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Apatos

Matrice ossea e collagenica OsteoBiol® - ltaliano -

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

forma porosa.

Apatos: idrossiapatite e matrice organica di origine eterologa, osteoconduttivo, riassorbibile, biocompatibile e disponibile in granuli di spongiosa,

corticale € mix; Il prodotto & moderatamente radiopaco.

GRANULOMETRIA: 0.6 - 1 mm/ 1- 2 mm. CONFEZIONAMENTO: flacone di vetro, blister sterile monouso.

INDICAZIONI CLINICHE: riempitivo di difetti ossei non infetti, non sclerotici, non soggetti a carico e benirrorati.

MODALITA' DUSO: La sede di innesto deve essere ben vascolarizzata e il prodotto ben stabilizzato e protetto.

OsteoBiol® Apatos in granuli deve essere idratato prima del suo utilizzo con soluzioni o dispositivi sterili ed in condizioni di stelta, tali da non

pregiudicare lintervento. Limpasto cosi ottenuto va posizionato ne! sito ricevente a mezzo di una spatola o di una siringa sterile da biomateriali, in

sede sottoperiostea.

EFFETTI COLLATERALL: nessuno noto. Sebbene il sistema di lavorazione adottato abbia dimostrato linibizione dii reazioni anticorpali awverse,

non si puo comunaue escluderne la remota possibilita.

CONTROINDICAZIONI: non utiizzare in pazienti che presentano patologie o affezioni che controindicano la chirurgia o che presentino infezione

acuta o cronica (osteomielite) in atfo. Non indicato nei pazienti con 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 infetti. Non utilizzare in siti che non garantiscano la stabilita e la protezione del prodotio una voita innestato. Il prodotto & monouso e

come tale non deve essere risterilizzato.

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

danneggiata o aperta prima delluso. La sede di innesto deve essere ben detersa e puiita e il prodotio deve essere ben stabilizzato e protetio.

Prodotto riservato a chirurghi specializzati con consolidata esperienza clinica in innesti di biomateriali: attenersi rigorosamente alle indicazioni fomite

dalla letteratura scientifica sugli innesti eterologhi, in particolare alla letteratura scientifica relativa ai dispositvi OsteoBiol® citata sul sito

www.osteobiol.com, oftre che alle presenti istruzioni.

Per ogni singola applicazione, & responsabiita del chirurgo specialista la corretta gestione clinica dei biomateriali e del paziente. L'esposizione del
to comporta un riassorbimento precoce dello stesso ed & possibile una guarigione per seconda intenzione della ferita.

SCADENZA: la validita del prodotto & di anni cinque dalla data di sterilizzazione e la data i scadenza & riportata in efichetta.

CONSERVAZIONE: il prodotto deve essere conservato al riparo da fonti dirette dii calore e dai raggi solari, in un luogo asciutio e puiito e alle

condizioni riportate in efichetta.

SMALTIMENTO: il prodotto non contiene sostanze pericolose e qualora non utilizzato puo essere disassemblato e smaltito come normale rifiuto

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

Simboli utiizzati in efichetta: @ monouso < anno e mese di scadenza numerodilotto () leggere attentamente le istruzioni
[s=e T Sterile. Sterilizzazione operata tramite iraggiamento con raggi gamma. Se la confezione € aperta o danneggiata la sterilita del prodotto non
& pili garantita 1 limitazione della temperatura

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.

Apatos: hydroxyapatite and heterologous organic matrix, osteoconductive, resorbable, biocompatible and available in cancellous, cortical or
cortico-cancellous mix. The product is slightly radiopaque. PARTICLE SIZE: 0.6 - 1 mm/1-2mm.

CLINICAL INDICATIONS: filler for non-infected, non-sclerotic, vascularized bone defects, in non-oad bearing indications.

PACKAGING: sterile disposable glass vial in blister.

DIRECTIONS FOR USE: The graft site must be well vascularized and the product well stabilized and protected.

OsteoBiol® Apatos granules must be hydrated prior to use with solutions or sterile devices, under sterile conditions, such as not to compromise the

surgery. The mixture thus obtained is placed on the receiving site by means of a spatula or a sterile syringe for biomaterials, in the subperiosteal
jon.

SIDE EFFECTS: none known. Although the grafting procedure adopted has demonstrated the inhibition of adverse antibody reactions, the remote

possibility of graft rejection cannot be excluded.

CONTRAINDICATIONS: do not use in patients who have pathologies or conditions that contraindicate surgery or who have an acute or chronic

infection (osteomyelitis). Not indicated for patients with immunodeficiency or suffering from autoimmune diseases, particularly children and the

elderly. Do not use directly or near large vessels or nerves. Do not use on poorly vascularized, necrotic or infected receiving sites. Do not use on

sites that do not guarantee the stability and protection of the product after grafting. The product must not be used if the packaging is damaged or

opened before use.

WARNING: This product has not been tested on pregnant women. The product is for single use only and, as such, should not be resteriized. The

graft site must be properly washed and cleaned, and the product must be well stabilized and protected.

Product reserved for surgeons with experience in biomaterial implants: strictly adhere to the instructions given in the scientific literature on

heterologous gratts, especially the scientific lierature on OsteoBiol® devices available on the website www.osteobiol.com, as well as the instructions

herem For every single application, the specialist surgeon has the responsibility to ensure proper clinical management of the biomaterials and the

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

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

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

Symbols used on the label:

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

Apatos: Hydroxylapafit und organische Matrix heterologen Ursprungs, osteokondukiv, resorbierbar, biokompatibel und verfiigbar in Form von

schwammigen Granulaten, kortikalen Granulaten und Mischungen. Das Produkt ist ma3ig rontgendicht.

GRANULOMETRIE: 0,6-1 mm/ 1-2 mm VERPACKUNG: Sterile Einweg-Glasflasche oder Blister.

KLINISCHE INDIKATIONEN: Fililstoff fiir nicht infizierte, nicht sklerotische, unbelastete und gut durchblutete Knochendefekte.

VERWENDUNGSWEISE: Die Einsatzstelle muss gut vaskularisiert und das Produkt gut stabilisiert und geschitzt werden.

OsteoBiol® Apatos-Granulat sollte vor der Verwendung mit sterilen Lsungen oder Geréten und unter Sterilitétsbedingungen, die Operation nicht

beeintréchtigen, hydratisiert werden. Die so erhaltene Mischung wird mit einem Spatel oder einer sterilen Spritze aus Biomaterialien an der
iostalen Postion in die Empfangsstelle platziert.

NEBENWIRKUNGEN: keine bekannt. Obwohl das verwendete Verarbeitungssystem die Hemmung unerwiinschter Antikorperreaktionen

iesen hat, kann eine entfemte Mdglichkeit nicht ausgeschlossen werden.

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

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

Autoimmunerkrankungen, besonders in der Kindheit und im Alter. Nicht direkt oder in der Néhe von grofen Geféf3en oder Nerven verwenden.

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

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

oder bereits offen st.

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

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

werden.

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

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

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

Kinisches Management der Biomaterialien und des Patienten sicherzustellen.

Verfalisdatum: Das Produkt kann fiinf Jahre a dem Sterilisationsdatum verwendet werden; das Verfallsdatum ist auf dem Etikett angegeben.

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

auf dem Etikett angegebenen Bedingungen gelagert werden.

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

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

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

[s=me [WSteril, Sterilisation erfolgt durch Bestrahlung mit Gammastrahlen. Wenn die Verpackung offen oder beschadigt ist, ist die Sterilitt des
Produkts nicht mehr gewahrleistet | Temperaturbegrenzung

Matrice osseuse et collagénique OsteoBiol® - Frangais -

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

Apatos : hydroxyapatite et matrice organique dorigine hétérologue, ostéoconducteur, réabsorbable, biocompatible et disponible en granulés d'os
spongieux, corticale et mix. Le produit est modérément radio-opague.

GRANULOMETRIE : 0.6 - 1 mm/ 1- 2 mm. CONDITIONNEMENT : flacon en verre eu blister stérile & usage unique.

INDICATIONS CLINIQUES : agent de remplissage de lacunes osseuses non infectées, non sciérotiques, non sujettes & charge et bien
vascularisées.

MODE DEMPLOI : Le site dimplantation doit étre comectement vascularisé et le prodiuit doit étre bien stabilisé et protégé.

OsteoBiol® Apatos en granuiés doit étre hydraté avant son utiiisation avec des solutions ou dispositifs stériles, et en conditions de stéiité, de
maniére & ne pas compromettre linervention. L'amalgame ainsi obtenu doit étre appliqué sur le site receveur a l'aide dune spatule ou dune
seringue stérile pour biomatériaux, en position sous-périostée.

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

CCONTRE-INDICATIONS : ne pas utiliser chez des patients présentant des pathologies ou affections qui contre-indiquent la chirurgie ou présentant
une infection aigué ou chronique (ostéomyélite) en cours. Non indiqué chez les patients a réactivité immunologique altérée ou atteints de
pathologies auto-mmunes, en particulier les enfants et les personnes dgées. Ne pas utiiser directement sur ou & proximité de gros vaisseaux ou

CE 0477

nerfs. Ne pas utiliser sur des sites receveurs faiblement vascularisés, nécrotiques ou infectés. Ne pas utiiser sur des sites ne garantissant pas la
stabilité et la protection du produit une fois implanté. Le produit ne doit pas étre utilisé si lemballage est endommagé ou ouvert avant usage.

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

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

PEREMPTION :le prodit peut étre utilisé pendant cing ans aprés la date ok N ; la date de péremption est indiquée sur Iétiquette.
CONSERVATION : le prodit doit étre conservé a I'abri des sources directes de chaleur et des rayons du soleil, dans un lieu sec et propre, dans les
condiions indiquées sur létiquette.

ELIMINATION : e prodit ne contient pas de stibstances dangereuses e, en cas de non-utiisation, il peut étre démonté et éiiminé comme un déchet
ménager traditionnel.

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

Symboles utilisés sur [étiquette:

@ jetable 2 année etmois dexpiration numérodelot [T lisez attentivement les instructions | Limitation de la température
Stériisation effectuée par imadiation aux rayons gamma. Si lemballage est ouvert ou endommagé, la stérilité du produit n'est plus garantie.

Matriz 6sea y de colageno OsteoBiol® - Espafiol -

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

Apatos: hidroxiapatita y metriz organica de origen heterdlogo, osteoconductor, reabsorbible, biocompatible y disponible en granulos de esponjosa,
cortical y mixtos; El producto es moderadamente radiopaco.

GRANULOMETRIA: 0.6 - 1 mm/ 1- 2 mm. ENVASE: frasco de vidrio en blister estéril desechable.

INDICACIONES CLINICAS: relleno de defectos 6seos no infectados, no esclerdticos, no sujetos a carga y bien imigados.

MODO DE EMPLEOQ: El sitio del implante debe estar bien vascularizado y el producto bien estabilizado y protegido.

OsteoBiol® Apatos en granulos debe ser hidratado antes de su uso con soluciones o dispositivos estériles y en condiciones de esteriidad, para no
afectar a la intervencion. La pasta obtenida de esta forma debe colocarse en la zona receptora por medio de una espétula o una jeringa estéril para
biomateriales, en zona subperiosteal.

EFECTOS SECUNDARIOS: no se conocen. Aunque el tipo de elaboracion adoptado ha demostrado la inhibicion de las reacciones adversas de
anticuerpos, no se puede, sin embargo, excluir una posibiidad remota.

CONTRAINDICACIONES: no utiizar en pacientes que presentan patologias o enfermedades que contraindiquen la Girugia o que presenten una
infeccion aguda o cronica (osteomielitis) en curso. No indicado en pacientes con disreactividad inmunoldgica o que sufran enfermedades
autoinmunes, en especial en la infancia y en ancianos. No utiizar directamente o cerca de grandes vasos o nervios. No utilizar en sitios
escasamente imigados, necrosados o infectados. No utiiizar en sitios que no garanticen la estabilidad y la proteccion del producto una vez implantado.
No se debe utilizar el producto si el envase presenta dafios o esta abierto antes del uso.

ADVERTENCIA: el producto no se ha probado en pacientes embarazadas. El producto es desechable y, como tal, no se debe volver a esterilizar. La
zona del implante debe estar bien limpia y el producto debe estar bien estabilizado y protegido.

Producto reservado a cirujanos especializados con una sdlida experiencia clinica en implantes de biomateriales: siga estrictamente las indicaciones
proporcionadas por la literatura cientifica sobre implantes heterdlogos, en particular en la literatura cientifica sobre dispositivos OsteoBiol® mencionada
en el sitio www.osteobiol.com , ademés de estas instrucciones. Para cada aplicacion, es responsabilidad de! cirijano especialista la correcta gestion
clinicade los biomateriales y del paciente.

CADUCIDAD: a validez del producto es de cinco arios a partir de la fecha de esteriizacion y la fecha de caducidad se muestra en la efiqueta.
CONSERVACION: se debe conservar el producto protegido de fuentes directas de calor y de la luz del sol, en un lugar seco y limpio, y en las
condiciones que se muestran en la efiqueta.

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

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

Simbolos utiizados en la etiqueta:

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

[sr=ne T Esstéril. Esterilizacion realizada por iradiacion con rayos gamma. Si el embalaje esta abierto o dafiado, la esteriidad del producto ya no se
garantiza una

Matriz OsteoBiol®- Igué

Dispositivo Médico de classe lll, matriz 6ssea e cdagen\ca de origem heterdloga, subsfitutivo do 0sso autdlogo ou alélogo do qual apresenta a matriz

e forma porosa.

Apatos: hidroxiapatita e matriz orgénica de origem heterdloga, osteocondutor, reabsorvivel, biocompativel e disponivel em granulos de material

esponjoso, cortical € misturado. O produto & moderadamente visivel em contraste com rajos-x.

GRANULOMETRIA: 0.6 -1 mm/1-2mm. APRESENTAGAO: frasco de vidro em bister estéril descartavel.

INDICAGOES CLINICAS: preenchimento de defeitos 6sseos néo infectados, néo esderdticos, néo sieitos & carga e bem vascularizados.

MODALIDADE DE USO: A base do implante deve ser bem vascularizada e o produto deve estar bem estabiiizado e protegido.

OsteoBiol® Apatos em granulos deve ser hidratado antes da sua utiizagdo com solugdes ou dispositivos estéreis e em condigdes de esterilidade, de

modo a ndo prejudicar a intervencdo. A massa assim obtida deve ser posicionada no local receptor por meio de uma espétula ou de uma siinga

estéril de biomateriais, em base subperiosteal.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

descritas no rétulo.

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

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

Simbolos utiizados no rétulo:

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

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

mais garantida

Matryca kostno-kolagenowa OsteoBiol° - Polski -

Urzadzenie medyczne Kasy Iil, matryca kostno-kolagenowa pochodzenia heterologicznego, zastepujaca kos¢ autologiczng lub allogeniczna, kidrej

matrycg i posta¢ porowatg odwzorowuie.

Apatos: hydroksyapatyt i matryca organiczna pochodzenia heterologicznego, osteokonduktywna, resorbowalna, biokompatybilna i dostepna w

granukach istoty gabczastej, granukach warstwy korowej i w formie mieszaniny obydwu rodzajow granulek. Produkt umiarkowanie
nieprzepuszczajacy promieni rentgenowskich.

GRANULOMETRIA: 06-1 mm/1-2mm.

WSKAZANIA KLINICZNE: wypelniacz niezakazonych, n\esMardn\alych niepoddanych obcigzeniom i dobrze ukiwionych ubytkéw kostnych.

OPAKOWANIE: sterylne fioki blistry do jednorazowego

SPOSOB UZYCIA: koze wszczepu musi byé dobrze unaczynione, a produkl dobrze ustabilizowany i odpowiednio oslonigty.

OsteoBiol® Apatos w formie granulek nalezy odpowiednio nawilzy¢ przed uzyciem za pomoca jalowych roztworow lub urzadzen i w steryinych

warunkach, co zapewni jego wlasciwe dziatanie. M\eszanme otrzymang w ten sposb nalezy umiescic w fozu wszczepu za pomoca steryinej szpatulki

Iub strzykawki do biomateriaiow, w pozycii

SKUTKI UBOCZNE: nieznane. Chociaz przyjety system pvzetwarzan\a wykaza hamowanie niepozadanych reakdji przeciwcial, nie mozna wykluczyé

takiej moziiwosc.

PRZECIWWSKAZANIA: nie stosowa¢ u pacjentow, u ktdrych wystepuia choroby lub Sci- stanowigee ia do zabiegow

chirurgicznych Iub u kidrych stwierdzono ostra lub przewlekla infekcig (zapalenie szpiku kostnego). Produkt nie jest wskazany u pacientow z

zaburzeniami immunologicznymi lub cierpiacych na choroby aulonmmundoglczne szczegBinie w przypa(ku dzieci i osob starszych. Nie stosowac w

bezposrednim sasiedziwie lub w poblizu duzych naczyn lub nerwéw. Nie stosowaé w fozach siabo ukiwionych, dotknigtych martwicg lub

zainfekowanych. Nie stosowac w miejscach, kidre nie gwarantujg stabilnosci i ochrony produkdu po umieszezeniu. Nie stosowac produkiu, jesl jego

opakowanie jest uszkodzone lub bylo otwarte przed uzyciem.

OSTRZEZENIE: produkt nie byt testowany na kobietach w ciagy. Produkt jednorazowego zytku — nie powinien byé ponownie sterylizowany. toze

wszczepu musi by¢ dobrze oczyszczone, a produkt dobrze ustabilizowany i odpowiednio ostoniety.

Produkt zarezerwowany da wyspecjalizowanych chirurgéw z udokumentowanym do$wiadczeniem Kinicznym w zakresie wszczepow z

biomaterialow: nalezy scisle erstrzega(’:wskazah zawartych w literaturze naukowej dotyczacej wszczepdw heterologicznych, a w szczegdinosci w

literaturze: naukowej dotyczacej urzadzeri OsteoBiol® wymienionej na stronie www.osteobiol.com, a takze w ninigjszych instrukcjach. W przypadku

kazdego indywidualnego zastosowania chirurg specjalista jest odpowiedzialny za prawidlowe postepowanie Kliniczne w odniesieniu do biomaterialow i

padenta.

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

PRZECHOWYWANIE: produkt musi by¢ przechowywany z dala od bezposrednich Zrodet ciepta i promieni stonecznych, w suchym i czystym miejscu

oraz w warunkach okreslonych na etykiecie.

UTYLIZACJA: produkt nie zawiera substancji niebezpiecznych. Jesli nie jest uzywany, mozna go roziozy¢ i utylizowac jak zwykle odpady komunalne.

POCHODZENIE PRODUKTU: ostatnia litera kodu produktu REF na etykiecie wskazuje na pochodzenie tkanki (S=wieprzowa; E=korska).

Symbole uzywane na etykiecie:

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

Sterylne. Sterylizacja przeprowacdzona przez napromienianie promieniami gamma. Jesii opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, sterylnosé

produkiu nie jest juz gwarantowana

OsteoBiol® Kollagenerade membran och félt— Svenska

Rev: 02/2019

sl Techoss®s.r.l.

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

Apatos: hydroxiapatit och organisk matrix av heterologt ursprung, osteokonduktiv, resorberbar, biokompatibel och och tilgénglig i granulat av spongids,
kortikal och blandad benvavnad. Produkten &r méttigt raciopak. GRANULOMETRI: 0.6 - 1 mm/ 1-2mm FORPACKNING: Sterilengangs glasflaska.
KLINISKA INDIKATIONER: Fyllmedel fér ej infekterade, ej sklerotiska bendefekter, som inte & uitsatta for belastning och vél vaskulariserade.
ANVANDARINSTRUKTIONER: Transplantationsstéllet ska vara ordentiigt vaskolariserat och produkten ska vara val stabiliserad och skyddad.
OsteoBiol® Apatos i granulat ska hydratiseras fore anvandning med sterila Idsningar eller anordningar och under sédana sterila férhallanden att de inte
&ventyrar ingreppet. Den erhélina blancningen ska foras in i mottagarbédden med hjélp av en spatel efler en steri sprita av biomaterial, subperiostealt.
BIVERKNINGAR: Inga kénda. Aven om det anvanda behandlingssystemet har pavisat inhibition av negativa antikroppsreaktioner, kan man dock inte
utesluta en aviagsen mdjlighet.

KONTRAINDIKATIONER: ska & anvandas i patienter med sjukdomar eller besvér som avrader fran kirurgi eller som uppvisar pagaende akuta eller
kroniska infektioner (osteomyelit). Lampar sig inte for patienter med immunologisk dysreakivitet eller som lider av autoimmuna sjukdomar, framfdr allt
bam och &ldre personer. Ska €] anvandas direkt pa, eller i nérheten av, stora adror eller nerver. Ska €] anvandas pa daligt vaskulariserade, nekrotiska
eller infekterade mottagarstéllen. Ska j anvandas pa stéllen, som inte garanterar stabilitet och skydd av produkten, nér den val transplanterats.
Produkten far inte anvandas om forpackningen &r skadad, eller har Gppnats fore anvandning.

VARNING: produkten har inte testats pé gravida patienter. Detta & en engangsprodukt och som s&dan far den inte omsteriliseras.
Transplantationsstéllet ska vara 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: 16lj noga de
anvisningar, som tilhandahalles i vetenskaplig litteratur rorande heterologa fransplantationer, framifor allt den vetenskapliga litteratur, som ror
OsteoBiolenhetema®och som ndmns pa webbplatsen www.osteobiol.com och dveni dessa instruktioner. For varje enstaka applikation &r det
specialistkirurgen, som ansvarar for komekt kiinisk hantering av biomaterialen och av patienten.

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

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

efiketten.
BORTSKAFFNING: produkten innehaller inga farfiga &mnen och om deninte har anvénts kan den monteras ned och bortskaffas som normait
hushélisavall.
PRODUKTENS URSPRUNG. pa etiketten anger den sista bokstaven i produktkoden REF materialets ursprung (S=svin; E=hast).
Symboler som anvénds pé etiketten:
@ disponibel 2&r och ménad for utgangen lotnummer [Tlas anvisningamanoggrant | temperaturbegransning
[srez W Steil. Steriisering utford genom bestralning med gammastralar. Om forpackningen &r dppen eller skadad &r produkdets 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.

Apatos: hydroksyapatitt og organisk matrise av heterolog opprinnelse, osteokonduktiv, resorberbar, ibel og tigiengelig i granulat av
spongiosa, kortikal og blanding. Produktet er moderat rentgentett. GRANULAT: 06— 1 mm/ 1 —2 mm. PAKNING: glassfiaske steril.

KLINISKE INDIKASJONER: Fyling av ikke-infiserte, ikke-sklerotiske benfeil, ikke gjenstand for lasting og godt spraytet.

BRUKSANVISNING: Graftstedet ma veere godt vaskuleert og produktet mé stabiliseres og beskyttes godt.

OsteoBiol® Apatos i granulatet ma hydreres for bruk med sterile lasninger eller enheter under sterile forhold, siik at de ikke pavirker intervensjonen.
Blandingen som oppnas ma plasseres pa mottaksstedet med en spatel eller en steril biomaterialsprayte pa subperiosteal-stedet.

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

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

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

Produktet skal bare brukes av spesiaiserte kirurger med lang Kinisk erfaring i biometrisk transplantasjoner: som folger naaktig indikasjonene gitt i
forskningslitteraturen  om  heterologe  implantater,spesielt ~ forskningsiitteraturen  som  omhandler  OsteoBiol®-enheter nevnt  pa
nettstedetwww.osteobiol.com, i tillegg il disse instruksjonene. Ved hver enkel pafaring er det spesialistkirurgens ansvar & sikre riktig Kiinisk behandiing
av biomaterialet og pasienten.

HOLDBARHET: produktets holdbarhet er fem ér fra steriiseringsdato, og utiepsdatoen vises pa etiketten.

OPPBEVARING: produkiet mé oppbevares unna direkte varmekilder og sollys, pa et tert og rent sted og under forholdene som er uttrykt pa efiketten.
AVHENDING: produktet inneholder ingen fariige stoffer, og hvis det ikke er brukt kan det tas fra hverandre og kastes i vanlig, kommunatt avfall
PRODUKTETS OPPRINNELSE: p4 etiketten pa etiketten henviser den siste bokstaven i produktkoden REF til materialets opprinnelse (S = svin; E =
hest). - Symboler brukt pa etiketten:

@disponible = ar og maned for ulop mye nummer (i Les instruksjonene noye | temperaturbegrensning

[sre T Sterilt. Sterilisering utfort ved bestréling med gammastréler. Hvis emballasjen er dpen eller skadet, er ikke steriliteten av produktet garantert
lenger

Mrirpa oaTol kat koMay6vou OsteoBiol®- EMNvika -

lompikd oKedoopa Y KAGOTG, prTpar 0oToU Kai KOMayGvou eTepdAoyng TIPOEAEUOTIS, UTTOKATAOTOTO oUTOAOYOU 1 €TepdAoyou 0oToU e TTopuwidn
HTpo-popQr,

Apatos: UBpOZuaTTaNTMG Kai 0pyavIKI} LITTEX ETEPONOYTG TTPOENELOTS, COTEOGYLYIO, AVpPOPI OO, BiooupfaTo kot SiaBéaTio Ot oTToYYLXBE Kan
PAOILXEIG KOKKOUG — MiX. TO TGV Eivan LETPIC CKTIVOTKIERO.

KOKKOMETPIA: 0.6 - 1 mm/ 1- 2 mm. ZYZKEYAZIA: amroaTeipuwévn Yudhvn gichn piog Xpriong.

KAINIKEZ ENAEIZEI: TIApWOon Hn MOAUGEVWV, i OKANPUITIKLIV OOTIKLOV EMEIMUGTUV, TIOU BEV UTTOKEVTO OE (OpTIO (KOG QyYEIWHEVLLV).
TPOMOX XPHEHE.: H Trepioxr éyxuong TpETTel vat eivall KaAG GyYEIOTTOINEVI K TO TIPGIOV GTABEPOTTOINKIEVO KO KOG TIPOGTOTEUREVO.

To OsteoBiol® Apatos Ot KOKKOUG TTPETTE! VO EVUBCTUVETCN TTPIV TN XPrOT) | OTTOOTEIpWEVD SICAJOTOL ) GUOKEUEG KOI OF OTTOOTEIPWEVO
TrepIBAMOov. To peiypar Trou AapBAVETar KA auTdv Tov TPGTTO TTIPETTEN Vel TOTToBemBei T B60m Ayewg PEowW pIag OTIBTOUAAG 1 IS CTTOOTEIPULEVNG
aUpIyYag BIOGNKO OTTV UTTOTTEPIOOTIKT] BE0T).

XAPAKTHPIZTIKA: comkd avopyavo (UAKG) koi koMay6vo eTepoAoyng TIpoéAeuns, VIO, Ao1po, BiooupBaro,

To Tpoidv eivat PETPIO OKTIVOTKIEPD.

KAINIKEZ ENAEIZEIZ: yia TV avoKOTOOKEUR 1} TV avaKtnon - HepIkty 1) ONKIT XOUEVWV OOTIKUV HEPUOV, WG TTANPWTIKG U MOANUOHEVWY, Hn
OKANPWTIKUV KO KAG QyYEIWHEVIWV 0TIV EACTuopaTwy. XY ZKEYAZIA: ATIOOTEIpWLEVO HTTAIGTED LIOG XPrOEWG.

TPOMOZ XPHZHZ: evudamwoTe Tar TIPOTTAGOCTA pE CMTOOTEIPWEVD SICAULOTO KOl - LETOXEIPIOTEITE/UOPQOTIONOTE TOl O OTOOTEIPWHEVO
TrepiBaMov. MpooappGoTE Ta OTO OMpeio AYEWS , TIPOCEKTIKG VASITTAUVOVTOG Vot var e500paAZeTan pict KA ayYEiwoT) TOU: HOOXEUMOTOG,
fTe TIGVTQ TO TIPG V TTEPIOXT] EYXUOTIG, XPNOTHOTTOIVTOS CTTOOTEIPWHEVE EpYaeia OuVDETEWS (BiBeg Kat TTEipoug).
MAPENEPTEIEZ: ev éxel avagepBei kdmola. To  oUomna megepyaoiag TIou ‘Xel €QOpUOOTER AVOOTENE! TG QVETIBUNTEG aVIDPAOEIG TwV

avmowpdTwv. MapdGAa aurd Sev pmopei Vo amtokAEIoTel TTAApWG ial TETola meavemTa.

ANTENAEIZEIZ: vo nv XpnoijoTToieiton 0€ 0oBeveig Tiou Trapoucialouv TIaBoAOYIKEG KOTOOTAOEIG 1} coBéveieg TIou Sev eTmmpéTIouV T dievépyeio
Xepoupyikrig eTTéuBaoNG 1) o€ coBeveig e ofeiat 1) Xpdvia Aoilwén (ooTeopueNTION) OF eEENEN. Aev evdeikvutal €TTioNG O aOBeVEIS e avoaoMoyIKT
BuoAemoupyia e auTodvooeg SiaTapaxgg, diaitepa oe Bpépn kot NAKIwLEVOUS. Not I XpnoioTTOREfTal amTeUBEiag r KOVTa OE HeyGha ayyeia I vedpa
Nat v pnoorroeirar oe aneion AMng EMTTLG ayyeiwpevo, vekpwéva 1 HoAuopéva. Not Lnv XprouoTToigiTar GE Ol TTou Bev UTTopoly va
£yyunBodv m oTaBepGTTa Kal TV TIPOOTAGIK TOU TIPOIGVTOG, LETA TV ToTToBEMaT Tou. To TIpGidv Sev TTPETTE! Vot XPNOTUOTTOIETN Qv 1) GUCKEUOoTat
elvan KarreoTpopévn 1 avoiTr (Tpiv m xprion0.

MPOEIAOTOIHZH: To Tipaidv Bev el SokipaoTei Oe eyKkuoug. To TIpGoV eivar WIoG Xpraews Ki €101 Bev TIpETTEN VOl amTooTelpuoveTal §ava. To aneio
EUTEUOTIG TTPETTE VOt £El KOBOPIOTET KOG Katl TO TTPOIGV Vet €fvat ETTAPKUIG OTOBEPOTTONEVO & TIPOOTATEUHEVO.

To TIp0iGv TIPOOPIZETON VIO ESEBKEUNIEVOUG XEIPOUPYOUS e ELITTEBWHIEVI KAVIKI EuTepid Ot HooXeULara BIoGKIG @UOEwS: OKoNoUBETTE auomod Tig
UTIOBeigeIg TToU Trapéxovial amd mv emomuoviki} BBNoypagia via Ta erepdhoya epxpuTeUaa, iBiaiTepal M emaTnuovik BBNoypagiar TTou agopa
Hooxeupara Mg oeipag  OsteoBiol® -BA. 1oTo0eABa wwww.osteobiol.com Trépav Tuv odNyILV XProews TTou aag TIPOoPEPOUE 3. O (8idIKdG)
XEIPoUpYAG EUBOVETaN Yo TN owa) KAVIKY] Sioxeipiom Tuuv BIOUAIKLV ket Tou aoBevols, ETA aTTd kGBE epappoyr.

HMEPOMHNIA AH=ZEQX.: 10 Tipoiov BewpeiTar agioTmoTo yiat it TIEVIGETION amTd TV NePOHNViat ammooTeipuioTi Tou Kot €ug TV nuepopnvia AfSews
TIOU CITTOTUTTUVETCN OTNV ETIKETAL.

ATOGHKEYZH: To Tipoiov TIpéTel v QUAGOOETN LaKPIG amTo Gueaeg Tmyeég Beppdmrag A nhiakod putds, oe §npod & kaBapd TrepIBAMov (kar o
OUVBIKEG TTOU UTTODEIKVUOVTCL TNV ETIKETAY).

ATOPPIYH: 1o Trpaidv Sev Trepiéxen emiivBuveg ouaieg kat, av Sev XPnaIHOTTOINBEi, LTTOPET Vot CTOLIOVTGIIOTE KOl GTToppiplEi oo €va (t
améphnro.

MPOEAEYZH TOY MPOIONTOX: BA. £nkéTa, FTol To TeAEuTaio ypéiua Tou kudikod Trpoidviog REF 1o oTrolo Sriver Ty Tipoéheuan Tou ukikod (S =
Xoipog, E =frmog). - Z0pBoAa TTou XpnoipoTTolo(vcl oy €NKETAL:

@ Sobéopou = érog kan priva NENg [ apiBucg Trapridag [l SiaBdoTe TpooekTkG TIg odnyieg 4 | Tepiopiojd mg Beppiokpaciag
[sree W Teipat. H amooTeipwon TipayporoTTorefTan e ainivoBoNian e axTiveg yaupa. Edv n ouokeuaoia eivor avoikTT r KaTaoTpagei, n oTeipdma Tou
TIPOioVTOG Bev €ival TIAOV eyyunpévn

KOVG) AOTIKO

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

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

Apatos: hidrooxiapatt és heterolog eredetil szerves beagyaz6 anyag, csontvezetd, felszivodo, biolégiailag kompatibilis és rendelkezésre dll szivacsos,
kéreg és vegyes szemesék formajaban. A termék enyhén sugérzassal rendelkezik. GRANULOMETRIA: 0.6 - 1 mm / 1- 2 mm. CSOMAGOLAS:
(iveg palack vagy egyszeri hasznalatti steril.

KLINIKA| ADATOK: nem fert6z5tt, nem szKlerotikus, terhelésnek ki nem tett és j6 vérellatast csont defektusokat feltdto.

HASZNALATI MOD: a betltetési helynek bd vérellatastinak kell lennie és aterméknek jol stabilizalva és védve kel lennie.

OsteoBiol® Apatos szemcse kiszerelésben, hidratalandd haszndlat eléitt keverékekkel vagy steril sterilizalo eszkdzokkel, amelyek nem befolyasoljak a
beavatkozast. Az ily modon kapott massza elhelyezendd a befogadd helyre egy spatuldval vagy biologiai anyagokbdl 4llo, steril fecskendével a
csonthértya alatfi helyre.

MELLEKHATASOK: incsenek észlelt mellékhatésok. Jollehet az
nem lehet ugyanakkor kizami ennek késleftetett hatasat.
ELLENJAVALLATOK: nem alkalmazhatd sebészeti beavatkozast meg nem engedd patologiakkal vagy koros allapotban lev, vagy folyamatban lev,
akut vagy kronikus gyulladasos (csontvelogyulladasos) péciensek esetén. Nem javasolt immun reakcidhianyos vagy autoimmun patoldgias betegek
esetén, foként gyermekeken vagy idds embereken. Nem alkalmazhat6 kozvetieniil a nagy véredények vagy idegek kizelében. Nem alkalmazhatd

4si rendszer Glen, antitest reakciok inhibiciét mutatott,

Via Nurivalle 8 - 10094 Giaveno (TO) - Italy

szilk vérelltasos, nekrotikus vagy gyulladt belitetési helyeken. Nem alkalmazhatd a belitetett termék stabilitast és védelmet nem garantdld
helyeken. A termék nem hasznalhat6 sériiit csomagoléssal vagy el6zetesen felbontott csomagolassal.

FIGYELMEZTETES: a termék nem volt tesztelve terhes pécienseken. A termék egyszeri haszndlatli és ennél fogva nem igényel sterilizalast. A
belitetési helynek kiisztitottnak és tisztdnak kell lennie és a terméknek stabiizalva és védettnek kell lennie.

Szaksebészek hasznalhatiék kizérélag a terméket, akik bioldgiai anyag belitetés Kinikai tapasztalattal rendelkeznek: szigonian tartsék be az idegen
test betittetésre vonatkoz6, tudomanyos irodalom utasitasait fSként az OsteoBiolfegységekre vonatkozd, tudomanyos irodalom vonatkozasaban,
ami a www.osteobiol.com honlapon és a jelen utasitasokban taldlhaté. Minden egyes alkalmazas esetén a szaksebész kizardlagos feleldssége a
bioldgiai anyagok és a péaciens szabélyos kezelése.

SZAVATOSSAGI IDO: a termék tartéssaga 6t évig szavatolt a steriizalsi iddponttdl szamitva, és a szavatossagi idd a cimkén lthaté.

TAHOLAS atermék kbzvetlen hétdl és napsugaraktdl tavol tartandt, széraz és tiszta helyen, a cimkén Ithatd utasftédsok betartaséval.
HULLADEKKEZELES: a termék nem tartalmaz veszélyes anyagokat és hasznélat utén eidobhatd és ht et6 a varosi ht

szabélyai érteimében. A TERMEK EREDETE: a cimkén a REF termék kod utolsé a termék eredetére vonatkozik (S=sertés; E<6).

Acimkén hasznlt jedlések:

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

[s=me T Steril. Sterilizacio gamma-sugérzassal torténd besugérzassal. Ha a csomagolas nyitott vagy sérit, a termék steriitdsa mér nem garantalt

OsteoBiol® kolajen ve kemik matrisi - Tiirkge -

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

Apatos: Osteokondilkiif, geri emilebilen, biyolojik olarak uyumlu ve siingerimsi grandil, kortikal ve karnigim. Urtin orta diizeyde radyopaktr.
GRAUNLOMETRI: 0,6 - 1 mm/ 1- 2 mm. AMBALAU: Tek kullanimlik steril cam sise.

KLINIK ENDIKASYONLAR: Yiike maruz kalmayan ve iyi kanlanan, sklerotik olmayan, enfekte olmayan kemik kusurian dolgusu.

KULLANMA SEKLI: Yerlestimme yeri iyi vaskiilarize olmali ve (irtin iyi stabilize ediimeli ve korunmalidir.

Granll haldeki OsteoBiol® Apatos, islemi tehlikeye atmayacak sekilde, kullaniimadan énce cozettilerle veya steril chazlarla ve steril sartlarda

hidrasyona tabi tutulmalidir. Bu sekilde elde edilen macun bir spatula veya biyolojik agisindar lize edil jektorle kemik diszan atil
yuvada alic: sahaya yerlestirilmelicir.

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

KONTRENDIKASYONLAR: cerrahiyle kontrendike patolojler veya etiiler sergileyen hastalar ile siregelen akut veya kronik (osteomiyelit)
enfeksiyon sergileyen hastalarda kullanmayin. Ozelikle bebeklerde ve yaslilarda olmak tizere, immiinolojik ters tepkiler gdsteren veya otoimmiin
patoloj etkileri gorlilen hastalara uygun degildir. Blylk damarlarda veya sinirlerde dogrudan veya bunlarin yakininda kullanmayin. Seyrek kanlanan,
nekrotik veya enfekie bolgelerde kullanmayin. Yerlestiridikten sonra GiriinGin stabilitesinin ve korunmasinin garanti olmadigi bélgelerde kullanmayin.
Ambalajinda hasar varsa veya kullaniimadan 6nce agiimissa, irin kullanimamalidir.

UYARI: {iriin gebe hastalarda denenmenisir. Urtin tek kullanimlikiir ve bu nedenle yeniden steriize edimemelicir. Yerlestime yeri i ve tiriin iyi
siinmeli ve temizienmeli, iriin iyi stabilize edimeli ve korunmalidir.

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

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

SAKLAMA: (irtin dogrudan 1si kaynaklarindan ve dogrudan giines isigindan korunan, serin ve temiz bir yerde ve efikette belirilen sartlarda
saKlanmalidir.
BERTARAF: Urtin tehlikeli maddeler igermez ve kullanimadiginda parcalara aynlip nomal kentsel atik olarak bertaraf ediiebilr

URUNUN KOKENI: Etikette REF Griin kodunun son harfi malzemenin kakenini gsterir (S=domuz; E=at).

Etiket izerinde kullanilan semboller:

@tek kullanimiik 2 son kullanma tarihi ve ay! partinumarasi [T talimatian dikkatli bir sekilde okuyun - sicaklik sinifamasi
[s=ne [ Steril. Gama Isinlan ile iginlama ile gerceklestirilen sterilizasyon. Ambalaj agtk veya hasarli ise, tirtintin sterilitesi artik garanti ediimez.

KocTHo-konnareHoBb I Matpuke OsteoBiol® - Pyccxkmii -

MeyumHeroe wanenvie knacca ll, KOCTHO-KOMTIAreHOBb I MATPUKC KOSHOTEHHOMO MPOVCXOMIEHIS, 3aMEHUTEN b aYTOrEHHOM WM artiioreHHOM

KOCTHOM TKaHM, MOBTOPSHOLLI €€ CTPOSHIE W MOPUCTOCTb.

Apatos: mMapoKe1anaTAT 1 OPraHNIECKNI MATPUKC KOBHOMEHHOMO MPOMCXOMIEHNSI, OCTEOKOH i A, Broce 7

matepvarn apyx TUMoB KOpT rybuatas u IpaHyrmposal KOCTHasi CMeCh. I'Ipenapa'r YMEPEHHO PaTVIOKOHTPACTHBIN.

PA3MEP MPAHY: 0,6 - 1Mm/ 1-2mm.

KIMMHAYECK/E MOKA3AHA: 3anonHuTers HeHMLMPOBAHHBIX, HECKIIEPOTUHECKVX, HE NOMBEPrAlOLLMXCS HAPY3Ke KOCTHbIX 4eCDEXTOB C

xopotuei BackynspusaLyieit. YIAKOBKA: CTepuribHbIv CTEKTSHHbIA QIHOPa3oBbIii (orakoH.

CMOCOB MPYMEHEHWA: MecTo noacazky AOMKHO MMETB XOPOLLIYIO BACKyMsp13aLio, a NOACKVBAEMbIi Matepian AOIDKeH GbiTb XOPOLLIO

CcTaburmanpoBaH v 3alLpiLieH. Mepen paGotoit npenapar OsteoBiol® Apatos B CTEpUMbHbIX YCIOBISX YBIKHSIOT CTEPUIbHBIMU PacTBOpaMA

WV CPE/CTBAMM, {TOBb! He MOCTABHT M0/ YTPO3Y UCXOZ XVPYPIVIHECKOTD BMELLIATENLCTB. MOMyHEHHYH0 GMECh BHOGHT B MPUHAMAIOLLSE JIOKE C

TIOMOLLIEHO LLINATENs G0 BBOZST MO MEPUOCT LUNPULIEM s B1oMaTepHarios.

MOBOUHBIE AEVCTBIS: He BbisBNeHbl. HEGMOTpS Ha To, 4TO MpUHsTas cucTema oBpaboTki Mokasana VHIMGIMpOBaHVe HEGMaronpusTTHBIX
KLiA, 0BYCrIOBIEHHbIX aHTUTENaMI, Boe e B By/ayLLEeM Herbast MCKITKoHaTL BOBMOXHOCTL Tak/X PEaKLIMIA.

MPOTVBOMOKASAHASA: He NpuMeHsITb Y NaLWEHTOoB C 3aB0neBaHNsIMA Ui MaTorNomsiv, Mpu KOTOPbIX MPOTVBOMNOKa3aHb! XMpypUeck/e

BMELLATENLCTBA, @ Takke Y MALWEHTOB C OCTPLIMA UMM XPOHUMECKMU MHCDEKLMOHHBIMMA 3aBoneBaHusiMu (ocTeomuermT). He nokasaHo

MPUMEHEHVE Y MALIMEHTOB C HAPYLLIEHVSIMY MMMYHOMOMMMECKOV PEaKTVIBHOCTV I ¢ ayToMMMy l, 0006EHHO

/AETCKOMO 1 MOMINON Bo3pacTa. He MpUMEHSTTL HENOCPE/CTBEHHO Ha KpYMHbIX COCY/aX i Hepeax i noGniaocTi. He npumeHsTTb Ha nnoxo

BACKYTIFIPVI3MPOBHHBIX, HEKPOTUMECKVX M MHADMLMPOBEHHBIX YHacTKax. He MpUMeHSTL Ha yuacTKax, e He MPefICTaRMAETCH BOSMOXHBIM

obecreqmTb CTabrnbHOCTL U 3aLLWTY MaTepuana nocrne Noacaaky. 3anpeLLiaeTcs MPUMEHSTTL MPenapar, eCriv YTakoeka MOBPEXIEHa U Yxke

OTKDbITa 10 MPUIMEHEHN.

MPEOYNPEXOEHVE: npenapaT He ucnbiTaH Ha GepemenHbiX JkeHLyHax. Mpenapat ogHOpadoBbIi, MOSTOMY He [IOMKeH NoBEepraTbest

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

CTaGUIM3NPOBaH W 3aLLMLLIEH.
P: npu P XMpypramu, [IOCTATOMHbIA  KIVMHVMECKA ONbIT paboTbl B 0GNacT UMITaHTaLym
6uC B: PEKOMEHTALINIA, CC A B HAyHOV ATEPATYPE, NOCBAILLIEHHON KOBHOTEHHBIM VIMIMNaHTaTaM,

B uacmocm B Hawm nuTeparype, nocesilLieHHoi npenapatam OsteoBiol® 1 nepeswcrieHHoit Ha caiite www.osteobiol.com, a Takke B
HACTORLLWX WHCTPYKUMSX. B Kakaom OTAerbHOM Clydae OTBETCTBEHHOCTb 3@ MpaBuribHoe obpallienvie ¢ Guomarepuarnami 1 neveHne
MaLYEHTa NOKATCS Ha XVpypra.

CPOK MOIHOCT: cpok ropHOCTV Mperiapara COCTaBNSET NSATb NET C0 AHSA CTEPUIA3ALIMM W YKasaH Ha STUKETKE.

XPAHEHVE: nperiapar [OIDKeH XpaHWTECA Mofarnbllie OT MPAMbIX UCTOMHMKOB TEMMa, B YACTOM CYXOM MeCTe, 3alLLLEHHOM OT MPAMbIX
COMHEHHBIX TTy|e/, B YCTIOBISIX, YKa3aHHBIX Ha STUKETKE.

YTUIN3ALIUA: npenapat He COAEPUT ONacHbIX BELLIECTB, NOSTOMY HEVCTIONb30BaHHbIE OCTATKV MOTYT BbiThb OTTPaBIEHb! Ha NepepaboTKy Kak
OBbHMHbIE FOPOAICKHE OTXOTbI.

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

CMBOMbI, UCTIOTE3yeMble Ha STUKETKE:

@ opHopasoBbIn 210/ M MECSIL| UCTEHEHVS! Cpoka AeCTBIS Homepriota  [Til BHUMATENBHO NPOLMTAITE MHCTPYKLMIO

[sr=m [7| CTepuribHbie. CTEpUriaaLys OCyLLECTBISIETCS MyTem oByueHst rammva-Tysami. ECrv ynakoska oTkpbiTa v oBpexieHa,
CTEPUINBHOCTL MPOTIYKTa BoMblLIE HE FapaHTUpYeTCs | orparierie TevnepaTypel

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

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

Apatos: hidroxiapatita si matrice organica de origine heterologd, osteoconductiva, resorbabild, biocompatibilé si disponibila sub forma de granule
‘spongioase, corticale si amestec. Produsul nu este foarte radioopac.

DIMENSIUNEA PARTICULELOR: 0,6 - 1 mm/ 1-2 mm. AMBALAREA: flacon de sticia steril de unica folosintd.

INDICATII CLINICE: pentru umplerea defectelor osoase neinfectate, nesclerotice, care nu sunt supuse greuttii si sunt bine vascularizate.

MOD DE UTILIZARE: Locul de grefare trebuie s fie bine vascularizat, iar produsul bine stabilizat si protejat.

Osteobiol® Apatos sub formé de granule trebuie sa fie hidratat inainte de utilizarea sa cu solutii sau dispozitive sterile si in conditii de steritate, de
asemenea manierd incat sa nu afecteze interventia. Amestecul astfel oblinut trebuie pus pe zona receptoare cu ajutorul unei spatule sau al unei
seringi sterile din biomateriale, ntr-o pozitie subperiostala.

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

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

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

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

PASTRARE: produsul trebuie depozitat departe de sursele de caldura directe si de razele soarelu, intr-un loc uscat si curat, in condile indicate pe
efichetd. ELIMINARE: produsul nu confine substante periculoase §i, daca nu este utiizat, poate fi demontat si eliminat ca deseu municipal nomal.
ORIGINEA PRODUSULUI: pe efichetd, ultima iteré a codului produslui REF indica originea materialului (P = porcing, E = ecving).

Simbolurile utlizate pe efichetd:

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

KoctHa v konarenHa matpuuia OsteoBiol® - Bunrapckm -

MenuumHcu npoayxT ot kriac i, KocTHa 1 KonareHHa MaTpuLIa C XETEPONOMEH MPOU3XOH, 3aMECTUTE Ha aBTOMNOKHA KOCT U ariorior, Ha KOUTO
MperCTasA MaTPULiATa 1 NopecTa hopma.

Apatos: X1apoKa1anaTyT 1 OpraH|HHa MaTPIALIA C XETEPOTIOKEH MPOV3XOZ, OCTEOKOHTYKTVBEH, PE3opGHpyeM, GIOCLBMECTVM 1 TpaHymiA OT
CrIOHI103a, KOPTVIKArHa KOCT 1 avec. NpofyKTBT € C yMepeHa NporyCKIMBOCT Ha peHreHoau Jmbum. TPAHYTIOMETPAA: 0.6 - 1 mm/ 1-2mm.

www.tecnoss.com

info@tecnoss.com



OsteoBiol

by Tecnoss

Apatos

(OMAKOBKA: cTeputrieH CThKIIeH (hriakoH 3a eHoKpaTHa yriotpeGa.
KIHYHIA YKASAHISA: 3ambrsalLio cpeicTBo Ha HeHAEKTVpaHI KOCTHM 4eheKTI, He CKTIEPOTUMHIA, HEMOZNEXaLL Ha HaToBapBaHe 1

AOGpe 0pocery.

HAY/H HA YTIOTPEBA: MHeanoTo 3a rocTassiHe Ha iMriniaHTa Tpsitaa aa Ghae 100pe KpbBocHab/ieHo 1 npoayKThT [o6pe crabiunmaupat n
3alLyTeH,

OsteoBiol® Apatos Ha rpaHyrm Tpsibia fa Gbe xvapaTvipaH npeay yroTpeba ¢ pasTBopy Ui CTEPUITHV MPOZYKTY 1 B YCTIOBIAS Ha CTEPUIHOCT,
KOMTO /13 He Ce OTPaasT Ha orlepaLvsita, Taka MoryHeHaTa cMeC Ce MO3MLIMOH/A B MPVIEMHOTO HEA0 MOCPerICTBOM LUINATYMa Ui C €aHa
CTEpUInHa CPVHLIOBKA 33 BVIOMaTEpVaNA, B MOANIEPUOCTYHHO THERIO.

CTPAHW4YHIN EDEKTU: He ca uasecTH. Bbipexu, Ye npyeTara cvcTema 3a 06paloTka e Nokasara MoTyckaHe Ha HEXKeNaH peakLm B
CTIENCTBIE HA HTITENa, He MOXE BLPEX TOBA [1A C& M3KTH04 BbMOKHOCTTA 1 HACTBITAT TakvIBa.,

MPOTVBOMOKASAHSA: fa He ce 13ronasa npv naLyieHTy, naTonomm U 33 KOUTO € NPOTVIBOMNOKa3Ha
XVpypIVIHECKa HaMeCa Ui CTPaAAT OT TeKyLLIA OCTPa Ik XPOHVYHA HCheKLIS (ocTeomyenT). He ce npenopbHea 3a NpUrioseHie Mmpi
MaLYIEHTM C WAMCa Ha MIMYHOION|HA PEaKTUBHOCT, CTPALIALL OT aBTOMMYHHY 3a00MsiBaH#s, 000DEHO B AETCKA Bb3ACT 1 B HarpesHana
Bb3pacT. He 13nionasaifTe AMPEXTHO W B GriM30CT A0 ronemi KpbBOHOCHI CHIOBE U Hepau. He uanonasaiiTe B nomnyyaBalLy tHe3na ¢
TI0LLIO OPOCSIBAHE, HEKPOTUHHI U 3apaseHi. He 13nonasaiiTe B rHeaaa, KoUTo He rapaHTVpaT CTabUnHOCTTa M CAryPHOCTTa Ha MpopyKTa cred
BbBexaaHe. MpoayKTbT He Tpsbea Aa Gb/e M3non3BaH, ako ONakoBKaTa € NoBpeeHa Ui OTBOpeHa npeau yrotpeba.

MPEAYNPEXOEHVE: nponyKTbT He e 61n TecTBaH Ha GpeMeHHI naLmeHTk. MpodyKTBT € 3a eAHOKpaTHa yroTpeba 1 KaTo Takbs, He Tpsibea
Aia Gbe CTepriManpaH NOBTOPHO. MHE3A0TO 3a MocTaBsiHe Ha UMIaHTa Tpsibea Aa Gbze AoBPE M3HICTEHO U YACTO M MPOIYKTLT TpsbBa fa

6be nobpe CTabnmanpaH 1 3aLLTeH.
I'Ipoqy»cr peeepawpauzameqwanwwpanwmpymwcmbppeﬂmwnmeﬂonmswnramuo‘r- W: CTPMKTHO Ce My i
OT HaYHHOTO P npuUCaKn, no- 10, HAY|HOTO Pk ce

ho OsleuB;o@ LmTVpaKo Ha caiita www.osteobiol.com, ocseH Hacmﬂuwe MHCTPYKLIM. 32 BCSIKO OT/AEMHO MPUTIONEHIE, mpypm creuvianicT
€ OTTOBOPEH 3 MPABYIHOTO KIMHV|HO MpUraraHe Ha GroMaTEpUaniTe 1 3a naLyieHTa.
CPOK HA FOHOCT: BarmaHocTTa Ha MpojyKTa € NeT fofyiHi OT AaTaTa Ha CTEpUnA3aLis U Jatarta Ha Cpoka Ha FOfHOCT € MocoMeHa Ha

emmkera.
CbXPAHEHVE: nponykTsT Tpsibiea 4a ce ChXpaHsiga Aaried OT U3TOHHMLIM Ha JVIPEKTHA TOMMMHA W OT CITBHHYEBITE STh4M, HA CYXO 1 YUCTO
MSICTO V1 1M YCTIOBVSTTa, MOCOMEHY Ha ETUKETa.

VIBXBBPTIAHE: nponyKTbT He Chjbpika OfacHi BELLIECTBA 1 ako He Ce yrioTpebsisa, Moxe Aa Gb/ie pasrnoBeH W MaXBbprieH Kato HopmareH
(]

OTTIabK.
MPOM3XOL HA MPOLYKTA: Ha eTvikeTa rocrieaiHaTa GykBa ot kona Ha npoaykTa REF rokassa npouaxosa Ha MaTepuara (S=CaunHcko;
E=KoHcxo).  CvMBONM, M3M0nasaHi Ha eTUkeTa:
@ 3aeaHoKpaTHa Y £ roavHaTa W MeCeLA Ha 3TUYaHe Ha poka  [197) HoMep Ha MapTWiiaTa | orpaHV|eHve Ha Temneparypara
(i npodeTeTe BHAMATENHO MHCTpYKUMMTe (s FCTepurHa. CTepunvaaLiyis, U3BbpLLeHa Ypes OBITEHBAHE C rama STbuu. AKO OTiaKoBKaTa €
OTBOPEHa UV MOBe/IeHa, CTEPUIHOCTTA Ha MPOL1YKTa BEYe He € rapaHTUpaHa

Kostna a kolagénova matrica OsteoBiol® - Slovenina -

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

Apatos: hydroxyapaiit a organicka matrica heteroldgneho pdvodu, osled@ndulm’vny, reabsorpény, biokompatibiiny a k dispozicii v spongiéznych,
kortikélnych granuléch a ako zmes. Produkt je mieme nepriepustny pre Ziarenie.

GRANULOMETRIA: 0,6 - 1 mm/ 1-2mm. BALENIE: skleneny flakon, steriiny, na jedno pouZitie.

KLINICKE UDAJE: pnivo na kostné neinfekéné, nesklerotické defekty nevystavené zataeniu a dobre zvinGené.

SPOSOB POUZITIA: Miesto implantécie musi byt dobre vyGistené a produkt musi byt dobre zastabilizovany a chraneny.

OsteoBiol® Apatos v granuliach sa pred pouZitim musi hydratovat' roztokmi alebo steriinymi pripravkami a v sterilnych podmienkach tak, aby
neohrozili zasah. Takto ziskana zmes sa vioZi do prijimacieho miesta stierkou alebo steriinou striekackou na biomateridly do subperiostalneho
miesta.

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

KONTROINDIKACIE: nepouzivaite u pacientov, kiori vykazui choroby alebo stavy, ktoré st kontraindikéciou vodi operécii alebo ktori vykazui
aktnu alebo chronickul infekciu (z&pal kosti a kostnej drene). Neindikuje sa u pacientov s imunologickou nereakivitou alebo postihnutiami
autoimdinnymi ochoreniami, osobitne v detskom veku a starobe. NepouZivajte priamo alebo v blizkosti velkych ciev alebo nervov. Nepouzivajte v
slabo navihGenych, nekrotickych alebo infikovanych miestach. NepouZivajte v miestach, kioré nezarucujli stabilitu a ochranu produktu po
implantgii. Produkt sa nesmie pourit, ak sa pred pouZitim zisti poskodenie alebo otvorenie obalu.

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

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

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

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

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

Simboli, uporabljeni na etiketi:

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

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

Kostani i kolagenski matriks OsteoBiol® - hrvatski -

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

Apatos: hidroksiapatit i heterologni organski matriks; Oseokonduktivan je, resorptivan i biorazgradiv, dostupan u obliku spuzvastih granula,
kortikalnih granula i njhove mjeSavine. Proizvod je umjereno radii A

VELICINA CESTICA: 0,6 - 1 mm/ 1-2mm PAKOVANJE: staklena botica sterilni za jednokratnu

KLINICKE INDIKACWE: ispun za dobro prokeviiene kostane defekie koj nisu inficirani, skleroficni i iziozeni opterecenju

NACIN UPOTREBE: Podrudie transplantacije treba bit dobro vaskulizirano, a proizvod dobro stabiliziran i zasticen.

OsteoBiol® Apatos u granulama prile upotrebe potrebno je u sterilnim uvjetima naviaiti steriinim otopinama i proizvodima kako se ne bi ugrozio
zahvat. Tako dobivenu mjesavinu potrebno je subperiostalno postaviti na mjesto primiene pomocu lopatice i sterine Strcaljke od biomaterijala.
NUSPOJAVE: Nema poznatih nuspojava. lako usvojena metoda najéesce inhibira nezeljene reakcije antitijela, one se ipak ne mogu u potpunosti
iskfjucit.

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

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

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

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

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

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

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

Simboli koji se koriste na naljeprici:

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

OsteoBiol luu- ja kollageenimatriisi® - Suomalainen-

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

Apatos: hydroksiapatiti ja orgaaninen matriisi, joka on heterologista alkuperaa, osteokonduktuaalista, resorboitavaa, biologisesti yhteensopivaa ja
saatavana spongiosa-granulaateissa, aivokuoressa ja seoksessa. Tuote on kohtuullisesti séteilevaa.

KRANULOMETRIA:0,6 - 1 mm/ 1 - 2 mm. PAKKAUS: Lasipullo kertakéytidinen stei.

KLINISET MAARAYKSET: eiartunnan saaneiden, ei-skleroottisten luun vikoja siséltéava tayteaine, joka ei ole likaantunut ja joka on hyvin
vaskularisoitu.

KAYTTOTAPA Tartunta-alueen on oftava hyvin vaskularisoitu ja tuote on hyvin vakintunut ja suojattu.

OsteoBiol® Apatos rakeissa on hydratoitava ennen kéyttod steriileilld liuoksila tai laitteilla j ja sterilointiémpdtiloissa, niin e(ta ne eivét vakuta
interventiotoimintaan.Nain saatu seos on sijoitettava paikalleen lastalla tai steriillié bic aali-ruiskulla, joka on subperic nossa.
HAITTAVAIKUTUKSET: ei tiedossaVaikka hyvaksytty kasitelyjarjestelmd on osoittanut haitallisten vasta-ainesreaktioiden estémiseen
soveltuvaksi, mahdollisuutta muuhun ei voida sulkea pois.

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

VAROITUS: Tuotetta ei ole testattu raskaan oleville poilaile. Tuote on kertakaytiGinen ja sité ei saa steriloida uudelleen. Laite on puhdistettava
hyvin, ja tuotteen on oltava hyvin valvoitu ja suojattu.
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Tuote on varattu erikoislé: ille, joilla on Kiiininen kokemus biomateriaalien siirosta: seuraa tarkasti heterologisten implanttien tieteellisté tutkimusta ja,
erityisesti OsteoBioklaitteita koskevaa tutkimusta® mainitaan sivustossa www.osteobiol.com, néiden ohjeiden liséksiJokaisessa yksittéisessa
tapaukss ikoisiéakér vastaa b ien ja potiiaan oikeasta Kiinisesté hoidosta.

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

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

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

Merkinnassa kaytetyt symbolit:

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

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

Kostnia kolagenni matrix OsteoBiol® - &estina -

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

Apalos hydrozyapaiit a organicka matrix he!eroiognlho pivodu, osteokondukeni, resorbovatelny, biokompatibini, k dispozici ve formé granulétu ze
spongi6zy, z kortikélni kosti a mix. Vijrobek je mimé raciopakni.

VELIKOST GRANULF: 0.6—1 mm 1-2mm. BALENI: sklenéna lahvicka stexini.

KLINICKE INDIKACE: vyppify pro neinfikované, nesklerotické kostni defekty, které nejsou vystaveny zAt€Zia jsou dobfe prokrveny.

ZPUSOB POUZITI: misto augmentace musf byt dobre vaskularizované a viirobek dobie upevnén a chranén.

OsteoBiof® Apatos v granulich mus byt pred pouZitim hydratovan steriinimi roztoky nebo prostiedky v takovych sterilnich podminkéch, které neohrozi
28krok. Ziskana smés je umisténa do mista pifjmu pomoci steriini $pachtie nebo stiikacky na biomateridly, do subperiostedini Cast.

VEDLEJSI UCINKY: nezaznamenény. Pouzity zplisob vyroby prokézal inhibici nepfiznivych protilatikovych reakci. Nicméné takovou reakdi, i kdyz je
nepravdé 8, nelze vyloud.

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

Vjrobek je urGen vyhradné pro specializované chirurgy s douhodobou Klinickou zkusenosti se zavadénim biomateri it se diisledné kromé téchto
instruke | indikacemi ve védecké literature o heterolognich implantétech, zejména védeckou literaturou souvisejici s prostiedky OsteoBiof®, kterd je
uvedena na webovych strankach www.osteobiol.com. Je odpovédnosti chirurga specialisty vést Klinicky spravné biomaterialy a pacienta béhem kazdé
jednotiivé apiikace.

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

UCHOVAVANI: vyrobek musf byt uchovévan daleko od piimych tepelnych zdrojti a sluneénich paprskd, na suchém a Gistém mists, za_ podminek
uvedenych na titku.

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

Symboly pouité na itku:

@ jednorazovy 2 rok a mésic uplynuti platnosti CisloSarze [T pedivé si prectéte pokyny 1 omezeni teploty

[sr=me [n Sterilni. Sterilizace provadéna ozéfenim zéfenim gama. Pokud je obal otevieny nebo poskozeny, sterita produktu jiz neni zarudena

Kaulo ir kolageno pasta OsteoBiol® - Lietuviskai -
Il Kasés medicinos priemoné, heterologinés kilmés kaulo ir kolageno pasta, pakeicianti autologinio arba alotransplantacijos kaulo pakaitalas ir porétos

formos pasta.

Apatos". hidroksiapatitas ir heterologinés kimés organiné pasta, osteokondukiyvi, rezorbuojama, biologiskai suderinima ir tiskiama kaip kauly audinio
ir Zieveés tipo granulés bei jy misinys. Produktas yra nezymiai rentgenokontrasinis.

GRANULOMETRIJA: 0,6-1 mm 1-2 mm. PAKUOTE: stiinis flakonas sterili vierkarting.

KLINIKINES INDIKACIJOS: uzpildo infekcios neturindiy, neskleraziniy, apkrovos nepatiriandiy ir gerai krauju drékinamy kauly defektus.
NAUDOUJIMAS: sujungimo vietoje turi biti daug kraujagysiiy, o produktas gerai stabilizuotas ir apsaugotas.

,OsteoBiol® Apatos* granulés prie$ naudojant turi biiti sudrékintos steriiais firpalais arba priemonémis ir steriiomis salygomis, kad nepakenkiy
naudojimui. Sttaip gauta pasba uztepama implanto vietoje mentele arba steriliu nuo biologiniy medziagy $virkstu subperiostinéje vietoje.

SALUTINIAI EFEKTAI neZinomas joks efektas. Nors naudota apdirbimo sistema ir rodé, kad pasalinamos bet kokios neigiamos antikiinio aimefimo
reakcijos, taciau negalima atmesti né menkiausios galimybés.

KONTRAINDIKACIJOS: nenaudokite pacientams, kurie turi patologily arba ligy, dél kuriy negalima atlikii operacijos arba, jei jie turi imig arba léfing
infekcijg (osteomielit). Netinka pacientams, kuriy imuniné sistema néra reakiyvi arba turiniems autoimuniniy sutrikimy, ypa¢ vaikams ir vyresniems
asmenims. Nenaudokite Salia dideliy kraujagysliy ar nervy arba jy vietoje. Nenaudokite blogos kraujotakos, nekrozinése arba infekuotose vietose.
Nenaudokite vietose, kurios neuztikrina implantuoto produkio stabilumo ir apsaugos. Produkto negalima naudoti, jei pries naudojant pakuoté buvo
pazeista arba atidaryta.

PERSPEJIMAS: produktas nebuvo isbandytas su besilaukianciomis pacientémis. Produktas yra vienkartinio naudojmo ir todé! jo negalima
pakartotinai sterilizuoti. Implantavimo vieta turi biti gerai iSplauta ir iSvalyta, o produktas turi biiti gerai stabilizuotas ir apsaugotas.

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

GALIOJIMAS: produktas galioja penkerius metus nuo sterilizacijos datos, o galiojimo terminas yra nurodytas etiketéje.

LAIKYMAS: produktas turi bt lakomas atokiau nuo tiesioginiy karsio Saltiniy ir saulés spinduliy, sausoje ir varioje vietoje bei efiketéje nurodytomis
salygomis.

SALINIMAS: produkto sudétyje néra pavojingy mediagy ir jei daugiau nebus naudojamas, gali biti isardytas ir $alinamas kaip jprastos buitines
atliekos.

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

Etiketéje naudojami simboliai:
@ vienkartiniai = metaiir ménuo partios numeris 13 aficiZiai perskaitykite instrukcijas | temperattiros ribojimas
Sterilus. Sterilizacija atiiekama apsvitinant gama spinduliais. Jei pakuoté yra alvira arba pazeista, gaminio sterilumas nebéra garantuojamas

Kaulu un kolagéna matrica OsteoBiol® - latvieSu valoda -

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

Apatos: hidroksiapatits un heterologas izcelsmes organiska matrica, osteokonductors, resorbéjams, biologiski saderigs un pieejams spongiozes,
kortikéla un maisijuma granulu forma. Produkts ir méreni radiopagnétisks.

GRANULU IZMERS: 0, - 1 mm/1- 2 mm. IEPAKOJUMS: stikla pudele vienreizgjas lietoSanas sterils.

KLINISKAS INDIKACWAS: neinficétu, nesklerotisku kaulu, kas nav pakiaut slodzei un ar labu irigaciu, defektu pildviela.

LIETOSANAS VEIDS: Transplanta novietnei ir jabit labi vaskularizétai, un produktam jabyit labi stabilizétam un aizsargatam. .
OsteoBiol® Apatos granulas pims listoSanas jahidraté ar steriliem Skidumiem vai iericdm un sterilitates apstaklos, lai neietekmeétu iejaukanos. Sadi
iegiitais maisijums uznemsanas vieté janovieto ar Iapstinu vai sterilu biomaterialu §lirci apakSperievieta.

BLAKUSPARADIBAS: neviena nav zinama. Kavt art plenemta apstrades sistema ir pleradijusi nevelamu antivielu reakciju inhibiciju, nevar izslégt
attalu iespéju.

KONTRINDIKACIJAS: nelietot pacientiem ar patologjiam vai slimibam, kuriem ir kontrincicéta operaciia vai kuriem i akita vai hroniska infekciia
(osteomieffts). Nav indicéts pacientiem ar imunologisku disreativitati vai ar autoiminiem traucgjumiem, Tpai Zidainiem un gados vecakiem cilvekiem.
Nelietot tiedi vai tuvu liliem asinsvadiem vai nerviem. Nelietot uznem3anas vietas ar sliktu irigaciju, nekrotiskas vai inficétas. Nelietot vietas, kas
negarants produkia stabiltati un aizsardziou, tiliot tas ir ievietots. Produku nedikst litot, ja jums ir bojats vai atvé litoSanas.
BRIDINAJUMS: produkds nav testéts pacientém ar gruln\ecbu Produkis \rwenre!zejas listoSanas, un tadé] to nediikst alkartou steriizét. Transplanta
novietnei ir jaodit lab izfirfai, un f jabit labi gtam un

Produkis ir rezervéts speaa\zelajiem kirurgiem ar konsolid&tu Kiinisko pieredzi biomateridlu implantos: stingri ievérojiet zinatniskas literatiras
noradijumus par heterologiem implantiem, jo ipasi zinatnisko literattru parOsleoB\oJ‘D iericém, kas minéta fimekla vietné: www.osteobiol.com, ka arf §is
instrukcijas. Par katru indvidualo pielietojumu alizéts Kirurgs ir atbildigs par un pacienta pareizu Kiinisko parvaldibu.

DERIGUVA TERMINS: produkia deriguma termins ir pteu gad\ péc sterilizacijas dienas, un deriguma termins i noradits uz efiketes.
UZGLABASANA: produkts jauzgiabd no fiesiem situma un saules starojuma avoliem aizsargata, sausa, fira vieta un apstakios, kas noradit uz
etiketes.

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

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

Uzlimei izmantotie simboli:

@ vienreizéjas 2 gads un ménesis beigu teming partijas numurs (i) uzmanigi izlasiet instrukcijas 4 temperattiras ierobezojums
[s=me [ Sterils. Sterilizacija veicama ar starojumu ar gamma stariem. Ja iepakojums ir atvérts vai bojats, produkta sterilitate vairs netiek garantéta
Kostniin OsteoBiol®-

Medicinski pripomodek razreda Ill, kostni in kolagenski matriks porozne teksture in heterolognega izvora, ki nadomesca avtologno ali alogeno kost,
katere matriks predstavija.

Apatos: hidroksiaptit in organska matrika heterolognega izvora, osteokonduktiven, resorpcijski, biokompaktibilen, na voljo v obliki spongioznih in
kortikalnih granul ter zmesi. GRANULOMETRIJA: 0,6 - 1 mm/ 1-2 mm. EMBALAZA: steklenicka ali sterilni pretisni omot za enkratno uporabo.
KLINICNE INDIKACIJE: polnilo za neokuZene, nesklerotizirane, neobremenjene in dobro prekrvavijene kostne primanjkiaje.

NACIN UPORABE: Sedez kostnega nadomestka mora biti dobro prekrvavijen, sam izdelek pa praviino stabiiiziran in zasgiten.

OsteoBiol® Apatos v granulah je treba pred uporabo naviaZiti s sterilnimi raztopinami ali pripomodki; postopek mora potekati v sterilnih pogojih, da se ne
ogrozi sam poseg. Tako nastalo zmes vgradite na subperiostalno sprejemno mesto s pomojo steriine lopatice i steriine brizge iz biomaterialov.
NEZELENI UCINKI: i znanih nezelenih uginkov. Izbrani nacin obdelave sicer dokazano zavira neZelene reakaiie profiteles, vendar pa te, Seprav malo
verietne moznosti ni mogode v celoti izkjjucit.

KONTRAINDIKACIJE: ne uporabljajte pri bolnikih s potrjenimi boleznimi ali bolezenskimi stanji, za katera se odsvetujejo kirurski posegi ali pri katerih je
v teku akuina ali kroniéna okuzba (osteomelitis). Ni primemo za bolnike z imunolosko neodzivnostjo ali bolnike z avtoimunskimi boleznimi, zlasti pri
majhnih otrocih in starejsih osebah. Ne uporabijajte neposredno ali v biizini vegin Zil ali zivev. Ne uporabijajte na slabo prekrvaviienin, nekrotiénin ali
okuzenih mestih. Ne uporabljajte na mestih, ki ne zagotaviigjo stabilnosti, vamosti in dobre vaskularizacie izdelka po presaditvi. V- primeru
poskodovanega ali predhodno odprtega embalaznega ovoja izdelka ne uporabljajte.
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OPQZORILO: izdelek ni bil testiran na noseénicah. Izdelek je namenjen enkratni uporabi in ga ni dovoljeno ponovno sterilizirati. Mesto presaditve mora
biti dobro ocisceno in razkuzeno, sam izdelek pa pravilno stabiliziran in zasciten.

Izdelek naj uporabljajo le specializirani kirurgi z obseznimi in potrjenimi Klinicnimi izkuSnjami na podrogju presajanja biomaterialov; dosledno sledite
napotkom v znanstveni literaturi za podrodie heterolognih implantatov, Zlasti v specialisticni znanstveni literaturi, ki obravnava medicinske pripomocke
OsteoBiol? in je navedena na spletni strani www.osteobiol.com, ter napotkom v pricujodh navodiih za uporabo. Specialist kirurg je odgovoren za
pravilnost kiinicne obravnave biomaterialov in pacienta za vsak posamezni postopek implantacie.

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

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

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

Symboly pouzité na stitku:

@ jednorazovy = rok @ mesiac uplynutia plainosti Cislosarze [Tl precitajte si pozome pokyny | obmecdzenie teploty

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

Kictkoso-konareoBwit Matpukc OsteoBiol® - Yipaicka -

MeamiHuin 3adi6 knacy lll, KCTKoBO-KonareHoBYIA MATPUKC reTEPONIONYHOI MPYPOM, 3aMIHHIK 3YTOTEHHOT Y arloreHHOT KICTKM, Mae ii MaTpyke Ta
TiopucTy dopiy.

Apatos: rigpokcig, anamTy i opraHiHHA MaTPYKC FETEPOIONH{HON MOXOMKEHHS, OCTEONPOBIAHMIA, PecOpGIpyBarTbHMIA, GIOCYMICHUI, NPOMOHYETHCS Y
TpaHynax rybHaTol pesoBYHY KICTOK, KOpTVKarsHOT peqoBitky Ta cywmitui. FPAHYTIOMETPIS: 0,6 - 1 mm/ 1-2vm.

KIIHIYHI MOKASAHHS: 3aroHioBaq 4N NOLUKOMKEHOI KICTKOBOI TKaHWHM, HE BPEKEHO! iHADEKLISIMY, HE CKNEPO3HOI, He Takol, Lo nipnsrae
HaBaHTaXEHHSIM, @ Takox 106pe 30royBaHol. YTAKOBKA: CTepurisHii, 0HOPa30BiAi CKIsHIIA ChnakoH.

CIMOCIB BYKOPVCTAHHSA: MicLie BxuBrnieHHs Mae GyTv AoBpe BackyrsipvsoBaHiM, a cam NpoayKT i, 4o6pe CTabiniaysamv i saxvcTumv.
OsteoBiol® Apatos B rpaHynax cri, norepeaHs0 380NOKATU Nepes] 3aCTOCYBaHHSM 33 JJONOMOrOI0 PosHMHIB aG0 CTEpUNbHUX 3acobis, 3a
CTEPUIBHYX YMOB, L1106 3aroBirTy HeraTV BHIM Hacrikam onepaLii. OTpIMaHY TakM HHOM CyMiLLl Criif] HaHECTV Ha GaaHy [insHKY 3a OOMOToI0
CTepUnbHOI NoraTki abo Lunpuia Ans GiomaTepiarnie, Ha nigHaaKICTKoBY AINsHKY.

TOBIYHI i: He Busienero. Heasakatoum Ha To haKT, L MpviAHsTa crcTenma 0BpoBkvI He BUSIBINA HFIBYBaHHR HEBEaHVIX BHTUTITBHYX PeaKLiil,
‘TaKy AaneKy MOKIMBICTb BIAKTIOUATU He MOXHa.

MPOTUMOKA3AHHSA: 3260poHAETLCA BUKOPYCTOBYBATY Ha MaLeHTaX, LLIO MatOTb NaTornorii 60 3axBoptoBaHHs, Mpv SKX MPOTUNOKasaH: XipypridHi
BTPYHaHHS, @ TaKOX Ha NaLjeHTax 3 roCTPUMU a0 XPOHIYHMM iHEDEKLsIMI (OCTEOMIENIT) Ha CTai 3arocTpeHHs., He npuaHaveHe Ans naLlieHTis 3
BiCYTHICTIO iMyHOMOM4HVX PeaKLiit 860 3 aBTOIMyHHVIMM 3aXBOPIOBAHHSIMY, 30KPEMA | AMTSHOMY 1A OXUIOMY BiLli. 3a60pOHAETLCS BUKOPICTOBYBATU
Be3nocepe/iHE0 Ha BENMKUX CyayHax abo Hepeax Ta nobrmsy Bin Hux. 3a60poHSETECH Ha JinsHKaX 3 Hel iiM 3BOTOMKEHHSIM,
HEXpOTU4HIX ab0 3aBopoHsieTbest Ha TVIX [AiNsiHKaX, [ie HEMOXTBO FapaHTYBaTU CTAGINBHICTb Ta 3aXUCT MPOAYKTY
nicns oro BXvBNEeHHs. 3a60pOHSETECA BIKOPUCTOBYBATU MPOMYKT, SIKLLO V0RO YMaKOBKa BUSIBUTLCS MOLLIKOMKEHOK abo BXXe BiOKpUTOHO nepen
BUKODVCTAHHSIM,

YBATA: nponykT He Gyno TecToBaHO Ha BarTHWX MaLeHTkax. MpoayKT NpuaHa4eHo AnA OOHOPa3OBOMO BUKOPUCTaHHS, @ TOMy Voro He crif,
NOBTOPHO CTepuriayBaTy. MicLie EXVBIIEHHS Crifi peTerbHO O4/CTITM | IPOMUT, @ Cam MPOZYKT cria Aobpe cTabinisysatv i 3axvicTymi.

MpoyKT NpuaHaseHuii Ans Xipypris-crieLijaricTis 3 LLMPOKAM AOCBIAOM KriHiuHO poBoTy B ranyai € iaris; CyBOpo

BKASIBOK LLIOMO reTeporonyHIX BXVBIEHb, LU0 HANAIOTLCA Y CrieLjarnisoBaHiit nitepaTypi, 3okpema B HayKoBii NiTeparypi, npucesHeHii 3acobam
OsteoBiol?, Lo HaBesieHa Ha cavTi www.osteobiol.com, ammumxlucwq.uw IMin Yac KOXHOMO OKPEMOTO BXXVBINEHHS XIpypr-CrieLiiarnicT Hece MoBHy
B{roB{1anbHICTL 3a NpaBunbHe KrikidHe: ianam Ta

TEPMIH MPUOATHOCT!: TepmiH BUKOP1CTaHHS! MPORYKTY CKIaaae M'siTb POKiB 3 48Ty CTepuriaaLli, TEpMiH NPUOATHOCTI 3a3HaYeHMNIA Ha ETUIETLY.
3BEPIFAHHA: cnig, Geperm nponykT Big, NpsiMOi Aji pkepen Tenna Ta MPsMOro COHSIMHOMO MPOMIHHS, Y CyXOMy, Y/CTOMY MiCLy, B yMOBaX,
3a3HaYEHVX HA ETUKETLY.

MEPEPOBKA: npomyKT He MICTUTL HeBesriedHIX PEHOBIH, @ TOMY 10r0 MOXHA BINpaBIATV Ha NepepobKy sik 3BvaiiHi nobyTosi Baxoam.
MOXOMKEHHA MPOAYKTY: Ha etvkeTLj ocTaHHs ritepa koay npaaykty REF BKasye Ha NOXOmKeHHs MaTepiarty (S=CBuHsui; E=orsmia).
C1MBOMW, LLIO BUKOPCTOBYHOTLCS Ha ETUKETLY:

@ opHopasoBui = piki MicsiLb 3aKiHYeHHs TepMiHY i Homep napril [Tl yBaHO npoqmTaTe IHCTPYKL | 0BMexXeHHs TemnepaTypn
[t TWCTepunbHi. CrepuniaaList 3CHIOETECS LLUNSIXOM OMPOMIHEHHS! FaMMa-TIPOMEHSIMIA. FIKLLO yriakoeka BinkpuTa abo NoLLKomKeHa, TO
CTEPUIBHICTL NPOAYKTY GiNblLe He rapaHTyeTLCs

Knogle e kollagen matrix OsteoBiol® - Dansk -

Medicinsk udstyr i klasse |ll, knogle og kollagen matrix af heterologisk oprindelse, il erstatning af autolog eller allolog knoglen, af hviken den
praesenterer matrixen og porgs form.

Apatos hydroxyapaiite og organisk matrix af heterologisk oprindelse, osteokondukiiv, resorberbar og biokompatibel og fas som kortikal og spongies
granula og mix. Produktet er moderat rentgenfast.

KORNST@RRELSE: 0.6 - 1 mm/ 1- 2mm. EMBALLAGE: Glasflaske sterile engangs.

KLINISKE INDIKATIONER: Fyldning af ikke inficerede, ikke sklerotiske, ubelastede knogledefekier med god blodforsyning.

HANDTERING: Implantatstedet skal veere godt vakulariseret og produktet skal vaere godt stabiliseret og beskytiet

OsteoBiol® Apatos i granula skal hydreres for brug med sterile oplasninger eller anoraninger og i sterile omgivelser, for ikke at skade indgrebet. Den
opnéede blanding skal anbringes pa modttagelsesstedet ved hieelp af en spatel eller en steril biomaterialespraijte i en subperiosteal position.
KOLLATERALE VIRKNINGER: Ingen kendte. Selvom det benyttede behandiingssystem har pavist inhibition af negative antistofreaktioner, kan
muligheden ikke udelukkes.

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

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

Produktet er reserveret til specialiserede kirurger med lang erfaring med Kiniske implantater af biomaterialer: Overhold de angivede 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 biomaterialere og for patienten.
FORFALDSDATO: Produktets gyldighed er fem &r fra steriliserings datoen,og udebsdatoen er angivet pa etiketten.

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

BORTSKAFFELSE: Produktet indeholder ikke farlige stoffer og kan, hvis det ikke bruges demonteres og bortskaffes som almindeligt byaffald.
PRODUKTETS OPRINDELSE: P4 etiketten, angiver det sidste bx afy REF oprindelse (S=porcin; E=equin).

Symiboler anvendt pa efiketten:

@engangs < &rogmaned for udlfab lotnummer [T lees vejledningen omhyggeligt | temperaturbegraensning
s [Steril. Sterflisering udfort ing med der. Hvis 1er dben eller er produktets sterilitet ikke leengere:
garanteret

Matricé kockore dhe kolagjenike OsteoBiol® - Shajip -

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

Apatos: idrosiapatit me matricé organike me origjiné heterologe, osteopércjellés,i pérthithshém, biokompatibé dhe i disponueshém né kokrriza
sfungjerore, Iévore dhe pérzierje. Produkti éshté relativisht radiopak.

GRANULOMETRIA: 0.6 - 1 mm/1-2mm. PAKETIMI: shishe qelqj steril njé pérdorimésh.

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

mirg,
MENYRA E PERDORIMIT: Pika e shartimit duhet t& vaskularizohet miré che produki duhet té jeté i stabilizuar miré dhe i mbrojtur.

OsteoBiol® Apatos né kokira duhet té jeté i hidratuar para se t€ pérdoret me solucione apo pajisie sterile dhe né kushte sterile, t€ cilat té mos ndikojné né
ndérhyrien mjekésore. Pérzierja e pérfituar duhet t& vendoset né pikén e interesuar t& marrésit me ané té njé shpatulle ose njé shiringé sterile nga
biomateriale, né pozicionin subperiosteal.

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

KUNDERUDHEZIME: Mos e pérdomi né pacientét q& paragesin sémundje ose kushte gé shkéshillojné pérdorimin e kirurgjisé ose qé paragesin
infeksion akut ose kronik (osteomielit) né zhvilim e sipér. Nuk késhillohet pérdorimi né pacienté me disreaktivitet imunologjik ose me grregullime t&
autoimunitetit, veganérisht né foshnja dhe né t& moshuar. Mos e pérdorni direkt ose né aférsi t& enéve & médha & gjakut ose nervave. Mos e pérdomi
né pka & nuk vaskularizohen megullisht, g€ jané nekrotike ose & infekiuara Mos e pérdomi né pika gé nuk gararnqne stabilitetin dhe mbrojtien e
produkiit pasi té jeté shartuar. Produkii nuk duhet t& pérdoret nése paketimi paragjtet i démtuar ose i hapur pérpara

KUJDES: Produkti nuk éshté testuar né pacientet shtatzéna. Produkti duhet pérdorur vetém njé heré dhe nuk duhet le slenllzohe! pérséri. Pikae
shartimit duhet t€ pastrohet miré dhe produkti duhet & jeté i stabilizuar miré dhe i mbrojtur.

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

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

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

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

ORIGJINA E PRODUKTIT: né etiketé shkronja e fundit e kot t& produktit REF tregon origjinén e materialit (S=derr; E=kalé).

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

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

Apatos: hidroksiapaiit i organska matrica heterolognog porekla, osteonduktivna, resorbirajuca, biokompatibilna i dostupna u spongioznim, kortikalnim i
mesanim granulama. Proizvod je rendgenski umereno vidijv.

GRANULOMETRIJA: 0,6 - 1 mm/ 1- 2 mm. PAKOVANJE: staklena botica sterilni za jednokratnu upotrebu.

Via Nurivalle 8 - 10094 Giaveno (TO) - Italy

KLINICKE INDIKACIJE: punilac neinficiranih, ne-skierotiénih defekata kostiju, koj nisu podvrgnuti opterecenjima dobro su prokvrijen.
NACIN UPOTREBE: Mesto presadivanja treba biti dobro vaskularizovano i proizvod mora bit dobro dobro stabiizovan i zaticen.
OsteoBiol® Apatos u granulama mora se hidratizovati pre upotrebe sa sterilnim rastvorima ili uredajima i u sterilnim uslovima, takvim da ne utiéu na
intervenciju. Dobjena smesa mora bi postaviiena na mesto prilema uz pomoc Spatule il sterilnog Sprica za biomaterijale, u subperiostealno leziste.
NEZELJENI EFEKTI: nisu poznati. lako usvojeni procesni sistem pokazuje inhibiciju negativnih reakcija antitela, ne moZze se u celosti iskijuciti njihova
pojava.
KONTRAINDIKACLE: ne koristite kod paciienata koji imaju patologie ili stanja kontraindikativna za operaciju ili imaju akutne ili hronicne infekcije
(osteomielitis) u toku. Nije za indicirano upotrebu kod paciienata sa imunoloskom disreaktivnodcu ili sa autoimunoloskim poremecajima, narodito kod
dece i starijh osoba. Nemojte koristiti direktno ili blizu velikih krvnih sudova ili Zivaca. Nemojte ga koristiti na slabo prokrviienim, nekroticnim ili
zarazenim mestima primaoca. Ne koristite na mestima koji ne garantuju stabilnost i zastitu proizvoda posle postavijanja. Proizvod se ne sme korisfiti
ako je pakovanje osteceno li otvoreno pre upotrebe.
UPOZORENJE: proizvod nije testiran na trudnicama. Proizvod je za jednokrainu upotrebu i kao takav ne sme se ponovo sterilisati. Mesto
presadivanja treba dobro oisti | proizvod mora bifi dobro dobro stabilizovan i zasticen.
Proizvod je namenjen za hirurge specijaliste sa konsolidovanim kiinickim iskustvom u biomaterijalinim graftovima: strogo se pridzavajte 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 specialista je odgovoran za ispravno Kinicko upravijanje
biomaterijalima i paciientom.
ROK TRAJANJA: ok trajanja proizvoda je pet godina od datuma steriizaciie i datum isteka je prikazan na efiket.
SKLADISTENJE: proizvod se mora skiadisfti zasticen od direkinih izvora toplote i sunceve svetiosti, na suvom i &istom mestu i pod usiovima
navedenim na etiketi.

LAGANUE: proizvod ne sadrzi opasne materije i ako se ne Koristi, moze se rastaviti i odloziti kao normalni gradski otpad.
POREKLO PROIZVODA: na etiketi zadnje slovo oznake proizvoda REF oznacava porekdo materijala (S=svinjsko, E=konjsko).
CimBONM Koju Ce KOUCTE Ha ETUKETU:
@ 3a jenHoKkpaTHy ynoTpeBy S roguHa v Mecel uctexa ot 6poj () NakIbVBO MpoHUTajTE YMyTCTBA
[s=mz [7| Crepunan. CTepunisaLivia 3Be/eHa 3paqerbeM Ca rama 3pakoM. AKO je NakoBaHse OTBOPEHO U OLLITENEHO, CTEPUIHOCT MPOV3Boaa
BULLIE HYje rapaHTOBaKa | orpaHudetse Temneparype

www.tecnoss.com

info@tecnoss.com



