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Evolution

feltri i O 1°- ltaliano -
Dispositivo Medico di classe Iil, membrane barriere collagenate di origine eterologa, riassorbibiliin interventi di rigenerazione guidata dei tessuti
Evolution: Origine: pericardio equino / peritoneo parietale suino. Resistente, stabile, morbida, flessibile, facimente idratabile, sturabile o incollabie:
con colla di fiorina, fomisce un valido effetto tenda utile alla rigenerazione dei tessuti sottostanti. ll riassorbimento del materiale puo richiedere tempi
differenti a seconda della sede di innesto e del suo spessore, indicato in efichetta.
TEMPI DI RIASSORBIMENTO STIMATI: Std circa 4/6 mesi; Fine circa 3/4 mesi; X-Fine circa 2 mesi.
INDICAZIONI CLINICHE: Evolution & indicata in tutti gl interventi chirurgici in cui si necessiti delluso di una membrana che guidi la neoformazione
ditessuto connetivo vitale e vascolarizzato e/o il iempimento o la sostituzione di tessuti connettivali.
MODALITA" DUSO: aprire la confezione, prelevare la membrana con pressele steril, tagliaria e sagomaria a piacimento ed eventualmente
imbibiria con soluzioni steril; posizionaria nel sito ricevente e fissaria mediante filo di sutura o viti 0 pins o altri mezzi di sintesi, oppure incollarla con
colladifibrina.
CONFEZIONAMENTO: blister sterile monouso.
EFFETTI COLLATERAL: nessuno noto. Sebbene il sistema di lavorazione adottato abbia dimostrato linibizione dii reazioni anticorpali awverse,
non si pud comunque escludeme la remota possibilita.
CONTROINDICAZIONI: non utilizzare in pazienti che presentano patologie o affezioni che controindicano la chirurgia o che presentino infezione
acuta o cronica (osteomielite) in atto. Non indicato nei pazienti con disreattivita immunologica o affetti da patologie autoimmuni, in particolare
nellinfanzia e nellanziano. Non utiizzare direttamente o in prossimita di grossi vasi o nervi. Non utiizzare in siti riceventi scarsamente irorati,
necrotici o infetti. Non utilizzare in siti che non garantiscano la stabiita e la protezione del prodotio una volta innestato. Il prodotio & monouso e
come tale non deve essere risteriizzato.
AVWERTENZE: i prodotto non € stato sperimentato su pazienti in gravidanza. Il prodotto non deve essere utilizzato se la confezione si presenta
danneggiata o aperta prima delluso. La sede di innesto deve essere ben detersa e pulita e il prodotto deve essere ben stabilizzato e protetto.
Prodotto riservato a chirurghi specializzati con consolidata esperienza clinica in innesti di biomateriali: attenersi rigorosamente alle indicazioni formite:
dalla letteratura scientifica sugli innesti eterologhi, in particolare alla letteratura scientifica relativa ai dispostivi OsteoBiol® citata sul sito
www.osteobiol.com, oltre che alle presenti istruzioni.
Per ogni singola applicazione, & responsabiita del chirurgo specialista la corretta gestione clinica dei biomateriali e del paziente. L'esposizione del
prodotio comporta un riassorbimento precoce dello stesso ed & possibile una guarigione per seconda intenzione della ferita.
SCADENZA: la validita del prodotio € di anni cinque dalla data di sterilizzazione e la data di scadenza & riportata in etichetia.
CONSERVAZIONE: il prodotto deve essere conservato al riparo da fonti dirette di calore e dai raggi solari, in un luogo asciutio e pulito e alle
condizioni riportate in etichetta.
SMALTIMENTO: il prodotto non contiene sostanze pericolose e qualora non utiizzato pud essere disassermblato e smaltito come normale rifiuto
urbano.
ORIGINE DEL PRODOTTO: [utiima lettera del codice prodotto REF indica lorigine del materiale (S=suina; E=equina).
Simboli utiizzati in etichetta:
@ monouso = anno e mese di scadenza numerodilotto (i) leggere attentamente le istruzioni
[sr=nz [ Sterile. Sterilizzazione operata tramite imaggiamento con raggi gamma. Se la confezione € aperta o danneggiata la sterilita del prodotto non
épit garantita 4 limitazione della temperatura

OsteoBiol® Collagenated membranes and felts — English -

Class Il Medical Device, collagenated barrier membranes of heterologous origin, resorbable, engineered to secure the bone grafts in guided

tissue regeneration surgery.

Evolution: Origin: equine pericardium / pig parietal peritoneum. Sturdy, stable, soft, flexible, easy to hydrate, can be sutured or glued with fiorin
sealant, it provides an effective barrier effect beneficial to underlying tissue regeneration. The resorption time of the material may vary, depending
onthe grafting site and its thickness, indicated on the label.

ESTIMATED RESORPTION TIME: Std about 4/6 months; Fine about 3/4 months; X-Fine about 2 months.

CLINICAL INDICATIONS: Evolution is indicated in all surgical operations where the use of a membrane is required to guide the neoformation of
vital and vascularized tissue and/or the filing or replacement of connective tissues.

DIRECTIONS FOR USE: open the package, take the membrane with sterile presses, cut it and shape it at will and eventually soak it in sterile
solutions; place it in the receiving site and fix it by suture or with screws or pins or ather synthetic means, or glue it with fiorin sealant.

PACKAGING: sterile disposable blister.

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

CONTRAINDICATIONS: do not use in patients who have pathologies or conditions that contraindicate surgery or who have an acute or chronic
infection (osteomyelitis). Not indicated for patients with immunodeficiency or suffering from autoimmune diseases, particularly chidren 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 resterilized. The
graft site must be properly washed and cleaned, and the product must be well stabilized and protected.

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

patient

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

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

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

Symbols used on the label:

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

OsteoBiol®- Kollagene Membranen und Filz— Deutsch

Medizinprodukt  der Klasse ll, kollagene Barieremembranen heterologen Ursprungs, resorbierbar bei Eingriffen zur - gefilhrien
jeneration

Evolution: Herkuntt: equines Perikard / Schweineparietal peritoneum. Widerstandsféhig, stabil, weich, flexibel, leicht hydratisierbar, vemahbar oder

mit Fiorinkleber verklebbar, bietet einen wertvollen Schutzeffekt, der fiir die Regeneration des darunter liegenden Gewebes niitziich ist. Die

Resorption des Materials kann je nach dem Einsatzstelle und der auf dem Etikett angegebenen Dicke der eingesetzten Substanz unterschiedich

lange dauem.

GESCHATZTE RESORPTIONSZEITEN: Std. ca. 4/6 Monate; Fine ca. 34 Monate; X-Fine ca. 2 Monate.

KLINISCHE INDIKATIONEN: Die Evolution ist bei allen chirurgischen Eingriffen indiziert, bei denen die Verwendung einer Membran erforderlich

ist, um die Neubidung von vitalem und vaskularisiertem Bindegewebe undioder die Filillung oder den Ersatz von Bindegewebe zu steuem.

VERWENDUNGSWEISE: Die Verpackung &ffnen, die Membran mit einer sterilen Pinzette herausnehmen, sie nach Belieben zurechtschneiden

und formen und anschlieBend mit sterilen Losungen durchtréanken; in die Aufnahmestelle legen und mit Nahfaden oder Schrauben oder Stiften

oder anderen Verbindungsmiteln fixieren, oder mit Fibrinkleber festkleben.

VERPACKUNG: steriler Einweg-Bliister.

NEBENWIRKUNGEN: keine bekannt. Obwohl das verwendete Verarbeitungssystem die Hemmung unerwlinschter Antikdrpenreaktionen

nachgewiesen hat, kann eine entfemte Méglichkeit nicht ausgeschlossen werden.

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

Patienten mit akuten oder chronischen Infektionen (Osteomyeltis). Nicht indiziert fiir Patienten mit immunologischer Dysreaktivitat oder mit

Autoimmunerkrankungen, besonders in der Kindheit und im Alter. Nicht direkt oder in der Nahe von groBen Gefafen oder Nerven verwenden.

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

Schutz des Produkis nach dem Einsetzen nicht gewdhrleistet ist. Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung beschadigt

oder bereits offenist.

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

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

werden.

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

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

Literatur zu OsteoBioP Geréten sowie dieser Anleitung. Es liegt in der Verantwortung des Facharztes, fiir jede einzelne Anwendung ein korrektes

Kinisches Management der Biomaterialien und des Patienten sicherzustellen.

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

LAGERUNG: Das Produkt muss fem von direkten Wéirmeq.»ellen und Sonneneinstrahlung, an einem trockenen und sauberen Ort und unter den

auf dem Etikett angegebenen Bedingungen gelagert werc

ENTSORGUNG: Das Produkt enthélt keine ge1ahrlmen Smffe und kann bei Nichtgebrauch zerlegt und als normaler Siedlungsabfall entsorgt

werden.
URSPRUNG DES PRODUKTES: auf dem Etkett gt der leizte Buchsiabe des REF-Proculicodes die Herkuritdes Meterials an (S=Sctwein;
Auf dem Etkettverwendete Symboks

@ Einzelvewendung = Jahr ur;d Verfallsmonat Losnummer [ Lesen Sie die Anweisungen sorgféltig durch
[srme T Steril. Sterilisation erfolgt durch Bestrahiung mit Gammastrahlen. Wenn die Verpackung offen oder beschédigt ist, ist die Steriltét des

Produkts nicht mehr gewéhrleistet 4 Temperaturbegrenzung
OsteoBiol® etfeutres collagéné Franais -
Disposiif médical de classe Ill, membranes bariéres a base de collagéne dorigine hétérologue, réabsorbables en interventions de régénération

quidée des tissus.

Evolution: Origine: péricarde équin / péritoine: pariétal de porc. Résistart, stable, souple, flexible, facile & hydrater, suturer ou coller avec colle de
fibrine, il crée un efficace effet rideau favorisant la régénération des tissus sous-jacents. La réabsorption du matériel peut étre plus ou moins longue
enfonction du site dimplantation et de son épaisseur, indiqué sur létiquette.

TEMPS DE REABSORPTION ESTIMES : Std environ 4/6 mois ; Fine environ 3/4 mois ; X-Fine environ 2 mois.

INDICATIONS CLINIQUES : Evolution est indiquée pour toutes les interventions chirurgicales nécesstant fusage dune membrane guidant la
néo-formation de tissu conjonctif vital et vascularisé et/ou le remplissage ou le remplacement de tissus conjonctifs.

C€ 0477

MODE DEMPLOI : ouvrir lemballage, prélever la membrane avec des pinces stériles, la couper et lui donner la forme souhaitée, limbiber
éventuellement de solutions stériles ; la positionner sur le site receveur et la fixer avec du fil de suture, des vis, des broches ou autres instruments de
synthése, ou la coller & la colle de fibrine.

CONDITIONNEMENT : blister stérile & usage unique.

EFFETS SECONDAIRES : aucun connu. Bien que le systéme de traitement adopté ait démontré Iinhibition de réactions d'anticorps indésirables, une
éventuelle réaction a distance ne peut toutefois étre exclue.

CONTRE-INDICATIONS : ne pas utiiser chez des patients présentant des pathologies ou affections qui contre-indiquent la chirurgie ou présentant
une infection aigué ou chronique (ostéomyélite) en cours. Non indiqué chez les patients a réacivité immunologique altérée ou atteints de pathologies
auto-mmunes, en particulier les enfants et les personnes agées. Ne pas utiiser directement sur ou a proximité de gros vaisseaux ou nerfs. Ne pas
utiser sur des sites receveurs faiblement vascularisés, nécrotiques ou infectés. Ne pas utiliser sur des sites ne garantissant pas la stabilté et la
protection du produit une fois implanté. Le produit ne doit pas étre utiisé si femballage est endommagé ou ouvert avant usage.

MISE EN GARDE : le prodlit n'a pas été expérimenté sur les femmes enceintes. Le prodit est & usage unique et ne doit donc pas étre stérilisé une
deuxiéme fois. Le site dimplantation doit étre correctement nettoyé et propre ; le produit doit éfre bien stabilisé et protégé.

Prodlit réservé aux chirurgiens spécialisés avec longue expérience clinique en greffes de biomatériels : respecter rigoureusement les indications
foumnies par la litérature scientifique en matire de greffes hétérologues, notamment par la littérature scientifique relative aux disposits OsteoBioP
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 produit peut étre utilisé pendant cing ans aprés la date de stérilisation ; la date de péremption est indiquée sur Iétiquette.
CONSERVATION : le produit doit étre conservé a I'abri des sources directes de chaleur et des rayons du soleil, dans un lieu sec et propre, dans les
conditions indiquées sur létiquette.

ELIMINATION : le produit ne contient pas de substances dangereuses et, en cas de non-utiisation, il peut étre démonté et €liminé comme un déchet
ménager traditionnel.

ORIGINE DU PRODUIT : sur [étiquette, la derniére lettre du code du produit REF indique lorigine du matériel (S=porcine ; E=équine).

Symboles utiisés sur létiquette:

@ jetable < année et mois dexpiration numérodelot [T lisez attentivement les instructions | Limitation de la température
Stérilisation effectuée par iradiation aux rayons gamma. Si femballage est ouvert ou endommagg, la stérilité du produit nest plus garantie.

OsteoBiol® y fiett Espafiol

Dispositivo Médico de clase Ill, membranas barreras de colégeno de origen heterdlogo, reabsorbibles en intervenciones de regeneracion guiada de
tejidos

Evolution: Origen: pericardio equino / peritoneo parietal de cerdo, Resistente, estable, suave, flexible, facimente hidratable, suturable o pegable con
pegamento de fibrina, proporciona un valioso efecto de cortina Uil para la 6n de los tejidos st La ion del material puede
requerir tiempos diferentes en funcién de la zona de implante y de su espesor, indicado en la efiqueta.

TIEMPOS DE REABSORCION ESTIMADOS: Std unos 4/6 meses; Fine unos 3/4 meses; X-Fine unos 2 meses.

INDICACIONES CLINICAS: Evolution esté indicada en todas las intervenciones quirtirgicas en las que se necestte €l uso de una membrana que guie
la neoformacion de tejido conectivo vital y vascularizado y/o el llenado o la sustitucion de tejidos conectivos.

MODO DE EMPLEQ: abra el envase, retire la membrana con compresores estériles, cdrtela y dele la forma que desee y, si es necesario, empépela
con soluciones estériles; coldquela en la zona receptora y fijela mediante hilo de sutura o tomillos o pins u otros medios de sintesis, 0 bien péguela con
pegamento de fibrina.

ENVASE: biister estéril desechable.

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

CONTRAINDICACIONES: no utilizar en pacientes que presentan patologias o enfermedades que contraindiquen la cirugia o que presenten una
infeccion aguda o crénica (osteomielitis) en curso. No indicado en pacientes con disreactividad inmunolégica o que sufran enfermedades
autoinmunes, en especial en la infancia y en ancianos. No utiizar directamente o cerca de grandes vasos o nervios. No utilizar en sitios receptores
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 utiizar el producto si el envase presenta dafios o esta abierto antes del uso.

ADVERTENCIA: el producto no se ha probado en pacientes embarazadas. El producto es desechable y, como tal, no se debe volver a esteriizar. La
zona delimplante debe estar bien impia y el producto debe estar bien estabiizado y protegido.

Producto reservado a cirjanos especializados con una sdlida experiencia clinica en implantes de bi iales: siga te las ir
proporcionadas por la literatura cientifica sobre implantes heterdlogos, en particular en la literatura cientifica sobre dispositivos OsteoBio® mencionada
en el sitio www.osteobiol.com , ademés de estas instrucciones. Para cada aplicacion, es responsabiidad del cirujano especialista la correcta gestion
dlinica de los biomateriales y del paciente.

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

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

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

Simbolos utiizados en la etiqueta:

@ desechable 2 afioy mes de vencimiento [T nimerode lote  [Ti lee las instrucciones cuidadosamente - limitacion de temperatura

[sr=ne T Estéril. Esterilizacion realizada por iradiacion con rayos gamma. Si el embalaje esta abierto o dariado, la esterilidad del producto yano se
garantizauna

OsteoBiol® felts rugués

Disposttivo Médico de classe i, membranas barreiras colagenadas de origem heterdloga, reabsorviveis de nas intervencdes de regeneragéo guiada
dos tecidos

Evolution: Origem: pericardio egfiino / peritnio parietal do porco. Resistente, estével, macia, flexivel, facimente hidratével, suturével ou colével com
cola de fibrina, fomece um valor efeito tenda Uil na regeneragdo dos tecidos subjacentes. A reabsorgéo do material pode exigir tempos diferentes
segundo a base de implante e da sua espessura, indicados no rétulo.

TEMPOS DE REABSORGAO ESTIMADOS: Std cerca de 4/6 meses; Fim cerca de 34 meses; X-Fim cerca de 2 meses.

INDICAGOES CLINICAS: Evolution ¢ indicada em todas as intervengdes cinirgicas onde é preciso 0 Uso de Uma membrana que glie a
neoformagao de tecido conectivo vital e vascularizado e/ou o preenchimento ou a subsfituicao de tecidos conectivos.

MODALIDADE DE USO: abrir a embalagem, refirar a membrana com pingas estéres, corté-la e recorté-a conforme desejado e, se preciso, embebé-
la.com solugbes estéreis; posicioné-la no local receptor e fixa-a com fio de sutura ou parafusos ou pinos ou outros meios de sintese, ou cold-a com
cola de fiorina.

AAPRESENTAGAQ: blister estéril e descartavel.

EFEITOS COLATERAIS: nenhum conhecido. Mesmo se o sistema de operagéo aplicado tenha demonstrado inbicdo de reagdes de anticorpos
adversas, ndo pode-se excluir a possibiidade remota.

CONTRAINDICACOES: ndo utiizar em pacientes que apresentam patologias ou afecgdes que contra-indiquem a cirurgia ou que apresentem
infecgéo aguda ou crénica (osteomielite) no momento. Nao indicado em pacientes com forte reagdo imunolégica ou com patologias autoimunes, em
particular, na infancia e no ancido. Néo utilizar diretamente ou nas proximidades de grandes vasos ou nervos. Nao utiizar em locais que locais
recebedores escassamente vascularizados, necrosados ou infectados. Nao utiizar em locais que ndo garantam a estabilidade e a protegéo do
prodito logo apds ser implantado. O produto néo deve ser tiizado se a embalagem apresentar-se danificada ou aberta antes do uso.
ADVERTENCIA: o produto néo foi experimentado em pacientes em gravidez. O produto é descartavel e como tal néo deve ser re-esterilizado. A
base do implante deve ser bem desinfetada e limpa e o produto deve estar bem estabilizado e protegido.

Produto reservado a cirurgioes especializados com experiéncia clinica consolidada em implantes de biomateriais: observar rigorosamente as
indicagdes fomecidas pela literatura cientifica relativa sobre os implantes heterélogos, em particular & literatura cientffica relativa aos dispositivos
OsteoBiol® citada no sitio www.osteobiol.com, para akém das presentes instrugdes. Para cada uma das aplicacdes, é responsabilidade do cirurgido
especializado a gestéo clinica correta dos biomateriais e do paciente.

VENCIMENTO: a validade do prodito é de cinco anos da data de esteriizagao e a data de vencimento é descrita na efiqueta.

CONSERVAGAO: o produto deve ser conservado ao abrigo de fontes diretas de calor e dos raios solares, em local seco e impo e nas condigdes
descritas no rtulo.

ELIMINAGAO: 0 produto néo contém substancias perigosas e caso néo utiizado pode ser desmontado e eliminado como residuo urbano normal.
ORIGEM DO PRODUTO: no rétulo a titima letra do cadigo do produto REF indica a origem do material (S=suina; E=equina).

Simbolos utilizados no rétulo:

@descartavel < anoe més de vencimento nimerodolote  [lilleia atentamente as instrugdes | imitagdo da temperatura

[s=e 1o Estéreis. Esterlizacdo realizada por iradiagéo com raios gama. Se a embalagem estiver aberta ou danificada, a esterilidade do produto ndo é
mais garantida

OsteoBiol® Kolagenowane membrany i filce — Polski
Urzadzenie medyczne Klasy Ill, kolagenowe membrany barierowe pochodzenia heterologicznego, resorbowalne w zabiegach sterowanej regeneradji
thanek.

Evolution: Pochodzenie: otrzewna korisko-osowowa / $wiriska otreby ciemieniowe. Wytrzymala, stabiina, migkka, elastyczna, fatwo nawitzana
membrana z moziwoscig wszycia Iub przyklejenia Kiejem fiorynowym, zapewnia prawidiowa ostone wspomagajaca regeneracie zabezpieczanych
tkanek. Resorpcja materialu moze wymagac réznego czasu w zaleznosci od charakterystyki foza wszczepu i grubosci membrany, podanej na
etykiecie.

SZACOWANE CZASY RESORPGI: Std okoto 4-6 miesiecy; Fine okolo 3-4 miesiace; X-Fine okolo 2 miesiecy.

WSKAZANIA KLINICZNE: Membrana Evolution jest wskazana we wszystkich zabiegach chirurgicznych wymagajacych uzycia membrany, kiéra
steruje odtwarzaniem zywotnej i unaaymonq lkanh {acznej ilub \M/pemlanlem lub wymiang tkanek fgcznych.

(OSTRZEZENIE: produkt nie byt testowany na kobietach w ciazy. Produkt jednorazowego Lzytku — nie powinien by¢ ponownie sterylizowany. toze
wszczepu musi by¢ dobrze oczyszczone, aprodukt dobrze ustabiizowany i odpowiednio ostoniety.
jukt da wysy yech chinrgéw z  udokumentowanym doswadczemem Kiinicznym w zakresie wszczepwv z

MPOEAEY2H TOY MPOIONTOS: BA. £TKETa, FTol To TENEUTEIO YpGiuial Tou KuydkoU Trpoiovog REF To oTrolo Sr\ivel v Tipoéeuan Tou ukikol

biomaterialow: nalezy $cisle przestrzegac wskazar zawartych w literaturze naukowej Law
literaturze: naukowej dotyczacej urzadzen OsteoBiol® wymienionej na stronie wwwosteobnl .com, a takze w niniejszych instrukdjach. W przypadku
kazdego indywidualnego zastosowania chirurg specialista jest zapr: Kiiniczne w odniesieniu do biomateriatow i

pacienta.

TERMIN WAZNOSCI: waznosé produkiu wynosi piec lat od daiy stefyl\zaqw Data waznosci jest podana na etykiecie.

PRZECHOWYWANIE: produkt musi by¢ prz od bezposrednich Zrédet ciepia i promieni sionecznych, w suchym i czystym migjscu
oraz w warunkach okreslonych na etykiecie.

UTYLIZACJA: produkt nie zawiera substandji 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=koriska).

Symbole uzywane na etykiecie:

@jednorazowy = rok i miesiac wygasniecia [Tl numer partii [T uwaznie przeczytaj instrukcie | ograniczenie temperatury

[s=n [+ Sterylne. Sterylizacja przeprowadzona przez napromienianie promieniami gamma. Jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, sterylnosé
produktu nie jest juz gwarantowana

OsteoBiol membran och félt— Svenska

Medicinsk produkt av Klass Il kollagenberikade membranbarrérer av heterologt ursprung, resorberbara i ingrepp rérande styrd vavnadsiakning.
Evolution: Ursprung: hést perikardi/ grisparietal peritoneum. Motstandskrafti, stabil, mjuk, flexioel, létt hydratiserbar, suturerbar eller limbar med
fiorinlim, ger en viktig tackningseffekt, mplig for lakning av underliggande vavnader. Materialets resorption kan ta olika lang tid beroende pa
transplantatstélle och tiocklek, viken anges pé etiketten.

UPPSKATTADE RESORPTIONSTIDER: Std cirka 4/6 ménader; Fina cirka 3/4 ménader; X-Fina cirka 2 manader.

KLINISKA INDIKATIONER: Evolution lampar sig fér alla kirurgiska ingrepp, dér man behGver anvanda ett membran, som styr nybildning av den
livsviktiga och vaskulariserade bindvéven ochveller som fylinad eller erséttning av bindvév.

ANVANDARINSTRUKTIONER: 8ppna férpackningen, ta ut membranet med sterila pincetter, skéir av det och forma det enligt nskemél och
genomdrank det eventuelit med sterila Isningar. Placera det i motiagarbédden och fést det med en sutur eller med skruvar eller pins eller andra:
syntesmedel, eller ocksé Kistra fast det med fiorinim.

FORPACKNING: sterila engéngsblister.

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

KONTRAINDIKATIONER: ska & anvéndas i patienter med sjukdomar eller besvér som avrader fran kirurgi eller som uppvisar pagaende akuta eller
kroniska infektioner (osteomyelit). Lampar sig inte for patienter med immunologisk dysreakiivitet eller som lider av autoimmuna sjukdomar, framidr allt
bam och &ldre personer. Ska ej anvandas direkt pa, eller i nérheten av, stora dror eller nerver. Ska ej anvéndas pa daligt vaskulariserade, nekrotiska
eller infekterade mottagarstallen. Ska e anvandas pa stéllen, som inte garanterar stabilitet och skydd av produkten, nér den val transplanterats.
Produkten fér inte anvandas om férpackningen &r skadad, eller har Gppnats fore anvandning.

VARNING: produkten har inte testats pa gravida patienter. Detta &r en engangsprodukt och som sédan far den inte omsteriliseras.
Transplantationsstéllet ska vara ordentligt rengjort och produkten ska vara vl stabiliserad och skyddad.

Produkten & reserverad for specialiserade kirurger med konsoliderad kiinisk erfarenhet vad betréffar transplantation av biomaterial: fo noga de
anvisningar, som tilhandahalles i vetenskaplig litteratur rérande heterologa transplantationer, framfor allt den vetenskapliga litteratur, som ror OsteoBiol®
enhetemna och som namns pa webbplatsen www.osteobiol.com och &ven i dessa instruktioner. For varje enstaka applikation &r det specialistkirurgen,
som ansvarar for korrekt Klinisk hantering av biomaterialen och av patienten.

BAST FORE: produktens gitighetstid &r fem ar fréan steriliseringsdatum och bést fére datum anges pa etiketten.

FORVARING: produkten ska forvaras skyddad frén direkta varmekalior och frén solstralar, pa torrt och rent stalle under de forhéllanden, som anges pa

etiketten.

BORTSKAFFNING: produkten innehaller inga farliga &mnen och om deninte har anvénts kan den monteras ned och bortskaffas som normalt
hushalisavfall.

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

Symboler som anvands pa etiketten:

@ disponibel Z&r och manad for utgangen lotnummer [ilas anvisningamanoggrant | temperaturbegrénsning
[sm=nz Tw/Steril. Sterilisering utférd genom bestraining med gammasiralar. Om forpackningen &r dppen eller skadad ar produktets steriitet inte ldngre
garanterad

OsteoBiol® Kollagenerte membraner og felter— Norsk

Kiasse Il medisinsk enheter, membrankollagenerte barrierer av heterolog opprinnelse, resorberbar ved guidede vevregenereringsintervensjoner
Evolution: Opprinnelse: heste perikardium / gris parietal peritoneum. Resistent, stabil, myk, fleksibel, lett hydrert, suturert eller limt med fibriniim, gir en
god gardinvirkning som er nyttig for regenerering av underliggende vev. Gjenabsorpsionen av materialet kan kreve forsijellige tider, avhengig av
koblingssetet og dets tykkelse, som er angitt pé etiketten.

ANSLATT GJENNOPPBYGGINGSTID: Std. ca. 4/6 méneder; slutt etter ca. 34 méaneder; X-Fine ca. 2 maneder.

KLINISKE INDIKASJONER: Evolusjon er indikert i alle kirurgiske inngrep som krever bruk av en membran som styrer neoformasjonen av vitalt og
vaskulert bindevev og/ eller fyling eller erstatning av bindevev.

BRUKSANVISNING: Apne pakken, ta av membranen med sterile pinsetter, skjeer den til og form den etter anske, og om nedvendig bletgjer denien
steril lasning, plasser den pa mottaksstedet og fest den med suturtrad eller skruer eller nagler eller med andre syntetiske midler, eller im den med
florinlim.

PAKNING: steril biister til engangsbruk.

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

KONTRAINDIKASJONER: M4 ikke brukes il pasienter med sykdommer eller lidelser som kontraindlikerer kirurgi eller som har en akutt eller kronisk
infeksjon (osteomyelit) Indlikeres ikke hos pasienter med immunologisk disreaktivitet eller som har autoimmune lideiser, saerlig hos bam og eldre. Ma
ikke brukes direkte pa eller naer store blodkar eller nerver. Ma ikke brukes pa steder som er dériig imigert, pa nekrotiske eller infiserte mottakssteder. Ma
ikke brukes pa steder som ikke garanterer stabilitsten og beskyttelsen til produktet nér det har biit satt inn. Produktet mé ikke brukes dersom
embalasjen er skadet eller 4pnet for bruk.

ADVARSEL: Produktet har ikke blit testet hos gravide pasienter. Produktet er ment til engangsbruk, og skal derfor ikke steriliseres pa nytt. Grafisettet
ma renses godt og desinfiseres og produkiet ma stabiliseres godtt, 0g beskyttes.

(S=xo0ipog, E =frrmo).
Zuuﬁo)\anw XPNOIHOTIOIUVTC OTNV ETIKETCL
® Zérog kan pvaNigng 0pBpog TapTidag il SiaBGoTe TIpOCEKTKG Tig 0dnyieg 4 | TTepiopiopd TG

Beppiokpaciag
[s7=e TW Sreipa. H amooTeipwon TipayparoTrolefTar e aktvoRoNiat pe oKTiveg yapa. Edv n cuokeuaoia eivar QvoikTT r KaTaoTpagei, N oteipdmTa Tou
TIpoiovTog Bev eivan TTAEOV eyyunpévn

OsteoBiol® Collagenaft membréanok és huzatok — Magyar

Il kategOriiti orvosi eszkéz, heteroldg eredetli korldt membran, felszivad.

Evolution: Eredet: 16 pericardium / sertés parietalis hashértya. Ellendllé, stabil, puha, rugalmas, kdnnyen hidratélhato, varhaté vagy ragaszthatd
fibrin ragasztéval, az alatta levd szovetek regeneracid hasznos véds hatas érvényeslilést biztosit. Az anyag felszivodasi ido vattozhat a belitetési
hely és a cimkén jelzett vastagsag alapjan.

VARHATO FELSZIVODASI IDO: Std kértilbeliil 46 honap; Fine kértilbelil 3/4 honap; X-Fine kértilbelil 2 hénap.

KLINIKAI ADATOK: az Evolution az Gsszes olyan sebészeti beavatkozas esetén hasznalhaté, amelyek soran olyan membran hasznélatéra van
szilkség, amia kapcsold vitdlis és vaszkularizalt szdvet Gjraformélodését iranyitia ésivagy kapesolodd szbvetek betditésére vagy helyettesitésére.
HASZNALATI MOD: nyissa ki a csomagolést, vegye ki @ membrant steril tomittkkel, vagja el és sablonozza kivansag szerint és esetlegesen itassa
&t steril oldattal, helyezze el a beliitetési helyre és rogzitse a varrat széllal vagy csavarokkal vagy csapszegekkel vagy egyéb, szintézis eszkozokkel,
vagy ragassza a fiorin ragasztéval.

CSOMAGOLAS: egyszeri hasznélatl bliszter.

MELLEKHATASOK: nincsenek észlett meliékhatasok. Jollehet az akalmazott, kidolgozasi rendszer kedvezétlen, antitest reakcidk inhibiciot
mutatott, nem lehet ugyanakkor kizami ennek késlettetett hatésat.

ELLENJAVALLATOK: nem akalmazhatd sebészeti beavatkozast meg nem engedd patoldgiakkal vagy koros dllapotban lev, vagy folyamatban
lev, akut vagy kronikus gyulladasos (csontveldgyulladasos) paciensek esetén. Nem javasolt immun reakcidhianyos vagy autoimmun patologias
betegek esetén, foként vagy idés Nem 6 kozvetleniil a nagy véredények vagy idegek kézelében. Nem
akalmazhato szlik véreltasos, nekrotikus vagy gyullact beultetw helyeken. Nem akalmazhatd a beliltetett termék stabiitast és védelmet nem
garantdlo helyeken. Atermék nem hasznélhat6 sériilt vagy elé; felbontott

FIGYELMEZTETES: a termék nem vott tesztelve terhes pacienseken. A termék egyszeri haszndlatti és ennél fogva nem igényel steriizaldst. A
belitetési helyne kitiszitotinak és tisztanak kell lennie és a terméknek stabilizéiva és védetinek kell lennie.

Szaksebészek hasznalhatjak kizardlag a terméket, akik bioldgiai anyag belitetés kiinikai tapasztalattal rendelkeznek: szigortian tartsak be az idegen
test beiltetésre vonatkozo, tudomanyos irodalom utasitésait fként az OsteoBiol® egységekre vonatkozo, mdonanyos \rodalom vonaﬂ(ozasaban
amia w honlapon és a jelen utasitasokban talahatd. Minden egyes as eseténa

biologiai anyagok és a péciens szabélyos kezelése.

SZAVATOSSAGI IDO: a termék tartdssaga 6t évig szavatot a steriizalsi iddponttdl szamitva, és a szavatossagiidd a cimken lthato.

TAROLAS: atermék kizvetien hétdl és napsugarakidl tavol tartandd, széraz és tiszta helyen, a cimkén lthat6 utasitasok betartésaval.
HULLADEKKEZELES: a termék nem tartalmaz veszélyes anyagokat és hasznélat utén eldobhaté és hulladékkezelhett a vérosi hulladékkezelés

szabélyai értelmében.

ATERMEK EREDETE: a cimkén a REF termék kd Ltols6 a termék eredetére vonatkozik (S=sertés; E=I6).

Acimkén hasznélt jelolések:

@eldobhatd < alejérat éve és honapja tételszam [T alaposan olvassa el az utasitasokat | homérséklet korldtozas

[srene Tn Steril, Steriizacio gamma-sugérzassal torténd besugarzassal. Ha a csomagolés nyitott vagy sérlit, a termék sterilitdsa mar nem garantalt

OsteoBiol® Kolaj ve r—Tan

Kilavuziu doku rejenerasyonunda yeniden emilebilr, Sinif Il Tibbi Cihaz, heterolog mengeli membran kollajen bariyerleri.

Evolution: Mensei: at perkard / domuz parietal periton. Dayanikl, stabil, yumusak, esnek, kolayca hidrasyon uygulanabilen, dikilebien veya fiorin
yapistiricyla yapistinlabilen, altta yatan dokularda rejenerasyona faydali gegeri bir perde etkisi saglayan tirin. Malzemenin geri emimesi transplant
ywasina ve efiketie belrtilen kalinlgina gore farkl siireler alabili.

TAHMINi GERI EMILME SURELERI: Standart yakiagik 46 ay; inoe yaklasik 34 ay; Gok ince yaklasik 2 ay.

KLINIK ENDIKASYONLAR: Evolution, vital ve vaskiilarize yeni bagianti dokusu olusumuna veiveya baglanti dokulannin dolduruimasina veya
degistirimesine kilavuziuk eden bir membranin kullanimasini gerektiren tiim cemrahi girisimlerde endikedir.

KULLANMA SEKLI: Ambalgi agin, steril penslerle membrani alin, dilediiniz sekide kesip, sekil verin ve gerekiiginde steril gozetieri emdiin;
membrani alici sahaya yerlestirin ve dikis ipligi veya vidalar ya da pimler veya dider tespit araglariyla sabitleyin veya fiorin yapistiriciyla yapistinn.
AMVBALAJ: tek kullanimiik steil blisterde.

YAN ETKILER: bilinen yan etkisi yoktur. Kullanilan isleme sisteminde olumsuz antiien reaksiyontann inhibisyonu sergilenmis olsa da, uzak olasilik
harig tutulamaz.

KONTRENDIKASYONLAR: cerrahiyle kontrendike patolojler veya etiiler sergileyen hastalar ie siiregelen akut veya kronk (osteomiyel)
enfeksiyon sergieyen hastalarda kullanmayin. Ozellikie bebeklerde ve yaglilarda olmak Uizere, imminolojik ters tepkiler gdsteren veya otoimmiin
patoloji etkileri gorlilen hastalara uygun degildir. Bllylk damarlarda veya sinirlerde dogrudan veya bunlann yakininda kullanmayin. Seyrek kanlanan,
nekrotk veya enfekte bdigelerde kullanmayin. Yerlestiildkten sonra tirlingin stabiltesinin ve korunmasinin garanti oimadigi bolgelerde kullanmayin.
Ambalajinda hasar varsa veya kullaniimadan nce agiimigsa, riin kulaniimamalidir.

UYARI: Uriin gebe hastalarda denenmemistir. Urlin tek kullanimliktir ve bu nedenle yeniden steriize edilmemelidi. Yerlestirme yeri iyi ve trlin iyi
silinmeli ve temizienmeli, trtin iyi stabilize edilmeli ve korunmalidir.

Biomalzeme transplantianinda kiink deneyimle desteklenen uzmanlasmis cerrahiye yonelik driin: bu talimatiarin diginda, heterolog transplantiara
dair bilimsel literatiirde verilen talimatlara, 6zelikle OsteoBiol® cihazlanyla ilgili www.osteobiol.com sitesinde atifta bulunulan biimsel iteratire titizlike
dikkat edin. Her bir tekil uygulamada, biyomalzemelerin ve hastanin Kinik agidan dogru yénetimesi uzman cerrahin sorumlulugundadr.

SON KULLANMA TARIHI: Urtin{in gegerfiik siiresi steriizasyon tarihinden itibaren bes yildir ve son kullanma tarihi etikette belitiimistir.

SAKLAMA: {irin dogrudan 1si kaynaklanndan ve dogrudan glines isigindan korunan, serin ve temiz bir yerde ve etikette belitilen sartlarda
saklanmalidir.

BERTARAF: Uriin tehlikeli maddeler icermez ve ki dinda parcalara aynlip normal k | atik olarak bertaraf ediebilr.

URUNUN KOKENI: Etikette REF tirin kodunun son harfi matzemenin kékenini gsterir (S=domuz; E=at).

Etiet Uzerinde kullanilan sembolier:
@tekkullanimik 2 son kulanma tarihi ve ay! partinumarasi [T talimatian dikkatiibir sekide okuyun | sicakiik sinifamasi

[srme W Steril. Gama isinlan ile 1sinlama ile gergeklestirilen sterilizasyon. Ambalaj agk veya hasarl ise, trtinGin steriltesi artik garanti ediimez.

Produktet skal bare brukes av spesialiserte kirurger med lang Klinisk erfaring i biometrisk transplantasjoner: som folger noakiig i i gitt i

: 18, o .
o " Py

forskningsliteraturen  om  heterologe  implantater.spesielt  forskningsliteraturen  som  omhandler  OsteoBio®  enheter nevnt  pa
nettstedetwww.osteobiol.com, i tilegg til disse instruksjonene. Ved hver enkel pafering er det spesialistkirurgens ansvar & sikre riktig linisk behandiing
av biomaterialet og pasienten.

HOLDBARHET: produktets holdbarhet er fem ar fra steriiseringsdato, og utlopsdatoen vises péa etiketten.

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

hest).
Symboler brukt pa etiketten:
@ disponible = &rog méned for utiep - mye nummer [ Las instruksjonene naye | temperaturbegrensning

[z Tv] Sterilt. utfort Hvis embaliasjen er dpen eller skadet, er ikke steriliteten av produktet garantert
lenger

OsteoBiol® I Gveg kou mAfpiaTo- EMNVIKG

lonpid: pooyeduaa: Kamyopiog ', peyBpdves koMayovou barrier erepdhoyng Trpoé fOILEG, OE EMELRG SVOUE
avamAoong ioToU.

Evolution: MpoéAeuon: mroedég Trepképdio / Trepmmovaiko Trepimovaio Xoipou. AVBEKTIKG, 0ToBEPS, HOAGKS, EUKOTTTO, SEKTIKO OV evuddTwar),
HmTopef va ouppaei 1) Vot KOMNBET e VKT KoMq TIPOOPEQE! |.||u 0gIOTMOT™ KOAUTTTIK| SpGoT XPrCTLIN Yo TV GVaYEWNOT) TV UTTOKETHEVWV 10TV, H
Jon Tou UAKOU TTpOY} XPOvoug, avahoya LE To oTueio [epxpdTeucTIC] Kot TOU TTGKOUG Tou HooXeUHamog -BA.

ETKETAL

EKTIMQMENOS XPONOE ATIOPPOMHEHS: Std repitou 4/6 priveg, TeAog Trepirou 34 riveg. X-Fine Trepiou 2 piveg,

KAINIKEZ ENAEIZEIZ: To Evolution TipoopileTan it XEIPoupyIkéG ETTEURATEIG TIOU aTaImodv T XProm HepBpAvng -yia v avamAaor-veopopepia
(Qumkod kon ayyeiokod) GUVBETIKOU IT0U Kt/ 1) OV TIAPWOTHOVTIKOTGOTAOT) GUVDETIKOU 10T00.

OAHIEE XPHZHE: AvoigTe T GUOKeU0Oia, apoIpETTE T epBPAVT XPNOTLOTTOIIVTOG EVOl OTTOOTEIRWHEVO EPYOAEID, KOYTE TNV Kot BIOHOPPUOTE TV
GTTwG €0EiG EMBULERTE KOl (QV XPEIOOTE]) EYTTOTIOTE TNV OE OTTOOTEIPWEVO BiIGAUpCL ToTToBeMOTE MV OTO OMeio Afewg KOl OTEPELIOTE TV JE
XEIPOUPYIKO papo, Bideg, pins ) GAa péoa ouveang. "H KOMAOTE TV e MIKF KOMa.

ZYZKEYAZIA: ATIOOTEIpWEVO LTTNIOTED HIOG XPOEWG,

MAPENEPTEIEZ: dev éxel avogepbei kémoio. To  oUoTUa ETTEGEPYQOiag TIOU ‘Kel EPOPUOOTEI QVOOTEAE! TIG QVETTIBUMINTEG QVTIOPACEIS TV
ovTIowHATwV. Map'GAa auTé Sev UTTopei var amokAeIoTel TTAApWG pia TETola mBavamra.

ANTENAEI=ZEIZ: va pnv xpnoipoTToleifcn Ge aoBeveig Trou Trapouoiafouv TIaBoMoyIKEG KaTaoTGOEIS 1} aoBéveieg TTou dev emmmpéTiouv ) Dievépyeia
XeIpoupyIKriG eTEpBooN 1} ot coBeveig pe ogeia 1} xpovia Aoipwén (ooTeopueTda) oe eEENEN. Aev evdeikvutan eTTiong ot coBeVeiG e avoTONOYIKT
Buohemoupyia f e AUTOGVOOES BlaTapaxEg, IdiaiTepa o Bpépn kot nAIKiwpEvoug. Nar nv XpnaijoTToksiTan ameuBeiag 1 Kovié Ot peyaha ayyeia i vedpal
Nt pv ypnoioTToreiTar o€ onpior AING EATTUIG GYYERIEVG, VEKPUWEVC 1) PONUGHEVGL Nat LV YPNOTOTIOIEITCl O OMjeidt TIou Bev {TTopodv vat
zwur|90w M oTaBePdMIC KOl TV TIPOOTAGIC TOU TTIPOIBVTOG, JETE TV ToTroBEmoaT] Tou. To TTpoidv Sev TIPETTE! Var XPNOTUOTTOIEITAl OV 1) CUOKEUaoTal

SPOSOB UZYCIA: otworzyé za j pesely, przyciacjg i ufonnma:zgodn\e £l , ajesli
to konieczne, nawitzy¢ jalowym roziworem; umeschwbzu WSZCZEpU | przymocowac za pomocg SZwow, Stub, pindw, badz innych stabnlzalorm\/
Iub przyklei¢ jg Klejem fiorynowym.

OPAKOWANIE: steryiny blister jechorazowy.

SKUTKI UBOCZNE: nieznane. Chociaz przyjely system przetwarzania wykaza hamowanie niepozadanych reakdji przeciwciat, nie mozna wykluczyé
takiej moziiwosci.

PRZECIWWSKAZANIA: nie stosowaé u pacjentéw, u kidrych wystepuig choroby lub i stanowigoe i do zabiegow

chirurgicznych lub u kidrych stwierdzono ostra lub przewieka infekcie (zapalenie szpiku kostnego). Produkt nie jest wskazany u pacientow z
zaburzeniami immunologicznymi lub cierpiacych na choroby autoimmunologiczne, szczegdinie w przypadku dzieci i osdb starszych. Nie stosowac w
bezposrednim sasiedziwie lub w poblizu duzych naczyn lub newéw. Nie stosowac w lozach siabo ukiwionych, dotknigtych martwicg lub
zainfekowanych. Nie stosowac w migjscach, kidre nie gwarantujg stabiinosci i ochrony produkiu po umieszczeniu. Nie stosowaé produkdu, jesl jego
opakowanie jest uszkodzone lub bylo otwarte przed uzyciem.
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v 1) avoiT (v m eron0.

I'IPOEIADFIOIHZH TO TIPOIOV Bev €xel BOKIUAOTET OE £yKUoUG. To TIpoidV €ival piag Xprioew Ki €101 Sev TIPETTE! val oTToOTEIpWVETal §avé. To onpeio
EPUTEUONG TIPETTEN VeI £XEl KABOPIOTE! KOAG KO TO TIPOIGV VO €Val ETTCIPKUIG OTOBEPOTTONLEVO & TIPOCTOTEUREVO.

To mpoidv TipoopiGeTan yiot EEEBIKEUEVOUS XEIPOUPYOUS LE ETTERWHEVI KAVIKF ETTEIIa OE ooKEUOTa BIOUAKIG PUOEWG: aKOAOUBEITE auOTNPA TIG
UITOBEREIG TToU TTopExOvTal aTTo TV EMmoTnpovikr] BidAoypagia yia Ta erepdhoya eppureUpaTa, iirepa My emotnuovik Bidhoypagia Tou agopd
pooxeupara Mg oeipdg  OsteoBiol® -BA. i0To0EASG www.osteobiol.com TIEpQV Twv 0BNYKIV XPrOEWS TTOU 0ag TIPOOPEPOULE edW. O (EBIKGS)
XEIPOUPYOG EUBUVETaN yiar ) owoTr KAV Siaxeipion Twv BoUAIKWV Kai Tou aoBevous, ETA omtd KEBE EQappoyT.

HMEPOMHNIA AHZEQ: 10 Trpoidv Bewpeital a§iommoTo yiat pict TIEVICETIO amTé Ty njepopnvia ammooTeipworig Tou Kat éwg v nuepopnvian iewg
TIOU OITTOTUTTUOVETON OTNV €TIKETCL

ANOGHKEYZH: 10 Trpoidv TrpéTTel Vo UAGOTETCN HOKPIG OTTO GedEg TMyEG BepudTag 1 nAiakol guitdg, ot §npd & kabapd TrepiBaMov (kar ot
OUVBIKEG TTOU UTTOBEIKVUOVTAN OTNV ETIKETO).

AﬂOPPiWH 7o TTpoidv dev TIEPIEXE! ETTIKIVOUVEG OUGTES KOt Qv GV XPNOTLOTTONBEI, TTOPE] VOX CTTOLOVTAPIOTEI Kl GTToppIpBei oV v (Kovd) aoTikd

Via Nurivalle 8 - 10094 Giaveno (TO) - Italy

MenyupHeroe vanenve kracca lil, GapsepHas KornrareHnanposaHHas MemBpaHa KCEHOMOMMECKOO NMPONCXOXEHIS, Pe3opBipyemast,

Evolullon I'Ipmo@»cqewe nepykapg, oAy / napreTanbHasi BproLLmHa CavHb. MposHas, CTabinrbHasi, MsInesi, Yrpyrasi, MIpOCKOMMYHas,
c BPVHOBOMO Krest; MpepcTaBnsieT CobOV 3aLLMTHOE MOKpbITAE, CriocobCTBytoLLISE

perenepaum HVWEFIG)KELUVIX TKaHeN. Opom pesopbLyN MaTep1ana 3aBucsT OT MecTa NOACAIKA W TOMLLWHL! MEMOPaHbI, YKasaHHON Ha

ImeTIe.

MPOrHO3VIPYEMOE BPEMA PESOPBELIVN: Std: npumep+o 4-6 mec.; Fine: npumvepto 34 mec.; X-Fine okoro 2 mec.

KIMMHMHECKME MOKA3AHMA: MemGpatia Evolution iy PV BOEX XMpYpI TPeBYIOLLYX HarpaBneHHo

06Pa30BaHYS }I3HECTIOCOBHON 1 BACKYMSIPUIOBAHHON COBAVHITENBHON TKaHIA WTW HAMOTHEHVS I 3aMEHb| COBIVHUTENBHBIX TKAHEN.

CMOCOB NMPAMEHEHWA: oTkpbiTh YriakoBKy, B3sTh MeMEPaHy CTEpUIbHBIM MUHLIETOM, NOapesaTh 1 MOernpoBaTh, ananmpys k hopme 1

pasvepam MPUHVMEIOLLIETO 110Xa; MPU HEOBXOMMMOCTU MPONMTaTL CTEPMTbHBIM PACTBOPOM; PaCrioNoMMTL B MPUHUMEIOLLEM TIOKE 1

3achVKCHPOBAT, HAMOMMB LLIBbI 1IMBO VCTOMb3yst BYHTD, M HBL, APYIVIE CUHTETHECKVE CPEACTBA Ui (pBPUHOBLIN KNeil.

YTAKOBKA: LML B CTEPUIBHOM B CTEPHOI YTakoBKe.

MOBOUYHBIE JEVICTBIS: He BbisBMeHsI. HecMoTps Ha To, YTO MpyHsTas cvcTema 0BpaBoTiv Nokasana VHIMBYpOBaHVE HEGMAMNPUSTHBIX

peaKLi, oByCrioBneHHbIX at BCEXEB b3 UCKTIoNaTb TaKkMX PeaKLMA.

MPOTVBOMOKASAHA: He MpUMEHsTb y NaLyeHToB ¢ wwm MY KOTOPbIX Hb! XVIpypivHeckvie
BMeLLATENbCTBa, @ Takke Y MalyeHTOB C OCTPbIMA WM XPOHHECKAMA HHBIMA 3aGc» wT). He nokasaHo
npv Y MALWEHTOB C Hay VIMMYHOTOTVMECKOM wm 3abor , 0000eHHO

[AETCKOIO 1 MOXUIONo Bo3pacTa. He NpyMeHsITb HenocpEACTBEHHO Ha KpyMHbIX coCyAaX W Hepsax W noBrm3ocTU. He NpUMEHSTL Ha rroxo
BaCKyMHPVAMPOBAHHBIX, HEKPOTVHECK/X Y MHDMLIMPOBAHHBIX Y4aCTKax. He MpUMEHsTb Ha yuacTkax, e He MPEACTaBMsETCs BOAMOKHBIM
0BeCrIeuVTb CTaBNIBHOCTL U 3aLLMTY MaTepyaria nocrie NoACaKM. 3anpeLLAeTCn MPVMEHSTL NPenapaT, eCiA YNaKOBKA MOBPEXTIEHa U Yk
OTKDbITA [0 MPUMEHEHYR.

MPEOYNPEXOEHVE: npenapar He ucTbiTaH Ha GepemMeHHbIX eHLLMHaX. MperiapaT 0gHOpasoBbIi, NOITOMY He [IOMDKeH NopBepraTLCes
TOBTOPHOM  CTepurmaLiin. MecTo Noncamit AOMmiHO BbiTb XOPOLIO MPOMBITO M OMALLEHO, @ MOTCAHVIBAEMbIA MPenapaT Xopouwo
CTaBMMaVPOBaH W 3aLLMLLIEH.

PaspeluaeTcst NpUMeHeHve MaTepuana Xvipypramu, UMEIOLLWIMI [IOCTATOMHbIA KIVHVMECKWA ONbiT paBoTbl B OBMac vmnrniaHTaLym
BromaTeparos: CTPOTO MPUAEPKMBATLCS PEKOMEHIALIIA, COTEPKALLIMXCS B HAYHHON TTEPATYPE, MOCBSILLIEHHOM KOSHOMEHHBIM UMTUaHTaTaM,
B YaCTHOCTW, B HayuHOW NUTepaType, MocesiLeHHon nperapatam OsteoBiol® u nepeuvcnienHon Ha caiire www.osteobiol.com, a Takke B
HACTOSILLYX MHCTPYKLMSIX. B Kekoom OTZErsHOM Cydae OTBETCTBEHHOCTL 33 MpaBinbHoe obpallieHne ¢ BuovaTepuianamn 1 nevexve
TaLYEHTA NIOKATCH Ha XVpypra.

CPOK MOAHOCTW: cpok romHOCTV NpenapaTa COCTaBsET MsiTb NET CO,Hs CTEPUIA3ALIM W YKa3aH Ha STUKETKE.

XPAHEHVIE: npenapaT AOMKeH XpaHTLCA NOJAMbLLE OT MPSiMbIX UCTOMHIMKOB TENNa, B YACTOM CYXOM MECTE, 3alLMLLIEHHOM OT MPAMbIX
COMHEUHBIX ITyMedt, B YCTIOBUSIX, YKa3aHHBIX Ha STUKETIE.

YTUISALIA: npenapat He COAEpUT ONacHbIX BELLIECTB, MOGTOMY HEVCTIONB30BaHHbIE OCTATKM MOTYT BbiTb OTTIpaBreHs! Ha nepepaboTky Kak
0BbMHbIE TOPOACKME OTXObL.

MPOVICXOXOEHVE MPEMAPATA: Ha smketke nocriedhsist Gykea koma npenapata REF ykasbiBaeT Ha MpovcxoxeHve matepuiana
(S=canHoi; E=xoHckni).

CUMBOTb, UCTIOMNb3yEMble Ha ITVKETKE:

@ onHopasoebiil <07 V1 MECSILL UCTEMEHVS CPOKA JEVACTBIA Homepriota  Lil BHUAMATENSHO NPOMMTAITE MHCTPYKLMIO

[s7= W CTepunbHbie. CTepunvaaLiyst OCYLLECTRINIETCS MyTem oBryHeHys ramma-mysamu. Ecriv ynakoBka oTkpbITa Wi MoBpesaeHa,
CTEPUTIBHOCTL MPOJIYKTa GOMbLLE HE FapaHTUDYeTC | orparmerve TemnepaTyps!

www.tecnoss.com

info@tecnoss.com
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Evolution

OsteoBiol® i pisici in limba romana

Dispozitiv medical de clasa ll, membrane colagenizate, cu rol de bariera, de origine heterologa, resorbabile i interventiile de regenerare ghidata a
fesuturilor.

Evolution: Origine: pericardie ecvina / peritoneu parietal porc. Rezistent, stabil, moale, flexibil, usor de hidratat, care se poate sutura sau lipi cu
adeziv pe baza de fiorind, confera un veritabil efect de perdea, util pentru regenerarea tesuturilor subiacente. Resorbtia materialului poate necesita
fimpi diferit, in functie de locul de grefare si de grosimea acestuia, indicaté pe efichetd.

TIMPI DE RESORBTIE ESTIMAT!: Std aprox. 4/6 luni; Fine aprox. 3/4 luni; X-Fine aprox. 2 luni.

INDICATII CLINICE: Evolution este indicat in toate interventille chirurgicale care necesité utiizarea unei membrane care ghideaza neoformarea
tesutului conjunctiv vital si vascularizat si'sau umplerea sau inlocuirea tesuturilor conjunctive.

MOD DE UTILIZARE: d&sohldet\ ambalajul, scoateti membrana cu pense sterile, aiaf-o si modelati-o dupa cum doriti si, dacé este necesar,
impregnati-o cu solutii sterile; asezati-o pe zona receptoare si fixati-o cu fir de suturé, surubun sau pinuri, sau alte miloace de sintezz sau lipito cu
adeziv pe baza de fibrina.

AVBALAREA: biister steril de unica folosinta.

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

CONTRAINDICATII: nu se utiizeazz la pacientji care prezinta patologii sau afectiuni care contraindicé interventia chirurgicald sau care au o infectie
acuta sau cronica (osteomielits) in desfasurare. Nu este indicat la pacientii cu ‘disreactiviate imunologic sau care sufera de boli autoimune, in
special in copilérie i la varstnici. A nu se tiiza in mod direct sau langa vase mari sau nevi. A nu se utiliza in zonele receptoare slab vascularizate,
necrozate sau infectate. A nu se utiliza 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 curétat, iar produsul rebuie s fie bine stabiiizat si protejat.

Produs rezervat chirurgior specializati cu expenenta clinicd dovedita in grefarea biomaterialelor: respectati cu strictete indicatile fumizate de
teratura stiintificéi privind grefele heterologe, in special literatura stintfica privitoare la dispozitivele OsteoBiol® mengmaie pe pagina web
wwwosteobiol com, precum i aceste instructiuni. Pentru fiecare apl\care este in sarcina chirurgului specialist gestionarea dlinica corecta a
biomaterialelor si a pacientului.

EXPIRARE: valabiltatea produsului este de cinci anide la data sterilizarii, iar data de expirare este mentionaté pe eficheta.

PASTRARE: produsul rebuie depozitat departe de sursele de caiduré directe si de razele soarelui, intr-un loc uscat i curat, in condiile indicate pe
efichetd.

ELIMINARE: produsul nu contine substante periculoase si, dacé nu este utiizat, poate fi demontat si eliminat ca deseu municipal nommal.
ORIGINEA PRODUSULUL: pe etichetd, utima ltera a codului produsului REF indic originea materialului (P = porcind, E = ecvina).

Simbolurile utiizate pe eficheté:

@disponibil < anul siluna de expirare numérul lotului (19 citt instructiunile cu atentie 1 limitarea temperaturii - [s=x T Sterile.
Sterilizarea efectuata prin radiere cu raze gama. Dacé ambalajul este deschis sau deteriorat, sterilitatea produsului nu mai este garantata

OsteoBiol® B

Menyupreiv npogyk ot krac ll, mnareHHm MemBpaHH1 Gapyepy C XeTEPONoNHEH NPOVaXon,

Evolution: Mpowaxoa;: KoHCK Nepykapa/ napauTanHa NepuTOHEYM Ha CBIHE. YCTOMMMB, CTabIreH, Mek, MbBKa, NECHO XvapaTvipalll,
rognexat Ha v 3anen 5PVIHOBO NIENVN0, NPEIOCTaBR €IVH BanUzieH echekT nep/ie, MoneseH 3a pereHepaLysTa Ha
ThkaHUTE iof Hero. PeaBeopbLisiTa Ha MaTepuara MoXe i U31CKBa PaariHeH Nepioc OT Bpeme, Crioper He3noTo Ha UMMMaHTa U Ha
HeroBaTa AeBeniHa, NocoHeHo Ha ETUKeTa.

MPEOBVIOEHO BPEME 3A PEABCOPBLIMA: Std okorio 4/6 meceia; Fine okorno 3/4 meceia; X-Fine okoro 2 mecetia.

KIMHIMHHA YKASAHSA: Evolution e noaxo/siiL B8 BOvHKA XV PYPIVIHHY VHTEPBEHLIMV, MPY KOVTO € HeoBXoayMO /A Ce 1anornasa Membpana,
KOSITO /32 PbKOBOAM HOBOOGP@3YBAHETO Ha A3HEHA CHEIVHUTENHA 1 KpbBOCHAGNEHa ThkaH W 3aITkBaHETO N 3amsiHaTa Ha
CHEMVHITENHIA THKAHA.

HAYVH HA YTIOTPEBA: oTeOpeTe OrnakoBkaTa, B3eMeTe MemGpaHaTa ChC CTEPUITHY M HLIETY, OTPEXETE 5 1 51 0chopMeTe Crioper HymuTe 1
BEHTYarHO 51 HaKVICHETe CEC ; MOBML iiTe qB Hesousa i HeL| 3a catypa
W BUHTOBE W LUMAHTOBE W Py OCHOBHM CPELICTBA Wi 51 3aneneTe ¢ chBprHOBO Nenvrno.

OMAKOBKA: cTepurieH GrmcTep 3a enHoKpaTHa yrotpeba.

CTPAHU4HI EDEKTI: He ca vaBecTHU. Bbpexw, Ye npyeTata cvcTema 3a 0bpaboTka e nokasarna noTvickaHe Ha HexenaHii peakLym B
CNECTBAS Ha BHTUTENA, He MOXE BEPEXA TOBA 13 CE U3KTKHM BLIAVIOKHOCTTA 1A HACTBIIAT TakvBa.

MPOTUBOMOKASAHSA: fia He Ce 13roniasa npy NaLeHTy, KOUTo uvar wm 3aKovToe

XVPYPIVHECK HAMECA WV CTPaIAT OT TEXyLLA OCTPa Wi XPOHYMHa MHCheKLyA (ocTeomvienuT). He ce nperoptHea 3a np/lmweﬂve npu
TaLYEHTH C NAICA Ha MMYHOMOMVHHa PEKTVBHOCT, CTRAZIALLM OT BBTOMMYHHY 3a00MsiBaHIs, 0000EHO B IETCKA BL3DACT U B HANperHana
Bb3pacT. He 1snonasaiite AMPEKTHO v B Bn30CT A0 rornemi KpbBOHOCHY Ch0BE Ui HepBu. He vianornseaiiTe B Nomy4aBaLLy rHeana ¢
oL , HEKPOTY 13eHI. He 13nonasaifTe B rHe3aa, KoUTO He rapaHTVpaT CTabniHOCTTa W CUTyPHOCTTa Ha MpopyKTa cref,
BbBeXaHe. MpoaykTbT He Tpsitea Aa Ghie vanonasaH, ako onakoBKaTa € NoBpeeHa Wi OTBOpeHa npeay yroTpeba.

MPEAYNPEXKOEHVE: npoayKTbT He e Gun TecTBaH Ha BpemetHy naLyeHTiu. MpoayKThT € 3a e0HOKpaTHa yrioTpe6a 1 KaTo Takba, He TpstBea
1A Gbyie CTepurmanpaH NoBTOpHO. MHE3A0TO 3a MOCTaBsHe Ha UMIaHTa TPsGBa 1A Ghie 406pe M3HMCTEHO 1 YVCTO W MPOayKTHT TpsGBa Aa
6e 106pe CTabNMaNPaH W 3aLLMTEH,

TMponyKT, pesepBrpaH 3a CrieLyian3ipaHy XVipypau C yTBBP/AEH KIIMHUYEH ONUT B UMMINaHTV OT BriomaTepvanit: CTPUKTHO Ce NpubpkaiiTe
KbM YKa3aHVTa, MPEFIOCTABEHY OT HaYMHOTO PBKOBOTICTBO 33 XETEPONOHY MPUCAIKM, MO-CTIELAITHO, HAYMHOTO PEKOBOIICTBO, OTHACSLLO C8
110 OsteoBiol® Lumvpano Ha caifta www.osteobiol.com, 0cBeH HaCTORLLMTE MHCTPYKLM. 3 BCSIKO OTAETHO NPUTONEHVE, XMIPYPrbT CrieLyanicT
€ OTTOBOpeH 38 MPABUITHOTO KIMHYMHO NpUraraHe Ha GovaTepvaniTe 1 3a naLyeHTa.

CPOK HA FO[IHOCT: BanuaHoCTTa Ha MpopyKTa e NeT foayHy OT iATaTa Ha CTEpUI3aLIS W jaTaTa Ha CPoka Ha MOAHOCT € NocoHeHa Ha
emkera.

CBbXPAHEHVE: npopykTbT Tpsibea f1a ce ChXpaHsiea Janed OT USTOMHMLI Ha MPEKTHA TOMMHA U OT CITBHYEBATE ITHHI, Ha CYXO 1 4MCTO
MSICTO 1 IV YCTIOBYTa, NIOCOMEHM Ha ETUKETa.

VBXBBPNAHE: npoayKTbT He ChTbpika OfacHM BELLIECTBA U ako He ce yrioTpe6sisa, Moxe fja Gbae pasimoBeH 1 MaxBbprieH KaTo HopmarieH
BUTOB OTNamBK.

MPOV3XOM HA MPOAYKTA: Ha evikeTa rocneaHaTa Bykea OT kofa Ha npoziykta REF nokaasa npoviaxoja Ha MaTepiiana (S=CBuHCKD;
E=toHcKo).

CUMBOM, U3NOTI3BaHM HA ETUKETA!

@ 3aenHoKpaTHAYNOTPEGa = MOAVHATA 1 MECELIA Ha M3TVHaHE Ha Cpoka HOMeEp HarnapTvaaTa | oipaHMeHve Ha Temneparypara

(i) npoqeTeTe BHAMATENHO MHCTPYKUMMTE  [5ni [ CepunHa. CTepuniaaLi/s, UssbpLueHa Ypes OGITEHBAHE C rama JTb|i. AKO ONlakoBKaTa e
OTBOPEHa UV MOBPE/IEHa, CTEPUIHOCTTA HA MPOJIYKTA BEYE He € rapakTvpaHa

OsteoBiol® in folij
Zdravotnicka pomdcka triedy Ill, kolagénované membranové bariéry heterologneho pdvodu, reasorpéné.

Evolution: Izvor: konicni perkardij / parietalna peritoneum prasica. Odolny, stabiny, jemny, pruzny, lahko hydratovatelny, vhodny pre suttiru alebo
spojiteiny fibrinovym lepidiom, zabezpecuie Gcinny zavesovy efekt pri regenerécil spodnych tkaniv. Reabsorpcia materidlu si méZze vyziadat rézne
‘doby podla miesta implantécie a jeho hriibky, ktoré je uvedené na etikete.

ODHADOVANE DOBY REABSORPCIE: Std priblizne 4 - 6 mesiacov; Fine priblizne 3 - 4 mesiace; X-Fine pribliZne 2 mesiace.

KLINICKE INDIKACIE: Vivaj je uvedeny pri viatiych chirurgickych zakrokoch, pri Ktorjch sa vyZaduje pouziie membrény, Kiord riadi novotvorbu
Zivotne dbleZitého spojivového a vaskularizovaného tkaniva a/alebo vyplnenie alebo ndhrada spojivovych tkaniv.

SPOSOB POUZTIA: balenie otvorte, steriinymi noZnicami odoberte membranu, nastrihajte ju a vytvartite podia svojej vole a pripadne
impregnuite sterinymi roztokmi, umiestnite do prijimacieho miesta a upevnite pomocou suturovacieho drétu alebo skrutkami alebo kolikmi alebo
inymi syntéznymi pripravkami, alebo prilepte fibrinovym lepidiom.

BALENIE: steriiny blister najedno pomne

VEDIAJSIE UCINKY: Ziadne zndme. Hoci pﬂ]a!y systém spracovania vykazoval zamedzenie nepriaznivym reakciam protiidtok, v Ziadnom
pripade saneméze vyl(cit ich vzdialend moznost

KONTROINDIKACIE: nepouzivajte u pacientov, kton vykazui(i choroby alebo stavy, kioré st kontraindikéciou vodi operécii alebo kiorf vykazuj
aklinu alebo chronick infekciu (z&pal kosti @ kostnej drene). Neindikuje sa u pacientov s imunologickou nereakivitou alebo postinnutiami
autoimdnnymi ochoreniami, osobitne v detskom veku a starobe. NepouZivajte priamo alebo v blizkosti velkych ciev alebo nervov. Nepouzivajte v
slabo navindenych, nekrotickych alebo infikovanych miestach. Nepouzivajte v miestach, ktoré nezarucujli stabiitu a ochranu produkiu po
implantacil. Produkt sa nesmie poutZit, ak sa pred pouzitim zisti poskodenie alebo otvorenie obalu.

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

Produkt vyhradeny pre $pecializovanych chirurgov s preukazanymi Klinickymi skiisenostami v oblasti implantécie biomateridlov: prisne sa riadte
informéciami uvedenymi vo vedeckej literattire o heteroldgnych implantaciach, najmé vo vedeckej literattre tykajlicej sa zariadeni OsteoBioP
uvedenej na lokalte www.osteobiol.com, ako g v tychto pokynoch. Pre kazdé jednotiivé pouzitie je chirurg-8pecialista zodpovedny za spravne
Kinické zaobchédzanie s biomateriélmi a pacientom.

DOBA EXSPIRACIE: tvaniivost produktu je pét rokov od détumu sterilizécie a détum exspircie je uvedeny na etikete.

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

LIKVIDACIA: produkt neobsahuie nebezpecné Iétky a v pripade, ak sa nepouziva, mbZe sa rozobrat a zikvidovat ako bezny komunalny odpad.
POVOD PRODUKTU: na etikete posledné pismeno kédu produkiu REF oznacuje pdvod materidlu (S=prasa, E=kdr).

Simboli, uporabljeni na etiketi:

@ enkratno  Zleto in mesec prenehanja lot Stevika (il natangno preberite navodila 4 omejtev temperature:

[z W Sterina. Sterilizacijia z obsevanjem z gama zarki. Ce je embalaza odprta ali poskodovana, steriinost izdeka ni vec zagotoviena

OsteoBiol” Kolagenirane membranei lisice —hrvatski
Kase ll, resory ijerne membrane s kolagenom.

Evolution: Pod'\]etb perkardi konja / parietaina peritoneum svinja. Cvrsta, stabiina, mekana, fleksibina membrana koja se lako viai i koju je

moguce zasiti i zaljepit fibrinskim fjepilom; Pruza adekvatnu zastitu korisnu tiekom regeneraciie okolnog tkiva. Vriieme resorpciie materijala ovisi o

podrudju ransplantacije i debljini materijala navedenoj na efiketi.

PROCIWENJENO VRIJEME RESORPCIJE: Std oko 4/6 mjeseci; Fine oko 3/4 mjeseca; X-Fine oko 2 mjeseca

KLINICKE INDIKACIJE: Membrana Evolution indicirana je za sve kirurske zahvate u kojima je potrebno upotriiebiti membranu u svrhu pomodi pri

ponovnom sivaranju vitalnog i vaskuliziranog vezivnog thiva i pri popunjavanju il zamieni vezivnog tiiva.

NACIN UPOTREBE: Otvorite ambalazu, uhvatite membranu pomocu steriine hvatalike, razrezite je i po Zelji oblikute te je eventualno imbibirajte

sterilnim otopinama. Postavite je na mjesto primjene i fiksirajte koncem za Sivanje, vicima, iglama i nekim drugim priborom za pricvrséivanje i je

C€ 0477

PAKOVANJE: sterilni bister za jednokratnu upotrebu
NUSPOJAVE: Nema poznatih nuspojava. lako usvojena metoda najcesée inhibira neZeljene reakciie antitiela, one se ipak ne mogu u potpunosti

iskfudit.

KONTRAINDIKACIJE Nemojte upolrebljavai\ u sIuca]u pacw]ena'a s bolestima koje predstaviigju kontraindikacie za kirurske zahvate, kao ni u siucaju
pacijenata s akutnim ili kroniénim i Proizvod nije jienjen pacijentima s imunoloskom nereaktivnoscu, kao ni pacuermna
koji boluju od autoimunih bolesti, posebice u siucaju diece i osoba stariie Zivotne dobi. Nemojte upotrebljavati izravno na vecim kivnim Zilama i Zivcima
iii u njihovoj blizini. Nemojte upotrebliavati na slabo prokrviienim, nekrotiénim ili inficiranim miestima. Nemojte upotrebljavati na miestima koja ne jamdée
stabinost i zasitu proizvoda nakon implantacie. Proizvod se ne smije upotrebljavati ako je ambalaza ostecena i otvorena prie upotrebe.
UPOZORENJE: Proizvod nie ispitan u pogledu upotrebe u trudnoci. Proizvod je namijenjen jednokrainoj upotrebi i kao takvog ne smije ga se ponovno
steriizirati. Podrudje transplantacie treba biti dobro o&iséeno, a proizvod dobro stabiliziran i zasticen.

Proizvod je namienjen specializranim kirurzima s odgovarajucim kiinickim iskustvom u implantaciji transplantata od biomateriala. Valja se strogo
pridrzavati smjemica iz znanstvene literature o heterolognim transplantatima, a prile svega znanstvene literature vezane za proizvodnu inju OsteoBioP
, dostupne na web stranici www.osteobiol.com, kao i ovih uputa. Kirurg je pri svakoj primjeni odgovoran za ispravno kiinicko postupanie s
biomaterijalima i s pacjientom.

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

CUVANJE: Proizvod je potrebno zadtititi od izravnih izvora topiine i sunevih zraka. Potrebno ga je uvati na suhom i &istom miestu i u wvjetima
navedenima na etiketi.

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

PODRIJETLO PROIZVODA: Zadnje slovo referentne oznake proizvoda na etiketi oznacava podrijetio materijiala (S=svinjsko; E=konjsko).

Simboli koji se koriste na naljepnici:

@ za jednokratnu upotrebu = godinu i mjesec isteka brojpartie [ paZjjvo procitajte upute X ogranicenje temperature
[sr=nz T Steriina. Sterilizacija se provodi zradenjem pomocu gama zraka. Ako je ambalaZa otvorena ili odtecena, sterilnost proizvoda vise niie zajaméena

OsteoBiol® Kalvot ja huovat-

Luokan Il la&keti 4 laitetta, idut b 1akuperan esteet, resorboituvat.

Evolution: Akupera: hevosen perikardi / sian parietaalinen vatsakalvo. Kestéva, vakaa, pehmed, joustava, helposti hydratoitunut, ommetu tai limattu
fioriinilimalla, tarjoaa pétevan verhoefektin, joka on hyddylinen taustalla olevien kudosten uudistamiseksi. Materiaalin uudelleenabsorptio voi vaatia eri
ajanjaksoja riippuen kytkentéistuimesta ja sen paksuudesta.

AARVIOITU UUDELLEENVALMISTUSAIKA:Sailyvyys noin 4/6 kuukautta; Lopeta noin 3/4 kuukautta; X-Fine noin 2 kuukautta.

KLINISET MAARAYKSETayttd on osottettu kakissa kirurgisissa toimenpiteissa, joissa vaaditaan kalvon kayttda, joka ohjaa elintérkedn ja
verisuonisidottuneen sidekudoksen uudisturmista ja / tai sidekudosten tayttamisté tai korvaamista.

KAYTTOOHJEET: Avaa pakkaus, poista kalvo steriilia kompressoreili, lekkaa se ja muokata sita halutulla tavalia ja tarvitiaessa liota se sterilin
liuoksin; aseta se pakalleen ja. ommellangalla tai ruuveila tai nastoilia tai muila synteettisil illé tai limaa fbriniiimalia.

PAKKAUS: kertakayttdinen sterill Ipipainopakkaus.

HAITTAVAIKUTUKSET: ei tiedossa. Vakka hyvalsyny kasittelyjarjestelmé on osoittanut haitallisten vasta-ainesreaktioiden estémiseen soveltuvaksi,
mahdollisuutia muuhun ei voida sukea pois.

VASTA-AINEET: Ala kéyta potikala, joila on tauteja tai sairauksia, jotka ovat vasta-aiheisia leikkauksessa tai joila on akuutti tai krooninen i
(osteomyelitt).Ei sovelu potilaile, joila on immunologinen epéreaktiviteett tai autoimmuunisaraudet, kuten erityisesti lapsilla ja vanhuksila.2 iyt
suoraan tai lahella suuria hermoja. Al kéyta huonosti suikutettuihin, nekroottisiin tai tartunnan saaneisiin osiolhin Al kayta laitteissa, jotka eivét takaa
fuotteen vakautta ja suojausta sen jakeen, kun se on asetettu pakalleen.Tuotetta ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai avattu ennen

ktio

kayttoa.

VAROITUS: Tuotetta ei ole testattu raskaan oleville potilaille. Tuote on kertakéyttinen ja sité ei saa steriloida uudelleen. Laite on puhdistettava hyvin, ja
tuotteen on oftava hyvin valvottu ja suojattu.

Tuote on varattu erkoisidakareile, joilla on klininen kokemus biomateriaalien siirosta: seuraa tarkasti heterologisten implanttien tieteelisté tutkimusta ja,
ertyisesti OsteoBiol® laitteita koskevaa tutkimusta mainitaan sivustossa www.osteobiolcom, naiden ohjeiden liséksi.Jokaisessa yksittéisessa
tapauksessa erkoislaakdri vastaa biomateriaalien ja potiaan olkeasta Kiinisesta hoidosta.

IMAARAAIKA: tuotteen séiyvyys on viisi vuotia steriloinnin akamispéivasté ja vimeinen kéyttopéivé on tuotteen merkinnGissa.

SAILYTYS: Tuote on varastoitava erilédan suorista lmméniahteistd ja auringonvalolta, kuivassa ja puhtaassa pakassa ja etiketissa esitetyissa
olosuhteissa.

HAVITTAMINEN: Tuote ei siséla vaaralisia aineita, ja jos sit ei kéyteté se rkaa ja havitEa yhdyskuntajéitteené.
TUOTTEEN ALKUPERA: etiketiss& REF-tuotekoodin viimeinen kirjain osoittaa materiaalin akuperan (S = sika, E = hevoselain).
Merkinnéissa kéytetyt symbolt:

@kertakdyttdinen = vuosija kuukauden padttymispaiva eranumero [ lue ohjeet huolelisesti | lampdtilaraja

[sr=ne 1w Steriil. Sterilointi toteutetaan sateilytyksella gammar-séteilylié. Jos pakkaus on auki tai vahingoittunut, tuotteen steriiliytté ei endé taata

OsteoBiol® any a é plsti — éestina

Zdravotni prostiedek tfidy ll, kolagenované bariérové membrany heterologniho pivodu, resorbovatelné.

Evolution: Pivod: korisky perikard / praseci peritoneum. Odolnd, stabilni, mékka, flexibilni, snadno hydratovatend, sedivatelnd nebo prilepiteind
fiorinovym lepidlem, dodava Gcinny bariérovy efekt priznivy pro regeneradi nize ulozenych tkéni. Doba vstiebani materidlu je riiznd, zavisi na misté
augmentace a jeji oustoe, vice uvedeno na 8titku.

ODHADOVANY CAS RESORPCE: Standard asi 4/ 6 mésicl; Tenka asi 3/ 4 mésioe; Extra-terka asi 2 mésice.

KLINICKE INDIKACE: Evolution je uréena pro viechny chirurgické zakroky, ve kterych je zapotfebi pouzit membrény pro fizeni necformace vitaini
pojivove a vaskularizované tané, alnebo jako vypifi ¢indhrada pojicich téni.

ZPUSOB POUZITI: otewiit balent, vyjmout membranu steriinimi pinzetami, rozstiihnout a vytvarovat die potfeby a eventuainé nechat napustt sterinimi
roztoky; umistit ji do mista pifjmu, upevnit pomoci Sici nité nebo Sroubiéepd nebo pomoci dalsich fixacnich zafizent; Ize ji také prileptt fiorinovym
lepidlem.

BALENI: steriinf jednorézovy biistr.

VEDLEJS! UCINKY: nezaznamenany. Pouzity zpiisob vyroby prokézal inhibici nepiiznivych profilétkovych reakei. Nicméné takovou reakd, i kdyz je
nepravdpodobnd, nelze vyloudt.

KONTRAINDIKACE: nepouzivat u pacientti s onemocnénimi nebo probiémy, které kontraindikuii chirurgické zakroky; pfi akutni nebo chronické infekci
(osteomyelitida). Neni indkovan u pacientti s poruchou imunologické reaktivity nebo u autoimunitnich onemocnéni, zejména v détském a starsim
véku. Nepouzivat piimo nebo v biizkosti vekych cév a neii. Nepouzivat v mistech piijmu siabé prokrvenyich, nekrotickych nebo zasazenyich infekci.
Nepouzivat v mistech, kterd nezarudjf stabiliu a ochranu jednou viozeného vyrobku. Vyrobek nepouzivat pfi poskozeném i otevieném baleni.
UPOZORNENI: vyrobek nebyl testovan na pacientikéch v thotenstvi. Virobek je na jedno pouziti, a proto nesmi byt znovu sterilizovan. Misto
augmentace musi byt diikiadné o&isténo, vyrobek musi byt dobie stabilizovan a chranén.

Viyrobek je uréen vyhradné pro specializované chirurgy s diouhodobou Klinickou zkuSenosti se zavadénim biomaterialis: fidit se diisledné kromé téchto
instrukel i indikacemi ve védecké literature o heterolognich implantatech, zejména védeckou literaturou souvisejici s prostiedky OsteoBiol®, Kiera je
uvedena na webovych strankéch www.osteobiol.com. Je odpovédnosti chirurga specialisty vést klinicky spravné biomateridly a pacienta béhem kazdé
jednotivé aplikace.

DOBA POUZITELNOSTI: vyrobek ma dobu platnosti 5 ket od data sterilizace; expiradni doba je Uvedena na itku.

UCHOVAVANI vyrcbek musi byt uchovavan daleko od piimych tepelnych zdrojli a slunecnich paprsku, na suchém a distém misté, za podminek

uvedenych na &t

LIKVIDACE: vyrcbek neobsahuje nebezpetné latky; v pripadé Ze neni pouzit, mize byt rozmontovan a odstranén jako normélni komunéini odpad.
PUVOD VYROBKU: posledni pismeno vyrobniho kédu REF na &titku uriuie pivod materidlu (S= prasedi; E=korisky).

Symboly pouzité na Sttku:

@ jednorazovy < roka mésic up?ynutl plamnost\ - CisloSarze [T pecivé si predaepokyny tomezem teploty

[sreme T Steriini. Stenlzaoe provadénd ozafenim zaF Pokud je obal otevi y, steriita produktu jiz neni zaruena

OsteoBiol®™ Lietuviskai
il Kasés medicinos priemoné, heterologinés kilmés membrany uzvarai.
Evolution*: Kimé: arkliy perikardas / kiauliy parietalinis skrepliai. Atspari, stabil, minksta, lanksfi, lengvai sudrékinama, sujungiama arba sukljuojama
fibrino Kijais, suteikia tinkama apacioje esandiy audiniy regeneraciai naudingg uzdangos efekta. Prikiausomai nuo implanto vietos i nuo jo storio
(nurodlyta etiketéje), medziagos rezorbca gali uztruki igiau.
NUMATYTA REZORBCIOS TRUKME: Stand. mazdaug 4/6 ménesiai; Fine" mazdaug 3/4 ménesiai; ,X-Fine* mazdaug 2 ménesiai.
KLINIKINES INDIKACIJOS: ,Evolution” yra skirta visiems atvejams, kai reikia naudoti membrang, skatinania nauja esmnio gyvybnio audinio
formavimasi ir kraujotakg ir (arba) jungiamujy audiniy uzpildyma arba pakeitim.
NAUDOUIMAS: atidarykite pakuote, paimkite membrang steriiomis Znyplemis, nupjaukite jg i suformuokite pagal porelkj; jei reikia, sudrékinkite steriliu
tinpalu; uzdeite relkiamoje vietoje ir sutvirtinkite siuvimo sitilu, sraigtais, kaiSdiais arba kitomis sintezés priemonémis arba suklijuokite fiorino Kijais.
PAKUOTE: sterii vienkartiné plsielé.
SALUTINIAI EFEKTAI: neZinomas joks efektas. Nors naudota apdibimo sistema ir jrodé, kad pasalinamos bet kokios neigiamos antikinio atmetimo
reakcijos, tadiau negalima atmesti né menkiausios galimybés.
KONTRAINDIKACIJOS: nenaudokite pacientams, kurie turi patologily arba ligy, dél kuriy negalima atlikti operacios arba, jei jie turi Gmig arba létine
infekcija (osteomielita). Netinka pacientams, kuriy imuniné sistema néra reaktyvi arba turintiems autoimuniniy sutrkimu, ypac vakams ir vyresniems
asmenims. Nenaudokite $alia dideliy kraujagysliy ar nervy arba jy vietoje. Nenaudokite blogos kraujotakos, nekrozinése arba infekuotose vietose.
Nenaudokite vietose, kurios neuztikrina implantuoto produkto stabilumo ir apsaugos. Produkto negalima naudot, jei prie§ naudojant pakuoté buvo
pazeista arba atidaryta.
PERSPEJIMAS: produkias nebuvo iSbandytas su besitaukiangiomis pacientémis. Produkias yra vienkartinio naudojimo ir todél jo negalima
pakartotinai sterilizuoti. Implantavimo vieta turi bti gerai Splauta ir iSvalyta, o produktas turi bii gerai stabilizuotas ir apsaugotas.
Produktas yra skitas kvalfikuotiems chirurgams, turintiems nemazai kiinkinés patirties biologiniy medziagy implantavimo srityje: grieztai laikykites
mokslingje lieratliroje apie heterologinius implantus pateikty nurodymuy, ypa& moksiinéje literattroje, susiusioje su,OsteoBiof* priemonémis, patektoje
svetainéje www.osteobiol.com, o taip pat ir Siose instrukcijose. Kiekvieno atskiro naudojimo atveju kvalifikuotas chirurgas yra atsakingas uz tinkama
Kiniking biologiniy mediZiagy ir paciento kontrole.

IMAS: produktas galioja penkerius metus nuo sterilizacjos datos, 0 galiojimo terminas yra nurodytas etiketéje.
LAIKYMAS: produktas turi b laikomas atokiau nuo tiesioginiy karscio Saltiniy i saulés spinduliy, sausoje ir Svarioje vietoje bei etiketéje nurodytomis

slygomis.

SALINIMAS: produkio sudétyje néra pavojingy medziagy ir jei daugiau nebus naudojamas, gali biti iardytas ir $ainamas kaip jprastos buitinés
atliekos.

PRODUKTO KILME: etiketéje paskutin produkto kodo REF raidé nurodo medziagos kilme (S = kiaule; E = arklys).

Etiketéje naudojami simboiiai:

@ vienkartiniai = metai ir ménuo partijos numeris  [Ti] atidZiai perskaitykite instrukcijas | temperatiiros ribojimas

[sr=ne 10 Sterilus. Sterilizacia atliekama apsvitinant gama spinduliais. Jei pakuoté yra atvira arba paZeista, gaminio steriumas nebéra garantuojamas
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OsteoBiol® Kolagé un velt $uvaloda

lll kases medicinas ierice, heterologas izcelsmes kolagéna membranas barjeras, kas ir rezorb&jamas.

Evolution: Izcelsme: zirgu perikards / ciku parietalais peritoneums. Iziurigs, stabils, miksts, elasfigs, viegli hicratéts, $iits vai iméts ar fiorina fimi,

nodrosinot derigu aizkaru efekdu, kas ir noderigs pamata eso$o audu atjaunosanai. Materiala reabsorbcia var prastt atskiigus laikus atkariba no
vietas un ta biezuma, kas noradits uz etiketes.

APLESTIE RESORBCIWAS LAIKI: Std apméram 4/6 ménes; Fine apméram 3/4 ménesus; X-Fine apméram 2 ménesi.

KLINISKAS INDIKACIJAS: Evolution ir noradits visos kirurgiskajos iejauksanas procesos, kuros nepiecie$ama membranas izmantosana, kas vada

vitalisko un vaskularozéto saistaudu neofforméaciu univai saistaudu iepidiSanu vai nomainu.

LIETOSANAS VEIDS: atveriet iepakojumu, nonemiet membranu ar sterilim kompresoriem, sagrieziet to un izveidojiet to p&c vajadzibas, un, ja

nepieciesams, samércgjiet to ar steriiem Skidumiem; novietojiet to uznemsanas vieta un nostipriniet ar Suvém, skrivém vai tapam vai citiem

sintétiskiem lidzekfiem vai pielim@jiet to ar fibrina fimi.

IEPAKOJUMS: vienreizéjas listosanas sterils blisters.

BLAKUSPARADIBAS: neviena nav zinama. Kaut arf pienemta apstrades sistéma ir pieradijusi nevelamu antivielu reakciju inhibiciu, nevar izsiégt

attalu iespéju.

KONTRINDIKACIJAS: nelietot pacientiem ar patologiam vai slimibam, kuriem i kontrindicéta operéciia vai kuriem ir akita vai hroniska infekcia

(osteomiefits). Nav indicéts pacientiem ar imunologisku disreativitéti vai ar autoimdniem traucgjumiem, ipasi Zidainiem un gados vecakiem cilvékiem.

Nelietot tiedi vai tuvu lielem asinsvadiem vai nerviem. Nelietot uznemSanas vietas ar siktu irigaciu, nekrotiskas vai inficétas. Nelietot vietas, kas

negaranté produkta stabilitati un aizsardzibu, tikfidz tas ir ievietots. Produkiu nedrikst lietot, ja iepakojums ir bojats vai atvérts pirms lietoSanas.

BRIDINAJUMS: produkis nav testéts pacientsm ar gritnieciou. Produkts ir vienreiz&jas lietosanas, un tadé] to nediikst atkartoti sterilizét. Transplanta

novietnei ir jabuit labi izfirital, un produktam jabiit labi stabilizétam un aizsargatam.

Produkts ir rezervéts specializétajiem kirurgiem ar konsolidétu Kiinisko pieredzi biomaterialu implantos: stingri ievérojiet zindtniskas literatt

noradijumus par heterologiem implantiem, jo fpasi zinatnisko literattinu par OsteoBiol® iefioém, kas minéta fimekla vietné: www.osteobiol.com, ka arf §is

instrukcijas. Par katru individualo pielietojumu specializéts kirurgs ir atbildigs par biomaterialu un pacienta pareizu Kinisko pérvaldibu.

DERIGUMA TERMINS: produikia deriguma terming i pieci gadi pac steriizacias dienas, un defiguma termin ir noradts Lz etiketes.

UZGLABASANA: produk15 jauzglaba no tieSiem situma un saules starojuma avotiem aizsargata, sausa, fira vieta un aps?akk)s kas noraditi uz

etiketes.

UTILIZAGWA: produkis nesatur bistamas vielas, un, ja netiek izmantots, o var demontét un utiizét, ka parastos sadzives atkritumus.

PRODUKTA IZCELSME: uz etiketes pedgjais REF produkta koda burts norada materiala izcelsmi (S=ctikas; E=zirgu dzimtas dzivnieks).

Uzlimei izmantotie simboli:

@ vienreizgas 2 gads un ménesis beigu termind partiasnumurs [ uzmariigi izlasiet instrukcias | temperatiiras ierobeZojums

[smz Tv] Sterils. Sterilizacja veicama ar starojumu ar gamma stariem. Ja iepakojums ir aivérts vai bojats, produkta steriiitate vairs nefiek garantéta

OsteoBiol

Medicinski pﬂpcmmk l. razreda, merrbramke kolagenizirane pregrade heterolognega izvora, za resorpcio.

Evolution: Povod: konsky perikardu / prasiatka peritoneum. VzdrZljva, stabina, mehka, elastiéna, preprosta hidracja, lahko se $iva ali lepi s fborinskim

lepilom, zagotaviia uginkovito pregrado, ki ugodno vpliva na regeneracio pod njo leZedh tkiv. Cas resomcie materiala je odvisen od leZi$ta kostnega

nadomestka in njegove debeline, ki je navedena na nalepki.

PREDVIDENI CASI RESORPCIJE: Std priblizno 4/6 mesecev; Fine priblizno 3/4 mesece; X-Fine prbiizno 2 meseca.

KLINICNE INDIKACWE: Membrana Evolution je indicirana pri vseh kirurékih posegih, pri katerih je potrebno uporabiti membrano, ki bo usmeriala

tvorjenje novega vitainega in vitainega in vaskulariziranega veznega tkiva invali dopolnjevanje ali zamenjavo veznih tkiv.

NAVODILA ZA UPORABO: odprite embalaZo, odstranite membrano s sterilnimi pincetami in jo razreZite in oblikuite po Zelji; po potrebi jo namocite v

steriine raztopine; vstavite na mesto sprejema in jo pritrdite s $ivi ali vijaki ali sponkami ali drugimi osteosintetiénimi pripomodk, ali jo prilepite s fiorinskim

lepilom.

EMBALAZA steriini pretisni omot za enkratno uporabo.

NEZELENI UCINKI: ni znanih neZelenih ucinkov. Izbrani nadin obdelave sicer dokazano zavira nezelene reakcie protiteles, vendar pa te, ceprav malo

Verjetne moznosti ni mogode v celoti zkfuciti.

KONTRAINDIKACWE: ne uporabijate pri bolnikih s potrienimi boleznimi ali bolezenskimi stanji, za katera se odsvetujejo kirurski posegi ali prikaterh je v

teku akutna ali kroniéna okuzba (osteomeltis). Ni primemo za bolnike z imunolosko neodzivostjo ali bolnike z avtoimunskimi boleznimi, ziasti pri

majhnih otrocih in starej$ih osebah. Ne uporabajte neposredno ali v biizini vedjin Zil ali Zivev. Ne uporabljajte na slabo prekrvaviienin, nekroficnih ali

dmzemh mestih. Ne uporabligite na mestih, ki ne zagotaviigjo stabilnosti, vamosti in dobre vaskularizacie izdeka po presaditvi. V primeru
anega ali predhodno odprtega embalaznega ovoja izdelka ne uporabijajte.

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

biti dobro oGidéeno in razkuzeno, sam izdelek pa praviino stabiiiziran in zasciten.

Izdelek naj uporabiajo le specializirani kirurgi z obseznimi in potrienimi Kliniénimi izkusnjami na podrodju presajanja biomaterialov; dosledno sledite

napotkom v znanstveni literaturi za podrogie heterolognih implantatov, Zlasti v specialistiéni znanstveni literafuri, ki obravnava medicinske pripomocke

OsteoBioP in je navedena na spletni strani www.osteobiol.com, ter napotkom v pricujocih navodilih za uporabo. Specialist kirurg je odgovoren za

pravilnost Kliniéne obravnave biomaterialov in pacienta za vsak posamezni postopek implantacie.

ROK TRAJANJA: vefjavnost 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 Cistem mestu ter pod pogoji, navedenimi na

nalepki.
ODSTRAI\UEVAI\UE izdelek nevsebuje nevamih snovi, zato ga lahko, Ge ga ne uporabite, razstavne in odloiite med obicajne komunalne odpadke.

Symboly pouzité na Stitku:
@ jednorazovy & rok amesiac Lptynuna plamnosti [io1] CisloSarze [Ti) precitajte si pozorne pokyny mbmedzenetepbiy
[s=z v Steriiné. Sterilizécia vykonand oziarenim gama Iiémi. Ak je obal otvoreny alebo poskodeny, sterilta vyrobku uz nie je zarudena

OsteoBiol® Ta py

MenwHuii 3aci6 knacy I, Gap'epHi konareHoBi MemBpaHy reTeporoNHHOND MOXOMKEHHS, pecopBipyBarbHi.

Evolution: MoxompierHs: KiHCokAi Nepvkapy / CBvHS NaByTVHHOI ovepesiHn. MilHa, cTabinbHa, Miika, MHyHKa, JIErko 380MoMKYETHCs, 3LLMBAETHCA
abo cKeloeTbCs Krieem i3 chibpuHy, 3abesrniedye echeKTMBHY [it0 KOPVCHOTO MOKPUTTS Mif Yac BIJHOBMEHHS PO3TALLIOBAHVX M HEtO TKaHVH. [ns
poeawomysauhﬂ vaTepiary MOXe 3Ha0BVTCS PiHViA MPOMDKOK 4acy B 3arIeXHOCTI Bl AiNAHKA BXVBIEHHS, TOBLLIMHI MaTepiarty, 3a3HaueHoi Ha

I'IPVIEJ'IMBVIVI TEPMIH PO3CMOKTYBAHHS: Std - npu6in. 4/6 micsiLii; Fine - npvGin. 3/4 micsiLy; X-Fine - npuén. 2 micsy.
KIIHIYHI MOKASAHHSA: Evolution npusHavera ans Gyab-Ak/x XipyprivHix BTpyuaHs, Mpy sikix HeobxinHe BUKopCTaHHA MembpaHu, sika 6
Hanpagnsina HoBe (hopMyBaHHH XVBOi Ta BaCKYMFP30BAHOI 36/HYBaTIbHOI TKAHVHY T&/a0 HANOBHEHHS, aG0 NP 3aMiki 36HYBATIHVX TKAHVH.
CIMOCIB BAKOPUCTAHHSA: Bm)/rm YTaKoBKY, BUHSTA Memﬁpauy CTEpUNbHUMM YexaHamy, oBpisaTu i, sik TpeGa, 3a HeobxiHoCTi NpocoumM
CTEPUITIBHIM PO3HVHOM; BCTAHOBUTH il Ha MICLIE BXVBIIEHHS! | 3aKDINATV 38 FIOTIOMOTOR XIpyPrHHOI HATKA [ 3LLMBAHHS 86O MBIHTaMA M LTudTamn
260 iHLLMMM IHCTPY! CcuHTE3y, aG0 NpUKTEITH T CHIBPUHC
YIMAKOBKA: cTepurnbHa oHopadosa GricTepHa yrnakoeka.
TMOBIMHI [ He BusaneHo. Heasaaroun Ha Toi ChaKT, Lo MpWiikSTa cricTema 0Bpobikv He BUABINA HFiByBaHHS HEBaXaHVX aHTVTITbHIX peaKLii,
Taky [1anexy MOXTMBICT BUKIKOMATM He MOXHA.
MPOTUMOKAIAHHSA: 3a60pOHSIETCS BIAKOPVICTOBYBATY Ha MaLLieHTaX, LLIO MatoTL MaTororil aB0 3aXBOpHOBaHHS, NPV Ik X MPOTUNOKa3aH XipypriHi
BTPYMaHHs, @ TakoX Ha MaLjeHTax 3 rocTpM aBo XPOHMHMM Hehexwisvn (ocreowanrr) Ha cragil 3aM0CTPeHHS. He npusHavieHe Ans naveHTis 3
BIACYTHICTIO iMyHONOMMHVX peakLid a6 3 aBTOIMYHHVMM 3XBOPIOBAHHSIMM, 0KpeMa i apTsIHOMy 7 noxvriomy BiLy. 3aB0pOHSIETECS BUKOPUCTOBYBATU
Beanocepe/HL0 Ha BEMMK/AX Cy/JuHax abo Hepaax Ta nobrmay Bif HiX. 3a60POHSIETLCS BUKOPVCTOBYBATY Ha JinsHKaX 3 HEAOCTATHIM 3BONOMKEHHSIM,
HEKPOTVHHUX b0 3apadeHix. 3aBOpOHSETHCS BUKOPICTOBYBATU Ha TX JinsHKAX, 18 HEMOXIMBO rapaHTyBaTV CTaBiNbHICTL Ta 3aXUCT NPOaYKTY
niCIst oMo BYVBMNEHHS. 3aB0POHSIETLCS BUKOPVCTOBYBATU MPOAYKT, SIKLLO 10M0 YTaKoBka BISBUTECS NOLLIKOMKEHOK b0 BXe BKUTOIO nepes
B/KODVCTBHHSM.
YBAIA: npozykT He Byro TecToBaHO Ha BarTHVX maLjeHTkax. MpoayKT MpusHadeHo AN OOHOPA30BOM BUKOPUCTAHHS, @ TOMy 10 He crif,
MOBTOPHO CTepurnisyBaTy. MicLie BXVBIEHHS Crin peTENbHO OHCTVATU | IPOMUTIA, & Cam MpofyKT cnid Aobpe ma&nayaam i 3axvicmA.
TTpoayKT NpiaHaveHui AR Xipypris-CrieLjanicTis 3 LpOK/M ZI0CBIIOM KIiHHHOT poGoTH B rarysi CyBOpO
BKa3IBOK LLIOAIO MeTepOronHHIX BYVIBMEH, LU0 HATAOTLCA Y CrieLianiaosaHiit itepaTypi, 3okpema B HayKoBi nitepatypi, npyceseHint 3acobam
OsteoBioP, Lo HaeieHa Ha caifTi www.osteobiol.com, a TAKOK LK |Hcrpyn.uv| I'Iu:l Yac KOXKHOIO OKPEMOTO BXVIBTIEHHS! XIpypr-CrieLiianicT Hece NoBHy
B{N0B{1ANEHICTS 33 NPABUTIBHE KTHiMHE
TEPMIH MPUOATHOCTI: TepmiH BUKOpVCTaHHS NPORYKTY CKNazae M'itb pom 3 ATV cTepuniaaLii, TepMiH NPUAATHOCTI 3a3HaueHIIA Ha ETUKETLY.
BBEPIFAHHSA: cnin Geperm nponyKT Bio NpAmoi Aii HKepen Terna Ta MPAMOro COHAYHOM MPOMIHHS, Y CyXOMY, WACTOMY MICLY, B YMOBaX,
3a3HA4EHVX HA ETUKETLY.
MEPEPOBKA: npoayKT He MICTUTb HeBeanesHIX Pe4OBYH, a TOMy H0ro MOXHa BIOfpaBIATU Ha nepepobKy sk 3Bi-aiiHi noGyTosi Bioxoay.
MOXOMKEHHA MPOOYKTY: Ha eTvKeTLy ocTaHHs Nnitepa komy npoaykty REF Brasye Ha MoxomKeHHs MaTepiary (S=CauHsi; E=KoHsuii).
CMBOMK, LLIO BUKOPVCTOBYIOTGA Hal emKeTLy:
@ opHopasoBui = piki MicsiLb 3aKkiH4eHHs TepMiHy Al 7] Homep napTii  [Ti) yBaXHO Npo-wTaiATe HCTPYKL | OBMEXEHHS TemnepaTypy
[sr=ne [WICrepuribHi. CrepunisaList 3ACHIOETECS LLINSIXOM OMPOMIHEHHS! ramMa-TPOMEHSIMU. SIKLLIO YraKoeka BAKpTa a0 NOLLKOMKEHa, TO
CTEPUNHICTL MPOAYKTY BinbLLE HE raPaHTYETHCA

OsteoBiol® membraner og kollagenerede felter— Dansk

Medicinsk udstyr i klasse lll, kollagen barrieremembraner af heterologisk oprindelse, resorberbare i quidede vaavsregenerationsoperationer.

Evolution: Oprindelse: heste perkardium / svin parietal peritoneum. Resistent, stabil, blad, fleksibel, nem hydrering, suturering eller binding med
fiorimiim, Den giver en vaerdifuld "telt” effekt , nyttig til regenerering af de underliggende veev . Reabsorbering af materialet kan kraeve forskelige
tidsforlab afheengigt af implantatstedet og dets tykkelse, der er angivet pa efiketten.

SK@NNEDE REABSORBERINGSFORL@B: Std cirka 4/6 méneder; Fine circka 3/4 méneder; X-Fine cirka 2 méneder.

KLINISKE INDIKATIONER: Evolution er indikeret til alle kirurgiske indgreb, der kraever brug af en membran, der leder neoformationen af vital og
vaskulariseret bindeveev og/eller fyldning eller erstatning af bindevaev.

HANDTERING: Abn enballagen tag membranen ud med sterile teenger, Kip og form den som ensket og eventuelt gennemvaede med sterie
oplasninger; positioner den pa modtagelsesstedet og fikser ved hjaelp af sutur tréd, skruer, stifter eller andre syntetiske midler eller lim den med fibrinlim.
EMBALLAGE: Sterile engangsblister.

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

KONTRAINDIKATIONER: Ma ikke bruges til patienter, der har patologier eller lidelser, der kontraindikerer kirurgi eller der lider af akutte eller kroniske
infektioner (osteomyelits). lkke indikeret til patienter med immunologisk disreaktivitet eller lider af autoimmune sygdomme, dette gaelder isaer for bom og
2eldre patienter. Brug ikke direkte eller neer store blodkar eller nerver. Ma ikke anvendes i nekrotiske eller inficerede modtagelsesomr—éder eller i omréder
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med dérlig blodforsyning M ikke anvendes pa steder, der ikke garanterer den nedvendige stabilitet og beskyttelse af det implanterede produkt.
Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller har vaeret aben fer brug.

ADVARSEL: Produktet er ke afprovet pa gravide patienter. Produktet er til engangsbrug og skal derfor ikke gensteriliseres. Implantatstedet skal
veere rent og produkiet skal vaere godi stabiliseret og beskytet.

Produktet er reserveret til specialiserede kirurger med lang erfaring med Kiniske implantater af biomaterialer: Overhold de angivede retningslinjer i
den videnskabelige literatur om heterologe implantater, iseer den videnskabelige litteratur vedrerende OsteoBiol® produkter neevnt pa webstedet
www.osteobiolncom, samt i disse instruktioner. For hver enkel applikation har kirurgens ansvaret for behandingen af biomaterialeme og for
patienten.

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

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

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

@engangs < & og maned for udieb lotnummer [T lees vejledningen omhyggeligt | temperaturbegraensning
[sr=ne T Steril. Steriisering udfort ved bestraling med gammastralier. Hvis emballagen er &ben eller beskadiget, er produktets steriltet ikke leengere
garanteret

OsteoBiol® dhe karat
Pajisie mjekésore e kategorisé lll, barriera membrane té kolagjenuara me origjiné heterologe, té pérthithshme.

Evolution: Origjina: pericardi i kuajve / deni peritoneum parietal. Rezistent, i géndrueshém, i buté, fleksbél, lehtésisht i hidratueshém, i gepshém,
ose i ngjitshém me ngjtés fiorin, garanton njé efekt té viefshém mbrojtés t& dobishém pér rigienerimin e indeve gé gienden poshté. Pérthithja e
materialit mund té kérkojé kohé t& naryshme né varési té pikés ku kryhet shartimi dhe trashésisé sé il sic tregohet né efiketé.

KOHA E PARASHIKUAR PER PERTHITHJEN: Std eth 4/6 mugj; Fundi meth 3/4 muaj; X-Fine meth 2 muaj.

UDHEZIME KLINIKE: Evolution késhillohet né té gjitha ndérhyriet kirurgjikale qé kérkojné pérdorimin e njé membrane gé drejton neoformimin e
indeve lidhése jetike dhe vaskulare dhe / ose mbushjen ose zévendésimin e indeve lidhése.

UDHEZIME PER PERDORIMIN: hapeni pakon, higni membranén me presa sterle, priteni dhe jepini formé sipas déshirés dhe, nése éshié e
nevojshme, pérthitheni me solucione sterile; vendoseni né pikén e martes dhe fiksojeni duke e gepur ose me vida ose kunja ose miete té tiera
sintetike, ose njiteni me ngjiés fiorin.

PAKETIMI: bister sterlts pérdorshém njé heré.

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

KUNDERUDHEZIME: Mos e pérdomi né pacientét qé paragesin sémundie ose kushte & shkéshillojné pérdorimin e kirurgjisé ose @ paragesin
infeksion akut ose kronik (osteomielit) né zhvilim e sipér. Nuk késhillohet pérdorimi né pacienté me disreaktivitet imunologjk ose me crregulime té
autoimunitetit, veganérisht né foshnja dhe né t& moshuar. Mos e pérdomi direkt ose né aférsi t& enéve t& médha té gjakut ose nervave. Mos e
pérdorni né pika qé nuk vaskularizohen regullisht, gé jané nekrotike ose 1€ infektuara Mos e pérdomi né pka gé nuk garantojné stabilitetin dhe
mbrojtien e produkit pasi té jeté shartuar. Produkti nuk duhet té pérdoret nése paketimi paragjtet i démtuar ose i hapur pérpara pérdorimit.

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

Produkt i rezervuar pér kirurgé t€ specializuar me pérvojé klinke shumévje né shartime & bic 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 ¢do aplikim, kirurgu specialist éshté pérgjegjés pér menaxhimin e duhur
Kinik t& biomaterialeve dhe pacient.

SKADIM!I: viefshméria e produktit éshté pesé viet nga data e sterilizimit dhe data e skadimit gé tregohet né etiketé.

RUAJTJA: prodJkU duhet té ruhet larg nga burimet e drejtpérdrejta t& nxehtésisé dhe rezet e dielit, né njé vend té thaté dhe té pastér dhe sipas
kushteve t& né etiketé.

PERPLNMI produkii nuk pérmban substanca té mezikshme dhe nése nuk pérdoret, mund t& gmontohet dhe t& pérmpunohet si mbeturiné normale

Shai
qip

ORIGJINA E PRODUKTIT: né eficeté siaonja e fundit e kot 8 procukit REF tregon origjnéin e materia (S=der; E=ka).

Simbolet e pérdorura né efiketé:
@ idisponueshém 2 vit dhe muaj skadimi shumé [T lexoni me kujdes udhézimet | kufizimi i temperaturés

Sterile. Steriizimi kryhet me mezatim me meze gama. Nése paketimi éshté i hapur ose i démtuar, sterilteti | produkdit nuk éshté mé i garantuar

OsteoBiol® Konarexmpatie memGpate 1 dertrc — Stpski

Medicinska oprema Klase Ill, kolagenske membranske bariere heterolognog porekla, resorptivne u intervenciama vodenih regeneracia tkiva
Evolution: Poriieklo: perikardij konja / pariietaina peritoneum svinja. Otpoma, stabilna, mekana, fleksibiina, lako se hidira, uiva il lepi sa fiorinskim
lepkom, pruZa validan efekat zavese koji je koristan za regeneracju osnovnih tkiva. Reabsorpciia materijala moZe zahtevati raziicita viemena u
zavisnosti od sedista grafta i njegove debline, navedene na efiketi.

PROCENJENA VREMENA RESORPCIJE: Std (standardne) oko 4/6 meseci; Fine (fine) oko 3/4 meseca; X-Fine (ekstrafine) oko 2 meseca.
KLINICKE INDIKACIJE: Evolution je pogodna u svim hirurékim intervenciiama koje zahtevaju upotrebu membrane koja vodi neoformaciu vitalnog i
vaskularizovanog vezivnog tkiva il punjenje ili zamenu vezivnih tkiva.

NACIN UPOTREBE: otvorite pakovanie, ukionite membranu uz pomot steriinim pincetama, isecite je i oblikute po Zefj i, ako je potrebno, nakvasite
sa sterinim rastvorima; stavite je na mesto priema i pricvrstite usivanjem ili vicima il igle ili drugim sredstvima za sintezu il je zalepite fiorinskim
lepkom.

PAKOVANLUE: sterilni bister za jednokratnu upotrebu.

NIZELJENI EFEKTI: nisu poznati. lako usvojeni procesni sistem pokazuie inhibicju negativnih reakciia antitela, ne moze se u celosti iskfucit njihova

KONTRAINDIKACIJE ne koristite kod pacienata koji imaju patologie ili stanja Kormwnd\kallvna 2a operaciu il imaju akutne il hroniéne infekcie
(osteomielits) u toku. Nije za indicirano upotrebu kod pacienata sa imunoloskor Scu ili sa autoimunolos G narocito kod
dece i starijh osoba. Nemojte koristti direkino ili blizu velikih krvnih sudova i Zivaca. Nemojte ga koristii na slabo prokrviienim, nekroticnim i
zarazenim mestima primaoca. Ne koristite na mestima koji ne garantuju stabilnost i zastitu proizvoda posle postavianja. Proizvod se ne sme koristiti
ako je pakovanje osteceno ili otvoreno pre upotrebe.

UPOZORENJE: proizvod nie testian na frudnicama. Proizvod je za jednokratnu upotrebu i kao takav ne sme se ponovo sterilisati. Mesto
presadivanja treba dobro odistit i proizvod mora biti dobro dobro stabiizovan i zasticen.

Proizvod je namenjen za hirurge specialiste sa konsolidovanim kiinickim iskustvom u biomaterjiainim graftovima: strogo se pridrzavajte indkacja
koje pruza naucna literatura o heterolognim implantatima, narogito nauéna lieratura koja se odnosi na uredaje OsteoBiol® koji su navedeni na sajtu
www.osteobiolcom, kao i ovih uputstava. Za svaku pojedinacnu primenu, hirurg specialista je odgovoran za ispravno kiinicko upraviianie
biomaterijalima i pacjientom.

ROK TRAJANJA: rok trajanja proizvoda je pet godina od datuma steriizacile i datum isteka je prikazan na etiketi.

SKLADISTENJE: proizvod se mora skladisiti zasticen od direkinih izvora toplote i sunéeve svetlosti, na suvom i Gistom mestu i pod uslovima
navedenim na etiketi.

(ODLAGANJE: proizvod ne sadrZi opasne materiie i ako se ne koristi, moze se rastaviti i odloZiti kao normalni gradski ofpad.

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

CumBOnM Kojv Ce KOPICTE Ha ETUKETU:

@ 3a jenHoKpaTHY yroTpeby 2 roavHa v Mecel| ucTeka noT 6poj [Ti] naxrbiMBO NPOHUTaTE YNy TCTBa

[sr=e W Crepunan. CTepurvzalyja u3seaeHa 3paqerbem ca rama 3pakoM. AKO j MakoBaH OTBOPEHO M OLLITENEHO, CTEPUIHOCT MpoV3Boaa
BYLLIE HYje rapaHToBaHa | orpaHierse Temneparype

www.tecnoss.com

info@tecnoss.com



