD Wpﬂble KACTIOTbI 1 pa3BaBneHHbI BOTHEIM PACTBOPOM,
7l i ; BABKOCT MOBbILLIAETCA
noa BO3AEVCTBYEM TeMnepatypbl Tera naumedta. [lpenapar  paovornpospadHbIi. KI'II/IHVILIECKI/IE MOKA3AHUA:  sanonHuTens
IX, H VHECKVX, HE Harpy3Ke KOCTHBIX ASheKTOB C XOpOLLIE BACKYSpU3aLIMEN. B Xupypriyeckon
MpaKTKe, B COYETaHM C MemBpaHam M [pyniMM KOCTHo3ameLuaiowymi nperiaparamu OsteoBiol®, npuMeHsieTcst AN ykperrieus
wmnnanTaTa. YIMAKOBKA: ofHOpasoBbiii CTEpUrbHbIA LMPHLL B CTEPMbHON GrinctepHoit ynakoeke. CMIOCOB MPUMEHEHSA: ins Goree
YAOGHOMO HaHEOEHS M CMELLIMBAHS MPenapaT Neper; NPUMEHEHVEM epaT B XOropunbHuKke npu Temneparype +4°C. Mpu Temnepatype
OKDYXKaIOLLIEN CPefib| MPenapaT COXPAHSET HU3KYIO BAKOCTL B TeueHve okoro 10 MUHYT; Mocne BBOa MaTepVarna B MVHIMAIOLLIEE NOXe rof
[IEViCTBAEM TEMMEPaTypb Tena €0 BSISKOCTL MOBLILLBETCR. MpUMEHEH E B KEHECTBE HOCATENTS KOCTHOSEMELL(BIOLLIMX MPEnapaTos MMHeN v
OsteoBiol® (rpaHyrb, NOPOLLKA, NaCTbI): Nepen MpUMeHeH em renb TSV jepiat B XONOmUNbHUKE B TeveH e He MeHee 20 MUHYT, 3aTem refb
TSV cvelumBsaioT ¢ KocTHOSaMeLLaHoLLM ripenapatom ki OsteoBiol® 1 nopcasvBaloT B MpuHUMALOLLIEE MO, [eNnb MOXHO 1Cromnb30BaTL
TakKe A7 NPonUTKY GapbepoB i MeMBPaH, MOKPBIBAIOLLIX KOCTHBIE UMIMAHTATI, [ YOUNEHVS! X CTBNBHOCTA.
MOBOYHBIE AEVCTBISA: He BbisianeHbl. HeoMoTpst Ha To, 4To NpuksTas aucTema oBpaboTkv nokasana MHMEpoBakUe HeBNaronpusTHbIX
peaKLiA, 0BYCTIOBIIEHHBIX aHTUTENaMK, Boe e B ByayLLem Herb3s MCKTHoHaTb BOSMOXHOCT Takvx peakumi. MPOTUBOMOKA3AHUA: He
MPUMEHSTL Y NELIMEHTOB C 3a6aresaH VA U NaTONONSIMUA, MY KOTOPbIX MPOTMBONOKa3aHb! XVDYPIMHECK/E BMELLIETENECTBA, @ Takke Y
MALMEHTOB C OCTPLIMU W XPOk VHEKLMOHHBIMA 3a60r (ocTeomvienuT). He nokasaHo MpUMEHEHE Y MaLyeHToB ¢
HapyLLEHASIMIA MIMMYHOTOMHECKO PEaKTBHOCTU Wi ayTou 3abor l, 0C0DEHHO [IETCKOO 1 MOXMNOTO
Bo3pacTa. He MpUMEHsTTb HEMOCPE[CTBEHHO HA KDYMHbIX COCYJAX WM HEpBax WM MoGimsocTh. He Mpuvessits Ha Miioxo
BACKYTIFIPVI3MPOBAHHBIX, HEKDOTUHECKVX M MHCDMLMPOBAHHBIX Y4aCTKax. He MpuMeHSTb Ha yuacTKax, e He MPEfICTARMAETCS BOBMOKHBIM
0BECTIeHTb CTaGUIMBHOCTL Y 3aLLMTY MaTEpUara Mocrie NOACALKV. 3anpelLaeTcs MPUMEHSTL MPenapar, eCiiA YNIaKoBKa NOBPEXTIEHa UMM Yxe
oTkpbiTa Ao npvmverers. MPEOYMNPEXXOEHVE: npenapar He UcTbiTaH Ha BepemeHHbIX JKeHLLyHaX. MpenapaT ooHopasoBbId, MoaToMy He
[AOIKEH NoABEpraTLCs MOBTOPHO CTepuriaaLi. MecTo Noacakv A0MKHO BbiTb XOPOLLIO MPOMBITO M OHUILLIEHO, & NOACAKMBAEMbIii Nperapat
XOpOLLO CTabUrM3MpoBaH W 3alLyLLEH. P: pi wa'rewam [OCTATOMHbIA KIMHUYECKAI OMbIT
pabotbl B 06MacT UMMNaHTaLmMn CTpOro T B HayuHO nuTepaType,
TIOCBSILLIEHHOM KOEHOEHHBIM UMINaHTaTaM, B YaCTHOCT, B HayHO M TepaType, NocesiLLieHHoM npenaparam OsteoBiol® 1 nepequcrieHHoil Ha
catre www.osteobiol.com, a Takke B HaCTOSLLMX MHCTPYKLIMSX. B Kaom oT/iernsHOM ClTysae OTBETCTBEHHOCTL 3a MpaBuribHOe ObpalLieHi e ¢
BromaTepranammi 1 nevserr e naLmeHTa noxutest Ha xupypra. CPOK FTOOHOCTW: cpok ronHOCTV Mmpenapata CoCTaBIseT MsiTb JIET €O AHA
CTepunmM3aLim 1 ykasaH Ha atuketke. XPAHEHVE: npenapat AorkeH XpaHUTLCA Mofariblle OT MPAMbIX MCTOMHUKOB TEMA, B YUCTOM CyXOM
MECTe, 3aLLLLIEHHOM OT MPAMbIX CONHEMHBIX JTyHel, B YCROBUsIX, YKasaHHbIX Ha aTvkeTke. YTUTSALIVA: npenapaT He conepuT onacHsix
BELLECTB, MOGTOMY HEUCMONb30BaHHbIE OCTATKA MOTYT BbiTb OTMpaBneHsl Ha repepaboTky Kak ObblHble TOPOACKVE  OTXOmb.
MPOVICXOXOEHVE MPEMAPATA: Ha awketke nocrienHs Gykea kopa npenapata REF ykasbiBaeT Ha MpovexoeHe matepuana
(S=cauHoi; E=KoHciui). CMBOITbI, VCTionb3yemble Ha aTvkeTke: @ opHOpasoBbIi SOz 1 MECSILL UCTEHEHIS! Cpoka [4eiCTBIS LoT]
Homep riota (il BHIMATENBHO MPOMMTAITE MHCTPYKLMIO (st W CTepunbHble. CTepunvsaLims OCYLLECTBNAETCS MyTem OBMydeHus ramma-
ysamn. ECrv yriakoBKa OTkpbITa Wi NOBPEXEHa, CTEPUIBHOCTL MPO/yKTa BonbLLE He rapaHTUPYETCs! | OfpaHieHue Temneparypbl

Matrice osoasa si colagen Osteobiol® - Versiunea in limba romana -

Dispozitiv medical de clasa Ill, matrice 0soasa si colagen de origine heterologd, subsfitut al osului autolog sau alogenic in care se prezinta matricea si
forma poroasa. TSV Gel (Thermo Sensitive Viscosity Gel): Gel de colagen de tip I si lll, cu acizi grasi polinesaturati de origine naturala heterologa
si diluat intr-o solutie apoasa care contine un copolimer biocompativil de origine sintetica; termogelifiant si termoreversibil, odata aplicat, isi méreste
gradul e vascozitate datorité temperaturii corporale. Produsul este radiotransparent. AMBALAREA: seringa sterilé in blister steril de unica folosinta.
INDICATII CLINICE: pentru umplerea defectelor osoase neinfectate, nesclerotice, care nu sunt supuse greutétii si suntbine vascularizate, in
asociere cu membrane si cu alfi substituenti ososi OsteoBiol® pentru a stabiiza grefa. MOD DE UTILIZARE: Se recomanda preconditionarea
produsului, pastrandH in frigider la o temperatura de + 4°C inainte de utiizare, asffel incat sa poatd fi aplicat si'sau amestecat mai usor. La
temperatura camerei produsul raméne aplicabil la vascozitate scazuta timp de aproximativ 10 minute, iar odata atins locul clinic de aplicare,
temperatura corpului fi méreste gradul de viscozitate. Daca este folosit ca purttor de substitute osoase a liniei Osteobiol® (granulefpulberi/paste),
preconditionati TSV Gel, pastrandu- in frigider timp de cel pufin 20 de minute si apoi amestecati gelul TSV cu subsiitutul osos Osteobiol?, grefand
compusul pe zona clinica receptoare. De asemenea, se poate utiliza pentru a imbiba barierele sau membranele pentru a creste stabilitatea lor in
faza de acoperire a grefelor osoase. EFECTE SECUNDARE: nici unul cunoscut. Desi sistemul de procesare adoptat a demonstrat inhibarea
reactilor adverse la anticorpi, nu poate fi exclus riscul rejectérii de catre sistemul imunitar. CONTRAINDICATI: nu se utilizeaza la pacientii care
prezinta patologii sau afectiuni care contraindica interventia chirurgical sau care au o infectie acuté sau cronica (osteomielita) in desfésurare. Nu
este indicat la pacientji cu disreactivitate imunologicé sau care sufera de boli autoimune, in special in copilérie si la varstrici. A nu se utiiza in mod
direct sau langa vase mari sau nenvi. A nu se utiliza in zonele receptoare slab vascularizate, necrozate sau infectate. A nu se utiliza in zone care nu
garanteaza 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 steriizat dupa
deschidere. Locul de grefare trebie s fie bine dezinfectat si curétat, iar produsul trebuie sé fie bine stabilizat i protejat. Produs rezervat chirurgilor
specializati cu experientd clinica dovedité T grefarea biomaterialelor: respectati cu strictete indicatiile fumizate de literatura stiintifica privind grefele
heterologe, in special literatura stintifica privitoare la dispozitivele Osteobiol® mentionate pe pagina web www.osteobiol.com, precum si aceste
instructiuni. Pentru fiecare aplicare, este in sarcina chirurguili specialist gestionarea dlinicd corecté a biomaterialelor si a pacientului. EXPIRARE:
valabiliatea produsului este de cinci ani de la data steriizarii, iar data de expirare este mentionaté pe eticheta. PASTRARE: produsul rebuie
depozitat departe de sursele de caldura directe si de razele soarelu, intr-un loc uscat si curat, in condile indicate pe eficheta. ELIMINARE: produsul
nu contine substante periculoase i, dacé nu este utiizat, poate fi demontat si eliminat ca deseu municipal normal. ORIGINEA PRODUSULUL: pe
etichetd, utima literé a codului produsuiui REF indica originea materialului (P = porcind, E = ecvind). Simbolurile utiiizate pe eficheté: @ disponibil =
anul siluna de expirare numérullotului [ cititi instructiunile cu atentie | limitarea temperaturii - s % Sterile. Sterilizarea efectuata prin
iradiere cu raze gama. Daca ambalajul este deschis sau deteriorat, sterilitatea produsuiui nu mai este garantata

KoctHa v konarenHa matpuuia OsteoBiol® - Bunrapcky -
MenuumHem npoayxT ot kniac i, KocTHa 1 KorareHHa MaTpuLA C XETEPOTIOKEH NMPOV3X0f, 3aMECTUTEN Ha aBTOrNOHA KOCT U ariorior, Ha KOTo
npe/cTass MaTpuLiaTa U nopecta chopma. TSV Gel (Thermo Sensitive Viscosity Men): ren ot konareH ot in |  lll, ¢ nonuHeHacTeHn MacTH1
KACENVIHNA G ECTECTBEH XETEPONOIEH MPOUAXOL] 11 PAsTBODEH B €IVH BOJHVCT PasTBOP, ChiTbpalLL EIMH GVOCHBMECTM KOMOMMMED 1 CbC
CMHTETMMEH MPOMAXOM, TEpMO renoobpasyBalll U TepmMoobpaTUM, Crierl MPUNAraHeTo, YBErMYaBa HEroBis BIACKOSUTET C TerecHara
Temnepatypa. MpooykrsT e 3a payonpospaser. OMAKOBKA: cTepunHa cripHLOBKa B CTepurieH GricTep 3a epHokpaTHa yrotpeba.
KIMUHYHIA YKA3AHA: 3ambrsallio cpefcTBO Ha HeHAEKTVPaHM KOCTHI 4ehekTI, He CKIIEPOTUHHN, HENOANEXELLM Ha HaToBapeaHe 1
AoBpe  OpoceHn., B KoMOWHALMS C MemOpaHuTe W [pym kocTHu 3amecturerm OsteoBiol® 3a craburmanpaHe Ha wmaHTa.
HAY/H HA YIOTPEBA: MpenopbuuTenHo € /ia NopyoTeuTe NpoayKTa, KaTo o ChXpaHsisaTe B XadunHvK npy Temnepatypa +4°C npemu
ynotpeba, Taka Ye Ja MOXeTe fa fo npuriarate Wiim cveceate no-ecHo.lpy CTaiiHa Temnepatypa, MpOayKTLT € MPUTIOKAM C HACKK
BUCKOBUTET 33 OKOMO 10 MUHYTI, Crief] KaTo Ce IOCTUTHE KIMHIMHOTO MSICTO Ha MPUTIOKeHVe, C TeMmnepaTypaTa Ha TANoTO YBerniasa Caos
BUCKOSWTET. V131I0raBaH Kato HOCUTEN Ha KOCTHYW 3amMecTiTenM Ha nukusita OsteoBiol® (rparynv/npaxose/acTu) npeapapuTentHo nopyoteeTe
TSV en kato ro ocTasuTe 32 MPECToN B XaauIHKa 3a noHe 20 MUHYTV; NPICTBETE KbM cvecsaHe Ha TSV ¢ kocThus samectuten OsteoBiol®,
Karo VHKeKTMpaTE CMECTa B MOMyMaBaLLIOTO KIMHHHO MHearo. Chilo Taka € BB3MOKHO [ C8 M3NoMasa 3a urpaxaHe Ha Gapvepn uim
membpaHt, C Uen fga  Ce  yBerMMM  CrabWrHocTTa  BbB  (pasa  Ha  MOKDMBAaHE  HAa  KOCTHATE  UMITIGHTU.
CTPAH/YHA EQEKTU: He ca usBectHW. Bbripex, ye npueTara cicTema 3a 06paboTka e rokasarna noTvckaHe Ha HeXenaHn peakui B
CEACTBME  HA  aHTWTENa, HE MOKe BBpeKM TOBA A0S  M3CIOM  BBAMOKHOCTTA @ HACTBMAT  TaKMBa.
MPOTVBOIMOKASAHAA: fa He ce w3nonssa NMpu MauyeHTV, KOUTO UMaT Nnatoromy Wi 3a KouTo €
XMpypVHecka Hameca Wi CTPaQaT OT Tekylua OCTpa Wi XpoHuHa MHCheKLWs (ocTeomuennT). He ce mperiopbusa 3a MpunoeHve npn
MaLYIEHTH C SNCa Ha UMYHOMOIMYHA PEaKTVBHOCT, CTPAjIALLM OT aBTOMMYHHY 3a00rsBaHIs, 0CODEHO B AETCKa Bb3pacT U B HarperHana
Bb3pacT. He uanorseaiite AMpeKTHO 1 B 6r30CT A0 ronemi KBBOHOCH ChIOBE U HepaiA. He uarionasaiite B Nory4aBaLLiv THe3aa C oo
0pOCSIBaHe, HEKPOTUMHA WM 3apaseHu. He varonasaiiTe B THE3a, KOUTO He rapaHTUpaT CTaGITIHOCTTA 1 CATYPHOCTTA Ha MpoayKTa cries
BbBexaaHe. [MpodyktT He TpsibBa ga Gbde wvanomsBaH, ako OnMakoBkata € MoBpedeHa WM OTBOpeHa npedy ynotpeba.
MPEAYNPEXOEHVE: npoaykTsT He e 6ian TecTBaH Ha GpemerHy naLmeHTk. MpoayKTsT e 3a eaHokparHa yriotpeba v Kato Takbs, He TpAGBa
ia Gbze cTeprnmManpaH MosTOpHO. MHE3A0TO 3a MoCTaBsHe Ha MMMNaKTa Tpsitea fa Ghae A0GPE MBYVCTEHO M YUCTO U MPOAYKTLT Tpsitea Aa
6bae fobpe CTabrmavpaH W 3alLTeH. I‘Ipchr PesepBIpaH 3a CrieLyan avpaHin XMpypau C YTBBPAEH KIMHYEH ONMT B UMMNaHTV ot
Grovatep CTPVKTHO Ce My , MPEIOCTABEHA OT HAYMHOTO PLKOBOACTBO 33 XETEPONIOKHY MPUCALKM, Mo-
CrieLpanto, Hay4HOTO PHKOBOLCTBO, omawu.p ce m OsteoBiol® LymvpaHo Ha caiita www.osteobiol.com, 0cBEH HaCTOSILLTE MHCTPYKLMK. 3a
BOAKO OT/IEHO MPUIOIEHAE, XVDYPIbT CTIELMANMCT € OTTOBOPEH 33 MPABITIHOTO KIMHIMHO MpUriaraHe Ha GromaTepuaniTe 1 3a nalyenTa,
CPOK HA FOHOCT: BanmaHocTTa Ha NpojyKTa € eT roykn OT faTaTa Ha CTepUnM3aLivs U [jaTata Ha Cpoka Ha FOfHOCT € rocodeHa Ha
emvketa. CbXPAHEHWE: npoaykTsT TpsitBsa fia e CbXpaHsisa Aarey OT UTOMHIALY Ha AMPEKTHA TOMIMHA W OT CITbHYEBNTE STh4M, Ha CyXO 1
YUCTO MSICTO W NPV YCIOBVISTTa, MocodeHu Ha etvketa. MSXBBPIIAHE: npoaykTsT He Chjbpia Ofacki BELLIECTBA U ako He oe yrioTpelsisa,
Moxe fia Ghyie pasrrioBeH U UaXBbprieH kaTo HopmarieH GuTos otnaask. MPOV3XOL HA MPOOYKTA: Ha eTvkeTa nocneapara Gyksa ot koda
Ha npozykta REF nokasea npoviaxonia Ha Matepvana (S=CanHoko; E=KoHoko).C1MBomnm, M3nonssaHy Ha eTvkeTa: @ 3a gaHokpaTHa yriotpeba
royHara U MeceUd Ha U3MaHe Ha Cpoka o7 Homep Ha napTudata | ompaHnderve Ha Temnepatypara
Ll] MpoHeTETe BHAMATENHO UHCTPYKUMTE  [5e WCTepunHa. CTepunmaalys, veBbplueHa Ype3 oBTEBaHe C rama M4, AKO OrlakoBKara e
OTBOPEHa WV MOBe/IeHa, CTEPUMHOCTTA Ha MPOL1YKTa Beve He € rapaHTUpaHa

Kostna a kolagénova matrica OsteoBiol® - Slovenina -

Zdravotnicka pomocka Il triedy, kostna a kolagénova matrica heteroldgneho pévodu, autoldgna a alogenicka néhrada, ktor predstavuje matrica a
pordzna forma. TSV Gel (Thermo Sensitive Viscosity Get- viskozny gél s citlivostou na teplo): kolagénovy gél typu | a lll, s polynenasytenymi
kyselinami prirodného heteroldgneho pévodu, rozpustny vo vodnom roztoku obsahujticom biokompatibilny kopolymeér a wmem‘kem povodu;
gélovatelny za tepla a opétovne pouZitely, po aplikacii zvySuie svoju viskozitu s telesnou leplolou Produkt je translucentny pri Ziareni.

KLINICKE INDIKACIE: pinivo na kostné neinfekéné, nesklerotické d ené zatazeniu a dobre zvihGené, v chirurgii vo spojeni s
membranami a dal$imi kostnymi ndhradami OsteoBiol® na stabilizaciu implantécie. BALENIE: sterind striekacka v sterinom blisteri na jedno
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pouzie. SPGSOB POUZITIA: Odportiéa sa predpripravit produkt jeho uchovavanim v chladnicke pri teplote+4 °C edte pred pouzitim tak, aby sa
mohol fahSie aplikovat' a/alebo zmiesat. Pri teplote prostredia zostane produkt pouZitelny pri nizkej viskozite na priblizne 10 mindt, kym po
dosiahnuti Kiinického miesta aplikacie, s telesnou teplotou sa bude jeho viskozita zvySovat. Pri poutiti ako nosic kostnych néhrad radu OsteoBiol®
(granuly/prasSoki/pasta) predpripravte TSV gél, pridom ho nechaite v chiadnicke aspori na 20 min(it a nasledne TSV zmieajte s kostnou nahradou
OsteoBiol®, a zmes Viozte do prijimacieho Kinického miesta. Je mozné ho pouZt' aj na absorpeiu bariér alebo membran za tcelom zvySenia jeho
stabilty vo féze pokrytia kostnych transplantatov. VEDLAJSIE UCINKY: Ziadne zname. Hodi priaty systém spracovania vykazoval zamedzenie
nepriaznivym rezkcidm protiiatok, v iadnom pripade sa neméze wyltidit ich vzdialena moznost. KONTROINDIKACIE: nepouzivaite u pacientov,
ktori vykazuji choroby alebo stavy, ktoré st kontraindikéciou vodi operécii alebo ktori vykazujt akutnu alebo chronicku infekeiu (zpal kosti a
kostnej drene). Neindikuie sa u pacientov s imunologickou nereaktivitou alebo postihnutiami autoiminnymi ochoreniami, osobitne v detskom veku
a starobe. Nepouzivajte priamo alebo v blizkosti velkych ciev alebo nervov. NepouZivajte v slabo navihéenych, nekrotickych alebo infikovanych
miestach. Nepouzivajte v miestach, ktoré nezarucujti stabilitu a ochranu produktu po implantécii. Produkt sa nesmie pouzit, ak sa pred pouzitim
Zisti poskodenie alebo otvorenie obalu. VAROVANIE: produkt nebol testovany u tehotnych pacientiek. Produkt je na jedno pouzitie a nesmie sa
znowu steriizovat. Miesto implantécie musi byt dobre vydistené a produkt musi byt dobre zastabilizovany a chraneny. Produkt vyhradeny pre
$pecializovanych chirurgov s preukazanymi kiinickymi skiisenostami v oblasti implantcie biomateridlov: prisne sa riadte informéciami uvedenymi
vo vedeckej literattre o heteroldgnych implantéciach, najméa vo vedeckej literattre tykajlicej sa zariadeni OsteoBiol® uvedenej na lokalite
www.osteobiol.com, ako ) v tychto pokynoch. Pre kazdé jednotiivé pouZitie je chirurg-Specialista zodpovedny za: s;xévne Kinické zaobchadzanie s
biomateriimi a pacientom. DOBA EXSPIRACIE: trvanlivost produkiu je pét rokov od détumu sterilizacie a détum exspirécie je uvedeny na efikete.
UCHOVAVANIE: produkt sa musi uchovévat tak, aby bol chréneny pred priamymi zdrojmi tepla a sineénych Iiéov, na suchom a éistom mieste a
za podmienok uvedenych na efikete. LIKVIDACIA produkt neobsahuje nebezpetné Iatky av pripade, ak sa nepouziva, moze sa rozobrat a
Zikvidovat ako bezny komundlny odpad. POVOD PRODUKTU: na efikete posledné pismeno kédu produkiu REF oznaduje povod materialu
(S=prasa, E=kdri). Simboli, uporablieni na etiketi: @ enkratno  Zleto in mesec prenehanja ot Stevilka

[T natan&no preberite navodia | omejtev temperature (s Steriina. Sterilizacia z obsevanjem z gama Zarki. Ce je embalaza odprta ali
poskodovana, steriinost izdelka ni ve¢ zagotoviena

Kostani i kolagenski matriks OsteoBiol® - hrvatski -

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

TSV Gel (Toplinski Osjetljiv Viskozni Gel): gel koji sadrzi kolagen tipa |1 lll, s viSestruko nezasiéenim masnim kiselinama prirodnog heterolognog
podiijetla, razrijieden u sintetickoj vodenoj otopini koja sadrZi biorazgradivi kopolimer; Pokazuje osobine termogeliranja i termoreverzibiinosti, a
nakon primjene tielesna temperatura poveéava mu viskoznost. Proizvod je radiolucentan. KLINICKE INDIKACIJE: ispun za dobro prokiviiene
kostane defekte koj nisu inficiran, skleroficni i izloZeni opteredenju, se upotrebijava u kombinaciji s membranama i ostalim OsteoBiol® zamjenama
zakost u svrhu stabilizaciie ransplantata. PAKOVANJE: sterina Strcaljka u sterinom biisteru za jednokratnu upotrebu. NACIN UPOTREBE: Prie
upotrebe preporucuje se prekondicioniranje proizvoda u hladnjaku, na temperaturi od 4 °C, kako bi ga bilo lakse primijenti il pomijesati. Na sobnq
temperaturi proizvod ostaje primijenjivim oko 10 minuta uz nisku viskoznost. Nakon primjene fielesna temperatura povecava viskoznost
Upotrebljava se kao prijenosnik zamjena za kost linije proizvoda OsteoBiol® (granule/prahvppaste). TSV valja prekondicionirati u hiadnjaku u trajanju
od barem 20 minuta. Zatim je potrebno pomiesati TSV s OsteoBiol’zamjenom za kost pa smjesu implantirati na mjesto primjene. Proizvod je
takoder moguce upotrijebiti za imbibiranje bariera il membrana u svihu povecanja njihove stabiinosti u fazi pokrivanja kostanih transplantata.
NUSPOUAVE: Nema poznatih nuspojava. lako usvojena metoda najéesce inhibira nezeljene reakcije antitjela, one se ipak ne mogu u potpunosti
iskijucii. KONTRAINDIKACWE: Nemojte upotrebljavati u sluaju paciienata s bolestima koje predstavijaju kontraindikaciie za kirurske zahvate, kao
ni u slucaju pacijenata s akutnim ili kroniénim infekcijama (osteomijeliis). Proizvod nije namijenjen paciientima s imunolo$kom nereakiivnoséu, kao
ni paciientima koji boluju od autoimunih bolesti, posebice u siucaju diece i osoba starije Zivotne dobi. Nemojte upotrebljavati izavno na vedim
krvnim Zilama i Ziveima ili u njihovoj biizini. Nemojte upotrebljavati na slabo prokrvijienim, nekroticnim il inficiranim mjestima. Nemojte upotrebljavati
na mjestima koja ne jamde stabilnost i zastitu proizvoda nakon implantacije. Proizvod se ne smije upotrebljavati ako je ambalaZa ostecena ili
otvorena prije upotrebe. UPOZORENJE: Proizvod nije ispitan u pogledu upotrebe u trudnodi. Proizvod je namienjen jednokratnoj upotrebi i kao
takvog ne smije ga se ponovno sterilizirati. Podrudje transplantacie treba biti dobro ociSéeno, a proizvod dobro stabiliziran i zasticen. Proizvod je
namijenjen specijaliziranim kirurzima s odgovarajudim 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 linjju OsteoBiof® ,
dostupne na web stranici www.osteobiol.com, kao i ovih uputa. Kirurg je pri svakoj primjeni odgovoran za ispravno Kiinicko postupanje s
biomaterijalima i s paciientom. ROK VALJANOSTI: Rok valjanosti proizvoda iznosi pet godina od datuma steriliziranja. Datum isteka valjanosti
naveden je na etiketi. CUVANJE: Proizvod je potrebno zaititi od izravnih izvora topline | sunéevih zraka. Potrebno ga je Suvati na suhom i Gistom
mijestu i u uvjetima navedenima na etiketi. ODLAGANJE: Proizvod ne sadrZi opasne tvari te se po zavretku upotrebe moZe rastaviti i odloZiti kao
obican komunalni ofpad. PODRIWETLO PROIZVODA: Zadnje slovo referentne oznake proizvoda na etiketi oznacava podrijetio materijala
(S=svinjsko; E=konjsko). Simboli koji se koriste na naljepnici: @ za jednokratnu upotrebu = godinu i mjesec isteka broj partie [
pazijvo proditajte upute | ograniGenje temperature === [WSterilna. Sterilizacija se provodi zradenjem pomocu gama zraka. Ako je ambalaza
otvorena i otecena, steriinost proizvoda vise nije zajaméena

OsteoBiol luu- ja kollageenimatriisi® - Suomalainen-
Luokan Il la3ketieteellinen laite, luun ja kollageenin heterologista alkuperaa, joka korvaa autologinen tai allologisen luun matrisila ja huokoisella
muodolla. TSV-Gel (Thermo Sensitive Viscosity Geeli): tyypin | ja Ill kollageenigeelt, joila on heterologisen luonnolisen alkuperan
monltyydytlymanomla rasvahappoja ja Ialmenne\uma vesdlude&ssa Joka sisélida biologisesti yhteensopivaa synteettistd alkuperad olevaa
9 ja th en lisé viskositeettia kehon [ampdtia Tuote on séteileva. KLINISET
MERKINNAT: eiartunnan saaneiden, ei-skleroottisten luun vikoja sistéva tayteaine, joka ei ole likaantunut ja joka on hyvin vaskularisoitu,
leikkaksessa yhdessé kalvojen ja muiden luun korvikkeiden kanssa OsteoBiol® stabiloimaan sirteen. PAKKAUS: kertakéyttoinen sterili ruisku.
KAYTTOTAPA Tuotetta suositellaan séilytettavaksi jadkaapissa +4° C: n lampdtilassa ennen kéyttod, jotta sitd voidaan kayttaa jaftai sekoittaa
helpommin. Huoneenlampétilassa tuote pysyy kéytettdvana alhaisella viskositeetila noin 10 minuutin ajan, kun taas Kiinisen kéyttépaikan
saavuttamisen jalkeen kehon l&mpdtila nostaa sen viskositeetia. Kéytetaan luun korvikkeena OsteoBioHinjaa® (rakeet / jauheet / tahnat)
edellyttden, ettd TSV-geeli pysyy jadkaapissa vahintaan 20 minuutin ajan ja jatka TSV: n sekoittamista OsteoBioHuupuolen kanssa®, yhdistamalla
yhdiste vastaanottavaan Kiiniseen kohtaan.On myds mahdollista kéytté4 sitd imeméaan esteita tai membraaneja niiden stabilisuuden lisaamiseksi
luusiiron akana. HAITTAVAIKUTUKSET: ei tiedossa. Valkka hyvéksytty késitelyjérjestelmé on osoittanut haitallisten vasta-ainesreaktioiden
estamiseen soveltuvaksi, mahdolisuutta muuhun ei voida sulkea pois. VASTA-AINEET: Alz kiyta potiaili, p|||a ontauteja tai sairauksia, jotka ovat
vasta-aiheisia leikkauksessa tai joila on akuutti tai krooninen infektio eornyelmn) Ei sovellu potilaille, joila on inologinen epéreaktiviteett tai
autommuunisairaudet, kuten erityisesti lapsilla ja vanhuksilaAla suoraan tai lhella suuria hermoja Al
nekroottisiin tai tartunnan saaneisin osiohin.AlA kéyta laitteissa, jotka eivéi takaa tuotteen vakauita ja suojausta sen jalkeen, kun se on asetettu
paikalleen. Tuotetta e saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoitiunut tai avattu ennen kéyttsa. VAROITUS: Tuotetta ei ole testattu raskaan oleville
potilaile. Tuote on kertakéyttdinen ja sitd ei saa steriloida uudelleen. Laite on puhdistettava hyvin, ja fuotieen on oltava hyvin valvottu ja suojattu.
Tuote on varattu erkoislaakéreile, joila on Kiininen kokemus biomateriaalien simosta: seuraa tarkasti heterologisten implantien tieteellista
tutkimusta ja, erityisesti OsteoBioHaitteita koskevaa tutkimusta® mainitaan sivustossa www.osteobiol.cor
yksitiéisessé tapauksessa erikoi i vastaa kxomaleﬂaa\en ja potilaan okeasta Kinisestd hoidosta.
wuotta steriloinnin ispaivasta ja vimeinen kéyttdpaiva on fuotteen merkinndissa. SAILYTYS: Tuote on varastoitava erilddn suorista
Iamméniahteisté ja auringonvalotia, kuivassa ja puhtaassa pakassa ja efiketissa esitetyissé olosuhteissa. HAVITTAMINEN: Tuote ei sisald
vaaralisia aineita, ja jos Sitd i kéyteté se voidaan purkaa ja hévitiaa tavanomaisena yhdyskuntajitteend. TUOTTEEN ALKUPERA: efiketiss
REF-tuotekoodin vimeinen Kirjain osoittaa materiaalin alkuperan (S = sika, E = hevoseléin). Merkinnéssa kaytetyt symbolit: @ kertakdyttoinen 2
wuosi ja kuukauden paattymispéivd [T erdnumero [T lue ohjeet huolelisesti 1 lampdtilaraja (st [WSterilli. Sterilointi toteutetaan
sétellytykselld gammar-séteilylld. Jos pakkaus on auki tai vahingoittunut, tuotteen steriiliytta ef endé taata

Kostni a kolagenni matrix OsteoBiol® - &estina -

Zdravotni prostiedek tfidy Ill, kostni a kolagenni matrix heterologniho pivodu, néhrada autologni nebo alologni kosti, ze které ma matrix a porézni
formu. TSV Gel (Thermo Sensitive Viscosity Gel): gel z kolagenu typu | a lll, s mastnymi polynenasycenymi kyselinami pfirodniho heterologniho
plvodu, nafedény roztokem na vodni bézi obsahujicim biokompatibilni kapolymer syntetického pivodu; termogelifikatni a termoreverzibilni;
jakmile aplikovan, t3ini teplota vy jeho viskozitu. Vjrobek je radiotransparentni. KLINICKE INDIKACE: wypifi kostnich neinfikovanych,
nesklerotickych defektli, kieré nejsou vystaveny z&t€Zi a jsou dobfe prokveny, v kombinaci s membrénami a jinymi kostnimi néhradami
OsteoBioP® slouzi k upevnéni augmentatu. BALENI: sterini stikatka v jednorazovém steriinim blistru. ZPUSOB POUZITI: Doporucuie se pred
pouzitim vyrobek predupravit uskladnénim v ledniéce pii teploté +4°C, pro snadnéjsi aplikaci a/nebo smichani. Pii pokojové teploté zlstava
vyrobek o nizké viskozité apikovateiny asi 10 m\nul zallmco v misté led(e aplikace se s téini teplotou jeho viskozita zvysuje Poutit jako nosi¢
kostnich ndhrad fady OsteoBiol® (granuléty/y pravit TSV Gel uskiadnénim v ledhioe na. nejméné 20 minut a poté
zahéjt smichani TSV s kostni néhradou OsteoBiol®; smés viozit do mista pijmu. Lze j J\m také napustit bariéru nebo membranu pro zvySeni
stability ve fazi prekryti kostnich tépti. VEDLEJST UCINKY: nezaznamenény. Pouzity zptisob vyroby prokézal inhibici nepriznivyich protilatiovyich
reakci. Nicméné takovou reakd, i kdyz je nepravdépodobnd, neize vyloudit. KONTRAINDIKACE: nepouzivat u pacienti s onemocnénimi nebo
problémy, které kontraindikuji chirurgické zakroky; pii akuini nebo chronické infekci (osteomyelitida). Neni indikovan u pacientt s poruchou
\mundogid(e reakiivity nebo u autoimunitnich onemocnéni, zejména v détském a starsim véku. Nepouzivat pimo nebo v blizkosti velkydw céva
nenv(i. Nepouzivat v mistech pifimu slabé prokrvenyich, nekrotickych nebo zasazench infiekci. Nepouzivat v mistech, kterd nezarucui stabilitu a
ochranu jednou viozeného  vyrobku. Vyrobek nepouzivat pii pod«ozenem & otevieném baleni. UPOZORNENI: vyrobek nebyl testovan na
pacientkach v t8hotenstvi. Vijrobek je na jedno poutiti, a proto nesmi byt znowu steriizovan. Misto augmentace musi byt dikiadné odisténo,
vyrobek musi byt dobre stabilizovan a chranén. Vyrobek je urden vyhradné pro specializované chirurgy s diouhodobou Kiinickou zkusenosti se
zavédénim biomateriall: fidit se dlisledné kromé téchto instrukei i indikacemi ve védecké literatufe o heterolognich implantétech, zejména
védeckou literaturou souvisejici s prostiedky OsteoBiol®, kterd je uvedena na webovych strankéch ww.osteobiol.com. Je odpovédnosti chinurga
specialisty vést klinicky spravné biomateridly a pacienta béhem kaZaé jednotiivé apikace. DOBA POUZITELNOSTI: mé dobu platnosti 5
let od data steriizace; expiracni doba je uvedena na $titku. UCHOVAVANI: vyrobek musi byt uchovévan daleko od primych tepelnych zdroji a
slunecnich paprskd, na suchém a &istém misté, za podminek uvedenych na Sitku. LIKVIDACE: vyrobek neobsahuie nebezpetné létky; v
pripadé Ze neni pouzit, miZe byt rozmontovén a odstranén jako nommalni komunaini odpad. PUVOD VYROBKU: posledni pismeno vyrobniho
kodu REF na &itku ucue pivod  materdu prasedi; E= kofisky). Symboly pouzité na - Stitku:
@ jednorazovy & rok a mésic uplynuti platnosti lo Sarze [ pedivé si prectéte pokyny 1 omezeni teploty
[sr=mz [n Sterilni. Sterilizace provadéna ozéfenim zafenim gama. Pokud je obal otevieny nebo poskozeny, sterita produktu jiz neni zarudena

Kaulo ir kolageno pasta OsteoBiol® - Lietuviskai -

Il Kasés medicinos priemoné, heterologinés kimés kaulo ir kolageno pasta, pakeicianti autologinio arba alofransplantacijos kaulo pakaitalas ir
poréios fomos pasta. TSV Gel* (.Thermo Sensitive Viscosity Get): natiralios heterologinés kimés | ir Il tipo kolageno gelis su
polinesociosiomis riebaly rigstimis, atskiestas vandeniu firpalu su biologiskai suderinamu ir sintetinés kilmés kopolimeru; Silumoe virstantis geliu ir
Siumoje keitiantis forma, uztepus padidina savo Kampuma dél kino temperattros. Produkias yra perSvietiames renigeno spinduliais.
KLINIKINES INDIKACWOS: : uzpido infekcios neturindiy, neskleroziniy, apkrovos nepatiriandiy i gerai krauju drékinamy kauly defekdius,
naudojamas norint stabilizuoti jungtj kartu su membranomis arba kitais kauly pakaitalais ,OsteoBiol™. PAKUOTE: sterilus $virkdtas sterilioje
vienkartinéje psleléje. NAUDOJIMAS: rekomenduojame prie$ naudojant i anksto kondicionuoti produkia palaikant Saldytuve +4 °C
temperatroje, kad biity galima lengviau uztepti ir (arba) sumaiSyti. Aplinkos temperatiroje produktas lieka uztepamas nedidelio Klampumo
mazdaug 10 minudiy, o tuo tarpu, pasiekus kinking naudojmo vieta, kino temperatira padidina jo Klampuma. Naudojamas kaip

CE 0477

OsteoBioflinjjos kauly pakaitaly laikiklis (granulés / milteliai / pasta). I8 anksto kondicionuokite , TSV Gel palaikydami Saldytuve maZiausiai 20 minudiy
ir po to sumaiSykite , TSV* su kauly pakaitalu ,OsteoBiol®, junginj uZdédami reikiamoje gydomoje vietoje. Jj taip pat galima naudoti norint sudrékinti
uzvarus arba membranas, kad padidéty kauly implanty stabilumas tepimo metu. SALUTINIAI EFEKTAI: neZinomas joks efektas. Nors naudota
apdirbimo sistema ir jrodé, kad pasalinamos bet kokios neigiamos antikiinio atmetimo reakcijos, taciau negalima atmesti né menkiausios galimybés.
KONTRAINDIKACIJOS: nenaudokite pacientams, kurie turi patologily arba ligu, dél kuriy negalima atlikti operacios arba, jei jie turi imig arba léting
infekcijg (osteomielita). Netinka pacientams, kuriy imuniné sistema néra reaktyvi arba turintiems autoimuniniy sutrikimy, ypac 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: produktas nebuvo iSbandytas su besilaukiangiomis pacientémis. Produkias yra vienkartinio naudojimo ir todé!
jo negalima pakartotinai sterilizuoti. Implantavimo vieta turi biti gerai iSplauta ir iSvalyta, o produktas turi biti gerai stabilizuotas ir apsaugotas. Produktas
yra skirtas kvalifikuoiems chirurgams, turiniems nemazai kiinkinés patirties biologiniy medziagy implantavimo srityje: grieztai laikykités mokslingje
literattiroje apie heterologinius implantus pateikiy nurodymuy, ypat mokslingje literattroje, susijusioje su,OsteoBiol™ priemonémis, pateikioje svetainéje
www.osteobiol.com, o taip pat ir Siose instrukcijose. Kiekvieno atskiro naudojimo atveju kvalifikuotas chirurgas yra atsakingas uz tinkama Kiiniking
biologiniy medZiagy ir paciento kontrole. GALIOJIMAS: produktas galioja penkerius metus nuo steriizacijos datos, o galiojimo terminas yra nurodytas
efiketéje. LAIKYMAS: produkias turi bt laikomas atokiau nuo tiesioginiy karcio Salfiniy ir saulés spinduiiy, sausoje i Svarioje welqe bei etiketéje
nurodytomis salygomis. SALINIMAS: produkto sudetyje néra pavojingy medziagy ir jei daugiau nebus , gali b iSardytas ir Salir

jprastos buitinés atiiekos. PRODUKTO KILME: etiketéje paskutiné produkto kodo REF raidé nurodo medziagos kime (S = kiauié; E = arklys). Enleleje
naudojami simboliai: @ vienkartiniai < metaiirménuo o7 partiios numeris [T aficiziai perskaitykite instrukcijas | temperatdiros ribojimas
[s=me 1o Sterilus. Sterilizacia atliekama apvitinant gama spinduliais. Jei pakuoté yra atvira arba paZeista, gaminio sterilumas nebéra garantuojamas

Kaulu un kolagéna matrica OsteoBiol® - latvieSu valoda -

Il dases medicinas ierice, heterologas izcelsmes kaulu un kolagéna matrica, autologu vai alologisko kaulu aizstaigjs, no kura tiek piedavata matrica un
poraina forma. TSV Gel (Thermo Sensitive Viscosity Gel): | un il tipa kolagéna gels, ar polinepiesatinatam heterologas dabiskas izcelsmes
taukskabém un atskaiditam tdens $kiduma, kas satur biologiski saderigu sintétiskas izcelsmes kopoliméru; termoregulgjoss un termoreversivs, péc
pieméroSanas pallellnas 18 viskozitate ar kermena temperattiru. Produkts ir radiolucenisks. IEPAKOJUMS: sterila Slirce vienreizéjas lito$anas sterila
bisteri. KLINISKAS INDIKACIJAS: neinficatu, nesklerotisku kaulu, kas nav paklauti slodzei un ar labu irigaciu, defektu pildviela, kopa ar membranam
un citiem OsteoBiol® kaulu aizstajjiem, lai stabilizétu transplantu. LIETOSANAS VEIDS: Pimns lieto3anas ir ieteicams produktu sagatavot, uzglabaiot
to ledusskapr +4°C temperatiira, lai to varétu viegli listot un/vai sajaukt. Istabas temperatiira produks ir lietotojams ar mazu viskozitati apméram 10
mindtes, bet péc tam, kad ir sasniegta Kiiniska lietoSanas vieta, kermena temperattira palielina ta viskozitéti. zmantojot to ka lidzekii kaulu aizstajgju
finja OsteoBiol® (granulas/puly TSV gels ja uzglabiot to ledusskap vismaz 20 mindtes, un p&c tam TSV jasajauc ar kaulu
aizsiajgju OsteoBiol?, maisfumu ievietojot Kiniskeja uznemsanas vieta. To var arf izmantot, lai piesicingtu $k@rSlus vai membranas, lai paliefinatu to
stabiléi kaulu transplantu parkigjuma fazé. BLAKUSPARADIBAS: neviena nav zinam. Kaut aif pienemta apsirades sisiémair pieradijusi nevélamu
antivielu reakciju inhibiciju, nevar izslégt attalu iespéju. KONTRINDIKACIJAS: nelietot pacientiem ar patologiiam vai simibam, kuriem ir kontrindicéta
operacija vai kuriem ir akita vai hroniska infekcija (osteomiefits). Nav indicéts pacieniem ar imunologisku disreativitati vai ar autoimdniem
traucgjumiem, Tpasi Zidainiem un gados vecakiem cilvékiem. Nelietot tiedi vai tuvu lieiem asinsvadiem vai nerviem. Nelietot uznemsanas vietas ar
siikiu irigaciju, nekrotiskas vai inficétas. Nelietot vietas, kas negaranté produkia stabilati un aizsardzibu, tiklidz tas ir ievietots. Produidu nedrikst lietot, ja
iepakojums ir bojats vai atvérts pims lietosanas. BRIDINAJUMS: produkts nav testéts pacientém ar gritniecibu. Produkts ir vienreizgjas listoSanas, un
1adé] to nediikst atkartoti sterilizét. Transplanta novietnei ir jabt labi izfirftai, un p jabdt labi &tam un ai; atam. Produkis ir rezervéts
‘specializétajiem kirurgiem ar konsolidétu Kiinisko pieredzi biomaterialu implantos: sfingri ievérojiet zinatniskas literatiiras noradijumus par heterologiem
implantiem, jo Tpadi zinatnisko literatiru par OsteoBiof® ieficém, kas minéta fimekla vietnd: www.osteobiol.com, ka arf 8is instrukcijas, Par kairu
individualo pielietojumu specializéts Kirurgs ir atbildigs par biomaterialu un pacienta pareizu Kiinisko parvaldiibu. DERIGUMA TERMINS: procukia
deriguma termins i pieci gadi péc steriizacjas dienas, un deriguma teming ir noradfts uz efiketes. UZGLABASANA: produkis Jauzg\aba no tieSiem
situma un sales starojuma avotiem aizsargata, saus, fira vieta un apswdo& kas noradfi uz efiketes. UTILIZACIJA: produkts nesatur bistamas
Vielas, un, ja netiek izmantots, to var demontét un utiizét, ka parastos sadzives atkritumus. PRODUKTA IZCELSME: uz efiketes padéjais REF
produkta koda burts norada materiala izcelsmi (S=ciikas; E=zirgu dzimtas dzivnieks). Uzlimei izmantotie simboli: @ vienreizéjas < gadsun
ménesis beigu teming patjasnumurs [ uzmanigi izlasiet instrukcijas

1 temperatiras ierobezojums [s== 7 Sterils. Sterilizacia veicama ar starojumu ar gamma stariem. Ja iepakojums ir atvérts vai bojats, produkta
sterilitéte vairs netiek garantéta

Kostniin i matriks OsteoBiol®

Medicinski pripomodek razreda lll, kostni in kolagenski matriks porozne teksture in heterolognega izvora, ki nadomeséa avtologno ali alogeno kost,
katere matriks predstaviia. TSV Gel (Thermo Sensitive Viscosity Gel): kolagenski gel wrste | in Ill z veckrat nenasicenimi mascobnimi kislinami
heterolognega izvora, razredenimi v vodni raztopini, ki vsebuje biokompakiibilen sintetiéni kopolimer, zaradi éesar je gel toplotno gel toplotno
reverzibilen in toploino Zeliren; ko je vgrajen, se njegova viskoznost zaradi telesne temperature poveca. Izdelek je radioprosojen. KLINICNE
INDIKACWE: polnilo za neokuzene, neskleroizirane, necbremenjene in dobro prekrvaviiene kostne primanjkijaje se v kombinacij z membranami in
drugimi kostnimi nadomesiki OsteoBiof® uporablja za stabilizacio kostnega nadomestka. EMBALAZA: steriina brizga za enkraino uporabo v sterinem
pretisnem omotu. NACIN UPORABE: Priporodijivo je, da izdelek pred uporabo ohladite v hiadilniku pri temperaturi +4°C, da ga boste lazje nanasali
in/ali mesali z drugimi izdelki. Pri sobni temperaturi je mogode izdelek $e 10 minut nanasati pri nizki stopnji viskoznost, ko pa je vgrajen na sprejemno
mesto, se njegova viskoznost zaradi telesne temperature hitro poveca. Uporabljen kot nosilec kostnih nadomestkov linije OsteoBiol® (zmcajprah/paste)
TSV Gel vsaj 20 minut ohlajajte v hladiinku, nato pa ga pom%a;te s kostrim nadomestkom OsteoBiof® in tako nastalo zmes vgradite na sprejemno
mesto. Z gelom je mogode tudi prepojt ovire ali membrane, s &imer se poveca njhova stabiinost pri prekrivanju kosti. NEZELENI UCINKI: ni znanin
nezelenih uginkov. Izbrani nacin obdelave sicer dokazano zavira neZelene reakcije protiteles, vendar pa te, Geprav malo verjetne moznosti ni mogode v
celoti izkjjuciti. KONTRAINDIKACIE: ne uporabljajte pri bolnikih s potrjenimi boleznimi ali bolezenskimi stanji, za katera se odsvetujejo kirurski posegi
ali pri katerih je v teku akutna ali kroni¢na okuzba (osteomelitis). Ni primemo za bolnike z imunolodko neodzivnostjo ali bolnke z avtoimunskimi
boleznimi, Zlasti pri majhnih otrochh in starej§ih osebah. Ne uporabligjte neposredno ali v biizini vedjih Zil ali Zivcev. Ne uporabliajte na slabo
prekivaviienih, nekroticnih ali okuzenih mestih. Ne uporabljajte na mestih, ki ne zagotaviigjo stabilnosti, vamosti in dobre vaskularizaciie izdelka po
presaditvi. V primeru poskodovanega ali predhodno odprtega embalaZnega ovoja izdelka ne uporabljajte. OPOZORILO: izdelek ni bil testiran na
nosecnicah. lzdelek je namenjen enkratni uporabi in ga ni dovoljeno ponovno sterilizirati. Mesto presaditve mora biti dobro ocisceno in razkuzeno, sam
izdelek pa pravino stabiliziran in zasGiten. lzdelek naj uporablajo le specializirani kirurgi z obseznimi in potrjenimi Kiinicnimi izkuSnjami na podrodju
presajanja biomaterialov; dosledno sledite napotkom v znanstveni literaturi za podrocje heterolognih implantatov, Zlasti v specialisticni znanstveni
literaturi, ki obravnava medicinske pripomocke OsteoBiol® in je navedena na spletni strani www.osteobiol.com, ter napotkom v pricujosih navodiih za
uporabo. Specialist kirurg je odgovoren za pravinost Kinicne obravnave biomaterialov in pacienta za vsak posamezni 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 soncne svetiobe, na suhem in Cistem mestu ter pod pogoji, navedenimi na
nalepki. ODSTRANJEVANJE: izdelek ne vsebuje nevarmih snovi, zato ga lahko, Ge ga ne uporabite, razstavite in odlozite med obicajne komunalne
odpadke. [ZVOR [ZDELKA: na nalepki zadnja &rka oznake izdelka REF predstaviia izvor materiala (S=prasiji; E=konjski).

Symboly pouzité na Stitku: @ jednorazovy = rok a mesiac uplynutia platnosti Cislosarze [l precitajte si pozome pokyny | obmedzenie
teploty (== T Sterilné. Steriizécia vykonana oziarenim gama liémii. Ak je obal otvoreny alebo poskodeny, sterilita vyrobku uz nie je zarucend

KicTkoBo-konareHoBuit Matpukc OsteoBiol® - YikpaiHchka -

MeyiHmia 3aci6 knacy ll, KICTKOBO-KOTAreHOBUIA MATPUKC FETEPOMNONHHOI MPUPOM, 3aMIHHK 8YTOTEHHO! Wi arioreHHoI KICTKW, Mae i MaTpuke Ta
nopucty chopmy. TSV Gel (Thermo Sensitive Viscosity Gel): koniarerosuii rers Tuny | Ta lll, 3 %MpHAMIA NOMIHEHACKYEHMI. KACTIOTaMU
MPMPOAHONO FETEPOTIONYHOND MOXQMKEHHS, POSBEAEHIMIA Y BOIHOMY PO34MHI, MICTUTL MICTUTB GIOCYMICHIIA KOMOTIMED CHTETUMHOO MOXODKEHHST,
TEPMOrENioHHMiA Ta TEPMOPEBEPCUBHIIA, NI 3aCTOCYBAHHS 0r0 BABKICTb MiABALLYETLCS Mif Ajeto Temneparypu Tina. MpoayKT pamjonposopuii.
KIIHIYHI MOKA3AHHS: 3anoeHoBay At MOLLKOKEHO! KICTKOBOI TKaHVHY, HE: BPEKEHO! iHCDEKLISIMM, He CKIeposHOi, He Takoi, LUO nipysirae
HaBaHTAKEHHSM, & TaKoX [0BPe 3B0MNOYBaHOI, PasoM i3 MemBpaHami Ta IHLLUMK KiCTKoBOSaMIHHIMI MaTepiariamyu OsteoBiol® ans crabinisaii
BxvBneHHs.  YIAKOBKA: crepuribHui LnpuLy A CTepunibHin opHopasosiii Gricteprirt yriakoswy. CMOCIE BUKOPUCTAHHS: Pexomexayetscst
nepef] BUKOMCTaHHAM MOKMacT 3acit 10 XonoaumbHvka npu Temneparypi +4°C, wob iioro Byno nenue Haooumy Ta/abo awmitysami. Mpn
KIMHaTHiA TemnepaTypi BS3KICTL NPORYKTY 3arMLLAETECS HBEKOK MPYBMM3HO MPOTsIToM 10 XBIMKH, MICTS 0M0 HaHeCeHHs! Ha GavkaHy [insiHky nif
fieto  Temnepatypu Tina BsKCTb NigBMLLYETECH. [lif Yac BUKOUCTAHHS! s HOCs  KICTKOBOSaMiHHWX Matepiaris rikii  OsteoBiol®
(rpat Hynm/mpowdrma) TSV Gel crin nonepenHso NOKTIECTV A0 XONOmWbHMKa MPVHaNMH Ha 20 XBUNVH [ OXOTNOMMKeHkHS, a NoTiM MilLaTy
TSV3 OsteoBiof® Ta CywmiLLl Ha Gevkarit ZinsHL, LI Minsrae: NikyBaHHO. 100 MOXHa Takok BUKOpYCTOBYBATY
/A5 MPOCOMY! epi MemBpaH 3 METOHO M CTabirbHOCTI Ha thasi MOKPUTTS KICTKOBYX BXXVBINEHb.

TOBIYHI iz He BsianeHo. Heasaatoqy Ha Toi (haKT, LD NPUiAHSTa ovCTema 00pOBKM He BUSIBANA IHTIGYBaHHS HEBEKaHVX aHTUTINBHIX PEaKLI,
Taky farexy MOXIMBICTb BUkrtosat He Moxaa. MPOTUMOKASAHHA: 3a60poHAETHC BUKOPUCTOBYBATU Ha MaLlieHTaXx, LLO MatoTb naroriorii abo
3aXBOPIOBAHHS, NPV SIKAX MPOTUOKa3aHi XIpypriuHi BTPYHaHHS, @ TaKOK Ha NaLeHTaX 3 FOCTPUMIA 860 XPOHIMHAMM IHbeKLsIMA (OCTeoMiENiT) Ha
craii 3arocTpertst. He npuaHavere Ay naljexTis 3 BICYTHCTIO iMyHOMOMHHYX pea.iii 360 3 ABTOIMYHH/IV SBXBOpIOBaHHIWY, 30KDeMa |
AMTSHOMY W moxvrioMy BiLj. 3aBOpOHSETHCH BUKOPUCTOBYBATU GearocepeHbo Ha BErMKMX CymyHax abo Hepeax Ta nobrmsy BiA HUX.

3abopoHsieTest Ha [insHKax 3 3BOMNOXEHHSM, HEKPOTUHHVX ab0 :apaweﬂwx Saﬁopom BYKOpVICTOBYBATU HA
VX SMAHKEX, [16 HeMOXTVBO [apaHTyBaT CTEINEHCTS Ta 3aXCT NPOayKTy M foro TpOYKT,
SIKLLO VOrO YTIaKoBKa: abo mxe nepen, YBAI'A nmqy»qneﬁymemammmm

naiedTkax. MpoayKT Mpr3Ha4eHo [ns OHOPasoBOMO BUKOPICTaHHS, @ TOMy WOro He Crif MOBTOpHO cTepuridyam. MicLie BXVBMEHHs crif
PETENBHO OHUCTITH | MPOMUTH, @ Cam NPoayKT crin, 406pe crabinisyBami | 3axvieTimi, MpaayKT npuaHaqeHil Ans Xipyprie-crieLyjaricTis 3 LnpokiM
AOCBINOM KriHiMHOT pOBOTI B rany3i BXVBMNEHHs Giovarepianis; CyBOpo ACTPMMYBATUCS BKasIBOK LLIOAO FETEPOTONHHX BXVBINEHS, LLIO HAAAOTECS Y
creLjaniaosakiit niTeparypi, 3okpema B HayKoBi niepaTypi, npucasetin 3acobam OsteoBiol?, Lo Hasefiera Ha caifTi www.osteobiol.com, a Takox
LMX IHCTPYKLIA. (i YaC KOXHOMO OKPEMOro BXMBNEHHS Xipypr jarnict Hece NOBHY BiANOBY 3a npa KriHMHE NOBOPKEHHS! 3
Giovarepianamn Ta natjeHtom. TEPMIH MPUOATHOCTI: Tepwit B/KOD/CTaHHA MPOTYKTY OIasae MisiTb pokiB 3 AaTU CTepuniaaLyi, TepMiH
NPYOATHOCTI 3a3HaMeHMi Ha eTvkerL. 3BEPIFAHHA: cnig, Gepertv npoayKT B MPsIMOI i [pKepen Terna Ta MpsiMOro COHSHHOM MPOMIHHS, Y
CYXOMY, “WACTOMY MiCLY, B YMOBAX, 3a3HaqeHuX Ha etukeTwj. [EPEPOBKA: nponykT He MICTUTb HeGesnesHIX Pe{oBYH, @ TOMy Vom0 MOXHA
BI[PaBYTV! Ha Mepepobiky sik 3av-aii-i noyTosi einxomy. MOXOKEHHS MPOMYKTY: Ha emkeTL ocTaHHs ritepa Kopy | npopyKry REF Bragye Ha
TOXOEPKEHHS! MaTepiarty (S=CBIHSIMI; E=KoHstuiA). CMBOIM, LLIO BUKOVICTOBYIOTLCS HA €TUKETLY: © OOHOPasoBUiA = ik MICsLIb 3aKiHYEeHHS
TepuiHy gji 91 Homep napTii [ yBEHO NpOMMTaIATE IHCTPYKLi | OBMEXeHHs Temneparypu EICTemnw CrepurisaLis 3ajiicHioeTHC
LLUNSIXOM OMPOMIHEHHS! raMMa-T $IKLL0 yraKoBKa B 50 MOLLKOpKEHa, TO 0 Yy apaHTyeTHe

Knogle e kollagen matrix OsteoBiol® - Dansk -

Medicinsk udstyr i Kasse ll, knogle og kollagen matrix af heterologisk oprindelse, il erstaining af autolog eller allolog knoglen, af hviken den
preesenterer matrixen og pores form. TSV Gel (Thermo Sensitive Viscosity Gel): kollagen gel af typen | og lll, med flerumaetiede fedtsyrer af naturlig
heterologisk oprindelse og fortyndet i en vand oplasning indeholdende biokompatibel copolym og af syntetisk oprindelse; termo-geleringsegenskaber
og termoreversibel, der ved anvendelse, @ger dens viskositet med kroppens temperatur. Produktet er rentgentransiucent. EMBALLAGE: Sterile
sprojter i sterile biister. KLINISKE INDIKATIONER: Fylning af ikke inficerede, ikke sklerofiske, ubelastede knogledefekter med god blodforsyning, i
association med membraner og andre OsteoBiol knogleevstalnmget@ 1l stabilisering af implantatet. HANDTERING: Det anbefales at pragkonditionere
produktet i kaleskabet ved en temperatur pa + 4 ° C for brug, sa det kan paferes ogleller blandes lettere. Ved stuetemperatur forbliver produktet
anvendeligt med lav viskositet i ca. 10 minutter, og nér det Kiiniske anvendelsessted er néet, ager kropstemperaturen dets viskositet. Brugt som carrier
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til knogleerstatninger i linjen OsteoBiol® (granula/pulver/pasta) praekonditioner TSV Gelen i mindst 20 minutter i keleskabet og fortsaet med at blande
TSV med knogleerstatningen OsteoBiol?, idet produkdet implanteres i modtagelsesstedet. Det er ogsa muligt at bruge produktet til at gennemveede
barierer eller membraner for at age dets stabilitet i fasen nér knogletransplantateme deekkes. KOLLATERALE VIRKNINGER: Ingen kendte. Selvom
det benyttede behandlingssystem har pavist inhibition af negative antistofreaktioner, kan muligheden ikke udelukkes. KONTRAINDIKATIONER: Ma
ikke bruges til patienter, der har patologier eller lidelser, der kontraindikerer kirurgi eller der lider af akuitte eller kroniske infektioner (osteomyelitis). lkke
indikeret til patienter med immunologisk disreaktivitet eller lider af autoimmune sygdomme, dette geelder iszer for bem og eeldre patienter. Brug ikke
direkte eller neer store blodkar eller nerver. Ma ikke anvendes i nekrotiske eller inficerede modtagelsesomréader eller i omréder med dérlig 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 dben for 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 til
specialiserede kirurger med lang erfaring med Kiniske implantater af biomaterialer: Overhold de angivede retningslinjer i den videnskabelige litteratur om
heterologe implantater, iseer den videnskabelige litteratur vedrerende OsteoBiokprodukter® neevnt pa webstedet www.osteobiol.ncom, samt i disse
instruktioner. For hver enkel applikation har kirurgens ansvaret for behandiingen af biomaterialeme og for patienten. FORFALDSDATO: Produktets
gyldighed er fem &r fra steriliserings datoen,og udiebsdatoen er angivet pa efiketten.

OPBEVARING: Produkiet skal opbevares langt fra direkte vammekilder og sollys pa et tart og rent sted, idet betingelseme angivet pa eiketten
overholdes. BORTSKAFFELSE: Produktet indeholder ikke fariige stoffer og kan, hvis det ikke bruges, demonteres og bortskaffes som almindeligt
byaffald. PRODUKTETS OPRINDELSE: P4 etiketten, angiver det sidste bogstav af produktkoden REF materialets oprindelse (S=porcin; E=equin).
Symboler anvendt pa etiketten: @ engangs = arog maned for udieb £l lot nummer [ Iees vejledningen omhyggeligt | temperaturbegraensning
[srez W Steril. Sterflisering udfort ved bestrling med gammastraler. Hvis emballagen er aben eller beskadiget, er produktets sterilitet ikke leengere
garanteret

Matricé kockore dhe kolagjenike OsteoBio - Shajip -

Pajisje mjekésore e Kasit € ll, matricé kockore dhe kolagjenike me origjiné heterologe, né zévendésim té kockés autologe ose allologjike me té cilén ka
ngjashméri né matricé dhe né formén poroze. TSV Gel (Thermo Sensitive Viscosity Gel): xhel kolagjeni e tipit | dhe Ill, me acide yndyrore t&
pangopura me originé natyrale dhe heterologe i holluar né njé solucion ujor me pérmbajtie kopolimeri, biokompatibél dhe me origjiné sintetike;
termoxhelifikues dhe termoreversibél, pasi aplikohet, it viskozitetin e saj me temperaturén e trupit. Produkti éshté radiotransparent. PAKETIMI: shiringé
sterile né blister steril me njé pérdorim & vetém. UDHEZIMET KLINIKE: mbushja e defekteve kockore jo t& infektuara, jo-sklerotike, g€ nuk i
nénshtrohen mbajties s& peshés dhe g vaskularizohen miré, sé bashku me membranat dhe z&vendésues té tieré té kockave OsteoBiol® shérben pér
16 stabilzuar shartimin. MENYRA E PERDORIMIT: Késhilohet g& produiki t ruhet duke e mibaitur né frigorifer né njé temperauré prej + 4 ° C pérpara
pérdorimit, né ményré qé té mund & apikohet dhe / ose pérzihet mé lehts. N temperaturé ambienti produikti mund té aplikohet me viskoziteft 8 Uiét
pér meth 10 minuta, ndérsa pasi arin pkén kiinke t& aplikimitné kontaki me temperaturén e trupit, mit viskozitetin e fj. Pérdoret si bartés i
2z8vendésuesve kockor t& linjés OsteoBiol® (kokma/pluhur/pasta) parapérgatiini TSV Gel duke e vendosur né frigorifer pér té paktén 20 minuta dhe mé
pas pérzineni TSV me zévendésuesin kockor OsteoBiol®, duke shartuar pérbéren né pikén Kiinike t& marésit. Eshté gjithashtu e mundur g t& pérdoret
pér t& mbushur barrierat ose membranat né ményré qé té mitet qéndrueshméria e tyre né fazén e mbulimit t€ shartimit {€ kockave.

EFEKTE TE PADESHIRUARA: asnjé efekt i njohur. Sado o sistemi i pérdorur pér pérpunimin ka treguar se nuk jané shfagur reaksione antitrup &
démshme, nuk mund t& pérjashtohet térésisht mundésia e njé reaksioni. KUNDERUDHEZIME: Mos e pérdomi né pacientét gé paragesin sémundje
ose kushte gé shkéshillojné pérdorimin e kirurgjisé ose qé paragesin infeksion akut ose kronik (osteomielit) né zhm\hm e sipér. Nuk késhillohet pérdorimi
né pacienté me disreaktivitet imunologjik ose me grregullime t& autoimunitetit, veganérisht né foshnja dhe né t& moshuar. Mos e pérdomi direkt ose né
aférsi t& enéve t& médha té gjakut ose nervave. Mos e pérdomni né pika g nuk vaskularizohen megullisht, o jané nekrotike ose t& infekiuara Mos e
pérdorni né pka & nuk garantojné stabilitetin dhe mbrojtien e produkit pasi té jeté shartuar. Produkti nuk duhet t& pérdoret nése paketimi paragjtet i
démituar ose i hapur pérpara pérdorimit. KUJDES: Produkti nuk éshté testuar né pacientet shtatzéna. Produkdi duhet pérdorur vetém njé heré dhe nuk
duhet té sterilizohet pérséri. Pika e shartimit duhet t& pastrohet miré dhe produkdi duhet té jeté i stabilizuar miré dhe i mbrojtur. Produkt i rezervuar pér
kirurgé té specializuar me pérvojé kiinke shumévjecare né shartime t& biomaterialeve: respektoni né ményré rigoroze udnézimet e dhéna nga letérsia
shkencore mbi shartimet heterologe, né veganti letérsiné shkencore né lidhje me pajisiet OsteoBiol® té cituar né website-in www.osteobiol.com, pérveg
udhézimeve t& pranishme kétu. Pér cdo aplikim, kirurgu specialist éshté pérgjegiés pér menaxhimin e duhur Kiink t& biomaterialeve dhe pacientit.
SKADIMI: Viefshméria e produkiit éshté pesé viet nga data e steriizimit dhe data e skadimit g tregohet né etiketé. RUAJTJA: produkti duhet té ruhet
larg nga burimet e dreftpérdrejta & nxehtésisé dhe mezet e diellit, né njé vend té thaté dhe t& pastér dhe sipas kushteve té pércaktuara né etikets.
PERPUNIMI: produkti nuk pérmban substanca té rrezikshme dhe nése nuk pérdoret, mund & cmontohet dhe t& pérpunohet si mbeturiné normale
urbane. ORIGJINA E PRODUKTIT: né etiketé shkronja e fundit e kodit t& produkiit REF tregon origjinén e materialit (S=derr; E=kalg).

Simbolet e pérdorura né etiketé: @ i disponueshém = vit dhe muaj skadimi (o7 shumé  [Tillexoni me kujdes udhézimet 1 kufizimi i temperaturés
[sre ) Sterile. Sterilizimi kryhet me rezatim me imeze gama. Nése paketimi éshté i hapur ose i démiuar, sterilitefi i produkiit nuk éshté mé i garantuar.

Kostana i kolagenska matrica OsteoBiol® - Srpski -
Medicinska oprema Klase |ll, kostana i kolagenska matrica heterolognog porekla, zamena za autologne ili alologne kosti, od kojin predstavija matricu i
poroznu formu. TSV Gel (Thermo Sensitive Viscosity Gel - termo osetljivi viskozni gel): kolagenski gel tipa | i Iil, sa polinenasicenim masnim
kiselinama prirodnog heterolognog porekla i razreden u vodenom rasivoru Koji sadrzi bickompatibini kopolimer sintefitkog poreka; termogelizirgjudi i
termoreverzibilni, jednom nanesen, povecava svoj viskozitet sa temperaturom tela. Proizvod je radiolucentan. KLINICKE INDIKACIJE: punilac
neinficiranih, ne-skleroficnih defekata kostiu, koji nisu podvrgnuii opterecenjima i dobro su prokwriieni, zajedno sa membranama i drugim OsteoBiol®
kotanim supstituciama za stabilizaciju grafta. PAKOVANJE: sterilan $pric u blisteru za jednokratnu upotrebu. NACIN UPOTREBE: Pre upotrebe se
preporucuje da proizvod drzite u frizideru na temperaturi od +4 °C, tako da se lakse nanosi il mesa. Na sobnoj temperaturi ovaj proizvod ostaje
primenjiv pri niskoj viskoznosti oko 10 minuta, a kada se postavi na Kinicko mesto primene, telesna temperatura povecava njegovu viskoznost. Kada
se koristi kao nosa¢ za zamensku kost linjie OsteoBiol® (granule/prascifpaste) pripremite TSV Gel drzanjem u frizideru ngjimanje 20 minuta, a zatim
pristupite mesanju TSV-a sa zamenskom kosti OsteoBiol®, postaviianjem smese na prijemno Kinicko mesto. Moguée ga je koristit i za natapanje
pregrada ili membrana kako bi se povecala njihova stabilnost u fazi pokrivanja kostanih graftova. NEZELJENI EFEKTI: nisu poznati. lako usvojeni
procesni sistem pokazuje inhibicju negativnih reakcija antitela, ne moZe se u celosti iskfjuciti njinova pojava. KONTRAINDIKACIJE: ne koristite kod
pacijenata koji imaju patologije ili stanja kontraindikativna za operaciju ili imaju akutne ili hronicne infekcije (osteomielitis) u toku. Nije za indicirano
kod pacijenata sa imunoloskom disreaktivnodcu ili sa autoimunoloskim poremecajima, narodito kod dece i starijh osoba. Nemojte koristiti
direktno il blizu velikih kivnih sudova ili Zivaca. Nemojte ga koristiti na slabo prokrvijenim, nekrotinim ili zarazenim mestima primaoca. Ne koristite na
mestima koji ne garantuju stabiinost i zastitu proizvoda posle postavijanja. Proizvod se ne sme koristiti ako je pakovanje osteéeno ili otvoreno pre
upotrebe. UPOZORENUJE: proizvod nije testiran na trudnicama. Proizvod je za jednokratnu upotrebu i kao takav ne sme se ponovo steriisati. Mesto
presadivanja treba dobro odistit i proizvod mora bit dobro dobro stabilizovan i zastiéen. Proizvod je namenjen za hirurge specijaliste sa konsolidovanim
Kinickim iskustvom u biomaterijainim graftovima: strogo se pridrZavajte indikacija koje pruza naucna literatura o heterolognim implantatima, narodito
naucna literatura koja se odnosi na uredaje OsteoBiol® koji su navedeni na sajtu www.osteobiol.com, kao i ovih uputstava. Za svaku pojedinaénu
primenu, hirurg specijalista je odgovoran za ispravno Kinicko upravijanie biomaterijalima i pacientom. ROK TRAJANJA: rok trajanja proizvoda je pet
godina od datuma sterilizaciie i datum isteka je prikazan na etiketi. SKLADISTENJE: proizvod se mora skladiiiti zasticen od direktnih izvora toplote i
sunceve svetlosti, na suvom i Gistom mestu i pod uslovima navedenim na etiketi. ODLAGANJE: proizvod ne sadirZi opasne materije i ako se ne koris,
moZe se rastaviti i odloziti kao normalni gradski otpad.
POREKLO PROIZVODA: na efiketi zadnje slovo oznake proizvoda REF oznacava poreklo materijala (S=svinjsko, E=konjsko).
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